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  APRESENTAÇÃO


  A obra que ora apresentamos ao leitor é mais um resultado do profícuo trabalho que tem sido feito pelo Instituto Brasileiro de Responsabilidade Civil (IBERC) em prol do desenvolvimento das discussões acerca da Responsabilidade Civil no Brasil. A partir das reflexões do grupo e da constatação da inexistência de um livro que esmiuçasse a relação desse ramo do Direito com a Medicina, surgiu a ideia de convidarmos autores nacionais e internacionais, todos membros do IBERC, para a presente empreitada, que agora, já na sua segunda edição, conta com 23 artigos científicos, todos atualizados pelos autores.


  O primeiro texto, intitulado “Uma ética para a medicina pós-humana: Propostas ético-jurídicas para a mediação das relações entre humanos e robôs na Saúde”, é uma valorosa contribuição dos professores portugueses Ana Elisabete Ferreira e André Dias Pereira que nos convidam à pensar sobre o futuro da Medicina. Neste, os autores nos apresentam o Big Data, os Médicos-Robôs e, principalmente, o risco de desumanização que a Medicina enfrenta com a Inteligência Artificial.


  Gabriel Schulman e Vitor Almeida apresentam “Novos olhares sobre a Responsabilidade Civil na saúde: autonomia, informação e desafios do consentimento na relação médico-paciente” e nos convidam a pensar sobre o dever de informar o paciente e o papel dessa informação no exercício da autonomia existencial. Para isso, os autores trazem julgados e posições doutrinárias contemporâneas. Em suas considerações finais, os autores sintetizam onze proposições acerca do tema.


  “O quantum indenizatório nas relações médico-paciente” é o texto escrito por Luciana Fernandes Berlini. Nesse texto, a autora apresenta critérios objetivos e subjetivos sobre o tema e analisa a jurisprudência do Superior Tribunal de Justiça, com a proposta de racionalizar os critérios mesmo diante da complexidade e da diferença entre as demandas que envolvem dano extrapatrimonial na relação médico-paciente.


  A seguir, Maria de Fátima Freire de Sá e Iara Antunes de Souza escrevem sobre “Termo de consentimento livre e esclarecido e Responsabilidade Civil do Médico e do Hospital”. O artigo divide-se em três partes. Primeiramente, as autorass analisam o surgimento e a aplicação do termo de consentimento livre e esclarecido. E+m seguida, discutem sobre responsabilidade civil do médico e do hospital para, finalmente, concluírem que o termo de consentimento livre e esclarecido é um meio limitador da responsabilidade civil dos médicos e dos hospitais.


  No ensaio intitulado “O idoso com demência senil ou deficiente mental na relação jurídica médico-paciente: consentimento informado e responsabilidade civil”, Débora Gozzo e Juliano Ralo Monteiro analisam a vulnerabilidade do idoso na relação médico paciente, cotejando o Estatuto do Idoso com o Estatuto da Pessoa com Deficiência. Os autores ainda se imiscuem no Código de Ética Médica e no Código de Defesa do Consumidor afim de entenderem como deve se dar o consentimento do idoso com demência senil ou deficiente mental.


  Eduardo Dantas apresenta o sempre atual tema “Da necessária revisão do entendimento jurisprudencial a respeito da responsabilidade civil do cirurgião plástico”. Neste texto, o autor diferencia a responsabilidade de meio e de resultado, analisando a posição da doutrina e da jurisprudência brasileira e estrangeira sobre o tema. E vai além: problematiza a diferenciação feita no Brasil entre cirurgia plástica estética e reparadora, demonstrando a dificuldade na determinação desses conceitos e o impacto disso na relação médico-paciente.


  No texto intitulado “Dos Médicos com ou sem vínculo de subordinação e a legitimidade passiva solidária do nosocômio”, Daniela Courtes Lutzky analisa a responsabilidade do hospital diante de dano cometido por médico que compõe o corpo clínico, tanto o fechado quanto o aberto, para que se possa refletir se realmente cabe ao nosocômio responder por erro de alguém que não esteja a ele subordinado, mas que faça uso das instalações. Para tanto, a autora delineia a responsabilidade subjetiva dos médicos e objetiva dos hospitais, para entender quando e porque razões deverá, ou não, ser a instituição de saúde demandada solidariamente com o facultativo.


  “Responsabilidade civil médica e métodos adequados de resolução de conflitos: a importância da comunicação adequada e o papel das circunstâncias negociais na tomada de decisão” é um dos dois textos inéditos dessa nova edição, escrito por Rita de Cássica Resquetti Tarifa Espolador e Aracelli Mequista Bandolim Bermejo. As autoras analisam as mudanças de comportamento dos pacientes e seus impactos no processo de tomada de decisão, demonstrando que as falhas de comunicação estão no cerne das ações de responsabilidade civil médica. Neste contexto, defendem que comunicação adequada pode prevenir conflitos e, quando a prevenção não for possível, pode permitir a autocomposição entre as partes.


  Após, no segundo texto inédito dessa nova edição, Camila Vasconcelos e Rafael Verdival escrevem sobre “Os limites da responsabilidade civil do médico-residente: uma análise da partir da determinação pelo maior saber” O artigo apresenta o médico-residente como um profissional híbrido, ou seja, um profissional que apesar de ser médico – e de, portanto, ter os direitos de qualquer outro profissional da medicina – é, também, aluno e, nesta condição, se vincula às atividades do programa de residência e à supervisão e orientação do médico preceptor. Desta feita, os autores defendem que a responsabilização civil dos médicos-residentes deve ser mitigada no caso concreto em razão de sua condição de aprendiz.


  “Responsabilidade Hospitalar por erro médico: a necessidade da comprovação da culpa em razão da aplicação da teoria da responsabilidade objetiva mitigada” foi escrito por Ana Beatriz Nóbrega Barbosa e Igor de Lucena Mascarenhas. Neste, a funcionalidade da responsabilidade civil é a linha mestra do raciocínio dos autores que exploram a teoria da responsabilidade objetiva mitigada sobre esse viés, defendendo a restrição da aplicação da responsabilidade objetiva às hipóteses típicas de danos causados em relação às obrigações hospitalares.


  Na sequência, Alexandre Guerra escreve sobre “Responsabilidade civil e telemedicina”. O ensaio é dividido em três partes. Primeiramente, o autor analisa o perfil dogmático que se deve entender por telemedicina. Em seguida, apresenta a evolução legislativa do tema no Brasil. Por derradeiro, no que particularmente importa ao diálogo que se estabelece entre a responsabilidade civil e a telemedicina, propõe alguns critérios de identificação/delimitação do dever de indenizar em situações jurídicas dessa natureza.


  Miguel Kfouri Neto e Rafaella Nogaroli tratam do tema “Responsabilidade civil pelo inadimplemento do dever de informação na cirurgia robótica e telecirurgia”. Cuida-se de uma abordagem de direito comparado, levando em consideração o estado da arte nos Estados Unidos, União Europeia e Brasil. Os coautores apontam os benefícios e riscos da utilização da tecnologia robótica nas cirurgias e da necessidade de informar o paciente sobre a experiência do médico e do hospital com a tecnologia robótica, além da possibilidade de eventos adversos levarem à necessidade de transformação da cirurgia robótica para uma cirurgia aberta, o que pode gerar maiores cicatrizes e elevado tempo de cirurgia, com acréscimo de riscos à saúde do paciente. Ademias, trazem à tona a discussão sobre os especiais contornos da privacidade e proteção de dados da saúde do paciente na referida tecnologia. Sem que essas informações sejam repassadas ao paciente, o profissional da medicina será responsabilizado, não pela culpa médica em si, mas pela violação ao dever de informar.


  “Telemedicina e Lei Geral de Proteção de dados pessoais” é o ensaio apresentado por Fernanda Schaefer e Glenda Gonçalves Gondim. As coautoras analisam a proteção de dados de saúde dos usuários de procedimentos médicos realizados a distância a partir dos preceitos fixados na Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (LGPD, Lei n. 13.709/18). Esta legislação dispõe sobre a proteção do titular dos dados, impondo deveres para aqueles que farão o tratamento, desde a coleta, o processamento, armazenamento, compartilhamento e exclusão. O presente estudo trata da regulamentação referente à coleta, compartilhamento e armazenamento dos dados de saúde, tendo em vista a necessidade de imediata compreensão das implicações jurídicas da prática médica intermediada pelas tecnologias de informação e comunicação, uma vez que sua base de dados é composta por dados sensíveis que exigem especial atenção para a proteção da privacidade do paciente.


  Adiante, Patricia Rizzo Tomé cuida da “Responsabilidade civil por danos causados em virtude de medicamentos defeituosos”. O trabalho traz luzes sobre questões tormentosas, como a definição de um vício ou defeito em um medicamento, a responsabilidade civil aplicável, quem deve responder diretamente pelos danos causados aos consumidores, quando se admite a exclusão desta responsabilidade e como é o entendimento sobre o tema na área de Direito Comparado. O presente trabalho tem como objetivo principal avaliar através dos entendimentos doutrinários e jurisprudenciais, inclusive no Direito Comparado, sobre quem deve suportar os danos decorrentes dos defeitos nos medicamentos. Em uma ampla trajetória, a autora discute o que é um medicamento, quais as espécies principais e a competência para regulamentar a matéria no Brasil. Aborda os pressupostos da responsabilidade civil e a dificuldade para comprovar o defeito, demonstrando a solução legislativa que assegura os direitos dos consumidores. Por fim, analisada as excludentes da responsabilidade civil em consonância com o CDC e a aplicabilidade do caso fortuito ou força maior, especialmente para a hipótese de dano por risco do desenvolvimento.


  Graziella Trindade Clemente e Nelson Rosenvald refletem sobre a possibilidade do “Dano ao projeto de vida no contexto da edição gênica”. A edição gênica de células germinativas é capaz de impactar o organismo do indivíduo como um todo, bem como de seus descendentes, o que justifica o fato dessa técnica ser muito criticada. Assim, a possibilidade de promover mudanças permanentes no DNA, com eventual impacto sobre as futuras gerações, tem sustentado intensos debates sobre o tema. Nessa perspectiva, é inegável que o implemento da técnica, no momento, possa determinar riscos futuros e desconhecidos podendo, inclusive, gerar consequências no âmbito da responsabilidade civil. Superadas as limitações da técnica, realidade que não se pode negar diante dos contínuos avanços biotecnológicos, não permitir o emprego da técnica em condições seguras, ou optar por não a utilizar em situações em que o diagnóstico pré-implantacional é exigido, não representaria também um dano passível de reparação? É nesse contexto que emerge a necessidade de se discutir os prejuízos causados por modalidade singular de dano, caracterizado pela relevância jurídica, irreversibilidade, e por afetar a existência da pessoa o que implica em “não poder fazer”, ou em “dever agir de outro modo” - Dano ao Projeto de Vida.


  Em “Reflexões acerca dos savior siblings no atual estado da arte”, Ana Paula Correia de Albuquerque da Costa explora os questionamentos éticos e jurídicos acerca das técnicas de RHA que possibilitam nova forma de filiação para pessoas e casais que outrora, por motivos médicos ou outras questões pessoais, não poderiam alcançar. A autora analisa o papel da RHA na prevenção e tratamento de doenças por meio do Diagnóstico Genético Pré-Implantacional (DGPI) e a “criação” dos chamados savior siblings, os irmãos salvadores. O texto foi construído de forma a que o leitor compreenda as causas e efeitos da gestação dos bebês salvadores, iniciando-se com a análise do surgimento dos savior sibling no contexto do planejamento familiar; em seguida procede ao estudo das normas vigentes para, ao final, analisar o fenômeno dos irmãos salvadores à luz dos princípios da bioética.


  O texto “A inseminação artificial heteróloga e a responsabilidade civil”, subscrito pela Profa. Mônica Cecilio Rodrigues, discute a responsabilidade civil das clínicas e dos profissionais envolvidos na inseminação artificial heteróloga, destacando a grave lacuna legislativa sobre a matéria, no Brasil. Considera a reprodução humana assistida um direito fundamental de quarta geração que implica diversos outros direitos e deveres que, não raro, se comportam no âmbito do biodireito e da bioética, mas que também podem repercutir efeitos em outros ramos do direito, como o direito de família e a reparação de danos. Enfoca o direito da pessoa que nasce a partir as técnicas de reprodução assistida de conhecer sua ascendência genética, imponto às clínicas e àqueles que manipularam o material genético a fornecer-lhe as informações adequadas, sob pena da devida responsabilidade civil. Nesta medida, defende a criação e manutenção de um banco de dados clínicos de caráter geral, com todas as características fenotípicas e uma amostra de material celular dos doadores para que possam ser apresentadas ao real interessado - o descendente – a sua herança genética.


  “Reprodução assistida e a proteção da pessoa humana nas situações jurídicas dúplices” é o título da contribuição valiosa da Profa. Dra. Heloísa Helena Barboza, construída sob as matriz teórica da metodologia do direito civil constitucional que posiciona a dignidade da pessoa humana no centro axiológico do direito privado para sobrepor as situações jurídicas existenciais às patrimoniais. Sustenta que a autonomia reprodutiva e o planejamento familiar são direitos fundamentais, intrinsecamente relacionados ao desenvolvimento da personalidade, com previsão expressa na legislação brasileira. Dito isto, passa a analisar as diversas técnicas de reprodução assistida e os seus impactos na dinâmica e estrutura familiar, reforçando a importância de novos critérios de parentesco como o da socioafetividade e figura da multiparentalidade.


