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    Prefácio




    O estudo apresentado por Anna Paula Soares da Silva Marmirolli, destaca-se pela relevância e atualidade do tema frente às constantes transformações vivenciadas pela sociedade, especialmente diante do avanço biotecnológico e das implicações éticas e jurídicas que essas mudanças acarretam a prática médica.




    A questão do consentimento informado na relação médico-paciente adquire relevância especial no contexto atual, refletindo diretamente os princípios constitucionais da dignidade da pessoa humana, liberdade e autonomia individual. Não é apenas um ato formal; é uma expressão fundamental da ética médica e da valorização da autodeterminação do paciente. A autora destaca, com propriedade, que o consentimento deve ser encarado como um processo contínuo e dialógico, no qual o paciente deve ser devidamente informado sobre riscos e benefícios dos procedimentos, promovendo uma decisão consciente e autônoma. Assim, oferece uma contribuição original e importante ao trazer à tona a necessidade da formalização adequada do consentimento informado. A obra não se limita à análise conceitual ou teórica; pelo contrário, investiga profundamente como diferentes formas de consentimento afetam diretamente a relação médico-paciente.




    O trabalho ganha relevância adicional ao contemplar as dimensões jurídicas da responsabilidade civil, evidenciando o quanto a ausência de consentimento adequadamente formalizado pode repercutir negativamente na esfera judicial, trazendo consequências jurídicas sérias para os profissionais de saúde. Nesse sentido, a pesquisa de jurisprudências analisadas pela autora demonstra a contemporaneidade da discussão jurídica no Brasil, onde ainda se enfrenta uma realidade de incertezas e inseguranças jurídicas quanto à adequada formalização do consentimento informado. A autora enriquece o debate acadêmico ao aprofundar aspectos ligados à vulnerabilidade e à hipervulnerabilidade dos pacientes, explicitando que a autonomia não é absoluta e deve ser exercida com sensibilidade e respeito às particularidades de cada indivíduo. A pesquisa enfatiza ainda que a garantia dessa autonomia é uma responsabilidade compartilhada, refletindo a evolução de uma relação médico-paciente marcada pela superação progressiva do paternalismo histórico e pela emergência de um modelo relacional ético e equilibrado.




    Em tempos de profundas mudanças na saúde, marcados pelo surgimento acelerado de novas terapias e tecnologias, tratamentos off label, telemedicina, e inteligência artificial, discutir ética e responsabilidade médica sob a perspectiva do consentimento informado se torna imprescindível. A autora, com sua sólida formação acadêmica e experiência profissional destacada no campo do Direito Médico e Hospitalar, contribui decisivamente para uma melhor compreensão dessas questões, oferecendo soluções práticas para um tema complexo e de grande interesse social. Diante desse contexto, a leitura desta obra é indispensável não apenas para operadores do Direito e profissionais da saúde, mas também para pacientes e familiares, pois esclarece aspectos essenciais dessa relação tão complexa, buscando sempre preservar o que é mais caro ao ser humano: sua autonomia e dignidade.




    Profa. Dra. Renata da Rocha
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    Vice-Presidente do Comitê de Bioética do HCor.


  




  

    Apresentação




    Esta obra faz uma análise profunda da importância da informação na relação entre profissionais da saúde e seus pacientes. Rigor técnico e linguagem acessível tornam sua leitura especialmente agradável.




    O que a torna única é a capacidade de fazer com que a linguagem por vezes hermética do Direito fique acessível a um público muito mais amplo. Com a vantagem da fácil compreensão de conceitos jurídicos “traduzidos” de forma a possibilitar o acesso a outros públicos, como as médicas e os médicos que se sentem forasteiros nos meandros da linguagem técnico-jurídica.




    O livro nos faz refletir e compreender que ao longo da relação travada entre os profissionais e seus pacientes (desde aqueles do dia a dia até os considerados hipervulneráveis), a informação acompanha de forma longitudinal tal vínculo (formado com base na confiança), e quais são as adaptações necessárias para que o melhor interesse do paciente seja continuamente preservado.




    Trata-se de um verdadeiro convite para mergulhar em conceitos fundamentais para o cotidiano dos profissionais da saúde. Tanto quanto nos termos de consentimento livre e esclarecido e todas as suas modalidades de concretização, com suas respectivas vantagens e fraquezas.




    Uma investigação é desenvolvida ao longo da obra para concluir que os termos de consentimento devem ser compreendidos como a cristalização ou a documentação do processo da informação. E mais que isso: que os termos podem ou não ser formalizados e quais impactos isso traz para essa relação.




    Aclarando a relevância do processo informacional, a obra faz a ponte entre o Direito e as Ciências da Saúde. Construída com clareza e precisão, desde já se torna importante para os dois universos.




    Prof. Dr. Gilberto Bergstein




    Advogado, Doutor em Direito Civil pela USP.




    Especialista em Responsabilidade Civil pela FGV Direito.




    Professor convidado das Faculdades de Medicina do Einstein e da UNIFESP.


  




  

    Nota da Autora




    Em um cenário onde a comunicação e a transparência são fundamentais, o consentimento é pilar fundamental da ética médica, especialmente do ponto de vista dos avanços científicos e tecnológicos, que adicionam uma camada de desafios ao consentimento informado, visto que novos tratamentos, terapias e intervenções surgem constantemente, requerendo uma constante adaptação dos processos de obtenção do consentimento. Por tais razões, esta obra tem como objetivo explorar as nuances da complexa relação entre médicos e pacientes, tendo como foco específico a importância do consentimento informado e a instrumentalização deste instituto por meios diversos.




    A pesquisa, então, partiu do pressuposto que o consentimento deve ser visto como um processo, no qual a informação é elemento chave para garantir a autonomia do paciente e limitar eventual responsabilização médica, promovendo um ambiente cada vez mais ético e respeitoso. Apesar da ausência de pacificação acerca do tema, tem-se verificado na prática jurídica a exigência dessa formalização, como forma de comprovação do dever de informação, com consequente ausência de responsabilização médica por procedimentos além dos limites consentidos pelo paciente.




    Dessarte, é evidente que com o desenvolvimento da doutrina foi possível verificar que a forma como o consentimento é obtido, por vezes, pode refletir na forma como é documentado, afetando, em ambas as situações, a relação médico-paciente, o que implica em questões éticas e legais bastante significativas, na medida que, caso o médico não obtenha o consentimento, poderá ele ser responsabilizado por violação à autonomia. O cerne da pesquisa se consubstanciou em investigar as consequências práticas de qual modelo de formalização do consentimento melhor promove a autodeterminação do paciente, intrinsecamente associada aos direitos fundamentais à vida, liberdade e saúde. Tal investigação foi conduzida por meio de método dedutivo, com base na análise de documentos normativos e bibliográficos, além de estudos de casos em decisões judiciais dos Tribunais Superiores.




    O trabalho se aprofundou em três diferentes formas de consentimento, quais sejam, por meio da forma verbalizada, por meio de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e por meio da contratualização, explicitando-se suas consequências e peculiaridades. Duas hipóteses foram consideradas: que o melhor modelo é o atual, com o consentimento predominantemente verbal com auxílio do TCLE em determinadas intervenções; a segunda sugere que a formalização do consentimento por meio de contrato pode oferecer um respaldo legal mais sólido, especialmente por meio de cláusulas específicas.




    A obra busca esclarecer e tornar acessíveis todos esses conceitos, que são de interesse tanto de profissionais do direito, como de médicos, equipe de saúde, assim como dos próprios pacientes, na busca por um modelo ideal de formalização do consentimento que considere todas essas dimensões para garantir que os direitos e interesses, tanto do paciente quanto do médico, sejam adequadamente protegidos e respeitados, em uma relação na qual o médico não apenas informa, mas também escuta e considera as preocupações do paciente, de forma que a autonomia deste não acabe sendo limitada pela falta de um processo informativo adequado.




    São Paulo, Outono de 2025.




    A Autora
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    Introdução




    Essa pesquisa tem por objetivo a análise do consentimento informado na relação médico-paciente e suas consequências prático-jurídicas. De início, sabe-se que a forma pela qual o consentimento deve ser formalizado ainda não está completamente pacificada. Em tese, do ponto de vista jurídico, o consentimento sequer precisa se dar por escrito, todavia não é o que se tem observado na prática, especialmente quando existe a possibilidade de responsabilização médica pela atuação para além dos limites do permitido pelo paciente.




    A evolução das relações em saúde tem sido um dos principais objetos das discussões sociais e jurídicas dos últimos tempos. Debates esses que foram especialmente intensificados pelas crises de saúde que impactaram o Brasil e o mundo na última década. Viu-se, nesse contexto, o surgimento de discussões científicas e, de certo modo, também políticas, sobre o uso de diversos tratamentos na área médica, trazendo a importância da temática sobre a cientificidade das prescrições e a necessidade de um consentimento adequado e informado, para dar limites e contornos à autonomia médica.




