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CONSENTIMENTO INFORMADO NOS DOENTES ADULTOS INCAPAZES DE DECIDIR:

AVALIACAO DA CAPACIDADE DE DECISAO

Carolina Teles V, André Dias Pereira ®

Palavras-chave: autonomia; interagdo médico-doente;
consentimento informado; capacidade de consentir; avaliacdo
de capacidade de decisao; instrumentosformais validados.

Key—words: autonomy; doctor-patient interaction;
iqformed consent; capacity to consent; assessment qfdecision—
-making capacity; formal validated tools.

Resumo: O consentimento informado éfundamema]
na pratica médica e esta consagrado na legislacdo nacional.
Para ser valido, é necessdrio que o doente tenha capacidade de
consentir, isto é, de receber e processar informacao de modo a
chegar a uma decisdo. A avaliacdo da capacidade de decisao ¢,
assim, um aspeto intrinseco da intera¢do médico-doente, ga-
rantindo a autonomia dos capazes e protegendo os incapazes
de decidir. Pode ser realizada intuitivamente ou através de um
instrumento _formal validado.

Abstract: Informed consent is essential in medical prac-
tice and is well established in the national law. To be valid, the
patient must be able to consent, in other words, to receive and
process information in order to reach a decision. The assessment
gfthe decision-making capacity is, therefore, an intrinsic aspect
of the doctor-patient interaction, ensuring the autonomy of the
capable patients and the protection of the incapable. It can be
performed intuitively or through a formal validated tool.

! Médica Interna de Formagio Especializada em Medicina Inter-
na, Centro Hospitalar ¢ Universitario de Coimbra.

2 Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra
e Presidente da Direc¢do do Centro de Direito Biomédico
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1. Consentimento informado

1.1 Consideragdes gerais

O principio da dignidade humana tem sofrido
um desenvolvimento ao longo da nossa historia, ten-
do mesmo origens remotas em diferentes religices
e filosofias. No entanto, os Gltimos 100 anos foram
particularmente marcados por eventos que tiveram
um impacto profundo na evolugao da consciéncia dos
direitos humanos e, consequentemente, da Bioetica,
duas correntes intimamente ligadas. Neste processo,
observou-se o abandono progressivo do paternalismo
hipocratico para dar lugar ao respeito do principio da
autonomia do doente, tendo-se simultaneamente afir-
mado o dever de o profissional de satide prestar infor-
magdes com vista a autodeterminacao da pessoaG). O
fim fundamental deste dever de esclarecimento é o de
permitir que o doente possa livre e conscientemen-
te consentir ou recusar qualquer intervengao medi-
co-cirtrgica que lhe seja proposta®, por outro lado
garantindo que a decisao assenta nos pressupostos de
auto-responsabilizagao e de liberdade de escolha®.

> PEREIRA, André Gongalo Dias, “O consentimento informa-
do em Portugal: Breves notas”, Revista Eletronica da Faculdade de Direito
de Franca, 12 (2), 2017, pp. 21-36.

* PEREIRA, André Gongalo Dias, “O consentimento infor-
mado na experiéncia europeia”, Ribeirdo Preto, 2010. Disponivel em:
“Repositoério da Universidade de Coimbra”.

> Norma 015/2013, “Consentimento Informado, Esclarecido e

Livre Dado por Escrito”, da Dire¢io-Geral de Satde, de 03/10/2013,
atualizada a 04/11/2015.
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O direito ao consentimento livre e esclarecido
encontra-se consagrado no Direito portugués. Os
bens juridicos em causa sao o direito a liberdade e au-
todeterminagdo e o direito a integridade fisica e psiquica
(cfr. artigo 70.° do CC). Deste modo, o consenti-
mento informado para tratamentos medicos, en-
saios clinicos e projetos de investigagao, bem como
para o ensino pre-graduado tornou-se, portanto,
um requisito ético e juridico fundamental.

Uma nogao importante a reter ¢ a de que o
consentimento informado deve ser encarado como
um processo continuo, que resulta de uma comu-
nicagao eficaz e reciproca, nao so6 entre o medi-
co e o doente como também entre os diferentes
profissionais de satide. Assim, obriga a integragao
do doente no processo de decisao, com partilha de
conhecimentos que o tornem competente para a
mesma'®, tornando o doente consciente das im-
plicagbes das suas opgbes e dos riscos inerentes a
pratica medica, independentes da negligéncia do
médico ou da instituicaio!”. No entanto, “o consen-
timento informado nao pode, em circunstancia alguma,
conflituar com os principios éticos que regulam a prdtica
médica (...) e ndo pode, em caso algum, significar que
um médico estd obrigado a aplicar um tratamento que

considere inadequado”<8>.

1.2. Enquadramento normativo

O direito ao Consentimento Informado encon-
tra-se contemplado de forma bem consolidada na
doutrina e jurisprudéncia nacional e internacional.

¢ Norma 015/2013, “Consentimento Informado, Esclarecido e

Livre Dado por Escrito”, da Direcido-Geral de Saide, de 03/10/2013,
atualizada a 04/11/2015

PEREIRA, André Gongalo Dias, “O consentimento infor-
mado na expetiéncia europeia”, Ribeirdo Preto, 2010. Disponivel em:
“Repositorio da Universidade de Coimbra”

8 “CONSENTIMENTO INFORMADO — RELATORIO FI-
NAL”, Entidade Reguladora da Saide, 2009. Disponivel em: https://
www.ers.pt/uploads/writer_file/document/73/Estudo-CLpdf.
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Podemos dizer que as fundagées do consentimento
informado se encontram n’A Declaragdo Universal
dos Direitos Humanos de 1948. Atualmente, todos
os paises europeus garantem o direito do doente a
ser devidamente esclarecido sobre o diagnostico e
intervengdes e/ou tratamentos que lhe sejam pro-
postos, de modo a fazer uma escolha informada em
relacdo ao tratamento e a consentir ou a recusa-
-10®. O ordenamento juridico portugués confere
também uma ampla tutela ao direito a autodeter-
minagao da pessoa humana, quer no plano do di-
reito constitucional (artigos 25.°, 26° ¢ 27.° CRP),
quer no plano do direito penal (artigos 38.°,150.°,
156.° ¢ 157.° do CP), civil (artigo 340.° do CC) e
da legislagao propria do direito da satide (Lei de
Bases da Satde, lein.? 95/2019, de 4 de setembro)
9. No entanto, o direito da sadde em Portugal
encontra-se ainda regulado em legislagao disper-
sa e insuficiente. O consentimento informado e o
dever de esclarecer também estao contemplados
no Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos
— CDOM (Regulamento n.” 707/2016, de 21
de julho, em Diario da Republica, 2." série — N.°
139), mais especificamente nos artigos 19.% ¢ 20.°.
Mais ainda, a Diregao-Geral da Satde publicou a
Norma 015/2013 (de 03/10/2013, atualizada a
04/11/2015) relativa ao consentimento informa-
do, livre e dado por escrito, que integra os prin-
cipios fundamentais implementados, destacando o
namero 3 que elenca algumas das principais infor-
magdes que devem nele constar. O objetivo desta
norma parece ser estimular os médicos ao forne-
cimento de mais informacio e ao estabelecimento

° PEREIRA, André Gongalo Dias, “O consentimento infor-
mado na expetiéncia europeia”, Ribeirao Preto, 2010. Disponivel em:
“Repositério da Universidade de Coimbra”

10 PEREIRA, André Gongalo Dias, “O consentimento informa-

do em Portugal: Breves notas”, Revista Eletronica da Faculdade de Direito de
Franca, 12 (2), 2017, pp. 21-36.
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de uma comunicac¢ao eficaz e mais esclarecedora
entre estes e os doentes, bem como implementar o
habito de obter o consentimento'". Independente-
mente da situagdo, “o processo de informagdo e consen-
timento informado deve ficar registado e fundamentado

. »(12
no processo clinico a2,

1.3. Consentimento informado no caso dos
adultos incapazes de decidir

A falta de capacidade para dar consentimento
¢ geradora da sua invalidade. O doente incapaz de
consentir pode definir-se como “aquele que no mo-
mento do processo de prestagao do consentimento
informado (...) ndo possua adequada capacidade
para receber, processar e decidir em conformida-
de com a sua vontade.”"® O ordenamento juridico
portugués nao estabelece de forma inequivoca o
caminho mais adequado para a resolugdo deste pro-
blema®. O artigo 6.” da Convengio de Oviedo
explicita que: “Sempre que, nos termos da lei, um
maior carega (...) de capacidade para consentir
numa intervengdo, esta nao podera ser efetuada
sem a autorizacio do seu representante, de uma au-
toridade ou de uma pessoa ou instancia designada
pela lei. 4 pessoa em causa deve, na medida do possivel,
participar no processo de autorizagdo (...).” Esta ulti-

" PEREIRA, André Gongalo Dias, “A consagracio do direito
a0 consentimento na jurisprudéncia portuguesa recente”, in Direito da
Saiide, Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, Volume
3: Seguranca do Paciente e Consentimento Informado, Coimbra, Alme-
dina, 2016, pp. 161-179.

2° Norma 015/2013, “Consentimento Informado, Esclarecido e

Livre Dado por Escrito”, da Dire¢io-Geral de Saide, de 03/10/2013,
atualizada a 04/11/2015.

13 RIBEIRO, Geraldo Rocha, “A decisio médica no ambito dos
cuidados de satude de incapazes adultos”, Lex Medicinae — Revista Portu-
guesa de Direito da Saside, Ano 14, n°27-28, 2017.

" PEREIRA, André Gongalo Dias, “A capacidade para consentir:
um novo ramo da capacidade juridica”, in Comemoracies dos 35 anos do
Cidigo Civil ¢ dos 25 anos da Reforma de 1977, Volume 11: A parte geral do
Cddigo e a teoria geral do direito civil, Coimbra, Coimbra Editora, 2002.
INSTITVTO+IVRIDICO
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ma consideragao esta presente em varios diplomas
que refor¢am o dever de permitir a participagao do
doente no processo de decisao, tendo em mente
que o grau de envolvimento deve ser analisado caso
a caso, de acordo com a capacidade individual.
Também o CDOM aborda esta matéria, defen-
dendo que a atuagao médica deve ter em vista a
protegao dos melhores interesses dos doentes, e
acrescenta que a “informagao fornecida pelos re-
presentantes legais, familiares ou pessoas das rela-
¢Oes proximas e relevante para o esclarecimento da
vontade dos doentes” (cfr. artigo 21.° n.” 6). Este
nuamero deve ser interpretado com algumas reser-
vas. De facto, os familiares ou pessoas proximas tém
a partida um conhecimento mais aprofundado da
vontade presumivel do doente. No entanto, os me-
dicos devem utilizar e integrar a informagao forne-
cida como forma de auxilio na sua decisao final e nio
como substituto direto do consentimento do doen-
te, exceto nos casos em que se trata de um repre-
sentante legal ou procurador de cuidados de saude.
Os principios da igualdade e da autodetermi-
nagao implicam que se salvaguarde “igualdade ju-
ridica (possivel) entre aqueles que possuem plena
capacidade e os que se encontram numa situagao
de falta ou limitagao da sua capacidade de facto”,
o que pode ser conseguido atraves de instrumen-
tos regulamentados pelo ordenamento juridico que
visem suprir esta incapacidade!”. Em situagao de
emergéncia, a figura do consentimento presumido
pode resolver os problemas relativos a obtengao
de consentimento em doentes incapazes de deci-
dir. Contudo, isto ndo ¢ aplicavel nas restantes si-
tuagdes nao urgentes. Para alem deste instituto, a
figura da gestao de negocios também tem surgido

15 RIBEIRO, Geraldo Rocha, “A decisio médica no 4mbito dos
cuidados de satude de incapazes adultos”, Lex Medicinae — Revista Portn-
guesa de Direito da Saside, Ano 14, n°27-28, 2017.
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como um instituto juridico com vista ao suprimen-
to do consentimento, encontrando-se contemplada
no artigo 464.° do Codigo Civil.

Por outro lado, as questdes do consentimento
dos incapazes de decidir podem estar simplificadas
nos casos de doentes que possuam acompanhante/
representante legal, diretivas antecipadas de vonta-
de e/ou procurador de cuidados de satide, nao se
podendo, nestas situagdes, aplicar o consentimento
presumido ou a gestao de negocios. Efetivamen-
te, o planeamento antecipado de cuidados tem o
objetivo de garantir que os cuidados de saude re-
cebidos pelo doente sao consistentes com os seus
desejos e preferéncias, caso nao consiga tomar as
suas proprias decisdes ou falar por si mesmo!®.
A Lei n.” 25/2012, de 16 de julho, atualizada na
Lei n.° 49/2018, de 14 de agosto, vem regula-
mentar no nosso pais as Diretivas Antecipadas de
Vontade (DAV), designadamente sob a forma de
testamento vital. A equipa de prestagao de cuida-
dos de satide deve respeitar o contetido das DAV,
exceto em situagdes de urgéncia em que o acesso
a essa informagao possa “implicar uma demora que
agrave, previsivelmente, 0s Triscos para a vida ou
a satide” do doente, ou quando se comprove que
este nao deseja manter o previamente estabelecido
ou que a situagao atual ndo corresponde a prevista
no momento da assinatura, considerando avancos
cientificos posteriores (artigo n.” 6, da lei n.°
25/2012). Por outro lado, as DAV podem incluir
ainda a nomeacido de um Procurador de Cuidados
de Satude (PCS), que tomara as decisoes pelo doen-
te sobre os seus cuidados de satide, tendo em vista
eventuais situagdes de incapacidade de expressao

1 Benson W. I, Aldrich, N. “Advance Care Planning : Ensuring
Your Wishes Are Known and Honored If You Are Unable to Speak
for Yourself”, Critical Issue Brief, Centers for Disease Control and Prevention,
2012, pp. 1-24. Disponivel em: http://www.cdc.gov/aging/publica-
tions/briefs.htm.
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da sua vontade pessoal e autonomamente (artigos
n. 11 e 12, dalein.® 25/2012).

Nos casos em que o doente nao tenha estabele-
cido Diretivas Antecipadas de Vontade previamen-
te ao seu estado de incapacidade, pode por-se em
pratica o regime do Maior Acompanhado. A figu-
ra do maior acompanhado foi criada pela Lei n.°
49/2018, de 14 de agosto, com entrada em vigor a
10 de fevereiro de 2019, encontrando-se definida
no artigo 138.% do CC. Este regime cria tambem
a figura do acompanhante, o qual deve garantir a
manutenc¢ao do bem-estar do acompanhado. Per-
mite ainda a designagdo de varios acompanhantes
com diferentes fungdes (artigo 143.°, n.?3, CC).
O seu objetivo ¢ a flexibilidade, tentando respeitar,
dentro do possivel e de acordo com cada caso em
particular, a vontade do beneficiario!'”. Existem,
contudo, situagbes de absoluta incapacidade do
acompanhado em que ¢ necessario adotar medidas
de substitui¢ao (cfr. artigo 145.° do CC). Este re-
gime pode ser um passo em frente no suprimento
da decisao no caso dos maiores incapazes de deci-
dir, mas ainda carece notoriamente de importantes
consideragdes no que toca os cuidados de satde.

Para referéncia, no caso de transplantagdo de
orgaos, ensaios clinicos, testes gencticos e inter-
vengoes psicocirtrgicas existe legislagao especifica
que visa proteger os incapazes''®.

7 PECORELLI, Ana Rita, FIGUEIREDO, Carlos Fraga, BELE-
ZA, Maria dos Prazeres, SOUSA, Miguel Teixeira, BARBOSA, Mafal-
da Miranda, RIBEIRO, Nuno Luis Lopes, PAZ, Margarida. “O Novo
Regime Juridico do Maior Acompanhado” [Em linha], Lisboa: Centro
de Estudos Judiciarios, 2019. Disponivel em: http://www.cej.mj.pt/cej/
recursos/ebooks/civil/eb_Regime_Maior_Acompanhado.pdf

8 PEREIRA, André Gongalo Dias, “A capacidade para consentir:
um novo ramo da capacidade juridica”, in Comemoracies dos 35 anos do
Cidigo Civil ¢ dos 25 anos da Reforma de 1977, Volume 11: A parte geral do
Cédigo e a teoria geral do direito civil, Coimbra, Coimbra Editora, 2002.
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2. Capacidade de consentir

2.1. Pressupostos

O consentimento informado envolve forne-
cer aos doentes informagdes precisas, adequadas e
completas sobre os riscos, beneficios e alternativas
de um tratamento de modo a poderem fazer uma
escolha livre e esclarecida. Contudo, para que se
consiga uma real e valida aplicagao deste conceito,
¢ necessario que os doentes tenham capacidade para
tomar decisoes. Efetivamente, ¢ um dever ético re-
conhecido de respeitar a autonomia dos individuos,
mas também de proteger aqueles com capacidade
diminuida para a tomada de decisio autonoma”.
Deste modo, a avaliagdo da capacidade do doente
de tomar decisdes ¢ um aspeto intrinseco de toda
a interacao médico-doente®”. Esta avaliacio esta,
por isso, implicita em todos os contactos entre o
medico e o doente, mas, em geral, na auséncia de
um motivo para questionar a tomada de decisao de
um doente, a presun¢ao de competéncia prevale-
cera®’. O revés da medalha ¢ que dados sugerem
que os meédicos frequentemente desconhecem a
incapacidade de um doente para tomar decisoes,
seja por falta de treino nesta area, seja pela difi-
culdade na escolha do melhor padrao ou critérios
a utilizar®. Por outro lado, apesar da questdo da
capacidade de consentimento tender a ser discutida

9 Palmer, B. W,, Harmell, A. I.. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Nenropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.

» Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

* Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

2 Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.
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mais explicitamente nos casos de recusa de trata-
mento, a auséncia da sua consideragao ativa nos que
concordam com o tratamento também é eticamen-
te problematica, nomeadamente em situagdes que
envolvem opgdes sobre as quais pessoas razoaveis
podem discordar, dependendo dos seus valores ou
preferéncias especificas®”.

Atualmente, observa-se um apelo para trans-
formar capacidade num conceito técnico que pode
ser testado objetivamente, de forma a normalizar
e facilitar o processo de avaliagao de capacidade®.
Contudo, isto tem-se revelado dificil de alcancar,
tendo em conta a subjetividade quer de quem ava-
lia como do doente/caso clinico em concreto, es-
pecialmente considerando que o estabelecimento
incorreto de incapacidade pode privar o doente da
sua liberdade de escolha.

2.2. O que é capacidade de decisdo?

A capacidade de decisao no contexto medico
¢ a capacidade de um doente entender os benefi-
cios, riscos e alternativas a um tratamento ou in-
tervengao propostos, incluindo a nao realizagdo de
tratamento®”, ou seja, ¢ a capacidade de utilizar
informagGes sobre uma doenga e opgdes de trata-
mento para fazer uma escolha que seja congruente
com os proprios valores e preferéncias”®. Por sua
vez, a incapacidade ocorre se, no momento da de-
cisao, o doente nao conseguir fazé-lo, como, por

% Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.

* Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

# Barstow, C., Shahan, B,, Roberts, M. “Evaluating medical deci-
sion-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40—46.

% Katlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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exemplo, nalguns casos de deméncia, ou for inca-
paz de a comunicar, como, por exemplo, nos casos
de perda de consciéncia®”. Vale ainda realgar que a
capacidade ¢ especifica caso a caso, ou seja, o mes-
mo doente pode ter capacidade para decidir acerca
de terapéuticas simples e nao invasivas e 0 mesmo
ndo ser verdade no caso de intervengoes invasivas
de alto risco®®, bem como nao ¢ imutavel, haven-
do diversos fatores que podem afetar a capacidade
e que o tratamento de condigbes reversiveis pode
melhorar ou mesmo restituir a capacidade®™.

Alguns autores consideram que o principal de-
terminante da capacidade ¢ a cognigao, que pode
ser definida como um conceito que descreve as va-
rias fungGes cerebrais. A capacidade ¢ dependente
mas distinta da cogni¢do, e qualquer condigao que
afete a cognigao pode afetar a capacidade®”. No
entanto, esta afirmagao deve ser interpretada com
cautela, uma vez que, nos casos de comprometi-
mento da cogni¢do, o grau de afetacdo da capaci-
dade de decisao nao ¢ sempre equivalente e podem
mesmo existir situagdes em que o comprometi-
mento da cogni¢ao nao implica necessariamente
perda de capacidade de decisao.

Ha também que distinguir capacidade de de-
cisao de estado funcional, que inclui multiplas ati-
vidades como a capacidade de alimentagao, deam-

* Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-
ing in dementia’, Annals of Indian Acadenry of Nenrology, 2016, 19(5), pp.
S34-S39.

# Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, Awmerican Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40-46.

¥ Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-

ing in dementia’, Annals of Indian Academy of Nenrology, 2016, 19(5), pp.
$34-S839.

¥ Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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bulagdo e gestao de medicagao®”", uma vez que um
individuo totalmente dependente para as ativida-
des da vida diaria pode ter a sua cognigao e capa-
cidade de decisao totalmente preservadas, ou seja,
pode ser incapaz de executar uma determinada ta-
refa mas ser capaz de tomar uma decisao em rela-
¢ao as intervengdes que lhe sao propostas ou, pelo
menos, de escolher quem o vai auxiliar ou mesmo
substituir nesse processo®’”.

2.3. Necessidade
capacidade

do estabelecimento de

A capacidade do doente de tomar as suas
proprias decises ¢ fundamental para assegurar
a sua autonomia®”’. Embora se espere que todos
os doentes participem ativamente nas suas pro-
prias decisoes de cuidados de satde, a medida que
a doenga progride, a capacidade de decisao pode
deteriorar-se em muitos casos, seja o resultado da
idade, hospitalizacao, efeitos secundarios do trata-
mento, ou da propria doenga®®.

A avaliagao da capacidade de decisio deve ser
realizada por rotina e intuitivamente em todas as
interagdes médico-doente, permitindo encontrar
um equilibrio entre o respeito pela autonomia dos
doentes capazes de decidir e a protegao dos incapa-
zes®. Contudo, em situagdes em que ha suspeita

' Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

2 Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-

ing in dementia’, Annals of Indian Academy of Neurology, 2016, 19(5), pp.
$34-539.

»  Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-

ing in dementia’, Annals of Indian Acadenry of Neurology, 2016, 19(5), pp.
S34-539.

*  Kolva, E., Rosenfeld, B., Brescia, R., Comfort, C. “Assessing

decision-making capacity at end of life”, General Hospital Psychiatry,
2014, 36(4), pp. 392-397.

% Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
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de limitagao dessa capacidade, como ¢ o caso de
uma mudanga abrupta no estado mental, recusa de
tratamento recomendado, consentimento demasia-
do apressado, nomeadamente para intervengoes de
alto risco, ou outro fator de risco conhecido, deve
realizar-se uma avaliacao mais cuidadosa ou mes-
mo formal®®. Os resultados podem dar ao médico
confianga para aderir aos desejos do doente ou, por
sua vez, nos casos de incapacidade, tomar medidas
para restringir a sua autonomia, a fim de evitar da-
nos nao intencionais e irreparaveis®”.

Na pratica, o motivo que mais frequentemente
leva os medicos a questionar e avaliar a capacidade
de decisao dos doentes ¢ a recusa do tratamento. Isto
pode levar, inadvertidamente, a que muitos casos de
incapacidade de decisao nao sejam identificados. De
facto, 0 acordo com o médico nao implica que a ca-
pacidade esteja intacta e, por isso, a avaliagao da ca-
pacidade de decisao deve ocorrer antes de se pedir
consentimento, de modo a evitar o seu enviesamen-
to®®. Além disso, durante este processo, o médico
tem que garantir condi¢des otimas para o funcio-
namento do individuo, incluindo fornecimento de
informagao em quantidade e qualidade adequadas,
bem como considerar motivos de ansiedade, recor-
rer a periodos de maior lucidez, quando aplicavel, e
envolver as familias nos casos necessarios®”.

Concluindo, os médicos devem fazer a avalia-
¢ao da capacidade de decisao de todos os doentes

pp. 1834.

% Tunzi, M. “Can the patient decide? Evaluating patient capacity

in practice”, American Family Physician, 2001, 64(2), pp. 299-306.

7 Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40—46.
¥ Jones, R. C., Holden, T. “A guide to assessing decision-making
capacity”, Cleveland Clinic Journal of Medicine, 2004, 71(12), pp. 971-975.
* Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-
ing in dementia’, Annals of Indian Academy of Neurology, 2016, 19(5), pp.
$34-839.
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antes de aceitarem como validas as decisoes sobre
cuidados medicos e devem suspeitar de incapacida-
de, sobretudo, se forem aparentes defices substan-
ciais na tomada de decisao®?.

2.4. As quatro dimensdes da capacidade de
decisdo

A lei e a ética, apoiadas por modelos cogniti-
vos, estabeleceram quatro critérios de tomada de
decisao que constituem capacidade: compreensao,
apreciagao, raciocinio e expressao de escolha. Os
doentes devem ser capazes de demonstrar com-
preensio dos beneficios, riscos e alternativas de
um tratamento ou intervencao propostos, isto &,
conhecer o significado da informagao; reconhecer a
aplicagao da informagao a si proprio e personalizar
a decisio de acordo com os seus valores ou crencas;
mostrar o raciocinio de tomada de decisao, ou seja,
comparar opgoes e inferir consequéncias; e comu-
nicar claramente a sua escolha®?,

A “Compreensao” refere-se a capacidade do in-
dividuo de compreender as informagées relativas a
sua condicao, bem como a natureza, riscos e bene-
ficios potenciais do tratamento proposto e as possi-
veis alternativas*”. Isto implica atengdo, inteligéncia
e memoria para palavras e sequéncias de informagao,
bem como a recegao, armazenamento e recuperagao
de tais informagdes, e, no fim, compreender o sig-
nificado fundamental das mesmas. Por outro lado, a

4 Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to

consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp- 1635-1638.

4 Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40-46. Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity
in Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon,
D. (Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

4 Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Nenropsychology, 2016, 31(6),
pp- 530-540.
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avaliagao da compreensao so6 ¢ valida se a informagao
for comunicada em termos com grande probabilida-
de de serem entendidos pelos doentes™.

A “Aprecia¢ao” envolve a aplica¢ao de informa-
¢Oes a propria pessoa e a propria situagdo e, por-
tanto, pode basear-se em processos cognitivos/psi-
coldgicos autorreferenciais®”. Este conceito difere
do anterior ja que os doentes podem compreender
determinadas informagdes mas nao entender o que
elas significam para eles mesmos®. O doente deve
ser capaz de identificar a doenga, as opgdes de tra-
tamento e os resultados provaveis como fatores que
o afetardo diretamente™”. Individuos que nao reco-
nhecem a sua doenga, seja por discernimento afeta-
do ou crengas ilusorias, podem nao ter capacidade
com base numa falha na apreciagao dos factos®”.

A manipulagio racional de informagdes ¢ a ca-
pacidade de usar processos logicos para comparar
os beneficios e riscos das varias opgdes, envolvendo
a capacidade de chegar a conclusées que sao consis-
tentes com as premissas iniciais. Isso exige a ponde—
ragao dos riscos e beneficios de uma tnica opgao e
o processo complexo de pesar varias opgoes simul-
taneamente™®. Assim, o raciocinio pode basear-se

¥ Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to

consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.

4 Palmer, B. W,, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.

# Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to
consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.

#Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

Y7 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in
Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

*# Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to
consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.
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na memoria de trabalho e em varias funcdes exe-
cutivas, como abstragao e planeamento ou previsao
de consequéncias™®”. Varios fatores podem interfe-
rir neste processo, incluindo distarbios psicoticos,
depressao, ansiedade, fobias, delirio ¢ deméncia®”.

O tltimo critério, “Expressao de uma escolha”,
pode ser enganosamente complexo. Ele implica a
capacidade de comunicar uma escolha clara e con-
sistente e ¢ aceite quase universalmente como um
sinal de capacidade para consentir no tratamento.
Este conceito requer a estabilidade da escolha por
tempo suficiente para ser implementada®”. A al-
teragao da decisao pode levantar a suspeita de in-
capacidade, ressalvando os casos em que o doente
explique as razoes por detras dessa mudanga. No
entanto, inversoes repetidas de intengao podem ser
indicativas de um distarbio psiquiatrico subjacente
ou de uma extrema indecisao, o que deve levar a
uma avaliagao mais cuidadosa da capacidade de de-
cisio do doente®?,

No final da avaliagao da capacidade de decisao, o
medico possui um conjunto de dados que lhe permi-
te descrever o desempenho do doente nestas quatro
dimensdes, sendo a base para a formulagao de um jul-
gamento sobre a capacidade para tomar uma decisao
do doente avaliado®”. De notar que este modelo de
capacidade de decisao, apesar de largamente aceite e
aplicado, nao esta isento de criticas. Alguns autores

#° Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp- 530-540.

% Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

> Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to

consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.

2 Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

% Karlawish, J. “Measuring decision-making capacity in cognitively
impaired individuals”, NexroSignals, 2007, 16(1), pp. 91-98.
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consideram-no excessivamente cognitivo e pouco
atendente a alguns fatores subjetivos como os valores
do doente e o impacto dos afectos ¢ emoges™.

2.5. Fatores associados a incapacidade

Qualquer doenca ou tratamento que compro-
meta a cognigao pode estar associado a uma capaci-
dade reduzida. No entanto, nenhum diagnostico ¢
invariavelmente preditivo de incapacidade, seja pe-
los diferentes graus de gravidade associados como
pela variabilidade associada a cada doente concreto
¢ suas comorbilidades®. Os doentes hospitaliza-
dos constituem o grupo com maior prevaléncia de
incapacidade, em comparagao com os doentes de
ambulatorio. Este grupo abrange doentes com uma
ampla variedade de patologias, mais comummen-
te doengas neurologicas, psiquiatricas e infeciosas.
Outros fatores de risco incluem: medo ou descon-
forto em relacio aos cuidados de satde, idade su-
perior a 85 anos, atraso de desenvolvimento, baixa
escolaridade e barreira cultural ou linguistica signi-
ficativa, e mesmo dor aguda®®.

De um modo geral, doentes hospitalizados e ido-
sos estao em grande risco de perda de capacidade de
decisao devido ao comprometimento cognitivo asso-
ciado a certas doengas agudas e cronicas, ao envelheci-
mento cognitivo e ao delirium®”. A deméncia, princi-
palmente a doenga de Alzheimer, ¢ uma das patologias

* Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Nenropsychology, 2016, 31(06),
pp- 530-540.

»  Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

% Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical

decision-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018,
98(1), pp. 40-46. Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has
Decision-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.
7 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in
Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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mais estudadas no ambito da capacidade de decisao.
Efectivamente, a deméncia leva a varias alteracdes
funcionais responsaveis pela perda de orientagao no
tempo e no espago e a0 comprometimento da capa-
cidade do doente de realizar atividades da vida diaria
ou expressar a sua vontade sem auxilio®. Contudo,
doentes com deméncia ndo podem ser considerados
como tendo invariavelmente capacidade comprome-
tida, pois nos casos ligeiros a moderados os doentes
podem conseguir avaliar, interpretar e raciocinar de
modo a chegar a uma decisao®”. Mesmo nos casos
mais graves, e talvez até sobretudo nesses, o grau de
incapacidade deve ser avaliado com cautela, por um
lado, de modo a garantir o direito a autodeterminagao
do doente, mas por outro para nao se cair no erro
de considerar que chegar a uma escolha significa ca-
pacidade de decisdo, uma vez que nestes doentes o
raciocinio e a expressao de escolha podem estar pre-
servados, mas apresentarem dificuldades substanciais
na compreensao e apreciagio(@). Tambeém situagdes
como traumatismo craneoencefalico, acidente vas-
cular cerebral e outras doengas neurodegenerativas,
como € o caso da doenca de Parkinson, aumentam o
risco de comprometimento da capacidade®”.
Distarbios psiquiatricos estdo também associa-
dos a incapacidade de decisao. Entre eles, a esquizo-
frenia ¢ a que tem vindo a mostrar uma associagao
mais forte e mais debilitante. Doentes com pertur-

% Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
Saux, O. L. “Assessing capacity to consent for research in cognitive-
ly impaired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp.
1553-1563.

% Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-
ing in dementia’, Annals of Indian Acadeny of Neurology, 2016, 19(5), pp.
$34-839.

%0 Karlawish, J. “Measuring decision-making capacity in cognitively

impaired individuals”, NexroSignals, 2007, 16(1), pp. 91-98.

' Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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bagdo bipolar sintomatica podem ter niveis de com-
prometimento na tomada de decisao semelhantes
aos da esquizofrenia®”. Ja o impacto da depressao
tem se revelado menos grave em varios estudos
e, se sob tratamento em ambulatorio, pode nem
comprometer a capacidade®”, sugerindo que o ro-
tulo de doenga mental ndo ¢ suficiente para levantar
preocupagoes sobre o comprometimento da capaci-
dade®”. Nos doentes psiquiatricos, a falta de cons-
ciéncia da doenca e da necessidade de tratamento foi
relatada como o maior preditor de incapacidade®.
Patologia aguda e hospitalizagao, apesar de im-
portantes fatores de risco, nao sao necessariamente
indicativos de incapacidade. Nao se constatou em al-
guns estudos que, na auséncia de comprometimento
cognitivo acompanhante, patologias como angina ins-
tavel, diabetes mellitus e infe¢ao pelo virus da imu-
nodeficiéncia humana estivessem associadas a uma
incapacidade para a tomada de decisao®. Ja a debili-
dade geral associada a neoplasias tem vindo a mostrar
maior correlagdo com perda de capacidade®”.
Embora certas patologias estejam consistente-
mente ligadas a incapacidade, ¢ fundamental que a
incapacidade de decisio nao seja considerada um

2 Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

% Kolva, E., Rosenfeld, B., Brescia, R., Comfort, C. “Assessing
decision-making capacity at end of life”, General Hospital Psychiatry,
2014, 36(4), pp. 392-397.

®  Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

% Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients” competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.
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consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

¢ Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.
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pressuposto imediato, sem uma avaliagao mais cuida-
dosa, uma vez que, por exemplo, a maioria dos doen-
tes com deméncia em estadio inicial e depressao bem
tratada tém capacidade e, nesses casos, o medico tem
uma obrigagdo prima facie de respeitar a sua decisao’®®.
Por outro lado, situagdes temporarias, reversiveis e/
ou trataveis, como ¢ o caso do delirium e efeitos se-
cundarios de farmacos, exigem, se as circunstancias
assim o permitirem, que se aguarde pela sua resolugao
ou por periodos de maior lucidez para se realizar a
avaliagdo de capacidade®.

2.6. Quem deve avaliar a capacidade de
consentir?

Outra grande questao que tem sido motivo de
discussao e que levanta davidas, muitas vezes en-
tre os proprios profissionais de satde, ¢ a de quem
deve realizar a avaliagio da capacidade de decisao
e, inerentemente, de consentir do doente. Uma
exigente e prolongada educacao médica deu a mui-
tos médicos a falsa impressao de que ¢ necessario
um especialista em Psiquiatria para uma avalia¢ao
da capacidade e até se tornou uma pratica ou poli-
tica hospitalar comummente aceite””. Na realida-
de, qualquer médico que esteja ciente dos critérios
relevantes e seja conhecedor dos meétodos especifi-
cos deve poder fazer esta avaliagao. Efetivamente, a
equipa medica responsavel pelo doente esta mesmo
numa posigao privilegiada para essa determinagao,
dado o relacionamento mais bem estabelecido com
o doente e o conhecimento detalhado do caso cli-

% Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

% Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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nico e das op¢oes de tratamento”". Mais bem posi-
cionado ainda, esta o médico dos cuidados de satide
primarios uma vez que ja conhece as circunstancias
medicas, os valores pessoais, culturais e religiosos
do doente e da sua familia, bem como tem a possi-
bilidade de fazer uma avaliacao longitudinal e mais
completa, com base em multiplas interagdes, em
diferentes momentos”?. Alias, se a equipa médi-
ca responsavel pelo doente hospitalizado precisar
de uma segunda opiniao sobre capacidade, podera
ser de utilidade extrema solicitar a do médico de
Medicina Geral e Familiar que o acompanha, em
detrimento de outro profissional que nunca obser-
vou o doente™.

Na pratica diaria, o mais frequente, quer em pri-
meira instancia como em caso de davida, continua
a ser solicitar o apoio da Psiquiatria, o qual so tera
principal relevo se o doente tiver antecedentes de
esquizofrenia ou outro disttrbio psiquiatrico, sendo
mesmo prudente pedi-lo nestes casos”™. Outra oca-
sido em que pode ser aconselhavel uma segunda opi-
nido pela Psiquiatria, inclui alguns casos de delirium,
principalmente nos casos refratarios ao tratamento
ou quando estdo associadas outras doengas psiquia-
tricas”. Outras circunstincias em que pode ser
razoavel consultar outro colega ou mesmo alguem
mais especializado nesta area incluem casos em que

"t Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834. Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

" Tunzi, M. “Can the patient decide? Evaluating patient capacity
in practice”, American Family Physician, 2001, 64(2), pp. 299-300.

3 Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-
sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

™ Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-
sion-making capacity in practice”, Awmerican Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40—46.
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sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

INSTITVTO «IVRIDICO A

uma determinagao de falta de capacidade pode afetar
adversamente o relacionamento do médico assisten-
te com o doente; casos particularmente dificeis ou
de alto risco, por exemplo, quando possa envolver
processos judiciais<76); ou até mesmo casos em que
seja vantajoso o avaliador apresentar antecedentes
étnicos e/ ou culturais semelhantes aos do doente”,
Em certas situagdes, como falta de consenso entre
os médicos avaliadores, ou entre o médico e os fami-
liares, pode ser mesmo aconselhavel recorrer a um
comité de ética™.

Em suma, raramente o médico assistente do
doente tem que optar por uma avaliagao pela Psi-
quiatria. Existem alguns casos claramente identifi-
cados em que isso € necessario e mesmo aconselha-
vel, mas, fora destas situagdes especificas, recorrer a
Psiquiatria pode ser visto pelos doentes com alguma
desconfianga, levando a quebra da relagao medico-
-doente ou mesmo a um diagnostico equivocado de
incapacidade que remove importantes liberdades do
doente™ . Assim, ¢ fundamental nao s6 o desenvol-
vimento de instrumentos padronizados de avaliagao
de capacidade, para melhorar a sua fiabilidade, mas
tambeém promover a sua aprendizagem e treino de
aplicagdo entre os profissionais de satde®™”.

" Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

7 Appelbaum, P. S., Gtisso, T. “Assessing patient’s capacities to
consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.

" Jones, R. C., Holden, T. “A guide to assessing decision-making
capacity”, Cleveland Clinic Journal of Medicine, 2004, 71(12), pp. 971-975.

" Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

% Dunn, L. B. “Capacity to consent to research in schizophre-

nia: The expanding evidence base”, Behavioral Sciences and the Law, 2000,
24(4), pp. 431-445.
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2.7. Consequéncias
incapacidade

do diagndstico de

A determinagao da incapacidade de decidir so-
bre os cuidados de satide nao deve ser o fim do pro-
cesso. Em primeiro lugar, ¢ necessario um alto onus
de prova para restringir a autonomia do doente®".
Segundo, a avaliagao da capacidade deve ser inte-
grada com dados adicionais do doente e de decisdes
especificas para chegar a um julgamento sobre se
este tem capacidade suficiente para tomar a deci-
sao em questao®. Finalmente, a avaliagao também
deve incluir a determinagio da causa da limitacao
identificada e a consideragao ativa das medidas que
podem ser tomadas para melhorar a capacidade do
individuo de modo a participar significativamente
no processo de decisio no dmbito da sua saade®?.

O grau, urgéncia e 0 modo de atuagao a partir
do momento do diagnostico provavel de incapacida-
de de decisao dependem de varios fatores, incluindo
a duragao esperada, bem como a gravidade e a im-
portancia da decisao®. A menos que a urgéncia da
situagdo clinica do doente exija que se recorra de
imediato a um instrumento de suprimento do con-
sentimento, devem ser feitos esforcos no sentido
de abordar as causas ou desencadeantes através do
tratamento, educagao e apoio social, a fim de oti-
mizar o desempenho do doente durante a avaliagao
da capacidade, ou mesmo considerar o seu adiamen-

' Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, Awmerican Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40-46.

2 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. I.., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

8 Palmer, B. W,, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.

¥ Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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t0®”. De facto, tendo em conta que a cognigao pode
ser influenciada por estados como a febre, hipoxia,
sedacio, ansiedade, delirium, medicacio e outros
fatores®, o seu tratamento ou reversio podera
restaurar as capacidades do doente, tornando des-
necessario priva-lo dos seus poderes de tomada de
decisao®. Por outro lado, certos fatores mais esta-
veis como disttrbios psiquiatricos e tambem a lite-
racia em saude podem beneficiar de esfor¢os mais
intensivos de educagao para melhorar a compreen-
sao dos factos relevantes, seguidos pela reavaliagao
da capacidade®.

Nao obstante, o desempenho apos o processo
de avaliagao nao ira cair simplesmente nos extre-
mos de totalmente capaz e totalmente incapaz, mas
antes ¢ avaliado num espectro que inclui casos de
capacidade marginal mas que mantém alguma ca-
pacidade de decisao. Nestas situagdes, o grau de
capacidade vai depender também do risco da de-
cisao concreta, podendo existir intervengoes sim-
ples para as quais o doente ainda tem capacidade de
decisao, ja nao se verificando o mesmo quando se
tratam de intervengdes de maior risco. Estes doen-
tes devem ser submetidos a avaliagdes repetidas no
sentido de perceber se, durante o acompanhamen-
to, ocorreu um agravamento ou uma melhoria da
capacidade®™. Se, apos avaliagao cuidadosa, repeti-

% Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

% Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

8 Appelbaum, P. S., Grisso, T. “Assessing patient’s capacities to
consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp- 1635-1638.

% Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.

¥ Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in
Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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da e completa, se mantiver a certeza de incapacida-
de, o consentimento deve ser obtido com recurso
aos instrumentos de suprimento de consentimento
ja previamente abordados®”.

3. Métodos de avaliacao de capacidade
de decisiao

3.1. Abordagem geral

As determinagdes da capacidade de decisao co-
megaram por se basear sobretudo no diagnostico
isolado de um distarbio psiquiatrico ou numa ava-
liagdo global do estado mental do doente®”. Contu-
do, evidéncias cientificas tém mostrado que testes
cognitivos como o Mini Mental State Examination
(MMSE) nao sao adequados para avaliar a capacida-
de de decisao no que toca o consentimento de um
tratamento especifico. Por esse motivo, tém sido
desenvolvidos meétodos de avaliagao da capacidade
de decisao, que, embora mais fidedignos, ainda tém
algumas limitagdes.

Normalmente, a avaliagio da capacidade de
tomada de decisao ¢ uma parte implicita da inte-
ragao medico-doente, ocorrendo geralmente sem
consciéncia disso por ambas as partes. A maioria
das avaliacoes intuitivas tém resultados facilmente
aparentes. Alguns doentes tém clara incapacidade
de decisao, caso das deméncias graves, e, no ex-
tremo oposto, a maioria das pessoas em regime de
ambulatorio nao apresenta evidéncia de qualquer
comprometimento decisério®. Os casos dificeis

% Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, Awmerican Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40—46.

' Kolva, E., Rosenfeld, B., Brescia, R., Comfort, C. “Assessing
decision-making capacity at end of life”, General Hospital Psychiatry,
2014, 36(4), pp. 392-397.

2 Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.
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surgem, por isso, na area cinzenta. Uma avaliacao
completa e formal deve ser considerada nestes
doentes e em qualquer situagdo em que haja dua-
vidas ou motivos para questionar a capacidade de
tomada de decisdo do doente®”. Testes formais po-
dem também ser necessarios em situagoes em que
ha divergéncias entre familiares ou representantes
legais ou em que se antecipa um envolvimento
judicial®®.

Varios autores recomendam uma abordagem
estruturada que deve incluir a avaliagdo de quais-
quer barreiras de linguagem/comunicagao, identi-
ficacdo e tratamento de causas reversiveis de inca-
pacidade, uma entrevista direcionada para avaliar
as quatro dimensdes da capacidade e, se necessario,
o uso de um instrumento formal de avaliagao®.
De notar que, independentemente da abordagem
utilizada, com ou sem recurso a um instrumento
formal, e exceto nos casos de distirbios mentais
graves, ¢ fundamental garantir que o doente rece-
beu as informagdes relevantes para tomar uma de-
cisao especifica esclarecida, incluindo a natureza da
doenca, a natureza, finalidade, riscos e beneficios
do tratamento proposto bem como tratamentos al-
ternativos, incluindo a opgao de nenhum tratamen-
to, de modo a validar a determinagio de capacida-
de®. Assim, o proprio processo de consentimento

% Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-
sion-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40-46. Appelbaum, P. S.; Grisso, T. “Assessing patient’s capacities
to consent to treatment”. New England Journal of Medicine, 1988, 319(25),
pp. 1635-1638.

% Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-

ing in dementia’, Annals of Tndian Academy of Nenrology, 2016, 19(5), pp.
$34-839.

% Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical deci-

sion-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018, 98(1),
pp. 40-46.

% Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.
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informado faz parte da avaliagao de capacidade, e,
por sua vez, a forma de avaliar a capacidade ¢ atra-
vés do processo de consentimento informado®”.

O processo de avaliagao da capacidade de deci-
sao comega normalmente com uma pequena con-
versa casual que permite determinar se o doente
esta a compreender o que esta a ser dito, presta
atengao e responde adequadamente com juizos
que refletem as suas proprias opinides e valores.
Se o doente nao parecer agitado, confuso, e, pelo
contrario, mostrar claro interesse e entendimento,
ou seja, sem evidéncia de incapacidade de decisao,
o médico podera prosseguir para a discussao do
diagnostico e prognostico e, mantendo-se a confir-
magao de capacidade, para o processo de consenti-
mento informado®. Por outro lado, no caso de ser
identificada a exigéncia de uma avaliagao mais cui-
dadosa da capacidade, os medicos podem usar uma
entrevista clinica direcionada ou uma ferramenta
formal de avaliagao de capacidade®.

A entrevista clinica direcionada inicia-se com
a avaliagao do grau de compreensao, por exemplo
questionando o doente se este ¢ capaz de reprodu-
zir a informagao fornecida pelas suas proprias pa-
lavras. Em seguida, solicita-se aos individuos uma
escolha. Passa-se depois a avaliagao da apreciagao e
do raciocinio sobre essa escolha e, finalmente, para
uma reavaliacio da escolha"*”. Para avaliar o racio-
cinio, existem trés categorias de perguntas: avaliar
a capacidade do doente de comparar duas opgoes

77 Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

% Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-105.

? Zhong, R., Sisti, D. A., Karlawish, J. H. “A pragmatist’s guide
to the assessment of decision-making capacity”, British Journal of Psychi-
atry, 2019, 214(4), pp. 183-185.

10 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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e de inferir como a escolha ira afetar a sua vida
diaria; e avaliar a consisténcia logica da resposta a
essas duas perguntas'’’. No final da entrevista, o
medico possui um conjunto de dados que descreve
o desempenho do doente nas quatro dimensées os
quais devem ser integrados com outras informa-
¢oes, nomeadamente os riscos da propria decisao
de tratamento, consisténcia desta com os seus va-
lores expressos, e exclusao de fatores associados a
incapacidade, de forma a chegar a uma conclusao
sobre a capacidade de decisio do doente!*?.

Se a entrevista direcionada nao conseguir de-
monstrar claramente capacidade de decisao, ou se
informacdes adicionais forem necessarias, o uso de
um metodo formal de avaliagdo ¢ o proximo passo.
Nas ultimas trés décadas, estudos empiricos da ca-
pacidade de decisao em doentes com doenga avan-
cada levaram ao desenvolvimento de varios instru-
mentos destinados a avaliagdo dessa capacidade!”.
Atualmente, varias ferramentas estdo disponiveis
para avaliar capacidade, cada uma possuindo uma
abordagem tnica. As mais comummente utilizadas
incluem: MacArthur Competency Assessment Tool
for Treatment (MacCAT-T), Aid to Capacity Evalua-
tion (ACE) e Hopkins Competency Assessment Test
(HCAT). A grande vantagem destes testes ¢ que eles
fornecem uma entrevista estruturada e padronizada
que produz boa reprodutibilidade de resultados en-
tre avaliadores!'*. Por outro lado, o problema-chave

1 Zhong, R., Sisti, D. A., Karlawish, J. H. “A pragmatist’s guide
to the assessment of decision-making capacity”, British Journal of Psychi-
atry, 2019, 214(4), pp. 183-185.

12 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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ing decision-making capacity at end of life”, General Hospital Psychiatry,
2014, 36(4), pp. 392-397.
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destes instrumentos esta no facto da capacidade de
tomada de decisdes em satide ser uma construcio
inerente ao contexto, que se refere a capacidade do
individuo fazer uma escolha sobre a decisao especifi-
ca em questao''””. Outra desvantagem ¢ o demora-
do tempo de aplicacao de alguns destes testes que,
assim sendo, podem ser inapropriados em situages
medicas que exijam decisao mais urgente.