  O professor doutor Leandro Reinaldo da Cunha é o autor do texto “A responsabilidade civil face à objeção ao tratamento do transgênero sob o argumento etário”. Na sua análise a fixação do critério etário como limitação ao tratamento da pessoa transgênero pelas normas estabelecidas pelo Ministério da Saúde está mais associada aos ditames da cis-heteronormatividade do que às razões científicas. Lastreia sua conclusão em parecer do Conselho Federal de Medicina sobre a matéria que orienta o tratamento hormonal para adolescentes a partir dos 12 anos. Embora decisões recentes do Supremo Tribunal Federal hajam fortalecido o reconhecimento da identidade sexual da pessoa trânsgenero, persevera a restrição etária que limita o acesso do tratamento hormonal junto ao SUS. Embora a afirmação identitária seja independente de prévia cirurgia de redesignação ou de tratamento hormonal, a pessoa deve ter acesso a essas alternativas quando pretender adequar as características corporais ao gênero no qual se percebem. Por esta razão, entende que o ordenamento jurídico acolhe o direito da pessoa menor ao tratamento hormonal para retardar a puberdade. Assim é que sustenta a responsabilidade objetiva do Poder Público pelos danos sofridos pelas pessoas transgêneros que fizeram uso de qualquer tipo de hormônio de forma clandestina, visando adequar seu corpo à sua condição de gênero.


  Com o título “Responsabilidade Civil da União pelos danos causados pela vacina contra a influenza – Síndrome Guillain-Barré (SGB)”, o artigo escrito pela Profa. Dra. Joyceane Bezerra de Menezes e a mestranda Jamila Araújo Serpa analisa a responsabilidade civil objetiva da União pelo efeito adverso pós-vacinação, Sindrome Guillain-Barré, previsto em todos os informes da campanha nacional para imunização contra a Influenza. A despeito da possibilidade eventual de outros agentes públicos e privados serem chamados a responder por este dano, destacam que é a União a gestora do calendário anual de vacinação, promovendo massiva campanha pela imunização, inclusive, contra a gripe influenza. De igual sorte, também se justifica a responsabilidade da União, sob o fundamento do risco administrativo, quando cabe ao órgão federal o amplo controle da qualidade da vacina, inclusive, quanto à sua inocuidade, assim considerada, o potencial para acarretar danos. Embora a vacinação seja uma medida de extrema valia para o equilíbrio da saúde pública e o bem individual e da coletividade, eventual dano que uma pessoa ou um grupo de pessoas possa vir a sofrer constitui um dano injusto passível de indenização.


  A contribuição internacional do Professor Javier Barceló Doménech, da Universidade de Alicante (Espanha), segue com o título “Panorama Europeo de la responsabilidade civil por daños causados em los ensayos clínicos”. Na abordagem do tema, cita dois casos paradigmáticos nos quais se observaram danos a partir de experimentações clínicas para traçar sua análise teórica. Observa que, a despeito dos controles burocráticos sobre a experimentação científica com pessoas e animais, há riscos concretos de danos em face dos quais o ordenamento jurídico deve oferecer respostas para garantir a adequada proteção às pessoas envolvidas.


  Com o artigo intitulado “Objeção de consciência médica no direito brasileiro”, a Dra. Flaviana Rampazzo Soares desenvolve uma análise sobre a tensão entre a autonomia médica e o direito do paciente ao atendimento em saúde, visando identificar até que ponto é possível obrigar o médico a atender um paciente, de forma contrária às suas convicções pessoais, em uma sociedade marcadamente plural e diversificada. Analisa as formas de objeção de consciência negativa e positiva, apresentando seus limites e contornos teóricos de modo sistemático e objetivo, em atenção às diversas correntes que abordam a temática. A importância do trabalho está na diferenciação entre a objeção de consciência e uma recusa médica pautada em critérios meramente subjetivos e quiçá, discriminatórios. Embora a matéria não tenha a atenção expressa da legislação infraconstitucional, entende que decorre do direito geral de liberdade. Embora não haja legislação específica tratando da objeção médica, a sua aplicação prática requer um cuidado devido para garantir sua adequação à inteireza do ordenamento jurídico, especialmente, se cotejada com os direitos do paciente. Nessa medida, oferece parâmetros e critérios objetivos para sustentar uma objeção de consciência adequada à legalidade constitucional.


  Adriano Marteleto Godinho, Luciana Dadalto e Raquel Katllyn Santos da Silva escreveram o texto ““A responsabilidade civil na Criogenia Humana”. O congelamento do corpo – ou do cérebro – morto já é uma realidade em países como Estados Unidos e Rússia, mas os autores apresentam um panorama amplo do tema, que remonta à década de 1960 e vai até à contemporaneidade, demonstrando a importância da discussão acerca da responsabilidade civil das empresas que realizam criogenia humana.


  “Mistanásia e responsabilidade civil” é o artigo desenvolvido pelos professores doutores Camilo de Lelis Colani Barbosa e Fernanda Ivo Pires. Partem de uma análise geral sobre a importância das questões fronteiriças à morte para o direito, destacando a mistanásia, como uma antecipação involuntária da morte pela ausência do tratamento adequado. Enfocam a mistanásia pela omissão do tratamento adequado pelo Sistema Único de Saúde que precipita a morte da pessoa, cujo direito à vida e à saúde foi prejudicado. Analisa a responsabilidade civil do estado por ato omissivo, percorrendo todo o embate teórico e evolução jurisprudencial que assenta fundamento na teoria do risco administrativo e admite a aplicação da responsabilidade objetiva para além dos atos comissivos a fim de melhor garantir o interesse da vítima. Mas, considerando o foco neste melhor interesse da vítima, analisa a possibilidade de a vítima pleitear a responsabilidade direta do agente, arguindo a sua culpa, a fim de vê-lo responder por sua conduta indevida.


  Fica aqui, nosso convite para que o leitor nos acompanhe nesse percurso de muitas dúvidas, poucas certezas e uma grande vontade de discutir a Medicina à luz da Responsabilidade Civil. Aos autores e à Editora Foco, o nosso muito obrigado por acreditarem nesse projeto pioneiro cujo sucesso da primeira edição reafirma a necessidade das discussões aqui trazidas.


  Nelson Rosenvald
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  1. Video killed the radio star


  “…They took the credit for your second symphony/ Rewritten by machine on new technology (…)/ Video killed the radio star/ Pictures came and broke your heart…”1. Música, literatura e cinema, expressões da imanência humana, têm ilustrado de forma histriónica e casualmente acertada as dificuldades de adaptação dos seres humanos às revelações tecnológicas – também elas produto da alma humana e do livre desenvolvimento da nossa personalidade – não sem consequências, por vezes graves, na sedimentação de um pensamento objetivo e razoável vocacionado para o futuro. O futuro, sendo a direção única e inevitável de todas as coisas, é simultaneamente um inconhecível e um dever: inconhecível, porque toda a conjetura a seu respeito se baseia forçosamente numa perspetiva fraturada das coisas, onde o futuro em si mesmo está inevitavelmente ausente; um dever, porque a sua inevitabilidade se impõe e importa um compromisso inilidível. Como o pensamento valorativo não tem nem deve ter obrigações de utilidade e aplicabilidade estrita, o futuro é uma empresa de pensamento deliciosa e inesgotável, que não deixa de se apresentar como uma obrigação quase missionária – pensar sobre o futuro, ainda que erradamente, é necessário e alguém tem de o fazer.


  O presente artigo, porém, nada arriscará sobre o futuro da medicina, focando-se somente no presente – que é o mesmo que dizer, já no passado.


  Não é de hoje que o caráter sinfónico intrínseco da medicina vem sendo denunciado: a tão propalada passagem da medicina como arte à medicina como técnica atravessou séculos até aqui. Já ninguém crê, nem admite, o médico como feiticeiro ou o tratamento como magia. A pauta da medicina é hoje a da rastreabilidade e o acaso é uma variável cada vez mais desprezada, quer porque o pensamento teórico sobre a cura se tornou profundamente positivista, quer porque o cidadão autónomo e medianamente informado interiorizou perfeitamente que quem o trata não lhe está a fazer um favor. A personalização e a centralização no doente, nas suas várias vertentes, mais não são do que manifestações extremas da pauta da rastreabilidade que rege a sinfonia atual. As máquinas, sem surpresa, são o instrumento fundamental de um toque rastreável, e os humanos, em particular os médicos e os doentes, colocaram-nas no centro de tudo, mal se permitindo tomar quaisquer decisões relevantes sem a sua mediação. Há muito que a relação médico-doente não é uma relação a dois, porque o fundamental dessa relação de cuidado – a confiança – já tem a mediação das máquinas (de registo, de auxílio, de rastreio, de diagnóstico, etc.) há muito tempo e em quase 100% das intervenções, minor ou major. Portanto, e como dizíamos, tudo isto é presente e não futuro.


  Sendo sinceros, as máquinas têm trazido incomensuráveis vantagens e desvantagens pouco significativas. Quase todos os problemas assacados ao uso de máquinas não têm, na verdade, relação com as máquinas, mas com a sua gestão, que é humana. Contudo, as máquinas, em qualquer cenário, têm uma limitação fundamental que é especialmente importante no campo da medicina: o denominado feedback háptico, que se refere à sensação de toque ou informação cinestésica que o médico ou o cirurgião experienciam ao contactar por si mesmos com os tecidos. Esta sensação é de extrema importância em muitos procedimentos médicos, porque “permite identificar alterações na consistência e elasticidade dos tecidos, permite um maior cuidado na manipulação dos mesmos e na força que necessita de exercer a removê-los ou suturá-los”2 e permite também testar o grau de dor ou resistência do paciente em circunstâncias específicas.


  Este breve exemplo pode ser maximizado para introduzir um conceito interessante de uma ética para a medicina pós-humana, que é o do direito ao laço humano ou luta pelas relações humanas3. Este é, sem dúvida, um dos campos que merece reflexão, dentro e fora da medicina. Atualmente, quando necessitamos de qualquer informação ou procedimento por parte de prestadores de serviços informáticos ou de comunicações, por exemplo, já não é fácil chegar à fala com um ser humano. Os embaraços e frustrações desta falta são já bem evidentes e tendem a alastrar-se.


  Esta medicina do presente – e, provavelmente, a do futuro – será já pós-humana? É-o com certeza em áreas específicas, em que a mão robótica/informática/artificial ultrapassou a mão humana e/ou melhorou a performance humana face ao seu equivalente biológico médio. O que nos leva, na verdade, ao verdadeiro significado de “ultrapassar”, algo que deve ser relativamente definido na nova bioética, sob pena de o discurso se tornar meramente ideológico e opinativo.


  2. Uma transformação radical na Saúde?


  O direito da saúde está em grande transformação, acompanhando os grandes desafios da última década – fazendo-o, embora, de modo responsivo, e não mostrando capacidade de antever e evitar problemas graves que possam advir do uso excessivo (?) de tecnologia. Aos temas clássicos, ainda e sempre polémicos, como a responsabilidade em saúde (civil, penal, ou administrativa), os direitos dos pacientes, designadamente o consentimento informado, o sigilo médico, a regulação do processo clínico, a proteção de dados pessoais, a organização do sistema de saúde e o direito hospitalar,4 juntam-se agora no Direito da Saúde temas como, o envelhecimento5 e os direitos das pessoas com incapacidade, a sustentabilidade dos sistema de saúde6 e seu financiamento, a proibição de transformar o corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, numa fonte de lucro e todas as temáticas do fim de vida: cuidados paliativos, eutanásia, distanásia, entre outras.7


  Vêm-se identificando8 várias áreas como determinantes da medicina do futuro. Destacamos aqui os temas relativos à inteligência artificial, ao processo clínico eletrónico, aos medicamentos personalizados, e ao atendimento personalizado e à medicina preditiva. A interação entre a genética, os ‘big data’ e a inteligência artificial afigura-se colossal e irá transformar o mundo da prestação de cuidados de saúde.9


  Cuidados de saúde e ´big data´ são os principais tópicos de pesquisa científica e investimento financeiro nos últimos anos, beneficiando de grandes investimentos das grandes indústrias monopolistas ou oligopolistas da informática, e acredita-se que aumentem significativamente no futuro próximo, não só por razões de crescimento de mercado, mas mesmo com base em pressupostos filosóficos de radical transformação, que passam pela estreita ligação entre os líderes da economia digital e o pensamento filosófico denominado de transumanismo ou pós-humanismo, de que se destacam nomes como os de David Pearce, Nick Bostrom, Max More, David Wood e José Luís Cordeiro.


  Esta evolução acarreta riscos na transformação da prestação de cuidados de saúde ao ponto de podermos questionar se a continuidade de muitos profissionais de saúde pode estar em causa. Ou seja, a antiga profissão de médico pode estar a viver as últimas décadas da sua existência, sendo substituída por outra forma de prestação de cuidados de saúde, em que o potencial da Inteligência Artificial (IA) para ganhar terreno nessa área da sociedade se afigura imenso.