    Além da justificativa social explanada, é necessário pontuar que a discussão sobre a autonomia do paciente toma proporções significativas no âmbito jurídico, visto ser instituto de suma importância no âmbito da Constituição Federal, expressada no direito à vida, à liberdade, e com consequências importantes no direito à saúde, o que implica em verdadeira proteção e promoção deste direito.




    Nesse contexto, esta pesquisa teve como principal objetivo investigar o melhor modelo de formalização do consentimento proferido, buscando responder a uma pergunta essencial: de que forma a instrumentalização do consentimento possui o condão de garantir a autonomia e a liberdade do paciente, bem como limitar a atuação do médico e respaldar as condutas adotadas?




    Tais respostas foram buscadas por meio da utilização do método dedutivo, tendo base principalmente teórica, por meio de análise sociojurídica de documentos normativos, partindo-se para o caso em concreto, especialmente através da análise de decisões judiciais dos Tribunais Superiores.




    A pesquisa realizada na legislação e no banco de dados de órgãos atrelados à ética médica teve como palavra-chave “consentimento”, tendo sido utilizados para análise apenas aqueles que têm como pressuposto abordar especificamente a formalização da concordância propriamente dita ou algum documento análogo que aborde particularmente o consentimento, sendo excluídos, assim, todos os diplomas que mencionaram apenas o instituto de forma genérica, conforme será abordado mais especificamente em capítulo próprio.




    Por sua vez, a pesquisa jurisprudencial realizada teve como banco de dados os Tribunais Superiores brasileiros, quais sejam, o Supremo Tribunal Federal e o Superior Tribunal de Justiça, e, como utilização algumas combinações de palavras-chave, sendo elas: “dever de informação” e “médico”; “consentimento” e “médico”; e, por fim, “consentimento” e “saúde”. Nesse âmbito, utilizou-se somente as decisões que abordassem a documentação relacionada ao consentimento, mas também o próprio instituto, de forma a demonstrar o entendimento jurisprudencial acerca da temática.




    Como possíveis respostas, a primeira hipótese levantada foi a de que a maneira pela qual o consentimento é adotado hoje, qual seja, sem qualquer formalidade ou exigência de sua instrumentalização, ressalvados os casos específicos, com o consentimento realizado via termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), possui o condão de garantir plenamente a autonomia e a liberdade do paciente, limitando o profissional médico e, também, respaldando-o acerca das condutas adotadas.




    Por fim, a segunda hipótese possível foi a de que a contratualização do termo de consentimento poderia demonstrar maior força legal, a fim de garantir, especificamente, em cláusulas expressas, a autonomia e a liberdade do paciente, dando maior respaldo ao médico quando de eventual responsabilização.




    A confirmação de tais questões foi realizada por meio da abordagem dos pilares fundamentais da discussão, iniciando-se, no primeiro capítulo, com o impacto da evolução da relação médico-paciente, que se modificou ao longo do tempo em razão das complexidades de determinados eventos históricos que fizeram com que o paciente adquirisse verdadeira autonomia e liberdade em respeito à dignidade da pessoa humana.




    Como antecedentes importantes, citem-se os bioeticistas James Childress e Tom Beauchamp, idealizadores do Relatório Belmont, por meio do qual auxiliaram na criação dos parâmetros principiológicos e doutrinários da bioética, que posteriormente foram aprofundados em seus estudos; além de Norberto Bobbio, que trouxe à baila a necessidade de um novo direito, de quarta dimensão, que enfrentasse os desafios da biotecnologia e, por fim, Diego Gracia, que aprofundou o estudo do biodireito e da bioética como os conhecemos hoje.




    A segunda parte deste primeiro capítulo aborda, ainda, a autonomia do ponto de vista ético-jurídico, visto que, em determinadas situações, como se sabe, o paciente não possui capacidade total para decidir e sua autonomia pode ficar fragilizada, devendo o profissional médico estar atento a essas questões. Dessa forma, a pesquisa aborda a questão dos pacientes vulneráveis, como, por exemplo, idosos, crianças, pessoas LGBTQIA+ ou em condições socioeconômicas desfavoráveis.




    O segundo capítulo versa de forma aprofundada sobre três formas de consentimento: verbal, via termo e via contratual, verificando-se as particularidades, vantagens e desvantagens de cada uma das instrumentalizações, de forma a demonstrar como a autonomia na relação médico-paciente pode ser garantida e limitada por meio do consentimento.




    Inicialmente, a investigação discute a forma de obtenção de consentimento que, como explicado, é, em regra, verbal. Após, foi demonstrado que acabou sendo disseminada no meio médico, em razão de sua força probatória, a necessidade de formalização do consentimento por meio de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), especialmente por conta da exigência – na maioria das vezes judicial – de que o médico, a fim de justificar a sua atuação, demonstrasse que o dever de informação teria sido devidamente cumprido, por meio de um consentimento instrumentalizado.




    Em sequência, a pesquisa aprofundou-se no estudo de instrumentos jurídicos que exigem a formalização do consentimento, trazendo, portanto, a importância do papel do Estado nas mais diferentes frentes, especificamente na regulamentação das atividades de assistência à saúde, seja por meio do Ministério da Saúde (MS), do Conselho Nacional da Saúde (CNS) ou do controle disciplinar e fiscalização sobre a prática médica que se encontra sob a responsabilidade do Conselho Federal de Medicina (CFM). O interesse do estudo dos pareceres e resoluções desses órgãos é exatamente porque são eles que usualmente tratam e exigem o TCLE na relação médico-paciente, em suas mais diversas esferas e possibilidades.




    Dessarte, foi necessário realizar a análise do consentimento por meio do contrato, visto que, para o consentimento ser válido, além da informação prestada de maneira adequada, verdadeira, clara e completa – especialmente por parte do médico –, o paciente também deve ser pessoa capaz e com autonomia para decidir, o que fez com que fosse verificada a proximidade entre o termo de consentimento e um verdadeiro contrato, este último reconhecido doutrinariamente como documento por meio do qual as partes, capazes e autônomas, formalizam, através de um instrumento, as prestações obrigacionais e as responsabilidades assumidas naquela avença.




    O contrato, como se sabe, tem como pressuposto um acordo de vontades de dois ou mais sujeitos, no intuito de criar uma obrigação que vai além de simplesmente aplicar o direito abstrato que rege a relação, mas gerar, de forma bastante específica, obrigações e direitos concretos, individuais e usualmente não existentes antes dessa celebração, determinando inclusive a conduta de cada um dos contratantes.




    Finalmente, o consentimento foi analisado do ponto de vista da tecnologia, para demonstrar o impacto da era tecnológica e da possibilidade de auxílio dos mais diversos softwares na formalização do consentimento, no âmbito dos denominados smart contracts, que têm como intuito facilitar a leitura, compreensão e a formalização da relação.




    Com o estudo das diversas modalidades de consentimento, o terceiro capítulo tem como intuito a comprovação de uma das hipóteses levantadas, abordando a jurisprudência do Superior Tribunal de Justiça e do Supremo Tribunal Federal, especificamente no que diz respeito ao consentimento, para entender quais são os posicionamentos desses órgãos acerca da garantia da autodeterminação do paciente.




    Em síntese, a investigação acerca da possibilidade e/ou necessidade da instrumentalização do termo de consentimento por outras vias, a exemplo da via contratual, ou mesmo de uma forma mais determinada e específica, é, portanto, imperativa.




    Em prol da garantia à autodeterminação do paciente, é necessário que a autonomia do próprio médico seja repensada, ainda que tal estrutura implique em uma limitação dos cuidados destinados ao paciente. É relevante, nesse sentido, que a responsabilidade pelas decisões em saúde seja compartilhada pelo paciente e seu médico, na escolha de soluções que observem tanto o princípio da beneficência, quanto o da autonomia, proporcionando ao paciente a oportunidade de submeter-se a procedimentos e tratamentos dos quais tem consciência dos riscos, compartilhando-os com o médico.




    Verifica-se, assim, que a importância do estudo da temática acerca da melhor forma de instrumentalização do consentimento possui duas frentes: a delimitação da autonomia médica no intuito de proporcionar a garantia da liberdade, autonomia e dignidade do paciente, que poderá tomar a decisão e dar seu consentimento de forma consciente e autodeterminada; e também a proteção do profissional médico que, para além do dever de informação, deverá elaborar termos claros e específicos, comprovando documentalmente que cumpriu tal dever e agiu nos limites dos termos consentidos.


  




  

    Capítulo I




    A EVOLUÇÃO DA RELAÇÃO MÉDICO-PACIENTE E A AUTONOMIA COMO PILAR FUNDAMENTAL DO CONSENTIMENTO




    1.1 Primeira fase: o médico-Deus e os princípios hipocráticos




    Inicialmente, para se fazer uma análise sobre a problemática em torno da autonomia do paciente e da responsabilidade médica, faz-se necessário um aprofundamento da evolução dessa relação, especialmente do ponto de vista histórico, jurídico e principiológico, no intuito de conhecer quais momentos foram cruciais para a evolução e a transformação desse vínculo.