A determinagao de incapacidade do doente e a
restricao da sua autonomia exigem evidéncias cla-
ras e convincentes. Se a incerteza sobre a capaci-
dade persistir apos uma avaliagao usando uma das
ferramentas formais, ou se existirem fatores rever-
siveis ou flutuantes que estejam a influenciar essa
capacidade, devem ser realizadas mais do que uma
avaliacao, em momentos diferentes ou, eventual-
mente, solicitar a opinido de outro médico!'*.

Além do uso de instrumentos validados de ava-
liacao de capacidade, como os descritos anterior-
mente, muitos médicos recorrem ainda a avaliagdes
globais do funcionamento cognitivo, incluindo o
desempenho em testes como o Mini Mental Sta-
te Examination (MMSE) ou o Montreal Cognitive
Assessment (MoCA), dada a sua maior facilidade
de utilizagao e a interdependéncia, mas nao equi-
valéncia, existente entre cogni¢do e capacidade.
Estas ferramentas podem levar a falsas conclusoes
e devem ser aplicadas com cautela na avaliagao da
capacidade decisao, uma vez que nao foram desen-

(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

105 Palmer, B. W,, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp- 530-540.

1% Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834. Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical
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98(1), pp. 40—46.
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volvidas com esse intuito'””. Por outro lado, em-
bora varios estudos tenham demonstrado alguma
correlagao dos scores do MMSE com capacidade de
decisido (scores abaixo de 16 mostraram-se correla-
cionados com capacidade afetada, enquanto que su-
periores a 24 com capacidade mantida), um MMSE
normal nao descarta incapacidade e scores inter-
meédios mostram sensibilidade e especificidade va-
riaveis, obrigando a utilizagdo de um instrumento
formal de avaliagdao de capacidade®. Alem disso,
estes testes nao abordam os aspetos especificos do
consentimento informado, como a compreensao,
apreciagao ou escolha!*.

3.2. Instrumentos formais validados

3.2.1. MacArthur Competency Assessment
Tool for Treatment (MacCAT— T)

Entre os instrumentos disponiveis, o MacAr-
thur Competency Assessment Tool for Treatment
(MacCAT-T) ¢ talvez o mais aplicavel clinicamen-
te, sendo mesmo considerado por alguns autores
como o gold standard"'”. Foi avaliado em popu-
lagbes com uma variedade de doengas, incluindo
deméncia, depressao, esquizofrenia, cancro, VIH,
diabetes, bem como em idosos e doentes hospita-
lizados, demonstrou alta fiabilidade e validade em
varios contextos e ¢ um dos poucos instrumentos
que tem um manual detalhado disponivel para aju-
dar a orientar a administragao, pontuagao e inter-

17 Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to

consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),
pp. 1834.

%8 Hegde, S., Ellajosyula, R. “Capacity issues and decision-mak-
ing in dementia’, Annals of Indian Academy of Neurology, 2016, 19(5), pp.
$34-S39.

1 Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 1834—1840.
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pretagao dos resultados" .

O MacCAT-T consiste numa revisao do pro-
cesso clinico do doente seguido de um conjunto
estruturado de perguntas que incorporam factos
especificos do tratamento em causa, gerando pon-
tuagOes quantitativas para cada uma das quatro di-
mensoes da capacidade de decisio''”. Este teste
nao foi desenhado para determinar a capacidade
de decisao global, mas sim para identificar areas de
capacidade ou incapacidade relativas, devendo ser
interpretado no contexto de outras informagoes
clinicas relevantes""”. De facto, nao ha cutoffs que
discriminem diretamente os doentes capazes de
decidir dos restantes. Outras limita¢des incluem
a sua complexidade, necessitando de treino espe-
cifico para a sua administragao e interpretagao de
resultados'', o tempo de administragao (cerca de
20 minutos, embora em alguns casos possa chegar
aos 45 minutos)'"”, e o facto de ainda nao estar
validado em todas as populagées.

3.2.2. Aid to Capacity Evaluation (ACE)
O Aid to Capacity Evaluation (ACE)"'® ¢ um

instrumento formal, direcionado e clinico de ava-

" Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp- 530-540.
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Review, 2005, 25(7), pp. 954-974.

" Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
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ly impaired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp.
1553-1563.
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liagao de capacidade, que ¢ amplamente utilizado e
¢ considerado a melhor ferramenta disponivel onli-
ne''”, mostrando alta concordancia global entre as
classificacoes do médico no ACE e as avaliagdes de
capacidade realizadas por experts, tornando-o num
meio pratico e flexivel de avaliagao da capacidade
de consentir'®,

Trata-se de uma entrevista semi-estruturada
que avalia as quatro dimensoes da capacidade mas
foca-se mais na compreensao e apreciagao, tendo
especial aten¢do para a capacidade de compreen-
der o diagnostico, tratamento e alternativas, e de
reconhecer as consequéncias de aceitar ou recusar
o tratamento"'”. O ACE tem multiplas vantagens,
incluindo o curto tempo de administragao (aproxi-
madamente 15 minutos), o facto de ter instrugoes
de utilizagao simples e de rapida aprendizagem, e
o facto de ser adaptado a doenga e tratamento de
cada doente!"””. As instrugdes gerais sdo simples:
os médicos sao orientados a lidar com as barrei-
ras de comunicacao, a discutir informacgdes sobre o
tratamento e a responder as perguntas dos doentes
antes de administrar o teste"?". No final, o médico
pode classificar os doentes como: definitivamente
incapazes, provavelmente incapazes, provavelmen-
te capazes e definitivamente capazes.

""" Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical

decision-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018,

98(1), pp. 40—-46.
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Uma importante desvantagem do ACE ¢ a
tendéncia para gerar resultados indeterminados
(provavelmente incapazes ou provavelmente capa-
zes)!"” . No entanto, esta ferramenta tenta resolver
este problema instruindo os avaliadores a, nesta
situacio, considerarem causas trataveis ou reversi-
veis de incapacidade, repetir a avaliagao apos a sua
resolugao, e, em ultimo caso, se a dvida persistir,

utilizar outras formas de esclarecimento da capaci-
dade de decisio"??.

3.2.3. Hopkins Competency Assessment Test
(HCAT)

O Hopkins Competency Assessment Test
(HCAT) ¢ um instrumento desenvolvido para
avaliar a capacidade nao s6 para o consentimento
informado do tratamento, mas tambeém especifica-
mente para as diretivas antecipadas de vontade!”®.
Consiste num pequeno texto a explicar O proces-
so de consentimento informado escrito de acordo
com diferentes graus de literacia. Posteriormente,
¢ feito um questionario ao doente para determinar
a sua compreenséo sobre esse mesmo texto. Trata-
-se de um instrumento simples, eficaz e de rapida
administragio (10 minutos), tendo demonstrado
alta concordancia interobservador'?®, O HCAT
ja foi testado em diferentes populagées, incluindo
doentes internados, doentes psiquiatricos em regi-

22 Etchells, E., Darzins, P., Silberfeld, M., Singer, P. A., McK-
enny, J., Naglie, G. ¢z al. “Assessment of patient capacity to consent
to treatment”, Journal of General Internal Medicine, 1999, 14, pp. 27-34.

' Etchells, E. “Aid to Capacity Evaluation”. Disponivel em:

http://www.jcb.utoronto.ca/tools/documents/ace.pdf

124 Janofsky, J. S., McCarthy, R. J., Folstein, M. E “The Hopkins
Competency Assessment Test: A brief method for evaluating patients’
capacity to give informed consent”, Hospital and Community Psychiatry,
1992, 43(2), pp. 132-136.

' Sturman, E. D. “The capacity to consent to treatment and
research: A review of standardized assessment tools”, Clinical Psychology
Review, 2005, 25(7), pp. 954-974.
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me de ambulatoério, doentes com Alzheimer e ido-
sos em lares?®,

No entanto, ao contrario do MacCAT-T e do
ACE, apenas avalia a compreensao do doente, limi-
tando o seu uso. Alem disso, apenas permite tirar
conclusdes sobre a incapacidade global em vez da
capacidade de tomar decisGes especificas, parecen-
do, por isso, mais util nos casos de eventual ne-
cessidade de transferir a autoridade de tomada de
decisao para um substituto, mas nao tanto se o ob-
jetivo for avaliar a capacidade num cenario clinico
especifico”.

3.2.4. Instrumentos vignette-based

Para aléem dos instrumentos previamente re-
feridos, existe um conjunto de instrumentos vig-
nette-based, ou seja, que se baseiam na descrigao
hipotética de um caso clinico. Com o uso destas
ferramentas, solicita-se ao doente que tome uma
decisao em relagao a um tratamento proposto, sen-
do a sua compreensao da situagio e a qualidade do
raciocinio subjacente a essa escolha testadas atra-
vés de uma série de curtas perguntas’®. Tendo em
conta a natureza especifica da capacidade de deci-
sao, este tipo de instrumentos pode Ser mais apro-
priado na investigagao de fatores associados a inca-
pacidade ou como um complemento padronizado
para uma entrevista Contexto—espec{fica, como a

fornecida pelo MacCAT-T"??,

126

Lim, T., Marin, D. B. “The Assessment of Decisional Capac-
ity”, Neurologic Clinies, 2011, 29(1), pp. 115-126.

'?7 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in

Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).

% Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
Saux, O. L. “Assessing capacity to consent for research in cognitively im-
paired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp. 1553-1563.

122" Palmer, B. W, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Nenropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.
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De entre os métodos vignette-based, o Capacity
to Consent to Treatment Instrument (CCTI) pare-
ce ser o mais utilizado e validado. Foi desenvolvido
para a doenga de Alzheimer e usa vinhetas clinicas
hipotéticas através de uma entrevista estruturada
de forma a avaliar a capacidade em todas as suas

uatro dimensdes, adicionando mais uma: a razoa-
bilidade da decisao"*”. O CCTI requer cerca de 20
a 25 minutos para ser administrado e consiste em
dois casos, bem como os sintomas, riscos e benefi-
cios de duas alternativas de tratamento. Estes casos
sao apresentados oralmente e por escrito e, pos-
teriormente, os doentes sao incentivados a imagi-
nar-se nessa situacio e a fazer uma escolha, sendo
depois submetidos a uma série de questoes para
avaliar a sua capacidade de consentir*". A gran-
de desvantagem reside no facto da informagao
fornecida nao ser especifica para o doente, po-
dendo nao desencadear as mesmas respostas que
surgiriam se se tratasse de um problema medico
pessoal . Assim, embora as pontuagdes forne-
¢am informagées sobre a capacidade decisoria do
doente, elas nao medem a capacidade de tomar a
decisao em questao.

O Hopemont Capacity Assessment Interview
(HCAI) ¢ também uma ferramenta vignette-based,
mas ¢ mais longo, sendo necessarios cerca de 30 a
60 minutos para administrar, e tem um pior desem-
penho na avaliagdo da apreciagio e do raciocinio"*”.

10 Lim, T., Marin, D. B. “The Assessment of Decisional Capac-

ity”, Neurologic Clinics, 2011, 29(1), pp. 115-126.

31 Palmer, B. W,, Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp. 530-540.

132

Sturman, E. D. “The capacity to consent to treatment and
research: A review of standardized assessment tools”, Clinical Psychology
Review, 2005, 25(7), pp. 954-974.

133 Odden, A. “How Do I Determine if My Patient has Deci-
sion-Making Capacity?”, The Hospitalist, 2019, 5(4), pp. 18341840
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3.3. Capacidade para consentir na
investigagdo

Ao contrario das intervengoes terapéuticas/
diagnosticas que visam maximizar o beneficio do
doente em concreto, a investigagdo ¢ projetada
para criar um conhecimento generalizavel e, conse-
quentemente, expoe os participantes a alguns pro-
cedimentos cujos riscos nao sao justificados pelo
potencial de beneficiar diretamente a sua satude,
mas pelo valor do conhecimento que vai ser pro-
duzido™®. Por este motivo, o consentimento do
individuo ¢ um requisito essencial para a participa-
¢ao em ensaios clinicos e a capacidade de consentir
na investigagao tem vindo a tornar-se um ponto
central de discussio na area da ética biomédica™®.

Devido, precisamente, a questoes relacionadas
com o consentimento informado na investigagao,
os idosos com comprometimento cognitivo sao
geralmente excluidos de estudos de alta qualidade
que ndo estao diretamente relacionados com com-
prometimento cognitivo, o que tem levado a uma
escassez de evidéncia cientifica para essa populagao
e a um viés inaceitavel nas conclusoes atingidas,
com comprometimento da qualidade dos dados
sobre o envelhecimento da populagao e limitagao
da validagio externa®. Felizmente, atualmen-
te, o niimero de ensaios clinicos especificamente
direcionados para a populagao idosa tem vindo a
aumentar, especialmente no campo da deméncia,
o que exige que os doentes potencialmente vulne-

P Karlawish, J. “Measuring decision-making capacity in cogni-

tively impaired individuals”, NexroSignals, 2007, 16(1), pp. 91-98.
1% Dunn, L. B. “Capacity to consent to research in schizophre-
nia: The expanding evidence base”, Behavioral Sciences and the Law, 2000,

24(4), pp. 431-445,

3¢ Prusaczyk, B., Cherney, S. M., Carpenter, C. R., DuBois, J.
M. “Informed Consent to Research with Cognitively Impaired Adults:
Transdisciplinary Challenges and Opportunities”, Clinical Gerontology,
2017, 40(1), pp. 63-73.
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raveis possam participar de forma ética e protegi-
da*”. Efetivamente, os investigadores tém a obri-
gacao ctica e legal de garantir que os participantes
tém capacidade de consentir ou recusar a participar
ou a fornecer dados. Assumir simplesmente que os
idosos, especialmente 0s com comprometimento
cognitivo, tém incapacidade de decisio pode ser
imprudente ¢ até discriminatorio*. Pelo contra-
rio, essa populagao deve ser apoiada na tomada de
decisoes e habilitada a expressar a sua vontade e
preferéncias sobre a participagao no ensaio clinico.

Varias ferramentas de avaliagao foram adapta-
das do tratamento para o dominio da investigagao.
O MacArthur Competence Assessment Tool —
Clinical Research (MacCAT-CR) é a ferramenta
usada como referéncia para avaliar a capacidade de
consentir em investigagao e para testar a validade
de outras ferramentas, uma vez que ¢ a mais difun-
dida e a mais validada de todas, tratando-se de uma
versao modificada do MacCAT-T"*?,

Apesar do progresso significativo no campo
da avaliagao de capacidade, ainda se tem vindo a
observar que os protocolos de ensaios clinicos sao
frequentemente vagos sobre os meios utilizados
para fazer essa avaliagdo, sugerindo a importancia
do reforgo da consciencializagao dos profissionais
de satide” e também a necessidade de estudos

137

Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
Saux, O. L. “Assessing capacity to consent for research in cognitive-
ly impaired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp.
1553-1563.

% Thorogood, A. Miki-Petiji-Leinonen, A., Brodaty, H., Dalpé,
G., Gastmans, C., Gauthier, S, et al. “Consent recommendations for re-
search and international data shating involving persons with dementia”,
Alzheimer’s and Dementia, 2018, 14(10), pp. 13341343,

¥ Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
Saux, O. L. “Assessing capacity to consent for research in cognitive-
ly impaired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp.
1553-1563.

140 Gilbert, T., Bosquet, A., Thomas-Antérion, C., Bonnefoy, M.,
Saux, O. L. “Assessing capacity to consent for research in cognitive-
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direcionados para o desenvolvimento, aperfeigoa-
mento e validagao de instrumentos em populagdes
vulneraveis, potencialmente candidatas a participa-
¢do em estudos cientificos"*".

O Brief Assessment of Capacity to Consent
(UBACC) da Universidade da Califérnia € um ins-
trumento mais recente, que permite avaliar a com-
preensao e a apreciagao das informagdes relativas
ao estudo em concreto e pode ser um método pro-
missor para a pratica de rotina dada a sua simplici-
dade, relevancia e aplicabilidade em idosos"*”.

4. Consideragdes finais

A evolugao do paternalismo meédico e a emer-
géncia do reconhecimento do direito a autonomia
modificou profundamente a relagio meédico-doente,
a qual passou a ter que ser adaptada a individualidade
de cada pessoa. Isso inclui garantir aos doentes adul-
tos o direito de decidir se querem ou nao ser sub-
metidos a um tratamento ou procedimento médico.
Com isto surge a doutrina do consentimento infor-
mado que estabelece que o doente deve entender a
descrigao do tratamento proposto e estar ciente dos
seus riscos, beneficios e alternativas. Por outro lado,
para ser valido, o consentimento deve ser voluntario
e os doentes devem ter capacidade para compreen-
der a discussdo sobre o tratamento e o proprio direi-
to ao consentimento informado*?,

ly impaired older patients”, Clinical Interventions in Aging, 2017, 12, pp.
1553-1563.