  Pensemos no caso paralelo das agências de viagem. Hoje, muitos de nós compram os seus bilhetes de avião e mesmo programas de turismo através da internet, dispensando o contacto humano. No futuro, uma aplicação ou um site especializado, na área médica, poderá fazer-nos prescindir de consultas presenciais ou mesmo por telemedicina?10 Grandes empresas da área da informática e das tecnologias da informação estão interessadas em desenvolver esses serviços! Assim, imaginar um confronto entre a máquina (IA e robótica) e os seres humanos não é ficção científica (Gerd Leonhard),11 em especial na área ou no mercado da saúde! A medicina é assim desafiada pelas ciências da computação e pela economia digital, efetivamente.12


  Contudo, a visão que opõe a performance das máquinas à performance dos softwares é facciosa e deve evitar-se no pensamento crítico: ninguém discute se uma ceifeira-debulhadora é mais célere, eficaz e precisa na colheita agrícola do que os seres humanos; é óbvio que o é. A agricultura continua a precisar de humanos, porque o papel das máquinas só interessa em fases específicas da atividade e não noutras. É dessa forma que deve olhar-se, também, o uso de máquinas e softwares noutros campos, que permitirão que os humanos se dediquem àquilo em que efetivamente são únicos – o cuidado mútuo, a comunicação, o altruísmo, os afetos.


  Perante este quadro de desenvolvimento tecnológico e esta mutação das relações humanas e das relações humano-máquina, as reflexões ética e jurídica estão considerando várias questões: a proteção do laço social, a proteção de dados pessoais e a privacidade, incluindo das informações genéticas, bem como o direito de manter uma interface humana em situações de vulnerabilidade relacionadas com a doença, a autonomia do doente face à possibilidade de ser tratado por um robô, e a própria autonomia do médico no âmbito que uma recente submissão quase acrítica aos resultados informáticos.


  Estas transformações inserem-se na “Quarta Revolução Industrial”, termo cunhado por Klaus Schwab, Presidente Executivo do Fórum Económico Mundial, que aponta para “mudanças radicais e desafios resultantes das tecnologias emergentes (novas biotecnologias, inteligência artificial, computação quântica, etc.) e as suas consequências sociais e políticas.” Acrescenta que “os avanços nas neurotecnologias e nas biotecnologias já nos obrigam a questionar o que significa ser humano...” Mas destaca que todos podem e devem ter uma palavra a dizer sobre a forma como as novas tecnologias os influenciam. (...) e receia que “sistemas facciosos venham a acentuar as desigualdades e a pôr em causa os direitos das pessoas de todos os países”.13 


  Assim, o debate público e democrático é imperativo e urgente. Como afirma Stephen Hawking: «Um mundo em que apenas uma super elite reduzidíssima fosse capaz de compreender a ciência e a tecnologia avançadas e as suas aplicações seria, do meu ponto de vista, um mundo perigoso e limitado.»


  3. Três problemas normativos fundamentais


  O manancial de informação técnica e filosófica sobre a utilização de robótica e de softwares dotados de inteligência artificial dificulta o discernimento e a análise das questões mais relevantes. Pode, com efeito, verificar-se que o precaucionismo aplicado ao uso de tecnologia vem frequentemente negligenciando a probabilidade.14 A “futurologia” é um exercício sempre arriscado e é difícil afirmar com precisão quais os resultados nefastos que possam vir efetivamente a verificar-se, além de que os riscos para um pequeno grupo são frequentemente apresentados como ameaças universais. Esta narrativa securitarista apresenta perigos não menosprezíveis, na medida em que promove na normatividade «a permanent state of exception»”15, onde a necessidade de nos defendermos de algo deixa de ser questionada e, assim, submergida pela vontade de o fazer.


  Nesta senda, e conscientes da dificuldade analítica da questão que se quer objetiva e analisada com razoabilidade, selecionaremos apenas três horizontes discursivos de maior relevância normativa a abordar prontamente:


  1) A salvaguarda das relações humanas e do laço social;


  2) O significado de ser “ultrapassado” pela tecnologia;


  3) Que (novos) danos podem os robôs provocar?


  O laço social é, por certo, um bem normativamente relevante, embora deva ser adequadamente compreendido num contexto de intersubjetividade que é hoje fortemente marcado pela cultura do indivíduo e pela ideação de como as coisas poderiam ser de outra maneira, que são marcas culturais indeléveis. O espetro desta ideação desafia, sabemo-lo desde Lacan, o mito de totem e tabu, isto é, subverte o proibido e o perigo para sobrevalorizar a novidade, a expectativa, o nunca antes. Pode bem dizer-se que o Homem é hoje, mais do que antes, um caminhante que nunca chega, que – como nota E. O. Wilson16, jamais alcançará a paz social e a abundância de recursos, porque jamais se contentará em viver como uma formiga. As cenobiais angústias que a tantos assolam não alterarão este estado-de-coisas e, seguramente, não pararão o progresso.


  Ao mesmo passo, se a afinidade cultural, as relações de afeto e os laços de responsabilidade são certamente fundamento do laço social, e boas razões para o preservar, não pode dizer-se que este laço não se demarque também, cada vez mais, pela insatisfação com os recursos disponíveis e por uma abertura quase integral a um modo de ser tecno-lógico. A renúncia à presença do outro-pessoa é hoje uma realidade largamente sedimentada: o outro foi substituído por formas de manifestação mediatas dessoutro, como aquelas que se apreendem por meio de aparelhos virtuais e audiovisuais. Já não é o outro, mas apenas a sua manifestação – incompleta, vazia de corpo e mediata – aquilo que se nos apresenta como interlocutor.


  Contudo, não há razões para supor que, à medida que os robôs proliferem, as relações humanas sejam mais afetadas do que já são, efetivamente. A preocupação com a detioração do tecido social humano deve afligir-nos, independentemente do avanço e progresso das máquinas. Há muitas perspetivas sobre como a tecnologia afeta – positiva e negativamente – as relações humanas, mas há, pelo menos, dois pontos de consenso: a tecnologia deve ser usada em benefício das relações humanas; as relações de cuidado mútuo entre humanos são infungíveis na sua plenitude.


  Há muitas formas de olhar e teorizar o laço social, povoado por tensões e emoções primordiais e consubstanciados e relações regulares ou assimétricas17, imbuídas em aspetos biológicos e culturais, difíceis de catalogar ainda que numa enciclopédia18. O laço social refere-se àquilo que une, ou não, os seres humanos entre si19, embora mais recentemente – muito por força da ascensão teorética das relações entre humanos e não humanos (i.é., a aceitação de outros atores relacionais como dignos de um pensamento reflexivo próprio, como os animais ou os robôs) – se tenha recentrado numa certa conceção de relação singular entre humanos, a pressupor, por vezes, uma singularidade radical dessa relação.


  Afirmar que as relações com máquinas podem colocar em causa – ou já colocam – as boas relações entre seres humanos, especialmente aquelas que se sedimentam em emoções profundas, como é o caso das relações de cuidado – é indissociável da reflexão sobre a autonomia dos humanos nessa relação que é por vezes forçada. A saúde é, aliás, um lugar onde muitas relações são efetivamente forçadas, na medida em que os laços mais ou menos fugazes que aí se estabelecem não são verdadeiramente queridos ou desejados, sendo até por vezes, repugnados – em abstrato ou em concreto. Trata-se aqui de uma trivialidade que importa não perder de vista, na medida em que, quando se aventa como imperiosa a possibilidade de um doente recusar ser tratado por um robô ou software, se está a pressupor que a mesma possibilidade existe sempre que o cuidador seja uma pessoa, o que não corresponde necessariamente à verdade prática. O consentimento informado, como veremos, é um objetivo fundamental da relação médico-doente do presente e do futuro, e tem de ser incrementada.20 Pode, portanto, afirmar-se que, num âmbito em que muitas relações não são verdadeiramente desejadas, o uso de tecnologia poderia, em última instância, contribuir para uma menor degradação de certos laços, que pela mediação das máquinas se tonariam menos invasivas21.


  É certo que querer uma relação não representa qualquer pressuposto da prática da medicina, bastando que a mesma seja consentida e, portanto, tolerada. Na saúde, a autonomia não corresponde a uma manifestação de intenção específica nem ao exercício de um livre-arbítrio decisional que a cada momento concede a possibilidade de uma escolha diferente. No pensamento bioético, aliás, já pouco se insiste na manutenção inflexível da ideia clássica de autonomia, considerando-se a autodeterminação, não em oposição às forças contingentes que iludem o autocontrolo, mas como uma forma particular de organização que elas tomam22. Nas palavras de Honneth, “…decentering the subject does not force us to abandon the idea of autonomy, but rather to decenter this idea itself.”23


  Consubstanciando a hodierna Escola de Frankfurt, Honneth distingue, paradigmaticamente, três filões de significado do conceito de autonomia, concluindo pela afirmação de que a ideia de autonomia pessoal entendida como autodeterminação sem constrangimentos precisa ser teoreticamente reformulada24. Por conseguinte, apresenta um modelo de pessoa baseado numa teoria da intersubjetividade, procurando construir um novo conceito de autonomia “de modo a que a psicanálise ou a linguagem não possam acusá-lo de idealismo”25.


  Neste novo conceito, Axel Honneth procura conciliar as forças e motivações não transparentes que constituem a potência subjetiva que guia o sujeito com a sua experiência consciente, de um modo profundo: se o sujeito humano é produto de uma interação social, os seus estados mentais, conscientes ou inconscientes, são também habilitados por essa condição primordial26. A participação num “evento transcendente”, seja ele um evento de linguagem ou um inconsciente coletivo acontece numa “comunidade comunicativa extensa” que, porém, não impede a emergência de uma outra subjetividade, a do ego, onde a autonomia individual é procurada e conseguida através de um processo de individualização.


  Esta construção, este processo de individualização no desenvolvimento de habilidades específicas em relação aos nossos impulsos, a organização da nossa própria vida, as demandas morais do nosso contexto, é a construção de uma “coerência normativa de vida”27, de escolhas e contrastes, intersubjetiva e, nessa medida, livre.


  Embora Honneth não o refira, a teoria por si adotada é claramente inspirada no princípio da individuação da psicanálise de Carl Jung. Em Jung, a individuação é, precisamente, o processo psicológico e intersubjetivo “que está sempre em maior ou menor oposição à norma coletiva, pois é separação e diferenciação do geral e formação do peculiar, não uma peculiaridade procurada, mas que já se encontra fundamentada a priori na constituição natural do sujeito. Esta oposição, no entanto, é aparente; exame mais acurado mostra que o ponto de vista individual não está orientado contra a norma coletiva, mas apenas de outro modo”28.


  A norma a que se refere Carl Jung é o inconsciente coletivo – «ensemble» de símbolos, significações e constrangimentos do meio e das narrativas anteriores ao sujeito29, que correspondem a um modo coletivo de manifestação da totalidade das imagens primordiais30 – e ela surge como totalidade de caminhos individuais31. Dentro desta totalidade (anterior e pré-determinada) de caminhos é que o indivíduo realizará escolhas, aí demarcando os seus. Trata-se de uma construção das linhas individuais do ego “que não poderiam ser adquiridas pelos caminhos prescritos pelas normas coletivas”32. Para o psicanalista, a individuação tem muitos aspetos, sendo a transcendência ou as demandas espirituais da alma uma fase particularmente importante desse percurso reflexivo33.


  Assim encontramos em Jung esta constatação, que Honneth parece ter recuperado: a autonomia reside num processo em que o sujeito se distingue, operando escolhas do que quer para si, intersubjetivamente, de entre um conjunto herdado de modos ou possibilidades de ser. E nisto reside a sua autonomia. “… o sujeito é colocado entre uma determinante exterior e uma interior, surgindo então a possibilidade da escolha e a relativa liberdade do sujeito”34.


  A proximidade entre o princípio da individualização em Honneth e o princípio da individuação em Jung fica ainda mais clara se atentarmos em “The I in We”35, onde Honneth escalpeliza os paradoxos da individualização e as forças que a agitam até que a autonomia do sujeito se evidencie: a individualização é um processo observável e objetivo, que jaz numa ambivalência precária, consubstanciado no fato externo de aumentar as qualidades pessoais e o fato interno de incrementar as conquistas individuais36 37.


  Tudo isto para reforçar a ideia de que o laço social, enquanto seio da intersubjetividade que pode promover a autonomia individual, e enquanto sede definitiva da construção de padrões morais de conduta, é absolutamente essencial ao reconhecimento da pessoa enquanto tal. Não obstante, é necessário reconhecer que a tecnologia, lato senso, não deixa de ser uma parte fundamental das relações entre humanos, promovendo formas de relacionamento e de resolução de problemas e de conflitos até agora desconhecidas. Assim é desde que o hominídeo desenvolveu o polegar e começou a construir instrumentos de corte e lanças…


  No que concerne ao sentido mais estrito da pós-humanidade – que se consubstancia na suposta ultrapassagem do homem pela máquina, algumas ideias devem ser concretizadas «a priori». Se por “ultrapassar” se entender a melhoria da técnica, da eficiência, da utilidade e da produtividade, é quase certo que o nosso futuro – e, de alguma forma, o nosso presente – é pós-humano. Não podemos, seja em que área for competir com máquinas ou softwares dotados de inteligência artificial avançada, particularmente com aqueles que já detém alguma autonomia, podendo selecionar opções concretas em função do contexto e a partir entre um leque de possibilidades levemente pré-programadas38. No domínio da técnica e numa ótica funcionalista, estamos absolutamente condenados ao pós-humanismo e ao domínio maquinal.