    A relação médico-paciente como a conhecemos hoje é fruto de uma longa evolução, que se iniciou com a função do médico revestida de caráter religioso e mágico1, caracterizado, essencialmente, pela prática médica por sacerdotes-feiticeiros ou curandeiros que, muitas vezes, exploravam a crendice popular, enriquecendo-se às custas do povo2.




    Tal crença era difundida especialmente em razão da conexão direta que se fazia entre as divindades – na época, Deuses – com a morte e a restauração da saúde que, acreditava-se, estavam substancialmente ligadas à vontade desses Deuses, que proporcionavam ao “médico” os artefatos – ervas e poções – e conhecimentos necessários ao alcance da cura3.




    O distanciamento desse modelo e verdadeiro divisor de águas na construção da ética médica e da prática da própria medicina ocorreu apenas com o surgimento da figura de Hipócrates que aproximou, a passos lentos e gradativos, a prática médica do método científico, desenvolvendo, em sua prática, os conceitos de prognóstico, análise e predição do curso da enfermidade4. Consagrou-se, na época, o Juramento Hipocrático, que se caracteriza “como verdadeiro código de ética médica e, embora não tivesse força coercitiva, foi de fundamental importância para a construção de um sólido alicerce ético da relação médico-paciente”5.




    O diploma é um dos primeiros escritos sobre a conduta profissional médica e tem influência até os dias atuais, sendo preservado – da era medieval até a medicina moderna – como ideal de comprometimento e comportamento médico, difundindo-se por escolas médicas até hoje, com treinamento de estudantes acerca dos princípios hipocráticos6.




    Tais princípios, que já tinham fundamentos bioéticos, de beneficência e não maleficência, se baseavam, em síntese, na máxima de “não fazer o mal”, o que proporcionou uma postura médica bastante paternalista, baseada no modelo de relação entre pai e filho, no qual “o médico sabe melhor”, sendo sua escolha exclusiva o que é mais acertado para cada paciente, segundo o melhor interesse deste, ainda que contra sua vontade.




    O juramento reflete entendimento até hoje difundido de que o conhecimento médico é muito poderoso e nas mãos de pessoas não treinadas poderia causar muitos danos7. Nesse aspecto, até hoje os próprios Conselhos de Medicina8 acabam proibindo o ensino de questões médicas a não médicos, sob pena de responsabilização do profissional.




    Ainda, sabe-se que do ponto de vista da relação médico-paciente, por vezes, há um posicionamento de que não há necessidade de maiores explicações, visto que o paciente “não tem capacidade para entender” questões médicas.




    É possível ver que até os dias atuais muitas expressões e influências do período hipocrático claramente ainda subsistem na relação médico-paciente. O nascedouro paternalista dessa relação – que mais à frente será especificamente abordado – faz com que os médicos, ainda que não consigam necessariamente identificar tais atos, sintam-se responsáveis pelas escolhas do paciente, aprendendo até mesmo com seus professores a agir com um papel de verdadeira influência nessa relação. Entretanto, há um instituto que mudou e vem mudando a cada dia o papel do paciente: a autonomia.




    1.2 Segunda fase: a revolução terapêutica e a evolução do conceito de autonomia




    Apesar da ausência de discussões sobre consentimento e algumas reflexões sobre a real necessidade de contar a verdade9, os ensinamentos hipocráticos já pontuavam que os enfermos eram subestimados em suas capacidades de compreensão e decisão, sendo discutida, entretanto, a necessidade de evitar que o paciente fosse efetivamente informado, visto que poderia se tornar questionador, rechaçando a decisão médica e até mesmo agravando a doença10.




    Em razão dos avanços da medicina ocorridos durante o Iluminismo, especialmente do ponto de vista de estudos e descobertas científicas, surgiram escassos entendimentos e estudos sobre a possibilidade de que os pacientes teriam de compreender explicações médicas, em que pese houvesse tantas outras discussões a respeito da necessidade de facilitar a concordância do paciente ao atendimento, inclusive por meio da informação11.




    Após esse período, segundo Faden e Beauchamp, foi Benjamin Rush, no século XVIII, um dos primeiros a lecionar e escrever sobre informação e ética médica, afirmando, em seus textos, que os médicos deveriam compartilhar um rico corpo de informações com seus pacientes, desmistificando a medicina e dando acesso ao público, de forma a educar seus pacientes. Suas recomendações, entretanto, não eram sobre consentimento informado, mas sobre a necessidade de que os pacientes fossem “ensinados” para que entendessem as recomendações médicas e não se sentissem motivados a reclamar posteriormente12.




    Os autores pontuam, ainda, a doutrina de Thomas Percival, que foi o primeiro a desenvolver um estudo bem-acabado de ética biomédica, tratando de forma aprofundada da não maleficência e beneficência, obra que serviu como protótipo para o primeiro código de ética da American Medical Association (AMA), em 184713.




    Ressalte-se que, entre os séculos XIX e XX, a figura do médico estava intrinsecamente ligada a um paternalismo fundado na beneficência e passou a ser visto, em consequência, como ser onisciente, além de amigo, conselheiro e médico de toda a família, proveniente de um vínculo que não admitia dúvidas ou litigância, em uma relação de absoluta confiança14. A relação seguiu de forma não linear, com evidente propensão à preponderância das decisões médicas, que cedia espaço para o paciente apenas quando isso fosse conveniente15.




    Do ponto de vista da jurisprudência, segundo Flaviana Rampazzo16, a doutrina costuma referir como grandes marcos do reconhecimento judicial da importância do consentimento do paciente no âmbito do Common Law os precedentes: Slater vs. Baker & Stapleton (Inglaterra, 1767), que já na época imputou a responsabilidade médica por procedimentos realizados sem a autorização do paciente; Luka vs. Lowrie (Michigan, EUA, 1912), que tratou sobre a relativização do consentimento em casos de urgência e emergência; e Schloendorff vs. Society of New York Hospitals (Nova York, EUA, 1914), um dos casos mais icônicos do direito médico, no qual o juiz do caso afirmou que todo ser humano capaz e com discernimento tem o direito de determinar o que deve ser feito com o seu corpo, e o médico que viesse a operar, sem a concordância do paciente que pudesse consentir, poderia ter a obrigação de indenizá-lo.




    Em que pese o pontual recorte na ordem cronológica, do ponto de vista jurisprudencial, é relevante citar que a expressão “consentimento informado” surgiu em 1957, em um Tribunal da Califórnia, nos Estados Unidos, no caso Salgo vs. Leland Stanford Jr. University Board of Trustees, no qual o magistrado definiu que, para que o consentimento seja efetivamente prestado, o médico não pode ocultar fatos ou minimizar os riscos do procedimento no intuito de obter o consentimento do paciente17.




    Em continuidade à narrativa, outro marco importante no desenvolvimento da relação médico-paciente foi a criação dos medicamentos, em especial da Aspirina® pela Friedrich Bayer & Co., em 189918, que foi seguida de verdadeira revolução terapêutica, caracterizada pelo surgimento e aperfeiçoamento de medicamentos, sendo tal fato responsável por verdadeira evolução e modificação da medicina como era praticada na época19.




    A revolução mudou profundamente o entendimento científico no que diz respeito à prevenção de doenças, mas impôs, consequentemente, profunda inquietação ética, concretizada na necssidade de normas éticas que norteassem ensaios medicamentosos e experimentações, especialmente em razão da prescrição abusiva e a necessidade de estudos cada vez mais rigorosos a cada aprovação de medicamentos20.




    1.3 Terceira fase: o reconhecimento dos direitos humanos dos pacientes e a bioética




    Em razão desse avanço, acredita-se que o primeiro fato relevante que verdadeiramente exigiu uma regulamentação foram as atrocidades ocorridas durante as “pesquisas” realizadas na Segunda Guerra Mundial, o que levantou verdadeira discussão sobre a irretocabilidade da conduta médica e aumentou o interesse pelo consentimento informado e os cuidados médicos21.




    Como se sabe, os experimentos nazistas em “sujeitos de pesquisa não pertencentes à raça ariana”, como judeus, egípcios, poloneses, russos, ciganos, foram realizados em campos de concentração, nos quais houve cometimento de danos e sofrimentos sem precedentes do ponto de vista de extensão e extremidade, a exemplo da ingestão de poções, injeções intravenosas de gasolina, imersão na água gelada, infecção com vírus da febre maculosa, que eram partes típicas dos “experimentos médicos”22.