" Dunn, L. B. “Capacity to consent to research in schizophre-

nia: The expanding evidence base”, Bebavioral Sciences and the Law, 2000,
24(4), pp. 431-445.

2 Prusaczyk, B., Cherney, S. M., Carpenter, C. R., DuBois, J.
M. “Informed Consent to Research with Cognitively Impaired Adults:
Transdisciplinary Challenges and Opportunities”, Clinical Gerontology,
2017, 40(1), pp. 63-73.

' Janofsky, J. S., McCarthy, R. J., Folstein, M. F. “The Hopkins
Competency Assessment Test: A brief method for evaluating patients’
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A avaliagao da capacidade de decisao dos doen-
tes sobre o seu tratamento esta obrigatoriamente
interligada com a necessidade do consentimento
informado e ¢ uma questao ainda nao resolvida na
totalidade. Dada a significativa prevaléncia de inca-
pacidade na pratica clinica, ¢ de extrema utilidade
ter instrumentos para a avaliagao dessa capacidade
de forma simples e fiavel"*. No entanto, parece
existir ainda algum desconhecimento por parte da
comunidade médica relativamente a esses instru-
mentos, tornando-se, por isso, essencial difundi-
-los entre os meédicos e incentivar a sua aprendiza-
gem e aplicagao.

Por outro lado, tendo em conta a complexida-
de, falhas e incertezas deste processo, e a neces-
sidade de garantir o direito a autodeterminagao
a todos os doentes, as Diretivas Antecipadas de
Vontade vém tentar assegurar o direito de escolha
mesmo apos a perda de capacidade de decisao. No
entanto, o testamento vital tem a grande limitacao
de, em muitos casos, nao ser contexto-especifico,
ou seja, ser assinado tendo em vista uma situagao
abstrata, podendo vir a retirar o direito de escolha
do doente quando este de facto se encontrar na si-
tuagdo previamente conjeturada mas ja incapaz de
decidir. Ja o procurador de cuidados de saude pode
dar ao doente a oportunidade de firmar, enquanto
capaz, quem quer que venha a decidir por ele, se
necessario, em vez de, inadvertidamente, delegar
essa escolha para terceiros, conseguindo-se, assim
aproximar mais do respeito pela vontade hipotética
dos doentes.

capacity to give informed consent”, Hospital and Community Psychiatry,
1992, 43(2), pp. 132-136.

" Marrodan, LA, Pérez, B.B., Acosta, M.N.,, Lopez-Anton, R.,
Escolar, E.L., Faci, T.V. “Validacion espafiola de la entrevista MacAr-
thur Competence Assessment Tool for Treatment para evaluar la ca-

pacidad de los pacientes para consentir tratamiento”, Medicina Clinica,
2014, 143(5), pp. 201-204.

Lex Medicinae, Ano 17, n. 33 (2020)

Embora o desenvolvimento de instrumentos
formais tenha melhorado a validade do processo de
avaliagdo, eles diferem na identificagao de capacida-
de comprometida, levantando questdes sobre qual
a abordagem mais valida"*. Por outro lado, a di-
ficuldade ou o demorado tempo de administragao
de alguns testes podem torna-los menos atraen-
tes, por serem menos apropriados para situagoes
agudas ou em doentes de cansago facil, bem como
por interferirem na concentragao e envolvimento
sustentados do individuo*®. Nao obstante, muitas
vezes, esse tempo ¢ justificado pela gravidade ou
riscos associados a decisao do tratamento em causa.

Um ponto a realgar ¢ a importancia da docu-
mentagao da avaliagdo no processo clinico, incluin-
do as respostas exatas as perguntas, um breve resu-
mo da entrevista, a ferramenta formal utilizada e,
finalmente, o rationale por detras da determinagao
da capacidade do doente"*”. Essa determinagao
pode até ser fonte de rotura na base da tomada de
decisao quando ha discordancia entre a familia e o
medico, a qual reflete muitas vezes diferentes pesos
atribuidos aos valores autonomia e nao-maleficén-
cia, bem como diferengas sociais e culturais*.

Finalmente, ha que validar estes instrumentos
em lingua portuguesa, tal como ja foi feito em es-
panhol no caso do MacCAT-T e do ACE, de modo a
que possam ser aplicados diariamente, contribuin-

5 Appelbaum, P. S. ”Assessment of patients’ competence to
consent to treatment”, New England Journal of Medicine, 2007, 357(18),

pp- 1834.

146 Palmer, B. W., Harmell, A. L. “Assessment of Healthcare De-
cision-making Capacity”, Archives of Clinical Neuropsychology, 2016, 31(6),
pp- 530-540.

147

Barstow, C., Shahan, B., Roberts, M. “Evaluating medical
decision-making capacity in practice”, American Family Physician, 2018,
98(1), pp. 40-46.

48 Karlawish, J. “Assessment of Decision- Making Capacity in
Patients”, In: UpToDate, Dekosky, S. T., Wilterdink, J. L., Solomon, D.
(Eds.), UpToDate, Waltham, MA. (Acedido em Novembro, 2019).
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do para o melhor cuidado aos nossos doentes e res-
peito pela sua vontade*”.

¥ Marrodan, I.A., Pérez, B.B., Acosta, M.N., Lopez-Anton, R.,
Escolar, E.L., Faci, T.V. “Validacién espafiola de la entrevista MacAr-
thur Competence Assessment Tool for Treatment para evaluar la ca-
pacidad de los pacientes para consentir tratamiento”, Medicina Clinica,
2014, 143(5), pp. 201-204. Barba, S. M., Rodriguez, M. 1., Quero, A.
L., Villajos, N., Moreno Corredor, A., Delgado Rodriguez, M. “Adapta-
cién y validacién al espafiol del cuestionario Aid to Capacity Evaluation
(ACE), para la valoracion de la capacidad del paciente en la toma de de-
cisiones médicas”, Atencion Primaria. 2015, SEGO, 47(3), pp. 149-157.
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Amedida que desenvolvemos uma compreensao
mais sofisticada sobre a capacidade de decisao,
percebemos o quanto isso requer tolerancia e
aceitagao da diversidade de opinides, e capacidade
de ver as diferencas nas decisdes como decorren-
tes de multiplicidades legitimas de valores, os quais
devem ser respeitados!"?.

120 Spike, J. P. “Informed consent is the essence of capacity as-

sessment’, Journal of Law, Medicine and Ethics, 2017, 45(1), pp. 95-1 05.
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Resumo: As novas tecnologias na drea da saude tém im-
pactado profundamente a doutrina do consentimento informado
do paciente, tornando necessdria a presente investigagdo porme-
norizada, sobre os contornos e a dindmica deste novo modelo do
paciente consentir a quaisquer tratamentos ou intervengoes médi-
cas. A digitalizagdo do setor da satide foi um fator determinante
para se tornar possivel a implementagdo da inteligéncia artificial
no suporte a decisdo clinica e na eficiéncia dos diagndsticos mé-
dicos, sobretudo na deteccdo precoce de doengas, tendo em vista a
sua capacidade de processar e analisar rapidamente — e, tenden-
cialmente, de maneira eficiente — grande quantidade de dados.
Nos tltimos anos, hd expressiva expansdo da inteligéncia artificial
aliada a robética, criando uma realidade de robos de assisténcia
inteligentes para os cuidados médicos. O mercado global de robds
cirtrgicos, que realizam procedimentos de_forma presencial ou a
distancia (telecirurgia), também tem crescido rapidamente nos ul-
timos anos. Por fim, a revolugdo tecnoldgica no setor da satide vem
permitido que médicos diagnostiquem, tratem e até realizem cirur-
gias em pacientes a distancia, nos locais mais remotos do mundo,
por meio de Telemedicina. Diante de todo o panorama atual da
medicina digitalizada e novas tecnologias na drea da satide — te-
lemedicina, medicina robética e inteligéncia artjﬁ‘cia] —, pudemos
observar, ao longo do presente trabalho, que o consentimento ir}ﬂ)r—
mado do paciente adquire certas peculiaridades, tendo em vista os
diversos fatores aleatdrios e riscos inerentes ds caracteristicas tnicas
e préprias de cada tecnologia. Em linhas conclusivas, constatamos
que a moderna dogmdtica do consentimento informado engloba a
ideia de escolha esclarecida, visto que o paciente deve estar em posse
de todas as informagdes e elementos possiveis a sua compreensdo. Em
outras palavras, mais do que um direito a informagdo, o paciente
tem direito a explica¢do e justificagdo, a fim de consentir de manei-
ra livre e esclarecida.

Palavras-Chave: Novas tecnologias. Satide. Telemedi-
cina. Inteligéncia artificial. Cirurgia Robdtica. Consentimento
informado. Direito a informagdo. Autonomia.
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Abstract: The new technologies in the health area have
profoundly impacted the doctrine of informed consent, crea-
ting the need for a detailed investigation, on the contours and
dynamics of this new model of the patient to consent to any
treatments or medical interventions. The digitization of the
health sector was a paramount factor in making it possible to
implement artificial intelligence in support of clinical decision
and in the efficiency of medical diagnoses, especially in the
early detection of diseases, in view of their ability to process and
analyze quickly - and in an efficient and effective way - large
amount qfdata. In recent years, there has been a signjﬁ'cant ex-
pansion of artificial intelligence combined with robotics, crea-
ting a reality of intelligent assistance robots for medical care.
The global market for surgical robots, which pezform procedures
face-to-face or remotely (tele-surgery) has also grown rapidly in
recent years. Finally, the technological revolution in the health
sector has allowed doctors to diagnose, treat and even pe{form
surgeries on remote patients, in the most remote places in the
world, through Telemedicine. In view ofall the current panora-
ma of digitalized medicine and new technologies in the health

field - telemedicine, robotic medicine and artificial intelligence

-, we were able to observe, throughout the present work, that the
informed consent of the patient acquires certain peculiarities,
considering the diverse random factors and risks inherent to the
unique characteristics of each technology. In conclusive lines, we
_found that the modern dogmatic of informed consent encompas-
ses the idea of an informed choice, since the patient must be in
possession of all the information and possible elements for his
understanding. In other words, more than a right to informa-
tion, the patient has a right to explanation and justification, in
order to consent in a free and informed manner.

Keywords: New Technologies. Health. Artificial intel-
ligence. Telemedicine. Robotic surgery. Informed Consent. Right
to Information. Autonomy.
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1. Introduciao: da medicina conven-
cional para a medicina dos 4 Ps (pre-
ventiva, preditiva, personalizada e
proativa).

Novas tecnologias estao revolucionando todo
o sistema de saude, especialmente em duas gran-
des areas: ferramentas tecnologicas para auxiliar
os cuidados da satude (telemedicina, aplicagoes
meédicas em smartphones e robos de assisténcia e ci-
rurgicos); e dados de satide em massa, que abrem
o caminho para os algoritmos de deep learning"
(aprendizado profundo) da inteligéncia artificial.®
Todas essas abordagens tecnologicas, juntamente
com o “big data”, estao alterando a ci¢ncia medica
para uma ciéncia intensiva apoiada em dados.®

Nos altimos anos, vislumbra-se um cenario
mundial em que os dados fisicos dos pacientes fo-
ram transferidos de pastas de papel para registros
eletronicos de saude. Com isso, apos decadas de
digitalizacao de registros medicos (com o crescen-
te armazenamento em nuvem), o setor de satude
criou um conjunto enorme (e potencialmente
imensuravel) de dados. Essa digitalizagao foi, in-
clusive, fator determinante para se tornar possivel
a implementacao da telemedicina, robotica e inte-
ligéncia artificial (IA).

’ Para uma anilise do conceito e da evolugido da inteligéncia at-

tificial, com destaque para a centralidade assumida na matéria pelos
algoritmos de machine learning e deep learning, v., por todos, TEGMARK,
Max. Life 3.0: Ser-se Humano na Era da Inteligéncia Artificial. Trad.
Jodo Van Zeller. Alfragide: Dom Quixote, 2019, passinz; LEE, Kai-Fu.
As Superpoténcias da Inteligéncia Artificial: a China, Silicon Valley ¢ a Nova
Ordem Mundial. Trad. Maria Eduarda Cardoso. Lisboa: Relégio D"A-
gua Editores, 2018, passim; e TURNER, Jacob. Robot Rules: Regulating
Artificial Intelligence. Cham: Londres: Macmillan, 2019, passin.

* DEGOS, Laurent. International Vision of Big Data. In:

NORDLINGER, Bernard; VILLANI, Cédric; RUS, Daniela (coord.).
Healthcare and Artificial Intelligence. Cham: Springer, 2020, p. 252.

> HOLZINGER, Andreas; ROCKER, Carsten; ZIEFLE, Mar-
tina. From Smart Health to Smart Hospitals. In: Swart Health: Open
Problems and Future Challenges. Cham: Springer, 2015, p. 1-20
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Varios tipos de bancos de dados de satide foram
estabelecidos desde o inicio da revolugao digital,
e a consequente multiplicagdo do poder de anali-
se computacional, tais como: prontuarios medicos
eletronicos, dados administrativos digitais, dados
coletados de equipamentos médicos conectados a
internet (“Internet das Coisas” na medicina), da-
dos de pesquisas clinicas e farmacéuticas, dados
gendémicos etc.® Prontuarios médicos eletronicos
representam a maior fonte de dados da satde, pois
neles contém a soma de todas as informagoes a res-
peito do paciente, no objetivo de organizar todas
as etapas da intervengao meédica, desde a anam-
nese e procedimentos medicos relativos a terapia,
até a evolugao do tratamento.” Em 2017, 80%
dos prontuarios medicos e 100% dos registros
hospitalares de pacientes nos Estados Unidos foram
digitalizados, facilitando a troca de informagoes
como resultado desses arquivos digitalizados, que
sao denominados “registros eletronicos de saude”
(electronic health records— EHRs).®® Recentemente,
alguns paises comegaram a incentivar a criagao de
grandes bancos de dados de satde para aprimorar
as pesquisas cientificas. Na Alemanha, observa-se
o investimento massivo de milhdes de euros para
criacio um banco de dados de satide, utilizando in-
formagoes de 17 hospitais e 40 parceiros. A recente
iniciativa de estabelecer uma plataforma de dados
de satide para pesquisa objetiva a coleta de grande
ntmero de casos clinicos, registros de dispositivos
médicos e dados de doengas raras.” Cada pais tem

® DEGOS, Laurent. Op. cit., p. 242. GRALL, Matthicu. CNIL
(Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés) and Analysis
of Big Data Projects in the Health Sector. In: NORDLINGER, Ber-
nard; VILLANI, Cédric; RUS, Daniela (Coord.). Healtheare and Artificial
Intelligence. Cham: Springer, 2020, p. 236.

7 DEGOS, Laurent. Op. cit., p. 242.
8 Ibidem, p. 245.
7 Ibidem, p. 246.
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sua propria politica para estas questoes. Contu-
do, ha cooperagoes internacionais, como a Alianga
Global para Genomica e Satde (GA4GH), criada
para acelerar o potencial da medicina genomica na
promogao da satide humana. Retinem-se bancos de
dados de mais de 400 institui¢des lideres na area da
satide e tecnologia da informagao."”

Com o armazenamento de toda essa quantidade
de dados, a Era Digital da Medicina tornou possivel
o conceito de smart health (satde inteligente), acom-
panhando o fen6meno de mudanga da medicina con-
vencional para a medicina dos 4 Ps (preventiva, prediti-
va, personalizada e proativa).'" Neste novo cenario,
os cuidados da satde deixam de estar essencialmente
limitados ao tratamento das patologias (tarefa jamais
abandonada, por certo) e passam a ter como foco
a adogao de medidas destinadas a prevenir doengas
(medicina preventiva)'? ou possibilitar a antecipagao
do seu diagnostico (medicina preditiva). No que tange
ao trato pessoal, o paciente ¢ atendido de maneira
tendencialmente mais individualizada (e menos pa-
dronizada, portanto), com base nos seus dados gene-
ticos e de satde (medicina personalizada)'®. Por fim, a
relagao médico-paciente deixa de ser algo pontual e
passa a se desenvolver de maneira continua, o que ¢
sobremaneira facilitado pelo advento das novas tec-
nologias (medicina proativa)."

1 Tdem.

' HOLZINGER, Andreas; ROCKER, Carsten; ZIEFLE, Mar-
tina. Op. cit., p. 1-20.