  Antes, porém, que esta afirmação nos assoberbe, lembremos que a ótica funcionalista é parcial, fracionada e quase sempre uma opção reflexiva pobre, em termos éticos: as relações humanas e, em particular, o sentido do acesso (a bens, serviços, estados emocionais, situações pessoais, etc.) não se satisfazem com a simples utilidade dos meios e dos resultados. Aos humanos, porque dotados de uma teoria da mente altamente complexa, importa mais do que a serventia das coisas, sendo o acesso sempre pautado por emoções fortes que se encontram no domínio do meramente recreativo, prazeroso, ocioso, sem finalidade, autopoiético. Julgamos que neste domínio do desenvolvimento pessoal e relacional reside, por enquanto, a singularidade humana. Não nos aflijamos, pois, com um mundo em que as máquinas nos tomem todos os trabalhos e afazeres do domínio técnico e útil, para que possamos dedicar-nos às relações de cuidado, de afeto, de prazer, de autocultivação. Num mundo em que as máquinas se dediquem, sob mera supervisão, aos trabalhos repetidos, duros e burocráticos, as pessoas resplandecerão nas suas mais claras aptidões39. Ficaremos com mais tempo para a essência da medicina, o cuidado.


  Esta nossa visão otimista será agora mitigada com uma questão cara ao universo jurídico: os robôs e softwares mais inteligentes, ao substituírem a mão humana em diversas atividades e operações, irão provocar danos. Não se trata sequer de um questionamento, mas da assunção de uma evidência – por mais que os erros sejam reduzidos, e sê-lo-ão, particularmente na medicina – é improvável um universo de dano zero.


  Que danos irão causar? Como serão ressarcidos? Qual a sua configuração ética? Qual a resposta jurídica?


  O dano enquanto prejuízo ou ofensa sofrido por um sujeito tem manifestações evidentes e facilmente discerníveis; tem, porém, formas de manifestação menos óbvias que nem por isso deixam de merecer uma atenção normativa bastante exigente. É evidente o dano da privacidade que pode resultar imediatamente da mera presença de um robô; urge, pois repensar o conceito de privacidade pessoal.


  O dano potencial para a integridade física das pessoas, o dano corporal propriamente dito que o contacto com um robô pode provocar, e todas as ofensas decorrentes de uma violação daquela integridade, como a perda estética, a perda de qualidade de vida, as dores e os transtornos da vida pessoal e da relação constituem outra linha de pesquisa na responsabilidade civil. Várias respostas têm sido aventadas, em função das respostas já existentes no ordenamento jurídica em causa40.


  Mas o convívio com máquinas autónomas convoca-nos a uma outra categoria especulativa do dano, especificamente ao dano da dignidade, tal qual o coloca Rodotà41:


  - O dano da renúncia à presença do outro-pessoa;


  - Os danos da expropriação, da agressão, da dispersão, da submissão, da aceitação acrítica, da decisão arbitrária,


  - E da ingratidão.


  Quererá o direito ter resposta para o que aqui está em causa?


  E se sim, quererá o direito estabelecer uma linha limítrofe de intervenção, espaços de direito e de não direito, que salvaguardem os efeitos nefastos de uma macro-juridicação do corpo e da relação? E neste ponto, lembremos especificamente que as relações com robôs – muitas delas – se encontram em espaços que habitualmente pensamos em termos de interpessoalidade, de vínculo entre duas pessoas, ligações que se encontram, em grande extensão, fora do âmbito típico de intervenção do direito, como é o caso das relações de cuidado, afetivas e sexuais.


  Da leitura pregressa de Rodotà são-nos sugeridas algumas breves reflexões:


  A renúncia à presença do outro-pessoa é hoje uma realidade largamente sedimentada. A preocupação com a detioração do tecido social humano deve afligir-nos, independentemente do avanço e progresso das máquinas.


  Os danos (potenciais) da expropriação, da agressão, da dispersão, da submissão, da aceitação acrítica, e da decisão arbitrária, são os mais evidentes no uso de tecnologia avançada: a fronteira entre o que é nosso e o que não é (com particular destaque, a informação pessoal e a imagem), a dificuldade de relacionamento com robôs, a dispersão social dos humanos e mesmo a dispersão íntima e a constante sensação de estar fora de um sistema humano, a submissão aos desígnios científicos e a sua aceitação acrítica, operando através de uma suposta autoridade científica que nos é transmitida como um definitivo e alimentada pelo marketing, que a todo o momento nos revela o que é necessário ou útil nas nossas vidas e, finalmente, a decisão arbitrária – a nossa, quando referida aos robôs, e a dos robôs, quando referida aos humanos, que poderá não ser percetível, rastreável ou interpretável.


  Finalmente, podemos falar num dano da ingratidão. É sobejamente conhecida a linha que tem separado as Humanidades e as Ciências e, dentro daquelas e em particular, a linha entre a Religião e o progresso tecnológico. O intuito dissipatório grave e gratuito da espiritualidade humana por vezes promovido pelo pensamento tecnológico, onde inexiste lugar de pensamento para a metafísica e para o transcendente, tende a ter como resposta uma certa repugnância face ao progresso, e uma visão do mesmo como amoral ou mesmo imoral. Destarte, fala-se em ingratidão face ao Criador, à Natureza, à Biologia, à Evolução, aos nossos antepassados, etc.


  Contudo, há uma visão diametralmente oposta desta fenda bioética, que se traduz numa questão concreta: recusar o progresso não revela também, precisamente, ingratidão à Ciência e ao próprio homem que a produz? O ser humano cria porque tem a capacidade de criar, e inova porque é capaz de o fazer. Negar o progresso é coartar o homem na sua plenitude, e negar o valor da ciência e da investigação, que são hoje quase unanimemente considerados bens juridicamente relevantes em si mesmos, consagrado na Constituição portuguesa no artigo 42.º.


  Podemos perguntar se é lícito ou moralmente adequado alterar características das pessoas e das suas relações intersubjetivas por meio de tecnologia (genética, robótica, farmacológica); mas também devemos, ao mesmo passo, perguntar se é lícito ou moralmente adequado não o fazer quando podemos fazê-lo, no sentido da beneficência.


  Que dizer, depois, dos danos inconhecíveis? Estarão, pela sua própria natureza, excluídos da resposta normativa?


  Hogg42 entende que não, e que os riscos não conhecidos merecem integrar-se na resposta da responsabilidade civil, ainda que tal concorra para uma total diluição do paradigma da culpa.


  O modo como o direito performa a dignidade, não como uma supernorma acima de todas as outras, mas como uma agregação de princípios normativos, diz-nos Rodotà, fez do direito uma antropologia, no seio do qual a dignidade convoca uma memória coletiva e uma matriz cultural ímpar, translucidamente simplificada na formulação da Declaração da ONU segundo a qual “o reconhecimento da dignidade inerente a todos os membros da família humana e seus direitos, iguais e inalienáveis, são o fundamento da liberdade, da justiça e da paz no mundo”.


  O drama é que esta dignidade como antropologia encontra sempre novas formas de ser violada.


  4. Três respostas éticas fundamentais


  A ética aplicada à programação de robôs dotados de inteligência artificial mais avançada, que permita a relativa autonomia decisional – isto é, a opção tomada pelo autómato, em função de um contexto, e sem intervenção humana direta quando é tomada – é um campo florescente nesta matéria, e a ser levado muito a sério quer por juristas quer por eticistas, já que consubstancia uma resposta normativa a montante para boa parte dos danos potenciais que os autómatos representam, em particular, na saúde.


  1) Utilização de softwares estritamente testados em programming machine ethics:


  Regra basilar para os produtores, distribuidores e utilizadores é a de fomentar a disponibilização de mecanismos concretamente testados e cuja programação específica respeite a legislação nacional (e internacional, quando aplicável, designadamente no caso europeu). É praticamente impossível um sistema de registo obrigatório de todos os programas e máquinas autónomos43, pelo que a sua aquisição e utilização deve ser pensada e regulada em termos análogos à das substâncias medicamentosas: é necessário definir guidelines de produção mas, além disso, controlar o acesso a estes produtos. Tal como acontece hoje, por exemplo, com os automóveis, havendo proibições estritas e sanções para qualquer transformação a efetuar nos mesmos, a alteração das características do produto deve ser normativamente prevista no sentido da sua estrita proibição.


  Ademais, a programação do autómato tem de permitir a rastreabilidade mínima da decisão autónoma44. Tal implica, designadamente, que seja absolutamente transparente a teoria ética que presidiu à programação. Atualmente, são efetuados milhares de inquéritos a grupos de pessoas heterogéneos com base nos quais são computadas as respostas. A resposta da máquina a uma situação de dilema moral é, por isso, baseada na resposta média dos inquéritos45.


  Há vários aspetos muito importantes neste âmbito, de entre os quais destacaríamos 1) a responsabilidade pelos dados pessoais recolhidos,46 2) a obrigação de «updating» dos automatismos (na maior parte dos sistemas jurídicos está por definir tal obrigação, pois a questão nunca se colocou com a mesma acuidade até aqui), a existência de óbvios mecanismos «kill switch», que permitam parar a máquina ou software e tomar-lhe o controlo a qualquer momento.


  2) Consentimento informado para ser tratado por robô


  Todos os documentos internacionais47 nesta matéria referem este tópico, que é necessário enfatizar: o utilizador de serviços de saúde deve ser especificamente informado sobre as características dos automatismos que com ele irão interferir, ser informado dos riscos e efeitos secundários prováveis e possíveis dessa utilização, e consentir na sua utilização médica e/cirúrgica, especificamente e da forma mais exigente. O respeito intransigente pela recusa a ser tratado por um robô é uma reivindicação basilar da transição tecnológica na saúde.


  A medicina é uma atividade de risco, pode dizer-se. O dano iatrogénico sucede com frequência e é independente de negligência do médico ou da instituição hospitalar. Por outro lado, afirmado que está o primado da dignidade humana, a impor um princípio da autodeterminação e do respeito pela integridade física e moral do paciente, só o consentimento devidamente esclarecido permite transferir para o paciente os referidos riscos que de outro modo deverão ser suportados pelo médico. Só a pessoa pode decidir o que é melhor para si, para a sua saúde e para o seu corpo.


  A norma fundamental no ordenamento jurídico português relativa ao dever de esclarecimento encontra-se no art. 157 do Código Penal, o qual prevê que: O consentimento só é eficaz quando o paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o diagnóstico, a índole, alcance, envergadura e possíveis consequências da intervenção ou tratamento...


  A finalidade fundamental do esclarecimento deve ser a de permitir que o paciente, com base no seu sistema de valores, possa determinar se deseja ou não consentir na intervenção que lhe é proposta. Ora, de entre os vários aspetos que devem constar de um adequado cumprimento do dever de esclarecimento, aquele que mais problemas tem levantado na doutrina e na jurisprudência é o relativo à informação sobre os riscos, nomeadamente os riscos graves, mas raros.


  A informação sobre os riscos é aquela que mais tem levantado dúvidas na doutrina e litígios na jurisprudência. A sua relevância no âmbito da responsabilidade médica é indubitável. Segundo uma orientação mais moderada, o médico deve revelar os riscos graves que sejam previsíveis. Foi esse o caminho seguido pela lei espanhola, que impõe a informação sobre os riscos relacionados com as circunstâncias pessoais ou profissionais do paciente e os riscos prováveis em condições normais, de acordo com a experiência e o estado da ciência, ou diretamente relacionados com o tipo de intervenção, e pela lei belga, segundo a qual o doente tem o direito a ser informado acerca dos riscos normalmente previsíveis.


  Que caminho seguir? Normalmente, um tratamento – independentemente de ser levado a cabo por um humano ou por uma máquina – não apresenta apenas aspetos positivos e não se revela isento de riscos ou incertezas. Nessa medida, a informação deve abranger as vantagens e inconvenientes do tratamento proposto.


  Tradicionalmente, a ética médica não aconselhava a revelação dos riscos aos doentes, antes encorajava os médicos a esconder a informação dos pacientes quando estes pudessem ficar desmoralizados ou pudesse levar a que estes rejeitassem o tratamento. No século XXI não é admissível que esta ética médica ainda mereça acolhimento. A mudança no pensamento ético deverá ser acompanhada por mudanças na realização do direito e, sobretudo, na vivência quotidiana da relação clínica. O dever de informar e esclarecer é um dos pilares da doutrina do consentimento informado, que visa dar verdadeira efetividade ao direito à autodeterminação nos cuidados de saúde.


  3) Formação específica obrigatória para utilização de robôs autónomos na saúde


  Como é consabido, a formação específica na saúde é, cada vez mais, uma exigência inarredável. Em grande parte dos ordenamentos jurídicos, a prática de determinado ato médico é pura e simplesmente vedada ao profissional que não detenha credenciais formativas concretas nessa área. Em Portugal, paradigmaticamente, a medicina e a enfermagem encontram-se divididas em áreas de especialização e a violação deste sistema implica graves sanções. Do mesmo modo que, por exemplo, um médico cardiologista não pode praticar atos do foro da ginecologia-obstetrícia, deve ser vedada a utilização de robôs a quem não detenha formação na utilização de autómatos. Tal formação é necessariamente providenciada em conjunto com a instância responsável pela programação do mesmo e pela entidade que irá promover a sua utilização.


  Esta formação específica nunca será meramente técnica – muito embora a utilização, em sentido estrito, seja o objetivo central – pois deverá prever o domínio dos conceitos de programming machine ethics que estão ali concretamente em causa. Aquele que utiliza o robô deve estar ao corrente do modo como o robô faz as suas opções de intervenção ou diagnóstico quando não exista uma orientação explícita concreta.