    Em razão disso, um dos primeiros resquícios de proteção, do ponto de vista legal, surgiu em razão do Tribunal de Nuremberg, realizado em 9 de dezembro de 1946, que julgou vinte e três pessoas – dentre elas, vinte médicos – que foram considerados criminosos de guerra pelos experimentos brutais realizados em seres humanos. O documento, elaborado em 1947, quando do julgamento, ficou conhecido como Código de Nuremberg, tornando-se um marco histórico em razão do estabelecimento de princípios éticos em pesquisa de seres humanos23.




    Sob essa ótica, o Código24 reforça que toda experiência realizada com seres humanos deve ser explicada ao interessado, para que, por meio do livre exercício da personalidade, opte ou não por se submeter ao experimento, reconhecendo-se que serão seu corpo e sua mente utilizados na pesquisa, deixando, assim, de considerar o sujeito mero objeto de pesquisa e passando a tratá-lo como pessoa que merece respeito e consideração25.




    O diploma, ainda, estabelece diretrizes para coibir experimentos sem finalidade diagnóstica ou terapêutica, trazendo orientações de suma importância para a relação médico-paciente, como a essencialidade do consentimento voluntário – entendido pelo livre direito de escolha, realizado por pessoa legalmente capaz e com conhecimento suficiente do assunto para decidir, podendo esse consentimento, inclusive, ser revogado a qualquer tempo, no intuito de se retirar do experimento.




    O documento dispõe, ainda, que o dever e a responsabilidade da informação são incumbências do pesquisador que, além da obrigatoriedade de ser profissional capacitado para a realização da pesquisa, responde de forma pessoal – sem qualquer possibilidade de delegação desta responsabilidade. Além disso, outras questões essenciais são tratadas, como a prévia experimentação com animais, no intuito de evitar sofrimentos – físicos ou mentais – desnecessários, além da necessidade de que referida pesquisa traga resultados vantajosos para a sociedade, limitando-se os riscos com eventuais danos, especialmente no que diz respeito à invalidez ou a morte.




    Apesar de todo o avanço e de ter servido de modelo para muitos códigos profissionais e governamentais formulados ao longo das décadas, o Código de Nuremberg não tentou descrever como o consentimento do sujeito poderia ser obtido especificamente ou como os limites do risco experimental deveriam ser definidos. Tal situação ocorreu em razão de um posicionamento próprio do Tribunal, que considerou que tais determinações estavam além de sua esfera de competência. Todavia, em razão disso, o diploma passou a ser visto como inadequado para reger a complexa variedade de situações que surgiam na investigação sociocientífica, que urgia por orientações menos gerais para áreas específicas26.




    Em razão desse contexto – especialmente por conta do ocorrido na Segunda Guerra e da mencionada demanda por diplomas na área da proteção dos seres humanos – houve uma internacionalização dos direitos humanos, manifestada no direito humanitário, na luta contra escravidão, que trouxe diversas questões importantes para o direito à saúde.




    A história dos direitos dos pacientes, nessa seara, foi amplamente marcada por movimentos de revolução de minorias, como as mulheres, os pacientes psiquiátricos e outros grupos vulneráveis, como negros, crianças e pessoas com deficiência, cada um apresentando e representando suas especificidades27. Foram sendo reconhecidos, assim, no campo dos direitos sociais, para além dos direitos de liberdade, novos personagens como sujeitos de direitos, antes desconhecidos nas declarações, como a mulher, a criança, o idoso e o doente28.




    Sobre a importância do consentimento informado especificamente, o instituto foi reconhecido também em razão do crescente movimento pelos direitos dos pacientes e à medida que as tecnologias biomédicas enfatizaram a necessidade de os próprios pacientes decidirem sobre as escolhas complexas que têm em mãos29.




    As questões levantadas pelos direitos civis, das mulheres, do consumidor, dos prisioneiros e dos doentes mentais incluíam diversas questões sobre os cuidados à saúde, como direitos reprodutivos, aborto, contracepção, direito à informação, acesso aos cuidados e direitos humanos no âmbito da experimentação, preocupações muito relevantes e urgentes que ajudaram a reforçar a aceitação pública da noção de direitos aplicada aos cuidados de saúde30.




    Conforme refere Norberto Bobbio, os direitos naturais são direitos históricos que nascem e se desenvolvem com a concepção individualista da sociedade e se tornam um dos principais indicadores desse processo de antecedentes que, por vezes, coloca os direitos fundamentais uns contra os outros, não sendo possível, segundo o autor, que se afirme um novo direito em favor de uma categoria de pessoas sem suprimir um velho direito, do qual se beneficiariam outras tantas pessoas31.




    Nesse contexto, surgiu a necessidade de conscientização do valor da dignidade humana. O movimento de proteção dos direitos humanos surgiu com verdadeira força somente após a Declaração Universal de Direitos Humanos, que possibilitou, pela primeira vez, a proteção dos direitos humanos para além das fronteiras territoriais32.




    Com a aprovação da Declaração33 em 10 de dezembro de 1948, houve um marco inaugural que se encontra em pleno desenvolvimento, trazendo diversas convenções dedicadas aos direitos humanos, no intuito de proteger a vida e a dignidade da pessoa humana, além de outros direitos individuais, políticos e sociais34 tendo, obviamente, grande impacto na relação médico-paciente.




    Do ponto de vista da sociologia do direito, merece atenção que a saúde é considerada um direito humano e, portanto, universal, sem limites claros35 e que esse direito não diz respeito apenas à solicitação de cuidados e tratamentos básicos, mas também prevenção, políticas públicas e terapias avançadas, sendo este um reflexo do aumento de reivindicações que parte do pressuposto de que aos indivíduos deve ser reconhecida cada vez mais a “liberdade”, a “igualdade” e a “autonomia” face aos limites impostos pela realidade social36.




    Dessarte, os acontecimentos históricos mencionados e a evolução legislativa dos direitos humanos acabaram por trazer uma nova fase para a ética e a responsabilidade médica: a deontologia. Assim, o médico passou a observar e respeitar “uma série de documentos deontológicos, geralmente declarações internacionais, que, sucessivamente, constituíram-se em fontes da ética médica no plano mundial”37.




    A deontologia possui como base deveres médicos no âmbito da ética, que é o “conjunto de regras de conduta a que se devem considerar submetidas as pessoas que praticam uma determinada atividade”38 e se diferenciam das regras comuns porque “impõem aos membros da corporação obrigações mais rígidas ou porque os isentam de obrigações impraticáveis, como a de dizer a verdade no caso do médico diante do paciente atingido por uma doença incurável”.




    E, nesse contexto, surgiu o Código Internacional de Ética Médica de 194939 que, além de outros preceitos, determina que o médico deve respeitar o direito do paciente de aceitar ou recusar tratamento, que não deve ele permitir que seu julgamento seja influenciado por lucro pessoal, salientando, ainda, a importância da compaixão e respeito pela dignidade humana, relatando às autoridades os médicos que não atuem de forma ética.




    Como medida de garantia de direitos, em 1964 foi assinada pela Associação Médica Mundial a Declaração de Helsinque40, que dispunha sobre os princípios éticos para pesquisa. O diploma, de suma importância, aborda princípios relevantes para a ética médica, no intuito de demonstrar a necessidade de agir sempre no melhor interesse do paciente, em observância aos melhores padrões éticos, de forma a garantir o respeito a todos os seres humanos.




    Além de demonstrar a necessidade de que os interesses do indivíduo não devem prevalecer sobre os interesses da ciência e da sociedade, o documento também expõe a importância de garantir que o consentimento seja retirado a qualquer momento, e que os riscos jamais sejam maiores que os benefícios, com atenção especial ao respeito à vida e à incolumidade do paciente. Por fim, além de abordar a privacidade dos dados em saúde, a confidencialidade e a necessidade de consentimento informado, vale destacar que a Declaração traz também a indispensabilidade do Comitê de Ética em Pesquisa.




    Tal como o Código de Nuremberg, a Declaração de Helsinque fez do consentimento um requisito central da investigação ética, distinguindo a investigação terapêutica – a que é combinada com cuidados e justificada pelo seu potencial valor para o doente – da não terapêutica, que é a investigação puramente cientifica sem valor ou objetivo direto41.




    Como se verifica, o termo consentimento informado não aparece até uma década depois dos julgamentos de Nuremberg, surgindo por volta dos anos 7042, quando a pesquisa virou pilar central do desenvolvimento tecnológico e as práticas diagnósticas e terapêuticas fizeram com que fossem implementados referenciais éticos mais rígidos e baseados em dados43.




    Antes de desenvolver de forma aprofundada a evolução da bioética médica e a consagração dos princípios bioéticos no Relatório de Belmont, cabe mencionar outros diplomas legais promulgados que possuem importância para a evolução da relação, como, por exemplo, a Convenção para a Proteção dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face às Aplicações da Biologia e da Medicina, esta última também reconhecida como Convenção de Oviedo44.