2 Ao proposito da denominada medicina preventiva, v. BALI-

CER, Ran D.; COHEN-STAVI, Chandra. Advancing Healthcare
Through Data-Driven Medicine and Artificial Intelligence. In: NORD-
LINGER, Bernard; VILLANI, Cédric; RUS, Daniela (Coord.). Health-
care and Artificial Intelligence. Cham: Springer, 2020, p. 9-15.

1 SHABAN-NEJAD, Arash; MICHALOWSKI, Martin. Precision
Health and Medicine. A Digital Revolution in Healthcare. Cham: Springer,
2020, p. V.

4 Para uma analise dos beneficios da denominada medicina

proativa (“proactive medicing”), v. BALICER, Ran D.; COHEN-STAVI,
Chandra. Op. cit., p. 9-15.
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A transformacao do atendimento médico nesse
modelo mais proativo, preventivo, preciso e centra-
do na individualidade de cada paciente tornou-se
possivel, nos tltimos anos, a partir da combinagao
de grande volume de dados de satide e softwares de
inteligéncia artificial. "> A digitalizagdo do setor da
satude foi um fator determinante para se tornar pos-
sivel a implementagao da IA na eficiéncia dos diag-
nosticos médicos, sobretudo na detecgao precoce de
doengas."® Os programas de inteligéncia artificial
fornecem importante suporte a decisao clinica, ten-
do em vista a sua capacidade de processar e anali-
sar rapidamente — e, tendencialmente, de maneira
eficiente — grande quantidade de dados. Todas as
nagdes que aspiram fazer parte do cenario global de
inovagao em satide estao embarcando em programas
de digitalizacao de dados de satide e algoritmos de
inteligéncia artificial para processamento desses da-
dos. Estados Unidos, China e os paises integrantes
da Uniao Europeia anunciaram recentes estratégias
para estimular o desenvolvimento e as aplicagoes da
IA na area da satide."” Atualmente, a IBM é uma das
empresas, em escala global, que mais cria solugoes
tecnologicas para esse setor e desenvolveu o chama-
do “Watson for Oncology”, uma solugao “alimentada
por informagées obtidas de diretrizes relevantes,
melhores praticas, periodicos medicos e livros dida-
ticos”."” A TA avalia as informagoes do prontuario

> Ibidem., p. 10.

1 Sobre o tema, cf.: “Imaging and, more generally, the analysis of

medical data will benefit from Al and machine learning advances. Medi-
cine is an area of choice for the full exploitation of images because med-
ical image details are too fine or subtle to be picked up by the naked eye.
Additionally, when image resolution is poor, algorithms can identify the
missing data and enhance image quality. Mathematical models can then
be used to predict future outcomes given the current images.” (NORD-
LINGER, Bernard; VILLANI, Cédric; RUS, Daniela (Coord.). Healtheare
and Artificial Intelligence. Cham: Springer, 2020, p. VIIL.)

7 Ibidem, p. IX.

% IBM Watson for Oncology. Disponivel em: https://www.ibm.
com/br-pt/marketplace/clinical-decision-support-oncology.  Acesso
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de um paciente, juntamente com as evidéncias medi-
cas (artigos cientificos e estudos clinicos), exibindo,
assim, possiveis opgoes de tratamento para pacientes
oncologicos, classificadas por nivel de confianga. Ao
final, cabera ao médico analisar as conclusoes trazi-
das pela IA e decidir qual a melhor opgao de trata-
mento para aquele paciente especifico.”
Ressalta-se também que, nos altimos anos, ha
expressiva expansao da inteligéncia artificial aliada
a roboética, criando uma realidade de robds de as-
sisténcia inteligentes para os cuidados medicos. O
aumento da expectativa de vida das pessoas, soma-
do a crescente complexidade dos servigos médicos,
resultou num cenario de drastico acréscimo dos
custos de satide em todo o mundo. Desse modo, os
avangos em aplicativos da computagao, combinados
com o uso de redes sofisticadas de sensores inteli-
gentes, servem como uma importante solucio para
esse cenario.®” Ademais, a medida que a populagao
envelhece em todo o mundo, os sistemas de satide
estdo sob crescente pressao e, por isso, os robos de
assisténcia a idosos servem como meio de aliviar
essa pressao em hospitais e casas de repouso, bem
como se tornam uma maneira de melhorar a pres-
tacao de cuidados da satide em casa, promovendo
uma vida independente para os idosos.?" Justifica-
-se a importancia da robotica na medicina pela vas-
ta gama de aplicagoes da tecnologia nos dominios

em 03 jun.. 2020.

' Ao proposito de um panorama geral sobre a utilizacio do Wa-
tson for Oncology e a afericao da responsabilidade médica, cf.: SIL-
VA, Rodrigo da Guia; NOGAROLI, Rafaella. Inteligéncia artificial na
andlise diagnéstica: beneficios, riscos e responsabilidade do médico.
KFOURI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaella. (Coord.). Debates
contempordneos em direito médico e da saiide. Sao Paulo: Thomson Reuters
Brasil, 2020, p. 69-91.

2% HOLZINGER, Andreas; ROCKER, Carsten; ZIEFLE, Mar-
tina. Op. cit., p. 1-20

' Caresses: smart and friendly robots for the elderly. Disponivel
em: https://developer.softbankrobotics.com/blog/caresses-smart-an-
d-friendly-robots-elderly. Acesso em 02 jun. 2020.
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da prevengao, assisténcia, supervisao, estimulo e
acompanhamento das pessoas, conforme expore-
mos ao longo deste artigo. *?

Ainda, os recentes desenvolvimentos cientifi-
cos revolucionaram os procedimentos cirtrgicos
com a inclusao da robotica. Ha de se observar que
o mercado global de robos cirtrgicos, que realizam
procedimentos de forma presencial ou a distancia
(telecirurgia) tambem tem crescido rapidamente
nos ultimos anos. Seis milhdes de cirurgias assis-
tidas por robos ja foram realizadas no mundo.®?
Em localidades que nao dispem de especialista,
também podem ser realizadas telecirurgias.* O
aparato tecnologico ¢ utilizado em cirurgias mini-
mamente invasivas, sobretudo nas especialidades
de urologia, ginecologia, cirurgia geral, toracica
¢ abdominal, aléem da neurocirurgia — esta, pela
necessidade de exatidao milimétrica na interven-
¢ao cirargica.*” A utilizagio do robd torna mais
segura e precisa a cirurgia, eliminando o tremor
natural das maos do ser humano; a microcamera
amplia a visao do cirurgidao e a tomada de deci-
soes no decorrer da cirurgia se torna mais rapida
e exata.”® Até o momento, essas cirurgias sao, em
realidade, “assistidas” por robos, isto €, o robo re-

2 DEVILLERS, Laurence. Social and Emotional Robots: Use-
ful Artificial Intelligence in the Absence of Consciousness. NORD-
LINGER, Bernard; VILLANI, Cédric; RUS, Daniela (Coord.). Health-
care and Artificial Intelligence. Cham: Springer, 2020, p. 261.

# About da Vinci Systems. Disponivel em: https://www.davin-

cisurgery.com/da-vinci-systems/about-da-vinci-systems##. ~ Acesso
em 02 jun. 2020.

* A cirurgia foi realizada a distincia pela plataforma robotica

“ZEUS Robotic Surgical System”, fabricada pela empresa Computer Mo-
tion, a qual foi adquirida pela Intuitive Surgical em 2003, motivo pelo qual,
ap6s fusio das empresas, abandonou-se a producio da plataforma Zeus e
se optou pelo desenvolvimento do sistema robético Da Vinci. (FIORINI,
Paolo. History of Robots and Robotic Surgery. In: FONG, Yuman. et.al.
The Sages Atlas of Robotic Surgery. Cham: Springer, 2018, p. 8.)

» FIORINI, Paolo. Op. cit., p. 10.

% Idem.
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produz exatamente os movimentos das maos do
médico. Contudo, ja estao em desenvolvimento
tecnologias de inteligéncia artificial para que, um
dia, também possam ser implementadas nas cirur-
gias roboticas.*”

Por fim, a revolugao tecnologica no setor da
saude tem permitido que médicos diagnostiquem,
tratem e até realizem cirurgias em pacientes a dis-
tancia, nos locais mais remotos do mundo. A de-
nominada Telemedicina consiste na prestacao de
servigos de satide por meio de tecnologias da infor-
magao e da comunicagio, em que o profissional da
saude e o paciente ndo estao presentes fisicamente
no mesmo local. Conforme expde o professor por-
tugués Alexandre Liborio Dias Pereira, a telemedi-
cina “envolve a transmissdo de dados e informacao
de saude atraves de textos, sons, imagens ou outros
que sejam necessarios para a prevengao, diagnos-
tico, tratamento e acompanhamento de pacien—
tes”,*® e esta presente em diversas especialidades
da medicina, “desde a teleradiologia a telecirurgia,
passando pela teleconsulta”.

Apesar da Telemedicina nao ser uma recente
realidade, a expansao de diversos projetos em Tele-
matica da Satide teve maior destaque e versatilida-
de com a popularizagao dos microcomputadores,
na década de 70.%” Dentre os objetivos da tecnolo-

77 SHADEMAN, Azad. et. al. Supervised autonomous robotic
soft tissue surgery. Science Translational Medicine, Washington, v. 8, n. 337,
p. 337-345.

% PEREIRA, Alexandre Liborio Dias. Telemedicina ¢ Farmdcia
Online: Aspetos Juridicos da Ebhealth. Disponivel em: https://portal.oa.pt/
upl/%7B79eff4£2-f05¢-497¢-9737-ca05830cc360%7D.pdf. Acesso em
08 mar. 2019. Ainda, destaca o autor: “O conceito de eHealth é mais
amplo, abrangendo outros servicos como os portais de informacio de
saude, as farmacias online, as bases de dados eletrénicas e a prescricio
e transmissio eletronica de receitas médicas.”

» Idem.

" YOUNG, Jeremy D.; BORGETTI, Scott A.; CLAPHAM,
Philip J. Telehealth: Exploring the Ethical Issues. DePaul Journal of
Health Care Law, Chicago, v. 19, 2018, p. 1-15.
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gia, destaca-se: “melhorar a qualidade e aumentar
a eficiéncia do atendimento medico, expandindo-o
as populagoes localizadas em areas remotas, onde
ha pequeno ntimero de profissionais especializados
ou as condigdes da pratica médica sao limitadas”. "
Nos dltimos anos, os inimeros avancos tecnolo-
gicos — especialmente da digitalizagao dos dados
de satde e inteligéncia artificial — possibilitaram a
adogao de novos recursos e a prestagao de servigos
de satide a distancia com maior eficiéncia. Sobretudo
no contexto de pandemia da Covid-19, os diversos
sistemas de satide no mundo publicaram normativas
em carater excepcional para implementar nas suas
rotinas os atendimentos médicos a distancia, en-

uanto durar a crise decorrente da emergéncia de
satide ptblica.®” Este momento representa um im-
portante marco na historia da telemedicina no mun-
do, por demonstrar, como jamais visto, a essenciali-
dade e todo o potencial da telemedicina.

Diante de todo o panorama atual da medicina di-
gitalizada e novas tecnologias na area da satide — te-
lemedicina, medicina robotica e inteligéncia artificial
—, o consentimento informado do paciente adquire
certas peculiaridades, tendo em vista os diversos fa-
tores aleatorios e riscos inerentes as caracteristicas
tnicas e proprias de cada tecnologia. Ademais, todas
essas tecnologias utilizam dados sensiveis de satide
do paciente, levando a reflexao sobre os principios
eticos que devem reger este tratamento de dados,
especialmente no que se refere ao consentimento do
paciente titular dos dados.

O presente trabalho, diante do panorama das
novas tecnologias na medicina dos 4 Ps, tem o obje-
tivo de analisar toda a dinamica do consentimen-

' FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. NOGAROLI, Ra-
faella. CAVET, Caroline Amadori. Telemedicina e protecao de dados:
reflexGes sobre a pandemia da covid-19 e os impactos juridicos da tecno-
logia aplicada a saide. Revista dos Tribunais, Sao Paulo, v. 1016, jun. 2020.

2 Idem.
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to do paciente em cada tipo de tecnologia, o que
envolve discussoes sobre diversos aspectos, dentre
eles: beneficios e riscos das tecnologias, forma e o
contetido do termo de consentimento em cada tec-
nologia (quais informag¢des devem ser prestadas) e
a maneira de imputa¢do da responsabilidade pelo
inadimplemento do dever de informar.

Todas essas questoes serdo adiante analisadas,
contudo, num primeiro momento, tragcaremos um
breve panorama historico do desenvolvimento dog-
matico, até o atual entendimento, sobre a doutrina
do consentimento livre e esclarecido do paciente.

2. Breve panorama historico doutrina
do consentimento livre e esclarecido
do paciente.

Atualmente, a relagio entre provedor de servi-
¢os de satde e paciente tem um de seus pilares no
dever de informagao, mais precisamente, na obri-
gacao de o medico prestar ao enfermo, ou a quem
por ele responda, todas as informagGes possiveis
para que este possa exercer direito seu, amparado
em um dos principios bioéticos mais importantes,
o da autonomia, ou seja, a possibilidade de dispor
de seu proprio destino, decidindo que tratamento
ira (se) permitir, embasado em informagoes claras
e precisas sobre os riscos e beneficios possiveis, ad-
vindos de sua decisao.

O principio da autonomia encontra seus prin-
cipais fundamentos na historia do direito e da fi-
losofia. Para o seu desenvolvimento, exerceram
uma decisiva influéncia as obras do britanico John
Locke,”” que pugnava pelo direito a protegio con-
tra interven¢oes médicas ndo consentidas, e do fi-

¥ LOCKE. John. Ensayo sobre el Gobierno Civil. Madri: Aguilar,
1969, passim.
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losofo alemao Immanuel Kant,®* para quem o re-
quisito de que consideremos os demais livres para
escolher é fundamental.

A preocupagao de Kant com a autonomia, es-
tava em examinar o que este considerava um dos
mais importantes aspectos do ser humano — sua
vontade. Enquanto uma pessoa seja capaz de deci-
dir o que deve ou nao fazer, ela é responsavel por
suas agoes. E qualquer agdo motivada por algum
tipo de fundo moral deve emanar de um dever, ao
invés de uma inclinag¢do. Para Kant, a autonomia
— que literalmente pode significar autorregula-
rao — requer a tomada de atitudes de acordo com
as proprias convicgoes, vale dizer, com a propria
moral. Ser auténomo significa nao ser escravo do
instinto ou capricho, mas sim agir como um ser
racional. A razao ¢ a faculdade que permite a agao
enquanto individuo pensante, e que permite, por
exemplo, escolher entre o certo ¢ o errado.”” Ao
menos na aparéncia, ha pouca diferenga entre razao
e autonomia, entre racionalidade e autonomia.

Beauchamp e McCullough explicam que a de-
cisao de uma determinada pessoa ¢ auténoma:

“quando procede de valores e crengas proprios, se ba-

seia em uma informacao e compreensao adequadas e nao

vem imposta por coagdes internas ou externas, ou seja,
quando retne trés condigoes: intencionalidade, conheci-
mento e auséncia de controle externo e interno. Destas
trés condigdes do ato auténomo, apenas a primeira (a in-
tencionalidade) ndao admite gradagdo, enquanto as outras
duas sim. Do ponto de vista do conhecimento, este deve
ser adequado, de maneira que possamos afirmar que uma
agao ¢ compreendida quando somos capazes de entender
sua natureza e, alem disso, prever suas consequéncias.