  A já referida Resolução do Parlamento Europeu nesta matéria chama a atenção para o seguinte: os utilizadores devem poder utilizar um robô sem risco ou medo de danos físicos ou psicológicos, ter o direito de esperar que um robô efetue qualquer tarefa para a qual foi explicitamente concebido, estar conscientes de que qualquer robô pode ter limitações percetivas, cognitivas e de atuação, respeitar a fragilidade humana, tanto física como psicológica, bem como as necessidades emocionais dos humanos, ter em conta os direitos de privacidade das pessoas, incluindo a desativação de controlos de vídeo durante procedimentos íntimos, estar proibidos de recolher, utilizar ou divulgar informações pessoais sem o consentimento expresso dos titulares dos dados, estar proibidos de utilizar um robô de um modo que infrinja princípios e normas éticas ou jurídicas, e estar proibidos de modificar um robô para que o mesmo possa funcionar como arma. Ora, cada um destes deveres necessita de densificação bioética e, como para qualquer outro ato médico, não devemos simplesmente esperar que os utilizadores aprendam certos princípios sozinhos.


  5. Os big data e a nova medicina


  O tratamento como big data da informação disponível no processo clínico eletrónico, acompanhando a revolução genética leva à revolução da bioinformática. O zénite do debate está em torno da chamada medicina personalizada. Trata-se de um novo modelo de medicina que analisa em pormenor o fenótipo e o genótipo de cada individuo com o objetivo de definir uma apropriada estratégia terapêutica e o momento certo de a introduzir e, ainda, de identificar as doenças para que este está predisposto e o momento útil e a forma de as prevenir ou minorar.


  A medicina de precisão apresenta como vantagens: (1) identificar doenças mais cedo (diagnóstico preciso), (2) reduzir os encargos do tratamento e (3) adequar o tratamento ao doente (farmacogenómica). Com efeito, vivemos ainda no tempo da “imprecisão na terapêutica”48; estima-se que em elevadas percentagens os medicamentos não produzam os efeitos desejados aquando da prescrição.


  Por outro lado, esta medicina de precisão tem consequências sociais, no plano da saúde pública, sendo expectável uma maior capacidade identificação de risco de patologias em pessoas saudáveis, o que conduz: (1) a um critério individual e mais precoce, (2) à promoção de estilos de vida adequados (mesmo para combate a doenças comuns) e (3) ao não aparecimento de nova patologia ou esta patologia será minorada pelo início correto da terapêutica. Todas estas vantagens têm um preço: a exigência do cumprimento de normas por parte do individuo irá aumentar, ou seja, enfrentamos o desafio de uma sociedade cada vez mais medicalizada. Alguns, como o filósofo português Manuel Curado,49 de forma provocadora, relembram os riscos do “projeto totalitário” (!) da “saúde para todos, em todas as Idades”, que os Objetivos de Desenvolvimento Sustentável apregoam (objetivo 3), riscos de apagamento da autonomia e da individualidade da pessoa humana, livre e responsável.


  No plano da genética clínica, a tendência será a existência de um critério alargado de realização de exames complementares de diagnóstico. Os riscos desses exames genéticos de largo espetro são o surgimento de efeitos colaterais indesejáveis em exames sem interesse clínico, os efeitos secundários (psicológicos e físicos) da realização de múltiplos exames e o aumento da maleficência e perda de autonomia.


  No plano societário, esta medicina de precisão deve ser vista com muita cautela, pois pode conduzir a uma iniquidade em relação aos gastos de saúde e à falta de preparação psicológica das populações para receber informações impostas sobre riscos de futura doença com consequências totalmente imprevisíveis.


  Assim sendo, devemos apostar na: (1) educação da população, em particular na área da Genómica, mas com a maior urgência, preparar, desde já: a) os Técnicos de saúde (apoio pedagógico por médicos geneticistas); b) Legisladores e políticos; (2) criação duma Comissão Nacional de Avaliação das vantagens da medicina personalizada, que não poderá abdicar na sua composição da presença de médicos, nomeadamente de saúde publica e geneticistas clínicos na sua composição: (3) Prévia avaliação criteriosa da capacidade, inclusive financeira, de cada País, em participar de imediato neste experimental e dispendioso modelo de medicina.50


  Com efeito, a informação genética tem características especiais: ela é involuntária, indestrutível, Permanente, Imutável, familiar e Pré-sintomática. Donde o acesso à informação genética coloque vários riscos para os direitos humanos.


  1) A discriminação injustificada dos portadores de determinadas variações deve ser impedida, pois pode privar certas pessoas de acesso a direitos fundamentais, à educação, ao trabalho, à habitação, a constituir família, apenas por razões de probabilidades de vir a desenvolver doenças genéticas, privando assim a sociedade de beneficiar do contributo de muitos de nós e afastando da “comunidade” tantos de nós. Nesse sentido, a Lei n.º 12/2005, de 26 de Janeiro, regula a Informação genética pessoal e informação de saúde e prevê no n.º 1 do artigo 11.º: “1 – Ninguém pode ser prejudicado, sob qualquer forma, em função da presença de doença genética ou em função do seu património genético,” para além de prever certas proibições relativas ao uso de testes genéticos na área dos seguros (art 12.º) do trabalho (art. 13.º) e da adoção (14.º). Os riscos de discriminação são hoje já sentidos em alguns sistemas de saúde em que se aplicam estimativas de anos de vida ajustados pela qualidade, afetando os tratamentos que são cobertos e orientando as decisões de contratação, empréstimo ou seguro de saúde.


  2) A confidencialidade assume ainda maior importância num tempo em que a informação clínica é entregue a sistemas informáticos expostos a grandes riscos de ataques por parte de empresas de big data, que usam a nossa informação como o petróleo do século XXI, donde o reforço das precauções e a proteção dos dados pessoais assume extrema relevância atualmente. Por isso, a União Europeia produziu o Regulamento Geral de Proteção de Dados e entre nós, foi recentemente publicada a Lei n.º 58/2019, de 8 de agosto, que procura compatibilizar a organização jurídica nacional com o novo Regulamento de Proteção de Dados. A regulação e a proteção dos biobancos assume uma especial importância neste tempo de investigações na área da bioinformática.51


  3) A Medicina Personalizada apresenta o risco de eliminar a autonomia, ainda mesmo em tempos pré-sintomáticos, pois os sistemas de informática digital vão dar regras de conduta e orientações preventivas, ao nível dos estilos de vida e medicação preventiva, ao qual o cidadão terá dificuldade de resistir. E numa fase sintomática, o elevado grau de fiabilidade do tratamento aconselhado, reduz a margem de tratamentos alternativos ou mesmo de uma “razoável” recusa de tratamentos.


  4) Também o direito a não saber sairá provavelmente prejudicado, pois a capacidade de antecipar problemas clínicos futuros e a disponibilização de informação ao paciente, sem lhe dar a hipótese de querer saber e de querer não saber, colocam esse direito em causa.


  5) Por fim, antevemos que a Medicina Personalizada acentue a desigualdade de acesso, potencie o alto custo da medicina, sendo mais um fator de perturbação do princípio da justiça no acesso aos cuidados de saúde. Esta medicina é muito cara e os sistemas de saúde não estão em condições de os oferecer de forma universal.


  6. Uma Medicina mais personalizada


  Perante este quadro, o que se exige dos profissionais de saúde e dos médicos? Mais humanismo!


  Urge reconstruir uma relação médico-doente com base na Empatia. A empatia é a capacidade de entender ou sentir o que outra pessoa está experimentando dentro de seu quadro de referência, ou seja, a capacidade de se colocar na posição de outra.


  Os médicos devem recuperar a velha arte de cuidar e curar. O consentimento informado assume-se como o instrumento moderno privilegiado para o reforço desse elo dialógico. Mais do que medicina personalizada precisamos de medicina humanizada, o que nos levanta um conjunto de interrogações: (1) Teremos o direito ao contacto humano, designadamente perante a robotização da medicina e a telemedicina? (2) Estará garantido o direito à confidencialidade dos dados médicos e o direito a não saber? (3) O direito a um futuro aberto e à autodeterminação, num quadro de abundância de informação genética e de big data que conseguem dar respostas a perguntas ainda não formuladas?


  Neste âmbito destaca-se o enunciado pelo Parlamento Europeu das regras europeias de direito civil em robótica, já referidas.


  Em concreto, sobre os robôs de assistência, escreve-se:


  “…O contacto humano é um dos aspetos fundamentais do cuidado humano; considera que substituir o fator humano por robôs pode desumanizar as práticas de assistência.”


  Sobre os robôs médicos sublinha a relevância da formação e da preparação adequadas para médicos e prestadores de cuidados, a fim de assegurar o mais elevado nível possível de competência profissional, bem como proteger a saúde dos doentes;


  Este primeiro documento europeu precisará de aprofundamento e aperfeiçoamento. Mas uma linha de força se destaca da sua redação: o direito a manter contactos humanos!


  Nesta mesma linha de preocupações, acompanhamos, o futurologista Gerd Leonhard52 que propõe «cinco [novos] direitos humanos básicos (...) para integrar um futuro Manifesto de Ética Digital:


  1. O direito de permanecer natural, ou seja, biológico […existir num estado não aumentado…] 


  2. O direito de ser ineficiente se e quando tal definir a nossa humanidade […podermos escolher ser mais lentos…] 


  3. O direito a desligar […da conectividade, de “desaparecer” da rede…] 


  4. O direito a ser anónimo […ter a opção de não sermos identificados e localizados…] 


  5. O direito a empregar ou envolver pessoas em vez de máquinas […empresas e empregadores não serem prejudicados se quiserem utilizar pessoas…]»


  7. Conclusão: empatia precisa-se!


  O “Admirável Mundo Novo” que temos o privilégio de viver nestas gerações de 2020-2050 oferece-nos instrumentos extraordinários de disseminação do conhecimento e das possibilidades de prestação de cuidados de saúde em terras mais distantes, através da telemedicina, a custos mais baixos em muitos diagnósticos, com recurso à inteligência artificial, e da prevenção da doença em larga escala, graças à bioinformática e à medicina personalizada. Mas esta nova medicina digital – realçámos neste texto – coloca fortes riscos de iniquidade no acesso à medicina (de precisão) e, em geral, pode conduzir à violência de uma medicina sem rosto humano e sem empatia. Urge assim garantir que os centros de decisão não serão apoderados pelos senhores da economia digital.


  Urge, pois, melhorar a formação dos profissionais de saúde no sentido de a humanização da prestação ser uma realidade e de as grandes decisões na política de saúde contarem com uma voz forte dos profissionais de saúde e das associações de doentes.
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  É bom promover debates de dimensão curativa das plantas medicinais com ação educativa sem que haja desavenças para evitar doenças receitar ação preventiva. (Zé Antonio)1


  Sumário: 1. Autonomia, informação e consentimento na era da medicalização: perspectivas a partir de novos riscos e danos autônomos .


  1. Autonomia, informação e consentimento na era da medicalização: perspectivas a partir de novos riscos e danos autônomos


  O paciente Luis2 sofreu traumatismo craniano. Após os tratamentos iniciais, sua recuperação alcançou sensível avanço. Luís recuperou as habilidades de falar e caminhar. Para tratar os tremores que permaneciam, o especialista recomendou um procedimento complementar, com 2 horas de duração e anestesia local. A despeito do que havia sido acordado entre as partes, Luis foi surpreendido, posteriormente, ao descobrir que havia sido submetido a procedimento diverso, mais complexo do que havia sido acordado. A questão foi levada ao Poder Judiciário. Em sede pericial, avaliou-se não haver falha na técnica empregada para o procedimento, ou, nos termos dos autos, não houve “erro médico”, melhor designado como “danos à saúde por má prática médica”. O Tribunal de Justiça do Distrito Federal considerou que não seria possível atribuir ao médico o dever de reparar, diante da inexistência de conduta culposa na realização do procedimento.


  Em sede de recurso especial, o Superior Tribunal de Justiça condenou o médico e o hospital à reparação por danos morais, no montante de R$ 200.000,00, dos quais metade ao paciente e metade aos seus familiares3. A Corte reconheceu o acesso à informação como direito autônomo, pressuposto indispensável para o exercício da autonomia do paciente. Nesse sentido, entendeu-se, no caso em concreto, que a responsabilidade civil médica restava configurada pela violação do dever de informação4. Vale realçar que a falta de informação específica impediu o indispensável consentimento qualificado do paciente. Em acertada decisão, o Tribunal afirmou que tal situação ofende o direito à autodeterminação, em nítida desvalorização da pessoa concretamente considerada por trás da abstrata figura do paciente.


  Este caso disparador oferece importantes reflexões.