    O diploma, além dos aspectos já abordados por outras legislações, dispõe que é necessário que o documento do consentimento não seja único e engessado, mas individualizado para cada pessoa, aplicando-se ao paciente em concreto. Cuida, ainda, da proteção aos que não podem conceder seu consentimento, de forma a garantir os cuidados em situações de urgência e emergência, em conjunto com a observância da vontade anteriormente manifestada em outros documentos que tenham como finalidade proteger aqueles impedidos de exprimir seu consentimento no tocante a uma intervenção médica.




    Outros diplomas podem ainda ser citados, como a Convenção Americana dos Direitos Humanos (Pacto de São José da Costa Rica)45 e a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos46 que trata da proteção e do respeito à autonomia dos indivíduos na tomada de decisões, sendo que qualquer intervenção médica deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido, baseado em informação adequada.




    Consequentemente, é importante mencionar que, devido à mudança de entendimento da Organização Mundial de Saúde (OMS) de que “saúde” não é mais apenas e tão somente ausência de doença e sim a qualidade de vida global da pessoa, a relação dos profissionais com os pacientes passou por uma profunda transformação, visto que a qualidade de vida é carregada de subjetivismo, sendo individual e variável47.




    Interessante mencionar ainda que, embora as disposições da Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos sejam formuladas em termos gerais, o princípio do consentimento é o único conceito amplamente desenvolvido, sendo este objeto de amplo debate no longo processo de desenvolvimento da declaração, que seu artigo 6º trata das condições exigidas para o consentimento em qualquer intervenção médica de natureza preventiva, diagnóstica ou terapêutica, bem como em investigação científica e o artigo 7º, que é inteiramente dedicado aos casos de pessoas incapazes de expressar consentimento48.




    1.3.1 O desenvolvimento dos princípios bioéticos




    O filósofo Noberto Bobbio49 já mencionava que os direitos da nova geração – denominados como direitos de quarta geração ou, como são nomeados atualmente, de quarta dimensão – nascem precipuamente provenientes do progresso científico, que vem cada vez mais colocando as garantias da vida, à liberdade e à segurança em risco, trazendo uma irreversível transformação tecnológica e tecnocrática do mundo. Ainda ressalta que as ameaças à vida, à liberdade e à segurança podem vir do poder sempre maior que as conquistas da ciência e das aplicações dela derivadas dão a quem está em condição de usá-las, visto que quanto mais se estende o poder de um dos sujeitos da relação, mais se diminui a liberdade do outro.




    Van Reassealer Potter, precursor do termo “bioética”, também pontuava a gravidade da ausência de ética no desenvolvimento tecnológico. Sob esse aspecto, o autor entendia a necessidade da criação de uma nova ética, a bioética, cujo objetivo era proteger todos os seres humanos das aplicações das novas ciências médicas e suas tecnologias50.




    A ideia de bioética, segundo Potter, era a criação de uma ética geral, não necessariamente dos profissionais de saúde ou dos médicos, mas para todos os seres humanos, “gerando [...] uma nova disciplina entendida como uma ‘ponte’ entre biologia, ecologia, medicina e valores humanos, a fim de alcançar a sobrevivência dos seres humanos e outras espécies animais”51 e que protegesse, de alguma forma, dos efeitos cada vez mais traumáticos das pesquisas biológicas, fazendo com que haja uma verdadeira discussão de seus limites52.




    A bioética, assim, trouxe a necessidade de uma profunda discussão doutrinária sobre a autonomia do paciente, especificamente pela ausência de espaço desse tópico em discussões importantes como religião, questões sociais ou de etnia, que tomaram espaço e acabaram por intensificar ainda mais as práticas paternalistas consolidadas na medicina, demandando verdadeira revisão interpretativa dos princípios hipocráticos nos cuidados em saúde53.




    A título de exemplo, citem-se alguns casos ocorridos nos Estados Unidos: em 1963, em Nova York, foram injetadas células cancerosas em idosos doentes; em 1950 e 1970 também em Nova York, foi injetado vírus da hepatite em crianças com deficiência; em 1932, no Alabama, houve o caso Tuskegee, no qual 400 negros com sífilis foram recrutados para uma pesquisa e foram deixados sem tratamento, restando apenas 74 pessoas vivas em 1972, quando houve a interrupção da pesquisa54.




    Em razão dos citados casos e de tantos outros, em 12 de julho de 1974 foi instituída a Comissão Nacional Para Proteção dos Seres Humanos em Pesquisa Biomédica e Comportamental, que tinha como intuito identificar os princípios éticos básicos que deveriam fundamentar a condução de pesquisas biomédicas e comportamentais envolvendo seres humanos e desenvolver diretrizes que deveriam ser seguidas para garantir que tais pesquisas fossem conduzidas de acordo com esses princípios.




    Segundo o Relatório Belmont (Belmont Report)55, a expressão “princípios éticos básicos” refere-se aos julgamentos gerais que servem como justificativa básica para as muitas prescrições e avaliações médicas. O relatório cita três princípios que são particularmente relevantes para a ética da investigação e acabaram por ser apropriados em todas as relações de saúde, sendo eles: o respeito pelas pessoas, a beneficência e a justiça.




    Ao longo dos anos de estudo da relação médico-paciente, a doutrina foi moldando-os, em termos específicos, que serão mais bem desenvolvidos a seguir. De toda forma, conforme sintetizam Beauchamp e Childress56, o princípio do respeito pelas pessoas ou pela autonomia se consubstancia no respeito pela capacidade do paciente autônomo de tomar decisões; beneficência que é a necessidade de proporcionar benefícios e ponderar riscos e custos, e também se subdivide em beneficência e não maleficência, que é a proibição de causar danos; por fim, a justiça pode ser entendida como um grupo de normas para distribuir os benefícios, os riscos e os custos de forma justa.




    Em síntese, dessa forma, entende-se que “do princípio da autonomia segue o procedimento denominado ‘consentimento informado’. Do princípio da beneficência, a avaliação dos riscos e benefícios. E, finalmente, do princípio de justiça, a seleção equitativa dos sujeitos de experimentação”57.




    De forma mais aprofundada, tendo em vista a premissa inicial da presente pesquisa, de analisar a evolução da relação médico-paciente, a abordagem foi iniciada pelos princípios da beneficência e não maleficência, premissas mais que conhecidas pela comunidade médica, com fundamento na doutrina hipocrática. Assim, a análise dos princípios éticos foi realizada de maneira diferente do que usualmente é feito em livros sobre a temática, que usualmente iniciam sua análise com a questão da autonomia.




    1.3.1.1 Beneficência, não maleficência e paternalismo




    Como salientado, o relatório não diferencia beneficência de não maleficência, e objetiva duas coisas, quais sejam, não prejudicar e maximizar possíveis benefícios e minimizar possíveis danos. Em que pese a ausência de diferenciação, alguns esclarecimentos do ponto de vista doutrinário são necessários e alguns doutrinadores entendem essencial a referida diferenciação.




    A não maleficência, assim, pode ser entendida como a obrigação de não infligir dano intencionalmente, não prejudicar os outros; a beneficência, por sua vez, tem como pressuposto impedir que ocorram males ou danos, sanando-os e promovendo o bem, consistente no tratamento ético das pessoas e nos esforços de garantir o seu bem-estar.




    Nesse contexto, é evidente que as obrigações de não prejudicar os outros – não mutilar e não matar – são claramente distintas das obrigações de ajudar os outros – proporcionar benefícios, proteger interesses e o bem-estar, até porque as obrigações de não prejudicar são mais rigorosas que as obrigações de efetivamente ajudar58, visto que estas últimas demandam, para além de não prejudicar, contribuir para o bem-estar, tomando ações positivas no sentido de ajudar os outros, como, por exemplo, a prevenção e a eliminação de condições prejudiciais, ajudar pessoas inaptas e socorrer pessoas que estão em perigo59.




    Conforme salienta Diego Gracia, o único princípio da bioética moderna que os profissionais de saúde julgam conhecer é a não maleficência, tendo em vista que os outros três usualmente são vistos como estranhos e causam um número crescente de conflitos60.




    A não maleficência, que como visto remonta ao período Hipocrático na máxima de “não causar o mal”, é entendimento amplamente difundido, que usualmente não causa estranheza ou discussões na seara médica, mas possui delineamentos muito mais complexos que o entendimento esboçado no Juramento.




    O dever moral de não maleficência e beneficência acabou por ser considerado, ao longo da história, absoluto, de maneira que deveria ser cumprido ainda que contra a vontade do paciente, na ideia paternalista de que a pessoa para quem o médico está a agir não é, de alguma forma, competente61. Assim, pode-se entender como paternalismo a ação tomada para beneficiar uma pessoa e executada para o bem-estar dela, ainda que contra a sua vontade62, visto que a obediência, ao longo da história, sempre foi um requisito para a cura63.