No que pertine a aus¢ncia de controle externo, podemos

considerar a existéncia de diversos niveis de gradagio, e

mais especialmente trés: a coer¢ao, a manipulagio e a

3 KANT. Immanuel. Fund. tacion de la metafisica de las costum-
bres. 7. ed. Mari: Espasa Calpe, 1981, passinm.

® Idem.
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persuasdo”. (tradugdo nossa)®®

Atualmente, a moderna dogmatica da respon-
sabilidade médica vé no consentimento um ins-
trumento que permite, para além dos interesses
e objetivos meédico-terapéuticos, incrementar o
respeito pela pessoa doente, na sua dimensao ho-
listica. Ao paciente, em exercicio do seu direito
de liberdade, cabera determinar qual tratamento,
dentre os que lhe forem apresentados, escolher, ou
mesmo nao optar por nenhum deles. A prote¢ao
dessa esfera fisico-psiquica, conforme leciona Joao
Vaz Rodrigues, encontra-se sob a tutela do direito
geral de personalidade, pois o consentimento in-
formado implica “mais do que a mera faculdade de
o paciente escolher um medico, ou de recusar (dis-
sentir sobre) um tratamento meédico indesejado (da
manifestacdo da liberdade como prote¢ao contra
invasdes na esfera de qualquer pessoa humana)”.©”

No Brasil, o principio da autonomia da vonta-
de (ou autodeterminac¢do), com base constitucio-
nal,*® representa-se como fonte do dever de in-

% BEAUCHAMP, T. L. e MCCULLOUGH, L. B. Etica Médica:
las responsabilidades morales de los médicos, Ed. Labor, 1* ed., 1987.
Apud CORTES, Julio César Galan. Responsabilidad médica y consenti
informade. Madsi: Civitas, Madrid, 2001, p. 45. No original: “Para Beau-
champ y McCullough la decision de una determinada persona és aut6-
noma si procede de los valores y creencias propios de dicha persona, se
basa en una informacién y comprension adecuadas y no viene impuesta
por coacciones internas o externas, esto es, cuando reune tres condicio-
nes: intencionalidad, conocimiento y ausencia de control externo e in-
terno. De estas tres condiciones del acto auténomo, sélo la primera (la
intencionalidad) no admite grados, mientras que las otras dos si. Desde
el punto de vista del conocimiento, éste debe ser adecuado, en tal forma
que podemos afirmar que una accién es comprendida cuando somos
capaces de entender su naturaleza y, ademas, prever sus consecuencias.
Enlo que a la ausencia de control externo se refiere, podemos conside-
rar la existencia de distintos grados, esencialmente tres: la coercién, la
manipulacién y la persuasion.”

7 RODRIGUES, Joao Vaz. O Consentimento Informado para o Acto
Médico. Elementos para o Estudo da Manifestacao de Vontade do Pa-
ciente. Coimbra: Coimbra Editora, 2001, p. 25.

38

Luis Roberto Barroso e Leticia Martel identificam a autono-
mia individual com a dignidade da pessoa humana, entendimento este
subjacente as principais declaragoes de direitos humanos do séc. XX,
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formacao e do correlato direito ao consentimento
livre e informado do paciente. A Constitui¢ao Fede-
ral abriga, em seu artigo 5%, XIV, ao tratar dos direi-
tos individuais e coletivos, preceito no qual, textual-
mente menciona que “¢ assegurado a todos o acesso
ainformagao”. Sob o ponto de vista infraconstitucio-
nal, a Lei 8.080/90, de 19 de setembro de 1990, ao
dispor sobre as condigbes de promogao, protecao, e
recuperagao da saude, assegura em seu artigo 7°,V, o
“direito a informagao, as pessoas assistidas, sobre sua
saude”. O paragrafo 3° do mesmo dlSpOSlthO define
como diretriz do Sistema Unico de Satide (SUS) a

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

O Codigo de Defesa do Consumidor traz
previsao sobre o dever de informagao — tratado
como um dos direitos basicos do consumidor ali pre-
vistos — em seu artigo 3°, III, o direito a “informacao
adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, com-
posicdo, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que
apresentem”, nogao esta complementada pelos artigos
8°C” e 9°¢9 do mesmo Codigo, aqui aplicaveis em
virtude de a atividade disponibilizada pelo profissio-
nal de saude, em que pese diferenciada e especial,

especialmente das diversas constitui¢oes promulgadas no periodo Pés-
-guerra. (BARROSO, Luis Roberto; MARTEL, Leticia de Campos Ve-
lho. A morte como ela é: dignidade e autonomia individual no final da
vida. In: GOZZO, Débora; LIGIERA, Wilson Ricardo. (Orgs.). Bioética
¢ Direitos Fundamentais. Sio Paulo: Saraiva, 2012.)

¥ CDC — Artigo 8° “Os produtos ¢ servi¢os colocados no

mercado de consumo ndo acarretardo riscos a saude ou seguranga
dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis em
decorréncia de sua natureza e fruicio, obrigando-se os fornecedores,
em qualquer hipétese, a dar as informacoes necessarias e adequadas a
seu respeito”.

# CDC — Artigo 9° “O fornecedor de produtos e servigos po-

tencialmente nocivos ou perigosos a saude ou seguranca devera infor-
mar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou
periculosidade, sem prejuizo da adogio de outras medidas cabiveis em
cada caso concreto”.
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ser legalmente classificada como um servigo.*"

Ao se falar em dever de informacao, ¢ quase
automatica a associagao com a expressao “consenti-
mento informado”. Por certo, ¢ pacifico em nossa
sociedade que a intervengao meédica deve ser com-
preendida e consentida pelo paciente para — in-
clusive — excluir sua antijuridicidade.*”

Nem sempre foi assim. Para compreender
o momento atual, é preciso encara-lo, antes, em
perspectiva historica. Os primeiros séculos da his-
toria da medicina foram marcados por uma posigao
de superioridade entre os detentores do conheci-
mento médico, e os pacientes leigos. A arte medica
era vista como algo divino, sobrenatural, e pouco
ou quase nenhum questionamento existia com re-
lagao as decisoes e determinages daqueles agracia-
dos com o dom do conhecimento.®

A ideia de que o paciente possuia direitos ati-
nentes a sua condicdo de ser humano comecou a
ganhar corpo a partir das Revolugdes Francesa e
Industrial. Paulatinamente, o medico foi perdendo
o carater divino e assumindo a forma de um profis-
sional comum, sujeito a falhas e a questionamentos.
Ao mesmo tempo, a massificagao e a despersonaliza-
¢ao do atendimento — figuras presentes nas tltimas
décadas — inseriram de vez no cotidiano da satde
os conceitos de responsabilidade ética, civil e penal,
fazendo com que os conceitos inerentes ao prévio
consentimento fossem enraizados e estabelecidos de
maneira definitiva na relagao médico-paciente.

Miguel Kfouri Neto*” relata a primeira refe-

Ao propésito da incidéncia do CDC na prestagio de servigos

médicos, cf.: DANTAS, Eduardo. Direito Médico. 4. ed. Salvador: JusPo-
divm, 2019, p. 65-70.

# DANTAS, Eduardo. Direito Médico. 4. ed. Salvador: JusPodivm,
2019, p. 107.

* Idem.
# KFOURI NETO, Miguel. Culpa médica e énus da prova. Sio Pau-
lo: Revista dos Tribunais, 2002, p. 37-38.
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réncia historica ao consentimento informado: um
julgamento inglés do ano de 1767, relativo ao
caso de um paciente que procurou dois médicos
para dar continuidade a um tratamento de fratura
oOssea em sua perna. Estes, em padrao considerado
normal para a época, nao consultaram o paciente
a respeito de sua opinidao, tampouco lhe informa-
ram sobre as opgdes de tratamento, retirando as
bandagens e desunindo propositadamente o calo
osseo “com o objetivo de utilizar um aparelho, de
uso nao-convencional, para provocar tragao duran-
te o processo de consolidagao”. A inabilidade em
lidar com o aspecto humano da relagao, nao en-
xergando 0 paciente, mas apenas o tratamento (ou
o problema), fez com que a questdo fosse levada
para discussao no tribunal, sob a alega¢ao de que os
medicos provocaram “por ignorancia e impericia”
uma nova fratura, causando danos desnecessarios,
além de nao terem informado ao paciente sobre o
procedimento que seria realizado.

Os dois medicos que testemunharam como pe-
ritos (expert witness) afirmaram que o equipamento
utilizado nio era de uso corrente e refraturar uma
lesao Ossea era medida excepcional, apenas aplica-
vel ao caso de estar muito mal consolidada, indi-
cando, ainda, que eles somente adotariam este tipo
de procedimento com o consentimento do pacien-
te. Inclusive, o paciente em questao alegou que ti-
nha protestado quando o procedimento teve inicio,
solicitando que nao fosse levado adiante. Diante da
analise desses fatos, o tribunal condenou os médi-
cos “por quebra do contrato na relagao assistencial
com o paciente. (...) Na sentenga, ficou claro que
0 juiz estava preocupado tanto com a falta de con-
sentimento, quanto com a falta de informagao. Vale
lembrar que, naquela época, era pratica dos cirur-

¥ Slater v. Baker and Stapleton, 2 Wils. K.B. 358 (1767)
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gides informarem ao paciente sobre os procedi-
mentos que seriam realizados devido a necessidade
de sua colaboragao durante as cirurgias, pois ainda
nao havia anestesia.”*®

Na doutrina francesa, um dos primeiros julga-
mentos a fazer referéncia aos direitos do paciente,
em 1942, trata — nao por acaso — da questdo do
consentimento.*” A maioria das legislagdes euro-
peias ja reconheciam importancia a necessidade da
obtengao do consentimento do paciente, mesmo
antes do desenvolvimento da doutrina norte-
americana a respeito do tema. Em Franca, atual-
mente, o conceito de consentement éclairé é bastante
respeitado, estando inserto em diversas pegas le-
gislativas, a exemplo da Lei de 20 de dezembro de
1978, que trata de experiéncias biomedicas, da Lei
94.653, de 29 de julho de 1994, que introduziu o
art. 16°,n. 3, no Codigo Civil Francés,*® e do pro-
prio Codigo Deontologico Francés, de 1995, que
reforgou a evidéncia e a necessidade de respeito a
doutrina do consentimento informado.

O mesmo entendimento doutrinario foi uti-
lizado em 1914, nos Estados Unidos, durante o
julgamento do caso Schoendorff v. Society of New York
Hospitals*, que tratava de caso semelhante, em

 Idem.

4 Cf. PEREIRA, André Dias. O Consentimento Informado na Relacio
Meédico-Paciente. Coimbra: Coimbra Editora, 2004, p. 61: Cour Cassation,
28-1-1942 (arrét Teyssier): “... attendu que, comme tout chirurgien, le chi-
rurgien d’um service hospitalier est tenu, sauf cas de force majeure, d’ob-
tenir le consentement du malade avant de pratiquer une opération dont il
apprécie, en pleine independence, sous la responsabilité, I'utilité, la nature
et les risques; qu’en violant cette obligation, imposéé par 1¢ respect de la
personne humaine, il commet une atteinte grave aux droits du malade,
um manquement a sés devoir proprement médicaux et qui constitue une
faute personelle se détachant de I'exercice de sés foanctions...”.

% Code Civil, art. 16, n. 3: “Il ne peu étre porté atteinte a I'in-

tegrité du corps humain qu’en cas de necessite médicale pour la per-
sonne. Le consentement de I'interessé doit étre recuielli préalablement
dans le cas ou son état rend nécessaire une intervention thérapeutique
a laquelle il n’est pas 2 méme de consentir”.

¥ Schoendorff v. Society of New York Hospital, 106 N.E. 93 (N.Y. 1914)
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que o autor sofrera, sem seu previo consentimen-
to, intervengao cirtrgica. A Corte de Nova York
utilizou como fundamento para a responsabilizagao
do meédico a violagao da integridade fisica do pa-
ciente, ainda que do tratamento lhe tenha resulta-
do algum beneficio. As palavras do magistrado que
presidiu o caso — Benjamin Cardozo — apostas
em sua sentenga, tornaram-se balizas para analise
dos casos posteriores envolvendo o direito a auto-
nomia: “Every human being of adult years and sound
mind has a right to determine what shall be done with
his own body”(SO).

A primeira grande resposta ¢tico-juridica as in-
tervencoes médicas nao autorizadas foi o chamado
Cédigo de Nuremberg®", promulgado em 1948, e que
resultou do julgamento de médicos nazistas pe-
rante o Tribunal Internacional de Nuremberg, por
conta de suas praticas de “pesquisas cientificas” com
prisioneiros de guerra, ate¢ hoje tidas como exem-
plos de injustificavel barbarie.

O proprio carater cosmopolita e 0 momento
historico do julgamento se encarregaram de con-
ferir ao Codigo de Nuremberg um incremento na
doutrina do consentimento, fazendo com que os

" Todo ser humano, adulto e em pleno gozo de suas faculdades

mentais, tem o direito de determinar o que sera feito com seu proprio
C()rp().

' Diz o Cédigo de Nuremberg, em seu artigo primeiro: “O
consentimento voluntario do ser humano ¢é absolutamente essencial.
Isso significa que as pessoas que serdo submetidas a0 experimento
devem ser legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas
devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencao de
clementos de forca, fraude, mentira, coacio, asticia ou outra forma
de restricio posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto
em estudo para tomarem uma decisdao. Esse altimo aspecto exige que
sejam explicados as pessoas a natureza, a duracdo ¢ o proposito do
experimento; os métodos segundo os quais sera conduzido; as incon-
veniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a saide ou sobre a
pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a
sua participacio no experimento. O dever e a responsabilidade de ga-
rantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que
inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. Sao deveres
e responsabilidades pessoais que nio podem ser delegados a outrem
impunemente.”
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mais diversos codigos deontologicos e as legislagoes
nacionais passassem a se preocupar nao somente
com o conteudo, mas também com a qualidade da
informacgao prestada pelos médicos, e nao apenas
aquelas relativas a pesquisas, mas especialmente as
pertinentes ao tratamento e intervengoes cirargi-
cas. Em outras palavras, o consentimento mera-
mente formal do paciente nao bastava, se desacom-
panhado do exercicio pleno de sua autonomia.

Entretanto, o consentimento informado nao
pode se confundir com a efetiva prestagao da obri-
gacao de informar, posto ser apenas parte desta. Lu-
ciana Mendes Roberto assim o define:

“O consentimento informado ¢ o consentimento dado
pelo paciente, baseado no conhecimento da natureza do
procedimento a ser submetido e dos riscos, possiveis
complicagoes, beneficios e alternativas de tratamento.
Ou scja, ¢ uma concordancia na aceitagao dos servigos
a serem prestados pelo profissional de satide em troca
do pagamento do paciente ou responsavel, estando este
informado adequadamente do que esta consentindo.
[...] Pode-se afirmar, por fim, que, como ato juridico
em sentido estrito, o consentimento informado tem seus
efeitos limitados a manifestacdo de vontade do paciente,
ndo gerando direitos ao profissional de satide. Cumpre,
assim, sua fungdo social implicita no art. 104¢? do Co-
digo Civil, que dispoe sobre os elementos formadores
no negécio juridico, aplicavel ao ato juridico conforme
o art. 185¢” do mesmo diploma, bem como o art. 166,
VI®, pois 0 negocio juridico ¢ nulo quando tiver por
objetivo fraudar lei imperativa.”®?

Ao paciente, ¢ necessario estar de posse de to-
dos os elementos possiveis a sua compreensao, para

2 Art. 104. A validade do negdcio juridico requer: I — agente

capaz; I — objeto licito, possivel, determinado ou determinavel; 111 —
forma prescrita ou nao defesa em lei.

> Art. 185. Aos atos juridicos licitos, que ndo sejam negdcios

juridicos, aplicam-se, no que couber, as disposicoes do titulo anterior.

5 Art. 166. E nulo o negdcio juridico quando: [...] VI — tiver por

objetivo fraudar lei imperativa.

% ROBERTO, Luciana Mendes. Responsabilidade civil do profissional
de saiide & consentimento informado. Curitiba: Jurua, 2005, p. 88-96.
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que — ai sim — possa exercer a faculdade de con-
sentir com o tratamento ou intervengao proposta,
escolher outras das alternativas existentes, ainda
que menos indicadas pelo profissional que o assis-
te, ou mesmo recusar-se a se tratar. A este proce-
dimento, que engloba o consentimento informado
sem com este se confundir, se atribui o nome de
escolha esclarecida.®®

Diversos autores corroboram este posiciona-
mento, ainda que de forma indireta, posto que
tratam de consentimento informado como um
fim em si mesmo.®” Todos acreditam no direito a
autodeterminagao, exercido por pessoa conscien-
te e capaz, apos proporcionados os elementos de
informagao imprescindiveis ao conhecimento e
compreensao do problema ou tratamento de sat-
de. Esta nogao nio ¢ diferente em outras jurisdi-
¢oes. Alias, ¢ uma tendéncia de pensamento que
comega a ganhar corpo, como se depreende das
palavras de André Pereira:

Mais recentemente, alguns autores vém propondo um
conceito mais abrangente. Assim, na doutrina anglo-
-saxOnica critica-se a expressao irlformed consent, Visto
que a informagdo ¢ apenas um aspecto do consentimento
esclarecido (“comprehensive or enlightened consent”). Assim,
vem sendo proposta a utilizagdo da expressao informed
choice. Este conceito teria a virtude de abranger, entre
outros aspectos, a informagao sobre as consequéncias da
recusa ou revogagao do consentimento, as alternativas
terapéuticas, a escolha dos medicamentos (o que implica
alteragdes a regulamentagao da publicidade dos medica-
mentos, a escolha do estabelecimento de saude, etc. No
direito portugués encontramos consagrado o direito a
“informagdo sobre os servicos de satde existentes” e o “direito
a livre escolha do médico”, ¢ ainda o direito a “segunda opi-

>

% DANTAS, Eduardo. When consent is not enough: the construction and
development of the modern concept of antonomy. Medicine and Law, Tel Aviv,
v. 30, n. 4, 2011, p. 461-475.