  O intenso processo de medicalização,5 nos mais diversos aspectos da vida humana, acentua a necessidade da preservação e da promoção da autonomia na tomada de decisão a respeito da saúde e integridade psicofísica. Em franca ascensão, o discurso biomédico condiciona a existência humana não somente em corpos debilitados e enfermos, mas alcança a prescrição de comportamentos individuais e estilos de vida, em nítido movimento de ampliação dos saberes médicos e proliferação das suas práticas interventivas em domínio individual e coletivo.6


  A saúde protagoniza as atenções e passa a ser o foco central das sociedades contemporâneas, em nítido movimento que se denominou “healthism”7, que, em certa medida, inundou o Poder Judiciário com demandas relativas ao bem-estar físico, mental e social, cujo fenômeno se convencionou designar de “judicialização da saúde”.8


  Sob certas concepções, hoje, “ter saúde” ou “ser saudável” não significa ausência de doenças, e tampouco bem-estar físico, psíquico e social. As definições englobam para além da ausência de sintomas, um agir de acordo com performances e estilos de vida compreendidos como vitais no cotidiano para um padrão de “vida saudável”. Abre-se o debate da saúde não apenas como um direito do cidadão, mas até mesmo como um dever, sob a ótica de uma transição paradigmática da concepção de saúde a partir das práticas sanitárias atuais ditadas pelo Estado.9


  No contexto da vacinação da Covid-19, a temática foi trazida à pauta no Supremo Tribunal Federal10. Para a Corte, com base em interpretação conforme à Constituição do art. 3º, III, d, da Lei nº 13.979/2020, entendeu-se pela possibilidade de impor penalidades a quem recusar-se a vacinar, desde que com as devidas evidências científicas, critérios de razoabilidade e proporcionalidade11. Ao mesmo tempo em que reconheceu os impactos em relação a terceiros, a Corte negou a possibilidade de se implementar a imunização forçada.12


  Tal cenário revela a necessidade indeclinável de garantir a autonomia do paciente como forma de promover a soberania da pessoa sobre sua própria vida, saúde e corpo, de modo a afastar intervenções indevidas sobre esfera que se confunde com sua própria existência13. Nessa direção, indiscutível que o princípio do consentimento informado, laconicamente previsto no art. 15 do Código Civil, porém afirmado em diversas Resoluções de diferentes Conselhos profissionais para casos específicos, como o Conselho Federal de Medicina, é o vetor para as intervenções médicas, cirúrgicas ou não. Tal princípio, ancorado na autonomia privada e na dignidade da pessoa humana, exige de forma essencial a prestação de informação adequada e clara, ajustada para o paciente-alvo.


  Sobretudo, a partir de uma leitura constitucional, a compreensão das vulnerabilidades é imprescindível para a densificação, especialização e adequação do conteúdo da informação transmitida para o exercício da autonomia existencial de crianças, adolescentes14, pessoas com deficiência15, mulheres16, pessoas que fazem uso abusivo de drogas, pessoas idosas17, etc. É fundamental preservar e promover a autonomia de grupos vulneráveis, cujos riscos à integridade psicofísica são sempre maiores, reforçando a necessidade de consentimento específico na medida de suas vulnerabilidades e em respeito à sua dignidade.18


  A Corte Constitucional Colombiana analisou o tema sob diversos prismas ao rejeitar a necessidade de consentimento por um adulto para legitimar a decisão de afirmação de gênero de pessoas incapazes por critério etário:


  (…) la protección de la decisión del menor de edad… está determinada por los siguientes criterios: (i) la concurrencia de la voluntad de los padres y el hijo; (ii) el concepto de los médicos que demuestre que la transición de género ha sido medicamente implementada; (iii) la cercanía a la mayoría de edad; (iv) la trascendencia de la decisión, sus efectos secundarios y las posibilidades de revertirla; y (v) la decisión libre, informada y cualificada del menor de edad19.


  De maneira bastante profunda, demonstrou-se que a autonomia deve levar em conta a idade, segundo uma construção gradual. O consentimento de crianças e adolescentes foi ressaltado como decorrência do livre desenvolvimento da personalidade, do direito à identidade e do direito à saúde, todos com emanação da dignidade da pessoa humana. A decisão da corte colombiana, além de considerar irregular a conduta da clínica Ré, determinou no prazo de seis meses a capacitação de sua equipe em matéria de gênero e capacidade e a formulação de guia orientativo.


  O binômio esclarecimento-consentimento, já consagrado na esfera dos ensaios clínicos, amplia sua repercussão como pressuposto de uma nova compreensão das atividades de autodeterminação sobre o corpo em suas mais variadas projeções – tais como tratamentos clínicos, autonomia sobre a sexualidade e sobre o gênero, direitos reprodutivos, entre outros. Ademais, torna-se ainda mais dramática a obtenção do consentimento nas hipóteses de incapacidade dos vulneráveis20 ou incompetência para a tomada de decisão a respeito de procedimento, intervenções ou pesquisas em seu próprio corpo, o que exige redobrada atenção para se buscar preservar a autonomia possível da pessoa.21


  As resistências a um processo de livre consentimento informado e, de modo geral, o protagonismo do paciente são de variadas ordens, mas residem, sobretudo, na perenidade do paternalismo médico, que se baseia no domínio exclusivo do saber e da técnica pelos experts22, e na crença de uma tomada de decisão sempre mais acertada por parte da equipe médica em detrimento das escolhas individuais, ainda que acráticas e não compatíveis com a intangibilidade da vida.


  Na medida em que “consentir equivale a ser”23, indiscutível que o trinômio informação-autonomia-consentimento se transforma em fórmula-base para as relações entre os profissionais da saúde e pacientes, uma vez que o exercício da autonomia para fins de saúde e integridade psicofísica depende da informação adequada para um consentimento efetivamente livre e esclarecido. Ao passo que o dever de informar se torna um padrão de conduta exigido nas relações entre médicos e pacientes, inevitavelmente, a responsabilidade civil é convocada como ferramenta para compensar os danos sofridos em razão de intervenções e procedimentos realizados sem o devido consentimento ou com informações equivocadas ou incompletas.


  As transformações em curso atingem o direito de danos e a responsabilidade dos profissionais da saúde. A ideia que permeia a antiquada expressão “erro médico” é calcada em danos físicos ou psíquicos causados aos pacientes em razão de condutas culposas, em sentido subjetivo ou psicológico, cede terreno para a responsabilização civil médica orientada a partir de uma noção normativa de culpa, ancorada em deveres específicos de conduta profissional a depender das circunstâncias de cada caso concreto.24


  Nesse passo, o dever de informar os pacientes a respeito das intervenções médicas inscritas em seu corpo é nodal no exercício da autonomia existencial em questões sensíveis e limítrofes em um mundo altamente medicalizado e no qual a ideia de saúde é profundamente supervalorizada. A autonomia do paciente é enaltecida a partir do vetor fundante da cláusula geral de dignidade da pessoa humana e, por conseguinte, o respeito às suas decisões se torna peça-chave a guiar a relação médico-paciente.25


  A informação é um dever imputado ao médico e seu efetivo cumprimento depende de esclarecimentos específicos em relação ao caso da pessoa-paciente, “não se mostrando suficiente a informação genérica”. A elucidação deve ser feita de maneira efetiva, transparente, lastreado em um processo de livre e esclarecido consentimento realizado de forma pessoalizada26, o que torna sem valor27 a mera obtenção do consentimento de forma genérica28 (blanket _consent).29


  O presente trabalho se debruça justamente sobre os (novos) contornos e desafios da responsabilidade civil médica em razão da violação do princípio do consentimento informado, expressão da autonomia existencial do paciente nas relações médicas.


  2. Autonomia do paciente, participação ativa e consentimento informado: novos horizontes


  How does your patient, doctor?


  DoctorNot so sick, my lord,
As she is troubled with thick coming fancies,
That keep her from her rest.


  MACBETH


  Cure her of that.
Canst thou not minister to a mind diseased,
Pluck from the memory a rooted sorrow,
Raze out the written troubles of the brain
And with some sweet oblivious antidote
Cleanse the stuff’d bosom of that perilous stuff
Which weighs upon the heart?


  Doctor


  There in the patient
Must minister to himself.30


  Se, no estágio atual, encontram-se superados não apenas a soberania da decisão do profissional da saúde, como também a concepção do consentimento como mera formalidade, os passos seguintes são tão importantes quanto nebulosos.


  A partir do caso inicialmente apresentado, em que o paciente Luís não teve a oportunidade de compreender para que pudesse, de forma adequada, exercer sua autonomia, resta claro que a falha na prestação de informações é fonte autônoma do dever de reparar. Indo além, é preciso ter em conta que a consagração do binômio esclarecimento-consentimento atrai novas questões, tais como os critérios que sinalizam a adequada prestação das informações, os meios de demonstração do consentimento, a natureza do dever de informar, a existência ou não de relevância da prestação do tratamento consistir obrigação classificada como de meio ou de resultado, a diferenciação entre procedimentos estéticos e estritamente terapêuticos, a personalização para pacientes com singularidades em razão de idade, capacidade cognitiva, maturidade, sofrimento psíquico, entre outros.


  Há questões complexas também sobre a possibilidade (e os limites) da recusa31 a procedimentos, a imposição de tratamento32, dispensa do consentimento, ou mesmo a renúncia ao direito de receber informações. Também é preciso pensar sobre os diferentes modelos de relação paciente-médico, diferentes concepções de autonomia e de modelo de deliberação do processo de consentimento para atos em saúde. Embora nem todas as questões possam aqui ser aprofundadas, a seguir, procura-se apresentar alguns elementos que possam contribuir para uma reflexão sobre o tema.


  A “Convenção para a protecção dos direitos do homem e da dignidade do ser humano face às aplicações da biologia e da medicina” 33, em seu art. 10, item 2, assegura que “qualquer pessoa tem o direito de conhecer toda a informação recolhida sobre a sua saúde. Todavia, a vontade expressa por uma pessoa de não ser informada deve ser respeitada”. O reconhecimento desse direito o afasta de um gesto excepcional34, e demanda também uma atitude dialogada, para a compreensão da motivação da recusa pelo paciente.35


  A recusa no recebimento das informações não pode ser interpretada como a recusa ao tratamento. Caso o paciente recuse informações é necessário orientá-lo sobre seu direito a recebê-las a qualquer tempo, bem como de recusá-las, além da necessidade de seu consentimento para procedimentos36. Para Davies e Savulescu37, quando a recusa foi justificada apenas pelo medo, este temor deve ser abordado pelo profissional de saúde; no entanto, sobretudo em um contexto de informações e possibilidades imprecisas, é equivocado supor que a melhor conduta seja sempre a disponibilização da informação mais ampla possível.


  É importante também sublinhar que a própria maneira de prestar as informações deve ser adequada de acordo com aspectos culturais, sociais e contextuais. A comunicação deve levar em conta a gravidade do quadro, a reversibilidade, o grau de conhecimento do paciente, entre outros fatores. Ao discutir o consentimento em programas de rastreio no contexto norueguês, Bjørn Hofmann oferece interessantes pontos. O rastreio busca buscam localizar em uma população saudável uma doença – como as mamografias para o câncer de mama. Em seu estudo, Hofmann demonstra como fatores culturais, como preconceito, podem interferir nas escolhas. Além disso, ressalta o conflito entre a autonomia do paciente e a necessidade de estímulo ao que se considera boas escolhas. Apesar de tais limitações, conclui acertadamente pela necessidade de consentimento.38


  Protocolos específicos para transmitir más notícias constituem uma recomendação relevante. Entre as boas práticas, incluem-se, sentar-se com o paciente, estabelecer contato visual, questionar o paciente sobre como deseja receber as informações, usar uma frase prévia de alerta, como “Infelizmente, tenho más notícias para lhe contar”, explicar as opções disponíveis e integrar o paciente na tomada de decisões.39


  Outro desafio relevante diz respeito às tecnologias adotadas. Em harmonia, a Resolução CFM n. 2.314/2022 estabelece que “todo atendimento por telemedicina deve ser assegurado consentimento explícito, no qual o paciente ou seu representante legal deve estar consciente de que suas informações pessoais podem ser compartilhadas e sobre o seu direito de negar permissão para isso, salvo em situação de emergência médica” 40. Além disso, a Lei Orgânica da Saúde (Lei n. 8.080/1990), conforme redação estabelecida pela Lei nº. 14.510/2022, define em seu art. 26-A, os princípios a serem observados na telessaúde:


  I – autonomia do profissional de saúde; 


  II – consentimento livre e informado do paciente;


  III – direito de recusa ao atendimento na modalidade telessaúde, com a garantia do atendimento presencial sempre que solicitado; 


  IV – dignidade e valorização do profissional de saúde


  V – assistência segura e com qualidade ao paciente; 


  VI – confidencialidade dos dados; 


  VII – promoção da universalização do acesso dos brasileiros às ações e aos serviços de saúde; 


  VIII – estrita observância das atribuições legais de cada profissão


  IX – responsabilidade digital.


  Dessa maneira, além de reforçar o consentimento não apenas como direito, mas como um princípio norteador de todo sistema de atenção à saúde do qual decorre, igualmente afirmou o correspondente direito à recusa. Nessa linha, a recusa é a contraface lógica da anuência, circunstância inerente ao pressuposto do consentimento como exigência para tratamentos, procedimentos, exames e diagnósticos, inclusive para se submeter à perícia quando esta providência dependa da participação direta do paciente. Tal raciocínio se aplica também no âmbito da Medicina do Trabalho e exames da esfera criminal, como ressalta a Resolução CFM nº 2.325/2022, art. 5º, inc. IV.41


  No tocante à telessaúde, é importante notar que a extensão da possibilidade de recusa vai mais além, isso porque ao consagrar a recusa de modo específico em disposição normativa sobre telessaúde, consagra-se a possibilidade de recusa dessa modalidade, ou seja, assegurando-se ao paciente o tratamento presencial. Em sintonia com tal compreensão, a legislação fixou a “garantia do atendimento presencial sempre que solicitado” (Lei n. 8.080/1990, art. 26-A, inc. II).