    O modelo paternalista da relação médico-paciente tem como fundamento o pensamento hipocrático, com o pressuposto de que o “médico sabe melhor”, isto é, que os médicos detinham um “conhecimento superior”, sendo eles os únicos capazes de diagnosticar doenças, oferecer tratamento em benefício dos doentes e evitar que danos sejam causados64. Assim, tal prática fundamenta-se em uma ideia de que certas escolhas, se estivessem disponíveis, os pacientes seriam tentados a fazê-las, prejudicando seus interesses a longo prazo, razão pela qual as escolhas devem ser reduzidas em situações tomadas por fortes emoções65.




    Beauchamp e Childress66 pontuam que a relação, por muito tempo, esteve sempre envolvida em uma interferência ou recusa em aceitar as preferências alheias com fundamento no seu próprio bem, envolvendo coerção, manipulação ou ocultação de informação, visto que uma ação paternalista é uma ação que determina um limite a uma escolha autônoma, pois contraria “as preferências ou ações conhecidas de outra pessoa, na qual a que contraria justifica sua ação com base no objetivo de beneficiar a pessoa cuja vontade é contrariada”.




    A palavra “paternalismo” provém do modelo de família patriarcal, na qual o pai exerce o poder familiar para fazer todas as escolhas. Assim, “paternalismo médico” pode ser entendido como a conduta médica que, embora tenha o intuito de beneficiar o paciente, o faz sem o seu consentimento, de maneira coercitiva, podendo ou não violar a autonomia da pessoa – saliente-se que tal conduta é moralmente justificável apenas em situações determinadas, quais sejam, quando há ausência da autonomia e/ou capacidade na tomada de decisão67.




    Conforme ensina Diego Gracia, a ideia do paternalismo médico é que, assim como a criança confia que seu pai sempre escolherá o que é melhor para ela, a pessoa doente deve confiar em seu médico, que sempre escolherá o melhor tratamento possível. A concepção clássica de um “bom paciente” é a de um paciente submisso e respeitoso que, como uma boa criança, obedece prontamente às instruções dos pais/médico e não faz muitas perguntas, na confiança de que seu pai sempre escolherá o que é melhor para ela68.




    É necessário, entretanto, pontuar que toda a engrenagem hospitalar está inserida nesse mesmo contexto, tendo em vista a relação que se desenvolve entre o paciente e outros profissionais da saúde. A título de exemplo, alguns autores pontuam69 acerca do problema “matriarcal” com a enfermagem, que passa a ocupar uma relação de mãe, cuidando do filho; outros, por sua vez, levantam a dificuldade do próprio ambiente hospitalar, que também não é um local propício para o exercício da autonomia:




    Mesmo com a alteração dos hospitais para espaço de tratamento do paciente, a arquitetura do local contribui para o sentimento de impotência do paciente, para a sua submissão [...]




    A própria terminologia ‘paciente’ é sintoma desse contexto. Não se trata de uma partícipe do processo de tratamento, mas de um paciente, de um submetido, que, sem reações, se entrega ao ato médico.




    Ainda hoje é comum os hospitais promoverem a retirada de identidade do paciente. Sem nome próprio, o paciente identifica-se pela doença, pelo quarto, pelo número de leito. A importância diante do estado de saúde é completada pela íntima percepção de que, naquele local, nada é seu. Nem sua intimidade está resguardada. Sua vida será devassada. Coisas que nem o próprio sujeito conhece serão conhecidas por outros70.




    O problema é que tal pressuposto fez com que, ao longo da história, fosse difundido o pensamento de que os médicos, e apenas os médicos, possuíam o conhecimento e a habilidade necessária para saber o que beneficiaria seus pacientes71. Assim, a relação seguia com o médico sem nunca renunciar ao monopólio do poder de decisão, visto que o paciente, aos olhos desses médicos paternalistas, é “um intruso incapaz de tomar decisões sobre a sua saúde e a sua vida”72.




    1.3.1.2 Autonomia e autodeterminação




    A medicina paternalista, fundada na negação de liberdade, substituindo o julgamento de uma pessoa por outra73, foi constantemente confrontada com a reivindicação dos direitos do paciente de fazer um julgamento independente sobre seu destino, surgindo um grande debate – e até mesmo uma rivalidade – entre o modelo da autonomia e os defensores da beneficência74.




    Aos poucos uma nova concepção passou a transformar radicalmente a relação médico-paciente, na qual o médico deveria renunciar definitivamente ao modelo de “padre sacerdotal” para se transformar em algo mais parecido como um “assessor democrático”, no estrito respeito à autonomia do paciente e até mesmo no incentivo a essa independência75.




    A descoberta da autonomia como princípio moral leva a redefinir o conteúdo dos princípios de não maleficência e de beneficência, surgindo uma ideia de que ninguém pode ser benéfico com outro sem respeitar a sua autonomia e, portanto, a sua vontade, tornando a beneficência inseparável da autonomia76. Sob essa ótica, alguns autores77 entendem que a obrigação do profissional de obter o consentimento se fundamenta na beneficência, pois deve o profissional respeitar as decisões autônomas dos pacientes. Assim, o médico deve sempre ser não maleficente, mas só poderá ser beneficente quando o paciente consentir ou concordar78.




    Entende-se, entretanto, que a evolução do princípio da autonomia foi o que realmente propiciou que a relação mudasse, visto que a tentação de usar a autoridade poderá sempre ser utilizada para perpetuar a dependência, mas a autonomia requer a verdadeira habilitação do paciente para superar essa subordinação e obter o maior controle possível de sua própria saúde, sendo encorajado e respeitado a produzir uma opinião própria acerca dos próprios interesses, de forma independente79.




    Nesse contexto, entende-se como princípio da autonomia:




    O princípio da autonomia pode ser entendido como o reconhecimento de que a pessoa possui capacidade para se autogovernar. Assim, de modo livre e sem influências externas, preceitua-se o respeito pela capacidade de decisão e ação do ser humano. A relação médico-paciente sofre substancial transformação com a consideração desse princípio. A relação de autoridade perde espaço para a consideração do paciente como sujeito partícipe do processo de tratamento. Para tanto, o processo de intervenção deve ser transparente, permitindo que o paciente tenha o máximo de informações antes de decidir80.




    O princípio trazido pelo Relatório Belmont denominado respeito pelas pessoas é, portanto, o princípio da autonomia, traduzido no tratamento autônomo do sujeito e na proteção de pessoas com autonomia diminuída, oportunizando ao indivíduo deliberar sobre seus objetivos e ter suas opiniões e escolhas ponderadas e consideradas, obstando, assim, que ações autônomas sejam controladas por outras pessoas, reconhecendo-se a plena competência do paciente.




    A pessoa autônoma é, portanto, aquela que age livremente de acordo com o escolhido para si, tendo reconhecido seu direito à opinião, a fazer escolhas e tomar decisões segundo as suas vontades e crenças81, no sentido de ser livre, ou seja, o querer é livre e não é determinado pelo querer do outro ou por forças estranhas ao querer82. Assim, o princípio do respeito à autonomia obsta que as ações autônomas estejam sujeitas às pressões controladoras de outras, estabelecendo um firme direito de autoridade para o controle do próprio destino pessoal83.




    Bobbio, ao tratar sobre a liberdade, aduz que: “O único direito inato, ou seja, transmitido ao homem pela própria natureza e não por uma autoridade constituída, é a liberdade, isto é, a independência em face de qualquer constrangimento imposto pela vontade do outro, ou, mais uma vez, a liberdade como autonomia”84.




    De outro lado, há bastante tempo Locke já ensinava que todos os homens são livres e a chamada “liberdade perfeita” encontrava-se na possibilidade de o homem determinar suas próprias ações, dispor de sua pessoa e de seus bens como bem entender, sem necessidade de permissão ou de sujeição à vontade de outrem, obedecendo apenas os limites legais85.




    Kant, por sua vez, entendia que a autonomia era fundamentada na dignidade da pessoa humana e de toda a natureza racional86, sendo este reflexo direto da verdade e do respeito, visto que para uma pessoa ser respeitada, a única maneira de se efetivar esse respeito seria começar por agir de forma verdadeira, garantindo sua liberdade87. Apesar disso, a filosofia kantiana está pautada na regra moral da imperiosidade da lei, tomando-se que a autonomia do homem, ainda que determinada por suas ações, pode sofrer interferências de impulsos ou paixões internas, além de forças coativas externas que contradizem o princípio racional da paz88.




    Dworkin89, por seu turno, leciona que autonomia é a capacidade da pessoa que lhe possibilita refletir criticamente sobre e, então, tentar aceitar ou mudar suas preferências, desejos, valores e ideais. A autonomia, portanto, é a capacidade de segunda ordem para refletir criticamente as preferências e os desejos de primeira ordem, identificando-os ou alterando-os à luz de preferências ou valores de ordem superior, dando significado e coerência à vida.




    Para Dworkin, liberdade é um conceito que se aplica no nível de ação, ignorando a característica da capacidade de refletir e ter atitudes em relação aos seus desejos. Assim, o consentimento estaria pautado na autonomia e não na liberdade, visto que apenas uma apreciação completa caracterizaria a autodeterminação, que é um conceito muito mais rico que liberdade e, atrelado à autonomia, consiste na mera ausência de interferência, ligada a ideia de que um sujeito pode ser mais que espectador passivo de seus desejos e sentimentos.




    Segundo Leocir Pessini, a autonomia adotada no Relatório Belmont tem sentido muito concreto, caracterizado na capacidade de atuar com conhecimento da causa e sem coação, distanciando-se do conceito kantiano de homem como ser autolegislador; tem sentido, na verdade, empírico, de ação autônoma quando passa pelo trâmite do consentimento informado90. Dessarte, a autonomia na relação médico-paciente perpassa diversos significados, estando sempre ligada à independência, liberdade, autorregulamentação de condutas, autogoverno91.




    A autonomia trabalhada nesta pesquisa, portanto, está mais próxima do entendimento de liberdade que, em Bobbio, traduz-se como “o direito à liberdade em um dos dois sentidos principais do termo, ou seja, como autodeterminação, como autonomia, como capacidade de legislar para si mesmo, como a antítese de toda forma de poder paterno ou patriarcal”92.




    Em outra obra, o autor contextualiza que liberdade pode ser positiva ou negativa, sendo esta última a situação na qual o sujeito tem a possibilidade de agir sem ser impedido ou sem ser obrigado por outros sujeitos, ou seja, é a ausência de impedimento ou constrangimento93 e no que diz respeito à liberdade positiva, preconiza:




    Por liberdade positiva, entende-se – na linguagem política – a situação na qual um sujeito tem a possibilidade de orientar seu próprio querer no sentido de uma finalidade, de tomar decisões, sem ser determinado pelo querer de outros. Essa forma de liberdade é também chamada de autodeterminação, ou, ainda mais propriamente, de autonomia [...] na medida em que, em sua definição, faz-se referência não tanto ao que existe, mas ao que falta, como quando se diz que autodeterminar-se significa não ser determinado por outros, ou não depender dos outros para as próprias decisões, ou determinar-se sem ser, por sua vez, determinação.94




    Se a referência à liberdade e à dignidade é indispensável para decidir sobre questões tão delicadas, estão aqui em jogo também conceitos tão fundamentais como “autodeterminação” e “autonomia”, que se referem à possibilidade de o indivíduo decidir sobre si mesmo e o próprio destino, tomando as ações necessárias para realizá-lo95.




    É importante, entretanto, pontuar que a doutrina evoluiu, diferenciando os conceitos de autonomia e autodeterminação, sendo a autonomia o fundamento para tratamento da liberdade como garantia constitucional e exercício das liberdades civis – diferentemente da autonomia da vontade, que é criadora de regras jurídicas em relações jurídicas – e a autodeterminação, por sua vez, é inerente à pessoa humana e se caracteriza pela possibilidade de proporcionar à pessoa a possibilidade de gerir sua própria vida de acordo com suas preferências96.




    Nesse contexto tem-se que autonomia pode ser analisada no seguinte sentido:




    A autonomia, de forma geral, implica conferir às pessoas a liberdade de se ditarem as próprias regras. Esta autonomia, aliás, deve ser concebida não apenas no âmbito patrimonial, mas também no existencial, isto é, como meio de se desenvolver e realizar a própria personalidade. Se a cada indivíduo se reconhece a prerrogativa de ser e de tornar-se o que bem entender, a autonomia privada tem um nobre papel a cumprir: o de facultar a cada pessoa modelar o sentido da sua existência, ancorada nos seus valores, suas crenças, sua cultura e seus anseios. A autonomia, assim, assume a função de consagrar e impulsionar a individualidade de cada pessoa. Assim, no âmbito do Direito Privado e, muito particularmente, na seara das relações estabelecidas entre os profissionais da saúde e seus pacientes, emerge a autonomia – expressão inequívoca de liberdade nestes domínios – como um dos mais fundamentais pilares do direito à autodeterminação dos pacientes, a quem se defere a prerrogativa de escolher a quais tipos de intervenções pretendem ou não se sujeitar97.




    A autonomia e o princípio da autonomia também devem ser entendidos como expressões diferentes, visto que o princípio tem como fundamento o requisito do respeito pela autonomia do outro, e a autonomia em si é a necessidade de certo grau de restrição quanto ao respeito pela autonomia dos outros, para que não seja necessário aceitar inquestionavelmente qualquer tipo de ação98. O princípio da autonomia, é, portanto, o dever de preservar a autodeterminação, consubstanciada na liberdade de tomar decisões99, e autonomia em si é auferida de acordo com a autonomia do outro, pois é uma condição medida por terceiros100.




    Assinala-se, ainda, que a expressão “ética de reflexão autônoma” quer indicar a “pessoalidade e individualidade da reflexão ética, na qual o ‘sujeito’, mediante a introspecção, trazendo à tona sentimentos muitas vezes conflitantes, procura pensar a ‘sua’ solução para esses conflitos”, apesar dos aspectos emocionais e religiosos que norteiam esse pensar ético101.




    O respeito pelos pacientes, consubstanciado na autonomia, tem como pressuposto, portanto, que as pessoas deveriam ser tratadas como entes autônomos e aquelas com autonomia diminuída deveriam ser objeto de proteção102. Em síntese, o corpo de alguém é insubstituível e, por essa razão, não respeitar os desejos em relação ao próprio corpo é uma negação insultuosa da autonomia, sendo o contrário também verdadeiro, visto que, se a negação à autonomia for justificada, em termos de promoção do benefício do corpo, o paternalismo terá espaço, reconhecendo-se, portanto, que existem exceções à autonomia103, desde que garantida a proteção desses pacientes ainda mais vulneráveis.




    É notório perceber, dessa forma, que os dias da medicina paternalista e de confiança inquestionável do paciente no médico estão contados, sendo essa relação substituída por uma com médicos que, por respeito a si mesmos e para com seus pacientes – para além de obediência à própria lei – devem incumbir-se cada vez mais da obrigação de obter o consentimento informado do paciente para qualquer tipo de tratamento terapêutico proposto104.




    1.3.1.3 Justiça e equidade




    Por fim, o último princípio do Relatório Belmont a ser abordado é o da Justiça, que, assim como o próprio conceito de justiça, é complexo, sendo necessário ater-se à sua aplicação específica no âmbito da bioética, das relações em saúde e no tratamento com seres humanos.




    Sobre a justiça, antes de mais nada, é importante mencionar que os direitos sociais, econômicos e culturais nasceram e se desenvolveram ao longo do século XIX, quando começou a se considerar que os cuidados à saúde, tal como outros bens sociais, deveria ser um dever perfeito do Estado, que gera direitos para indivíduos da sociedade, sendo a expressão de um novo capítulo da teoria da justiça, a chamada justiça social105.




    Assim, entende-se justiça, no âmbito do princípio bioético da justiça, como o tratamento justo, equitativo e apropriado, levando-se em consideração aquilo que é devido às pessoas, atrelando-o com a expressão justiça distributiva, que tem como pressuposto a distribuição justa, equitativa e apropriada no interior da sociedade, determinada por normas justificadas que estruturam os termos da cooperação social106.




    O princípio da justiça formal garante que os iguais sejam tratados igualmente, no contexto da “justiça na distribuição” ou ao “que é merecido”, visto que se considera injustiça, segundo o Relatório Belmont, quando algum benefício a que uma pessoa tem direito é negado sem justa causa ou quando algum ônus é imposto indevidamente.




    Finalmente, o princípio da justiça, nas palavras de Maria Helena Diniz, requer “a imparcialidade na distribuição dos riscos e benefícios, no que atine à prática médica pelos profissionais da saúde, pois os iguais deverão ser tratados igualmente”107, levando em conta as características de cada indivíduo, tratando os desiguais na medida de sua desigualdade.




    O princípio da justiça formal, todavia, é complexo e problemático, inicialmente porque não estabelece circunstâncias específicas nas quais os iguais devem ser tratados de modo igual e, também, porque não fornece critérios para que se determine se dois ou mais indivíduos são de fato iguais, afirmando simplesmente que nenhuma pessoa deveria ser tratada de modo não igual, a despeito de todas as diferenças relativamente a outras pessoas108.




    O problema da igualdade, conforme ressalta Bobbio, tem fundamento em seu surgimento, que estava intrinsecamente atrelado à liberdade, tendo em vista que todos os homens nascem iguais em liberdade e direitos. Entretanto, a universalidade da atribuição ou gozo dos direitos de liberdade certamente não pode se aplicar aos direitos sociais ou políticos, tendo em vista que as pessoas são apenas genericamente iguais e não especificamente, já que existem diferenças muito relevantes entre pessoas e grupos109 que acabam por transpor os limites da igualdade formal.