  O Código de Ética Médica (Resolução CFM nº 2.217/2018) 42, estabelece em diversas disposições normas sobre consentimento, informação e recusa, eg. nos arts. 20, 22, 24, 31, 32 e 34. As disposições normativas falam em “processo de tomada de decisões” (inc. XXI), “escolha dos melhores meios de prevenção, diagnóstico ou tratamento disponíveis e cientificamente reconhecidos no interesse da saúde do paciente” (art. 20), “consentimento do paciente” (art. 22), “exercício do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-estar” (art. 24), “direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente sobre a execução de práticas diagnósticas ou terapêuticas” (art. 31), “informar ao paciente o diagnóstico, o prognóstico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo quando a comunicação direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse caso, fazer a comunicação a seu representante legal” (art. 34).


  Em harmonia com tal compreensão, o STJ consigna que o “dever de informação é a obrigação que possui o médico de esclarecer o paciente sobre os riscos do tratamento, suas vantagens e desvantagens, as possíveis técnicas a serem empregadas, bem como a revelação quanto aos prognósticos e aos quadros clínico e cirúrgico salvo quando tal informação possa afetá-lo psicologicamente, ocasião em que a comunicação será feita a seu representante legal”.43


  A comunicação ao representante legal é uma medida sempre excepcional, e adotada apenas se o paciente estiver incapacitado de expressar sua vontade. Isso não se aplica em caso de mera discordância entre o médico e o paciente ou de riscos pela escolha do paciente. Ao contrário, a simples existência de riscos ao paciente na recusa não justifica a superação da manifestação de vontade. A rigor, observa-se do texto da aludida Resolução a valorização da autonomia do paciente, de sua autoridade para realizar escolhas a partir do fortalecimento do direito de informação.


  Por outro lado, assegura-se a autonomia do médico (Código de Ética Médica, inc. VII), reiterada na Resolução sobre as técnicas de reprodução humana assistida (Anexo, item 3.2) 44. Essa perspectiva é muito mais delicada do que a simples consagração da ausência de pressões externas do médico por um determinado fabricante de produto ou plano de saúde, na medida em que as normas do Conselho Federal de Medicina admitem também a objeção de consciência, possibilidade que se afasta quando houver risco ao paciente ou não houver outro médico disponível.45


  A Resolução CFM n.º 2.232/201946 optou por reunir em um mesmo diploma normativo a recusa terapêutica (pelo paciente) e a objeção de consciência (pelo médico). O texto reconhece a recusa como “direito do paciente” (art. 1º) e estabelece diretrizes para seu exercício. Entre outras regras, afasta a recusa que “coloque em risco a saúde de terceiros” (art. 5º, § 1º, inc. I), ou envolva “tratamento de doença transmissível” ou que “exponha a população a risco de contaminação” (art. 5º, § 1º, inc. I). Embora o equilíbrio entre interesses particulares e de terceiros seja um desafio de extrema relevância, a norma não estabelece critérios suficiente para situações delicadas, como os tratamentos compulsórios e as Infecções Sexualmente Transmissíveis (IST).


  Em relação à proteção de terceiros, um dos pontos mais sensíveis parece residir na recusa terapêutica manifestada por gestante. A Resolução CFM n.º 2.232/2019 determina que sua interpretação deve ser feita com base no que designa de “binômio mãe/feto” e considera que a possibilidade de “o ato de vontade da mãe caracterizar abuso de direito dela em relação ao feto” (art. 5º, § 2º).


  Do ponto de vista do profissional de saúde a Resolução CFM n.º 2.232/2019, em seu art. 8º define que a “objeção de consciência é o direito do médico de se abster do atendimento diante da recusa terapêutica do paciente, não realizando atos médicos que, embora permitidos por lei, sejam contrários aos ditames de sua consciência”. Com base na objeção de consciência, admite-se, muitas vezes, a recusa do médico à interrupção da gravidez, mesmo quando legalmente admitido. Vale destacar que “quando da recusa, o médico deverá encaminhar o paciente a outro profissional que possa oferecer assistência adequada, sem que haja prejuízo à integridade do paciente durante a transferência do cuidado”47. Situações de risco de vida (como a gravidez ectópica) e de emergência tornam ineficaz a objeção de consciência48, e revelam a delicada tensão de interesses no campo da autonomia e do cuidado.


  O desequilíbrio entre a autonomia do paciente e a autonomia profissional pode ser bastante danosa. É o que se viu, por exemplo, na falta de critérios dos tratamentos para covid-19. Em perigoso distanciamento dos princípios da beneficência, não maleficência e autonomia admitiu-se tratamentos com fármaco sem comprovação (hidroxicloroquina), de modo que se cogitou “decisão compartilhada com o paciente, sendo o médico obrigado a relatar ao doente que não existe até o momento nenhum trabalho que comprove o benefício do uso da droga para o tratamento da covid-19, explicando os efeitos colaterais possíveis”.49


  Não se pode confundir tal situação com os medicamentos off label, ou seja, com a utilização fora das previsões da bula. Vale notar que o CFM não estabelece normas específicas para o consentimento em relação aos medicamentos off label, mas de modo relevante afasta-se sua caracterização como ensaios clínicos, de modo que são admitidos com o consentimento do paciente50.


  O cuidado sobre os mecanismos de transmissão de dados pessoais, além de atenderem ao direito ao corpo e ao consentimento, harmonizam-se com o reconhecimento, pelo Supremo Tribunal Federal, do direito fundamental à proteção de dados pessoais e da autodeterminação informativa51, com uma dimensão muito mais ampla do que o tradicional sigilo profissional inerente às profissões da saúde, cujo conteúdo se traduz, sobretudo, em um dever de guardar para si a informação.


  Com base nos elementos usualmente oferecidos pela literatura médica e jurídica, pode-se estabelecer como elementos essenciais para a prestação do dever de informar o esclarecimento correto acerca dos riscos envolvidos, das alternativas possíveis e dos efeitos de cada procedimento médico. A partir desses elementos, é possível estabelecer um conjunto de perguntas que podem (ou eventualmente devem) estar presentes como parte do processo de informação para que seja devidamente preenchido o dever de esclarecer. Entre as possíveis questões a serem enfrentadas, sugere-se: Qual o impacto de um certo procedimento? Quais os riscos de sua realização52? Quais as consequências de um adiamento? Há alternativas razoáveis? Há efeitos colaterais? Qual o tempo de recuperação? Haverá restrições a qualidade de vida? Qual o prognóstico usual? Quais os cuidados necessários no pós-operatório? Enfim, quais as vias e perigos em cada caso?


  Em linhas gerais, a informação ao paciente deve ser ampla e “englobar todos os riscos do procedimento”53. Contudo, o tema é mais complexo do que aparenta. Ilustrativamente, ao tratar das “terapias hormonais com esteroides androgênicos e anabolizantes”, a Resolução CFM nº 2.333/202354 define que a informação ao paciente deve abranger a situação e as possíveis consequências. Essa fórmula soa incompleta, e permite assinalar a necessidade de aprofundar a discussão sobre o conteúdo da informação prestada, tanto sob a perspectiva da quantidade quanto da qualidade.


  Tal como a dosagem de medicamentos, a informação deve ser fornecida de maneira adequada. A sobrecarga de informação pode ser também inadequada. Como aponta a comissão Australiana de Saúde55, o paciente deve ter a informação considerada suficiente, não excessiva. Nesse sentido, para que se possa decidir, é preciso permitir ao paciente compreender o seu quadro, os riscos e também alternativas terapêuticas. Segundo o Superior Tribunal de Justiça: “Todo paciente possui, como expressão do princípio da autonomia da vontade, o direito de saber dos possíveis riscos, benefícios e alternativas de um determinado procedimento médico, possibilitando, assim, manifestar, de forma livre e consciente, o seu interesse ou não na realização da terapêutica”.56


  Como aponta Daniela Navarro Reyes57, a partir da experiência da Corte Constitucional Colombiana58, além de ser livre e esclarecido o consentimento deve ser qualificado, de modo que a depender da complexidade do procedimento, formalidades adicionais podem ser acrescentadas.


  Ao disciplinar o tratamento por cirurgia robótica define-se que os pacientes devem “deverão ser esclarecidos sobre os riscos e benefícios do procedimento” (Resolução CFM n. 2.311/2022, art. 1º)59, mas exige-se, igualmente “autorização por escrito do diretor técnico do hospital onde a cirurgia será realizada” (Resolução CFM n. 2.311/2022, art. 6º, § 1º), a sinalizar que para certos riscos o consentimento não é o bastante, sendo necessária supervisão ou aprovação por órgão interno como Comitê de Ética.


  Outra situação com desafios próprios diz respeito à possibilidade de efeitos sobre terceiros como os descendentes. Nessa linha, ao tratar das técnicas de reprodução assistida o CFM fixa o dever de esclarecimento “sobre os riscos envolvidos para a paciente e para os descendentes eventualmente gerados a partir da intervenção, respeitando a autonomia da paciente e do médico”60. Ainda que seja usual se indicar que o paciente precisa ser advertido sobre os riscos, a prática é muito mais complexa, seja pelas peculiaridades de cada paciente, seja porque certos riscos são raríssimos.


  A adoção de modelos fechados pode também não oferecer uma resposta completa para as questões propostas. Nesse sentido, deve-se ter em conta também que há diferentes modelos de relação médico-paciente, com variações de aspectos tais como os objetivos do médico na interação, as obrigações do profissional de saúde, o papel atribuído aos valores de paciente e às distintas concepções sobre autonomia do paciente.61


  Refletir sobre tais questões é importante para que não se promova a superação apenas do consentimento como ato formal, mas também do próprio dever de informar.


  Uma melhor definição desses aspectos se faz necessária, o que envolve avaliar a fundamental mudança em curso da própria relação paciente-médico. Mesmo que timidamente, observa-se um gradativo fenômeno de superação do paternalismo médico62 hipocraticamente considerado – cujo desiderato era o de sempre tomar decisões no lugar do paciente – para ceder espaço a uma relação dialógica, na qual convoca-se o paciente a uma participação ativa na tomada de decisões a respeito da sua vida e saúde.63


  Se, por um lado, a centralidade do profissional de saúde resta superada, aclarar a maneira como ocorrerá a colaboração entre paciente e médico é uma tarefa que precisa ser enfrentada. Nas palavras de Ronald Dworkin, o paternalismo consiste em uma “interferência na liberdade de ação do indivíduo, justificada por razões que se referem exclusivamente ao bem-estar, ao benefício, à felicidade, às necessidades, aos interesses ou valores da pessoa coagida”64. Uma de suas facetas se expressa no chamado paternalismo médico, que dominou a relação médico-paciente nos últimos tempos e ainda se encontra presente na formação dos profissionais médicos.65


  O enfraquecimento da ética paternalista no campo biomédico e, por consequência, a prática do consentimento informado como expressão da autonomia de pacientes é recente nas rotinas dos serviços de saúde66. O respeito aos pacientes e a sua vontade é o fundamento legitimador da exigência do consentimento submetido às práticas, procedimentos e intervenções médicas. Dessa forma, com a existência, sob o prisma bioético, da primazia do princípio do respeito à autonomia67 do paciente envolvido numa intervenção clínica, afirma-se que a pessoa tem competência e direito à escolha autônoma, devendo-se, ao menos, se considerar, na díade médico-paciente, a decisão como compartilhada.


  Vale sublinhar o reconhecimento do consentimento livre e esclarecido como direito fundamental. Como define o Código de Nuremberg: “1. O consentimento voluntário do ser humano é absolutamente essencial”. Em sintonia, o Pacto de San José da Costa Rica, assegura no art. 5º, item 1, que: “Toda pessoa tem o direito de que se respeite sua integridade física, psíquica e moral”. Não custa lembrar que o consentimento é também assegurado como direito fundamental às pessoas com deficiência intelectual,68 legalmente incapazes69, como sublinha o Comissariado para Direitos Humanos do Conselho da Europa,70 a Corte Interamericana de Direitos Humanos71 e também o Conselho Federal de Medicina.72


  Desse modo, o consentimento informado requer sempre uma atuação participativa entre médicos e pacientes73. Como bem observa Worthington, “[...] a validade ética do consentimento livre e esclarecido não depende da palavra escrita, mas da qualidade da interação entre um paciente e um especialista. Formalizar o registro é apenas uma parte do processo [...]”74. Nessa perspectiva, a partir do paradigma assumido de valorização da vontade do paciente, busca-se a fixação de critérios para o exercício juridicamente seguro e eficaz da autonomia existencial em atos de saúde, em que somente poderiam ser válidas as vontades manifestadas caso o emitente tivesse competência para decidir sobre o ato específico, houvesse recebido e compreendido todas as informações pertinentes para sua situação, sem, ainda, ter sido vítima de qualquer espécie de coação.


  Assim, estabelecem-se como elementos do consentimento a capacidade para consentir ou competência, informação ou esclarecimento, compreensão dos dados expostos e voluntariedade, não só para participar ou aceitar, mas também para recusar ou se retirar da pesquisa/procedimento a qualquer momento. Além disso, acrescenta-se que ele deve ser exercido por meio de um processo contínuo e ininterrupto, através do qual a interação entre médicos e pacientes deve permanecer não inicia nem termina com assinatura de algum documento escrito que venha a formalizá-lo, não sendo a forma solene parte integrante de sua essência. Basicamente, o consentimento informado se compõe da competência ou capacidade, informação adequada e específica e do consentimento voluntário.