    Assim, segundo o Relatório Belmont, existem diversas formulações, amplamente aceitas sobre formas justas de distribuir encargos e benefícios, como dar para cada pessoa uma parte igual; ou para cada pessoa de acordo com a necessidade individual; ou para cada pessoa de acordo com o esforço individual; ou, ainda, para cada pessoa de acordo com a contribuição social; e, por fim a cada pessoa de acordo com o mérito.




    Em síntese, interessante citar artigo110 que trata do que o autor chama de “as três idades da medicina e da relação médico-paciente”. Objetivamente, em seu texto, Mark Siegler trata do paternalismo e da autonomia – o que chama, respectivamente, de primeira e segunda idade da relação médico-paciente – e pontua do ponto de vista crítico que a balança, por vezes, acabou sendo inclinada em favor do paciente, de forma que os estudiosos defendiam que a relação devia exclusivamente se fundamentar nos direitos e na liberdade do paciente, em uma versão extrema do modelo da autonomia – reconhece, todavia, que essa etapa extrema raramente se deu na maioria dos países, tendo em vista as dificuldades sociais envolvidas.




    A terceira é a idade da burocracia, eivada pela contenção de gastos, pela eficiência, e pelos inúmeros pedidos de exame, além de análise da rentabilidade da relação, em verdadeira e complexa situação que viola o princípio da justiça. Sugere, entretanto, a necessidade da implementação de uma quarta idade, na qual decisões são tomadas de forma compartilhada entre médico e paciente, visto que em ambas as posições – paternalismo e autonomia – há uma relação de enfrentamento na qual se discute onde devia residir a autoridade máxima da relação, podendo tal relação ser melhorada com a discussão e a negociação entre médico e paciente, além da participação social, do respeito mútuo em prol de uma decisão compartilhada.




    Os princípios do Relatório Belmont, apesar de utilizados no âmbito da ética em pesquisa, são atualmente fio condutor de todas as relações em saúde, impactando não apenas a relação médico-paciente em si, mas todos que participam desse contexto. Conforme pontua Diego Gracia111, os principais agentes da relação médico-paciente são: o médico, o doente, os familiares e a sociedade, e cada um desses desempenha um papel, guiando-se primordialmente por um princípio. O paciente, por exemplo, guia-se pela autonomia, o médico pela não maleficência, a família pela beneficência, e a sociedade pelo princípio da justiça.




    1.4 Quarta fase: o desenvolvimento tecnológico e o paciente Dr. Google





    Por fim, é necessário destacar a importância da internet nas relações de saúde, visto que a tecnologia e o acesso ao conhecimento, com a proliferação de computadores e celulares em todas as residências acabaram por tornar o paciente, de certa forma, “menos vulnerável” e com mais “conhecimento” acerca de seus direitos, da sua doença e das possibilidades e alternativas de tratamento.




    Os avanços tecnológicos na área da medicina no último século foram sem precedentes e podem ser abordados da seguinte forma:




    Nas últimas décadas do século XX a prática da Medicina a distância revelou seu grande valor e conquistou significante espaço com o aperfeiçoamento das novíssimas (e surpreendentes) tecnologias de telecomunicação e informática e, principalmente, com o barateamento dos custos dos equipamentos. No século XXI as aplicações da Telemática em Saúde vêm se expandido e cativando cada vez mais adeptos (médicos, pacientes e profissionais da saúde e autoridades governamentais) que acabam depositando grandes (e nem sempre legítimas) expectativas na tecnologia.




    O impacto de toda essa revolução tecnológica na Medicina é inquestionável. Novas técnicas de produção de imagens diagnósticas, de monitoramento de pacientes, de troca de informações médicas, de coleta e análise de dados, desenvolvem-se a cada ano, agilizando o diagnóstico, auxiliando na terapia, permitindo uma recuperação mais rápida e menos traumática dos pacientes e, principalmente autorizando a realização de políticas públicas de saúde mais personalizadas (em conformidade com as necessidades regionais). Pode-se, assim, notar que o uso das tecnologias de comunicação na área de saúde é a promessa de grandes avanços na prática médica, tanto naquela destinada a pacientes individuais quanto naquela voltada à saúde pública112.




    O chamado Dr. Google tornou muito usual, na atualidade, que o paciente vá se consultar já tendo alguma noção de quais os possíveis diagnósticos para aqueles sintomas, bem como as infinitas possibilidades de tratamento. Nesse contexto, tal relação acabou por se tornar, de certa forma, mais “igualitária”, trazendo o paciente para mais perto da prática médica e transformando essa relação tão paternalista em um modelo que pode ser denominado “paciente questionador”, que consiste naquele paciente que tem plena consciência que deve ser informado sobre todas as questões relevantes que possam modificar seu entendimento para, somente então, conceder seu consentimento ao profissional.




    O desenvolvimento tecnológico representa verdadeira modernização da relação, que hoje procura responder às novas necessidades da sociedade. Assim, as transformações tecnológicas trazidas pela medicina implicam em novos conceitos, formas, pressupostos e limites do direito à saúde, implicando que o progresso tecnológico seja cada vez mais necessário e concreto no contexto social em que vivemos113.




    Entretanto, o atual modelo de relação médico-paciente foi fruto de diversas transformações e, com o desenvolvimento da medicina e da tecnologia, fez com que os pacientes acabassem por sentir falta do idealizado “médico de família”, que é o profissional que conhece a família e o paciente o suficiente para diagnosticar sem inúmeros testes e exames114, ou seja, exatamente aquele profissional abordado no começo deste capítulo.




    O médico da família, também contextualizado como um clínico geral que tratava de tudo e de todos, nos dias atuais, já não é comum, especialmente por conta do fenômeno da hiperespecialização da medicina. A difusão de especialidades na medicina resultou numa diversidade de profissionais ocupando parte do tratamento do paciente115, o que impõe que as doenças e seus sintomas sejam tratados por várias pessoas, sem um acompanhamento global, ou seja, sem ter um médico que possa conectar todo o contexto clínico em uma única doença. Tal situação, assim, faz com que a figura daquele que cuidava de vários indivíduos da mesma família e sabia todo o histórico do paciente já quase não exista mais, destruindo, da mesma forma, a relação de amizade que existia, tendo em vista a ausência de pessoalidade na relação.




    O médico de família foi substituído pela medicina de massa, que impõe, por sua vez, uma grande quantidade de consultas, diminuição do tempo material e encaminhamento para o especialista, perfazendo uma relação apenas entre fornecedor e usuário dos serviços116. Mais uma vez, nesse contexto, surgem dificuldades para o paternalismo médico, visto que o médico padrão, especialmente aquele que não conhece bem o indivíduo, não consegue descobrir o que de fato o beneficiaria, nos termos do princípio da beneficência, considerando que os valores e prioridades de cada paciente por vezes sequer são abordados ou conhecidos pelo médico117.




    Para além disso, cabe citar ainda o volume de atendimentos a que o profissional é submetido em um mesmo dia, impossibilitando um diálogo amplo e dedicado ao paciente e à sua doença, para além do impacto no próprio exame clínico, que atualmente tem sido trocado por uma longa bateria de exames e diversas receitas para a prescrição de sintomas, deixando o profissional de dedicar seu tempo ao paciente e conhecê-lo de forma mais aprofundada.




    A medicina da era da tecnologia, dos planos de saúde e dos procedimentos em massa acaba por não mais permitir que os pacientes tenham um acompanhamento com o mesmo profissional e uma proximidade junto ao médico, o que era possibilitado quando as relações não eram tão massificadas. Em situações como a dos planos de saúde, sabe-se que raramente o mesmo profissional dará continuidade ao acompanhamento do paciente, sabendo seu nome, as doenças que o acometem, sua história clínica.




    Em razão disso, as instituições atualmente buscam um humanismo e uma maior proximidade entre o profissional e o paciente, que acabaram por se distanciar em razão da massificação da prática médica e da contratualização da saúde. Nesse mesmo contexto, os profissionais de educação médica, especialmente os professores adeptos do humanismo, tentam com frequência que o ensino médico seja voltado especificamente ao paciente, à pessoa e não necessariamente à doença.




    Em síntese ao exposto, verifica-se que a relação médico-paciente como temos hoje é fruto de uma larga evolução, que começou com uma medicina ausente de cientificidade, pautada, após, em um paternalismo exacerbado, que foi substituído pelo reconhecimento da autonomia.




    Dessarte, essa evolução também impactou na interpretação de como o consentimento deveria ser proferido, até que se firmasse o entendimento de que ele só seria válido se proferido de forma autodeterminada, ou seja, de maneira livre, esclarecida e com todas as informações suficientes ao entendimento do quadro clínico.




    A evolução, entretanto, trouxe um distanciamento, que proporciona uma necessidade de se preocupar com a capacidade e vulnerabilidades específicas apresentadas por cada paciente que, ainda que formalmente autônomos, não necessariamente possuem sua autonomia garantia e/ou respeitada, conforme será abordado no próximo capítulo.
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