  Funda-se o processo de consentimento livre e informado, que culmina no termo formalmente documentado, na essencialidade da autonomia dos partícipes no terreno médico, servindo como uma forma de resguardar os profissionais e outros integrantes destas relações, na tentativa de antever seus possíveis efeitos. Contudo, o consentimento informado atua como instrumento de preservação da autonomia privada existencial ao permitir que a vontade válida do paciente seja respeitada. Indiscutível que a autonomia privada se desvincula exclusivamente da liberdade de celebrar negócio jurídicos patrimoniais e, atualmente, sobretudo, abarca as questões ligadas ao desenvolvimento pessoal, à autorrealização existencial de cada indivíduo dentro de suas singularidades e vulnerabilidades, com âncora na cláusula geral de tutela e promoção da dignidade da pessoa humana.


  A construção do consentimento se faz de maneira dialogada, com o esclarecimento ao paciente de forma clara do seu quadro e as possibilidades. É interessante notar que o termo de consentimento é apenas um entre os documentos pelos quais o paciente pode expressar sua vontade


  Na vivência desse processo, há que se falar em diálogo e consenso – não há outro caminho. Fruto dessa prática, surgiram documentos que facilitaram a expressão dos desejos e do consentimento das partes envolvidas. Dentre eles, temos: as diretrizes antecipadas de vontade, o consentimento livre e esclarecido e, especificamente na assistência materno-infantil, o PIP75.


  A autonomia existencial76 tem por objetivo a realização de escolhas ligadas não ao patrimônio, mas aos atributos que constituem a identidade que individualiza e caracteriza cada pessoa em sua teia social. Desse modo, é fundamental para a garantia do seu pleno desenvolvimento, “que a pessoa possa escolher a forma de vida que mais lhe realize, bem como concretize o seu projeto de vida individual”.77


  No campo da saúde, os atos de autonomia nas decisões afetas ao próprio corpo78, saúde e vida são cruciais para o viver com dignidade. O consentimento informado espelha, dessa forma, a esfera de liberdade dos indivíduos – a autonomia privada, constituindo o principal instrumento jurídico posto à disposição das pessoas envolvidas nas práticas médicas. O principal objetivo por trás do imperativo de buscar consentimento válido dos pacientes antes de uma intervenção é defender e reforçar o conceito de autonomia do paciente.


  O consentimento informado valoriza os pacientes e permite que eles participem da tomada de decisões críticas, desde que aceitem desempenhar um papel ativo e tenham capacidade/competência para fazê-lo. A rigor, o respeito à autonomia do paciente é totalmente compatível com a tendência hodierna de valorização aos direitos do paciente no contexto geral da prestação de serviços de saúde. Faz-se necessário também redobrada atenção aos desafios para a obtenção de um consentimento informado nos casos de pacientes vulneráveis ou incapazes de exprimir sua vontade de forma válida. Tal tarefa torna-se ainda mais importante quando se tem que, a despeito da omissão legislativa79, não resta dúvida que o consentimento do paciente, legitimamente prestado, constitui hipótese apta a afastar o dever de reparar.80


  3. Desafios que brotam no campo da responsabilidade civil médica


  Expostas as premissas, identifica-se a consagração da autonomia como elemento-chave do novo momento das relações médico-paciente. Esse novo contexto traz à tona, por outro lado, um importante conjunto de novos desafios, para os quais, não existem respostas totalmente seguras. Uma leitura crítica do consentimento deve ser apta a superar não apenas a adoção de termos de consentimento genéricos, como também deve ser capaz de estabelecer critérios para uma avaliação da efetiva concretização do ciclo informação-consentimento. À luz de uma visão concreta, é preciso ter em conta inúmeros desafios, entre os quais, o privilégio terapêutico (hipótese em que o paciente não deve ser informado) e os limites da possibilidade de compreensão do paciente.


  Outros elementos relevantes envolvem a própria possibilidade de desinteresse do paciente em tomar a decisão. Uma pesquisa realizada pelo Institute of Medicine com pacientes de língua inglesa identificou que mais da metade dos pacientes preferia não ter que tomar decisões, e 44% sinalizaram preferir confiar nos médicos para obter as informações necessárias para tratamentos, do que buscar por si as informações81. Cabe indagar: como lidar com a inércia do paciente ou sua opção por concordar com o que o médico entender como mais adequado?


  A respeito, é de grande importância observar que a pesquisa não sustenta um modelo que ignora o paciente. Como explica o estudo:


  the vast majority of people want to discuss options and share their opinions about treatment with physicians. During discussions about options, patients can clarify their views and can share their personal reflections about the advantages and disadvantages of treatment approaches. This deliberation is a bilateral interaction in which physician and patient weigh the choices in light of an individual patient’s wishes, desires, and personal circumstances. Our findings support the idea that this component of decision making is widely valued by patients82.


  Além disso, embora o levantamento apresente limites, assinala a importância de se levar em conta padrões e preferências nem sempre iguais, nem racionais. Igualmente, deve-se ter presente a possibilidade de o paciente optar por recusar o recebimento de informações. Ao lado deste aspecto, há um difícil equilíbrio entre a proteção do paciente de si mesmo e sua autonomia. Se prima facie a autodeterminação deve abranger, inclusive como pressuposto lógico, a possibilidade de recusar tratamentos e tomar decisões aparentemente ruins ou incomuns, de outro lado exige apurada avaliação da compreensão do paciente tal como, aliás, deve ocorrer também quando o paciente escolhe dentro do que é considerado o padrão esperado. Naturalmente a proteção do paciente é importante, todavia, é indispensável notar que não há autonomia se restrita a concordar com o que o médico espera, é o que se extrai das lições de lições de Stuart Mill83 e Gerald Dworkin.84


  O dever de informação, sob tal perspectiva, não se resume a apresentar dados ao paciente. É preciso integrá-lo no processo de tomada de decisão. Em sintonia, Liana Fraenkel e Sarah McGraw85 sublinham a importância do incentivo, pelo médico, da participação do paciente. Embora possa soar contraditório que ao mesmo tempo em que existe crítica a centralidade do médico, haja a percepção de que o paciente por vezes não apresenta tanto interesse na prática, quanto nos modelos teóricos, tal circunstância reforça os deveres dos profissionais de saúde, eis que alcançarão o dever de promover a aderência do paciente.


  Para Fraenkel e McGraw são motivadores da participação do paciente: “i-) grau conhecimento, ii-) incentivo ativo à participação na decisão; ii-) apreciação da responsabilidade / direitos do paciente de desempenhar um papel ativo papel na tomada de decisão; iv-) conscientização da escolha; v-) tempo”. Trata-se de aspectos úteis para assegurar uma tomada de decisão mais qualificada, com participação efetiva.


  O próprio processo de comunicação com o paciente passa a ser alvo de atenção.86 Grosso modo, implica deslocar a atenção do que foi informado para aquilo que foi apreendido. Naturalmente não se propõe aqui a prevalência do que o paciente ouviu (ou quis ouvir). No entanto, não se pode desprezar que a distância entre os dois pontos também demanda a construção de pontos importantes no processo informacional. As informações devem ser adaptadas à realidade do paciente e à complexidade do procedimento. São boas práticas confirmar com o paciente sua compreensão, bem como tomar o consentimento por escrito. Embora o consentimento seja um dos documentos mais lembrados na relação médico paciente, a oferta de orientação escrita, por exemplo, sobre cuidados pré e pós operatórios se mostra uma experiência bastante exitosa.


  Tradicionalmente o campo da responsabilidade civil enfoca a possibilidade (ou não) de fixação de um dano reparável. Na seara da saúde, como adverte a Organização Mundial da Saúde, os registros de demandas judiciais são uma potencial fonte de estudo para aprimoramento das práticas e, não obstante, são raramente empregadas para tal finalidade.87 O estudo mais adequado pode identificar correlações entre corte de gastos e resultados, uso de Medicina defensiva (com indicações desnecessárias por medo de ações judiciais), ou mesmo subnotificações. É interessante notar que no caso da China, as ações de responsabilidade civil saltaram de 75 em 2010 para 6947, em 2014, das quais mais de um quarto se devem a alegação de falta de consentimento.88


  Entre as novas perspectivas, pode-se afirmar que a falta ou a insuficiência de informações ao paciente é fonte autônoma do dever de reparar, assim como a falta de consentimento. Portanto, a falha na intervenção corporal não é indispensável para que haja a imposição do dever de reparar na esfera dos atos da saúde. Na medida em que a informação é pressuposto para o consentimento, que por sua vez é indispensável para atender à autodeterminação do paciente. A contrario sensu, a falta de informação adequada atinge o consentimento e, por sua vez, impõe o dever de reparar.


  Ademais, é preciso advertir que a sistemática segundo a qual se possa admitir a presunção de que o paciente teria consentido, consoante com uma análise hipotética, como é admitida, por vezes, no ordenamento português,89 tende a fragilizar os avanços obtidos que colocam como central o efetivo consentimento. Quanto mais concreta a análise, tanto mais acertada será a apreciação. Neste sentido, reitere-se a comparação feita com a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (Lei n. 13.709/2018) que demanda consentimento específico e inequívoco (art. 5º, XII).


  Como exposto, a transformação da relação paciente-médico demanda novas reflexões, com profundas repercussões para as discussões do direito de danos. A gradativa superação do paternalismo médico, com a valorização da autonomia do paciente, tanto na esfera da ética médica, quanto no plano jurídico, oferece respostas importantes, ao mesmo tempo em que proporciona novas questões. A consagração do caráter essencial do consentimento do paciente e seu reconhecimento como direito fundamental constitui ponto de partida para novas indagações. As mudanças em curso exigem uma (re)leitura crítica do processo de consentir, bem como de seus critérios.


  Vale enfatizar, a simples afirmação da importância do consentimento de forma vazia pode terminar por substituir a soberania da decisão do médico, pela utilização do consentimento como simples burocracia – ou até mesmo como maliciosa tentativa para fugir de responsabilidades. A percepção de diferentes modelos de relação paciente-médico obriga problematizar tais questões, até mesmo para que se possa definir parâmetros mais claros para a avaliação do preenchimento do dever de informar que, por sua vez, é pressuposto para a efetiva deliberação do paciente e, por consequência, constitui condição sine qua non para a validade do consentimento.


  De modo a procurar organizar alguns critérios ou ao menos considerações úteis sobre a temática sob exame, permita-se sintetizar algumas proposições aqui lançadas:


  a. É preciso uma leitura humanista do processo de consentimento, com o reconhecimento da proteção da pessoa concreta e de seus diferentes fundamentais, inclusive na deliberação para atos que envolvem tratamentos e outras formas de disposição de corpo (inclusive esterilização, aborto, cirurgias terapêuticas e estéticas);


  b. Não há consentimento adequado, sem informação adequada; a falta de consentimento impõe o dever de reparar, o qual pode ser imposto também em favor dos familiares, inclusive por dano em ricochete;


  c. Assim como o consentimento não constitui mera burocracia, o ato de informar também não deve ser visto como simples formalidade. Deve-se esclarecer o paciente, de maneira pessoalizada e adequada ao seu quadro clínico, idade, capacidade de compreensão;


  d. Consentir não é ato, é processo substancial. Não há validade no consentimento se não se admitir ao paciente compreender e assumir riscos.


  e. Não é essencial constar todas as possibilidades de tratamentos e riscos para que a informação seja considerada prestada;


  f. O consentimento não se presume, portanto, mesmo quando devidamente prestada a informação o consentimento deve ser colhido. Essa circunstância se reforça pelo fato de o consentimento ser um processo e, portanto, pode não estar claro ao paciente o momento em que deve expressar sua concordância ou divergência sobre o procedimento sugerido;


  g. Os riscos inerentes ao procedimento (e a sua não realização) devem ser esclarecidos, mas riscos remotos podem ser omitidos; a avaliação da relevância da informação deve levar em conta a pessoalização da estatística, ou seja, levar em conta o perfil do paciente (histórico familiar, pessoa idosa, mulher, preferências, etc.);


  h. Em sintonia com as diretrizes do Código de Defesa do Consumidor, a informação deve ser inteligível, clara, adequada; como aponta a Lei Geral de Proteção de Dados Pessoais (Lei n. 13.709/2018), o consentimento deve ser uma “manifestação livre, informada e inequívoca”;


  i. O consentimento, se prestado adequadamente, constitui hipótese excludente do dever de reparar, observada a boa ou má prática na atenção a saúde;


  j. O consentimento do paciente é sempre revogável;


  k. Deve ser admitida a renúncia, pelo paciente, ao direito de saber, a qual, todavia, é também revogável. Eventual renúncia do paciente à informação deve ser devidamente documentada por escrito. A qualquer tempo o paciente pode demandar novas informações e esclarecimentos;


  l. A consagração dos direitos fundamentais à proteção de dados pessoais e à autodeterminação informativa repercutem no consentimento para atos na saúde. O consentimento do paciente para realização de determinado procedimento não pode ser esticado para alcançar o consentimento nos tratamentos de dados pessoais, sobretudo quando houver compartilhamento com terceiros ou outras práticas que o paciente não pode supor ou compreender sem receber a devida explicação. Na medida em que o consentimento não se presume, e deve ser informado, os riscos relativos ao tratamento de dados pessoais devem compor o processo de consentimento.
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