7 Neste sentido, ver PIERANGELI, José Henrique. O consenti-
mento do ofendido: na teotia do delito. 2. ed. Sao Paulo: Revista dos Tri-
bunais, 1995, passin.
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nido”. Tudo aspectos que vao para além do simples con-
sentimento livre e esclarecido. Sdo expressoes avangadas
do direito ao consentimento informado, na sua vertente
mais moderna de informed choice: a autodeterminagao nos
cuidados de satde implica, ndo s6 que o paciente con-
sinta ou recuse uma (heteronomamente) determinada
intervengdo, mas que tenha todos elementos de analise
sobre as possibilidades de tratamento possiveis, no do-
minio médico, cirtrgico e farmacéutico.®®

Em outras palavras, mesmo com a obtengao do
valido e regular consentimento informado, se este
nao é resultante de uma escolha esclarecida, esta su-
jeito aos riscos decorrentes da propria imprevisibi-
lidade inerente a atividade médica.

Necessario entender que o processo de con-
sentimento se constitui, concomitantemente, em
um direito do paciente, ¢ um dever do médico.®”
O paciente deve ser informado de maneira com-
preensivel a sua capacidade cognitiva, a respeito de
seu diagnostico, riscos, prognosticos e alternativas
existentes para seu tratamento. Importante desta-
car que o simples ato de ler e assinar um papel, um
documento, nao ¢ suficiente para a desoneragao do
onus de informar adequadamente (ainda que a as-
sinatura de um documento seja importante para a
comprovagao da conduta diligente).

Maria Helena Diniz reconhece o direito a au-
tonomia, e a importancia do processo de consenti-
mento informado:

“O paciente tem direito de opor-se a uma terapia, de

optar por tratamento mais adequado ou menos rigoroso,

de aceitar ou ndo uma intervencao cirl’lrgica, de mudar
ou ndo de médico ou hospital etc. O objetivo do princi-
pio do consentimento informado ¢ aumentar, como diz

Mark Hall, a autonomia pessoal das decisoes que afetam o

bem-estar fisico e psiquico. [...] Esse direito de autodeter-

minagao da origem ao dever erga omnes de respeita-lo, fun-

3% PEREIRA, André Dias. Op cit, p. 74
¥ Neste sentido, observar o Codigo de Etica Médica (Resolucio
CFM n° 2.217/2018), especificamente os seus artigos 12; 13; 15, §3°%
22; 24; 26; 31; 34; 42; 44; 73; 74; 101 e 110.
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damentado no principio da dignidade da pessoa humana.
[...] Esse consentimento dado pelo paciente, apos receber
a informagdo médica feita em termos compreensiveis, ou
seja, de maneira adequada e eficiente, ¢ uma condigio in-
dispensavel da relagdo médico paciente, por ser uma de-
cisao que leva em consideracao os objetivos, os valores, as
preferéncias e necessidades do paciente e por ele tomada
depois da avaliagao dos riscos ¢ beneficios.””

Ressalte-se que a moderna doutrina do con-
sentimento informado compreende um papel
consultivo do medico, o que envolve um proces-
so de dialogo. O cuidado com o dever de infor-
magao, e com o direito a autonomia por parte do
paciente, nao podem se esgotar em um procedi-
mento tao hermetico e falho quanto o da obten-
¢do do consentimento informado.®” Hermético,
por ndo permitir ao enfermo (usuario do servigo
de satide, e consumidor em Ultima analise), uma
visao mais abrangente de seu quadro, restringindo
seu papel ao ato de consentir ou nio com o
tratamento proposto. Justamente por isso, falho, ja
que impede o exercicio da escolha esclarecida, que
pressupde nao somente o conhecimento de todas
as alternativas, mas também a compreensao do que
cada uma delas pode representar.

Entender esse processo de consentimento
como um fim em si mesmo nao atende aos princi-
pios espalhados por todo o ordenamento juridico
brasileiro, criando uma falha no cumprimento do
dever de informacio. £ um engano pensar que a
obtengao do simples consentimento informado,
nos termos como ¢ conhecido e vem sendo pra-
ticado, pode representar uma causa excludente de
responsabilidade civil, ou mesmo uma eximente de
culpabilidade, no caso de ocorrer um resultado nao
desejado ao longo do tratamento. Mesmo um re-

" DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito. Ed. Saraiva,
Sio Paulo, 2001, pp. 534/535/536.

' DANTAS, Eduardo. Direito Médico. Op. cit., p. 130.
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sultado satisfatorio do ponto de vista clinico, pode
mais tarde vir a ser interpretado como falho, se
confrontado com outros possiveis desfechos espe-
rados a partir de outros meétodos terapéuticos nao
informados ao paciente.

Essa auséncia de informagao nao significa ne-
cessariamente uma atitude negligente, mas sim a
expressao da convicgao do médico, baseado em sua
propria experiéncia ou na literatura especializada,
de que o tratamento proposto era o mais adequado
ao caso concreto. Ocorre que tal nao ¢ suficiente
para suprir, de maneira completa, os principios eti-
cos e juridicos que o obrigam a apresentar toda a
informacao disponivel ao paciente. A nao indicagao
de todas as alternativas possiveis pode ser enten-
dida, em um eventual procedimento disciplinar®”,
ou mesmo juridico, como indugao ao tratamento
atraves de omissao de informagdes, o que contraria
os principios da autonomia e da boa-fé objetiva.

Em contexto brasileiro, ha recente decisao pa-
radigmatica do Superior Tribunal de Justi¢a,®” no
sentido de que ha efetivo cumprimento do dever de
informagao quando os esclarecimentos se relaciona-
rem especificamente ao caso concreto do paciente,
nao se mostrando suficiente a informagao genérica.
Por isso, nao sera considerado valido o consentimen-
to generico (blanket consent), necessitando ser clara-
mente individualizado. A autodeterminagao do pa-
ciente somente ¢ verdadeiramente exercida quando
as informagdes prestadas sdo especificas, para o caso

% Ao propésito da influéncia e relevancia dos processos ético-

-disciplinares nos julgamentos das esferas civel e penal, cf.: DANTAS,
Eduardo; OLIVEIRA, Maria Teresa Ribeiro de Andrade. Processos
ético-profissionais dos médicos: aspectos gerais e influéncia nas de-
cisoes judiciais. In: KFOURI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaella.
(Cootd.). Debates contemporineos em direito médico e da saside. Sio Paulo:
Thomson Reuters Brasil, 2020, p. 313-334.”

% STJ, REsp 1540580/DF, Rel. Ministro Lazaro Guimaries (De-
sembargador Convocado do TRF 5* Regido), Rel. p/ Acérdio Minis-
tro Luis Felipe Salomio, Quarta Turma, julgado em 02/08/2018, DJe
04/09/2018
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concreto daquele paciente especifico, e nao genéri-
cas.®” Portanto, o dever de informag¢ao assumido
pelo medico restara cumprido a partir da analise do
“critério do paciente concreto”,® ou seja, a expli-
cagao do profissional deve ser extensa e adaptada ao
nivel intelectual e cultural do doente.

Destacam-se, ainda, as ligdes de Felipe Braga
Netto e Nelson Rosenvald, ao explicarem que,
atualmente, os deveres contratuais do médico de
informar com lealdade e transparéncia encontram-
-se fortalecidos:

Sabemos que a liberdade de contratar sera
exercida em razio e nos limites da funcao social
do contrato (Codigo Civil, art. 421). Bem distante
estamos do tempo em que a autonomia da vontade,
em relagao aos contratos, era absoluta, com religio-
sa reveréncia ao pacta sunt servanda. Se ha, hoje, um
contrato que deve ser intensamente lido a luz de sua
func¢io social & aquele relativo a prestagio de servi-
¢os de saude. Nao ¢ qualquer bem que esta em jogo.
E a sade humana. (...) Os deveres de informar com
lealdade e transparéncia se fortalecem. Nao cabe
mais, como no passado, manter o paciente em esta-
do de ignorancia acerca do estado de sua satide, suas
escolhas e possibilidades. Apenas em casos excep-
cionais, devidamente contextualizados, isso podera
ocorrer. (...) O paciente, desse modo, tem direito
ao diagnostico correto e claro, bem como de ser in-
formado acerca dos riscos e objetivos do tratamento.
Deve, portanto, estar a par nao so do diagnostico,
mas tambem do prognostico. (...) O que se espera,
de modo mais amplo, dos médicos — antes, durante
e depois das cirurgias, consultas ou tratamentos — ¢
que ajam banhados pela boa-fe objetiva, pelo dever

# FARIAS, Cristiano Chaves de, NETTO, Felipe Braga ¢ RO-
SENVALD, Nelson Novo Tratado de Reranmhz/zda//e Civil. 4. ed. Sio
Paulo: Saraiva, 2019, p. 1318.

% PEREIRA, André Dias. Op. cit., p. 556.
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de cuidado e cooperagao. Espera-se informagao cla-
ra, adequada e suficiente.®”

Com a utilizacao cada vez mais acentuada das
tecnologias na area da satde, especialmente da te-
lemedicina, robotica e inteligéncia artificial, esses
deveres de informar com lealdade e transparéncia
inevitavelmente se fortalecem, implicando maiores
ponderagoes acerca do consentimento livre e escla-
recido do paciente. A atual doutrina do consenti-
mento informado compreende um papel consultivo
do médico, o que envolve um processo de dialogo,
cujo objetivo ¢ assegurar que o doente compreenda
todas as circunstancias do tratamento proposto e
da tecnologia utilizada para esse fim, bem como as
razoaveis alternativas terapéuticas, possibilitando a
tomada de decisao bem informada.®”

Na cirurgia assistida por rob6 ou diagnostico
apoiado por inteligéncia artificial, assim como em
quaisquer outras intervengdes medicas, o dever de
informar é um dever de conduta decorrente da boa-
-fe objetiva do médico e sua simples inobservancia
caracteriza inadimplemento contratual. Ademais,
a indenizagao ¢ devida pela privagao sofrida pelo
paciente em sua autodeterminagao, por lhe ter sido
retirada a oportunidade de ponderar sobre riscos e
vantagens de determinado tratamento, que, ao fi-
nal, causou-lhe danos que poderiam ser evitados,
caso nao fosse realizado o procedimento por opgao

% ROSENVALD Nelson; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto.
Responsabilidade civil na area médica. In: BRAGA NETTO, Felipe
Peixoto; CESAR SILVA, Michael. Direito privado e contemporaneidade. 1n-
daiatuba: Ed. Foco, 2020, p. 62.

7 Para estudo mais aprofundado sobre a temitica, cf.: KFOU-

RI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaclla. Responsabilidade civil pelo
inadimplemento do dever de informacio na cirurgia robética e teleci-
rurgia: uma abordagem de direito comparado (estados unidos, unido
europeia e brasil). Iz ROSENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane
Berreza de.; DADALTO, Luciana. (coord.) Responsabilidade Civil ¢ Medi-
cina. Indaiatuba: Ed. Foco, 2020, p. 159-186.
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do paciente.®® A fim de se estabelecer o dever de
indenizar, ¢ preciso verificar o nexo causal entre a
omissao da informagao e o dano. Quando a inter-
vencao medica é correta — mas nao se informou
adequadamente —, a culpa surge pela falta de in-
formagdo — ou pela informagao incorreta.®” Nao
¢ necessaria negligéncia no tratamento. A vitima
deve demonstrar que o dano provem de um risco
acerca do qual deveria ter sido avisada, a fim de
deliberar sobre a aceitacdo ou ndo do tratamento.

3. Contornos especificos do consenti-
mento do paciente submetido a ci-
rurgia robotica e telecirurgia.

A Intuitive Surgical, empresa estadunidense fa-
bricante do robd cirurgiao chamado Da Vinci (Da
Vinci Surgical System),”” entre 2001 ¢ 2018, vendeu
mais de 2.900 plataformas roboticas nos Estados
Unidos e 4.500 no restante do globo.”" Estima-se
que essa tecnologia ja proporcionou a realizacao
de cirurgias minimamente invasivas para mais de 6
milhdes de pessoas ao redor do mundo.””” Em lo-

% KFOURI NETO, Miguel. A Quantificagio do Dano na
Auséncia de Consentimento Livre e Esclarecido do Paciente. Revista
IBERC, Minas Gerais, v. 2, n. 1, p. 01-22, jan.-abr./2019.

" Idem

" Os esbogos de Leonardo da Vinci, que foram descobertos na

década de 1950, demonstram o primeiro registro de um projeto de robo
humanoide no chamado “Cavaleiro Mecanico”. Este trabalho pode ser
considerado como uma extensio de seu famoso estudo anatémico das
propor¢oes do corpo humano, em seus esbogos do “Homem Vitruvia-
n0”. Tudo isso inspirou a empresa Intuitive Surgical, atual fabricante
de robos cirurgicos, para nomear seu rob6 pelo nome desse génio ar-
quiteto e inventor italiano. (ABDUL-MUHSIN, Haidar; PATEL, Vipul.
History of Robotic Surgery. In: KIM, Keith Chae. Robotics in General
Surgery. Cham: Springer, 2014, p. 4)

' Robotic Surgery Statistics Show Movement Towards More

Minimally Invasive Procedures. Disponivel em: https://idataresearch.
com/robotic-surgery-statistics-show-movement-towards-more-mini-
mally-invasive-procedures/. Acesso em 08 fev. 2020.

2 About da Vinci Systems. Disponivel em: https://www.davin-

cisurgery.com/da-vinci-systems/about-da-vinci-systems##.  Acesso
em 02 fev. 2020.
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calidades que nao dispéem de especialista, também
podem ser realizadas telecirurgias.””

Apesar dos inimeros beneficios da robotica nas
cirurgias, conforme €Xpusemos no primeiro capl'—
tulo — eliminacao dos tremores naturais da mao
humana; maior flexibilidade dos bracos roboticos
que podem girar 360°; maior precisao no corte e
sutura dos tecidos, com a consequente diminuigao
da perda de sangue e cicatrizes menores —, a com-
plexidade do organismo humano e a inevitavel in-
fluéncia de fatores externos fazem da alea terapéu-
tica, ou seja, da incerteza um atributo indissociavel
da pratica medica. A robotica implementada nas
cirurgias nao elimina o fator de imprevisibilidade
no tratamento médico. ™

Atualmente, em contexto norte-americano,
tem-se noticia” de diversas pessoas pleiteando in-
denizagao por danos sofridos durante a performan-
ce dos robds Da Vinci, tanto com base na violagao

» Em 2002, um cirurgido, localizado em Nova lorque, realizou

telecirurgia de colecistectomia laparoscépica em uma paciente de 68
anos, que estava a aproximadamente 7.000 quilémetros de distincia,
em Strasbourg (Franca). Dois médicos locais permaneceram ao lado da
paciente, acompanhando o ato e prontos para intervirem, caso neces-
sario. Essa primeira cirurgia realizada remotamente, conhecida como
“Operation Lindbergh”, durou menos de 1 hora e foi concluida com
sucesso. (Operation Lindbergh — A World First in TeleSurgery: The
Surgical Act Crosses the Atlanticl. Disponivel em: https://www.ircad.
fr/wp-content/uploads/2014/06/lindbergh_presse_en.pdf.  Acesso
em 10 mar. 2019).

™ Na tltima década, a Intuitive promoveu 175 recalls do rob6 Da
Vinci — tanto para pequenos ajustes no robd, como esclarecimentos
de instrucio e atualizagoes de software, bem como recalls mais graves,
como o caso de uma faca cirdrgica que nao podia se mover e realizar
algum corte necessario, bragos cirirgicos que apresentaram falhas e ou-
tros componentes do rob6 que fizeram movimentos inesperados. Ha
registro também de um instrumento robético que, depois de fixado a
um tecido do paciente, nio podia mais se abrir — o que gerou também
outro recall. (Disponivel em: https://www.nbcnews.com/health/heal-
th-news/da-vinci-surgical-robot-medical-breakthrough-risks-patients-
-n949341. Acesso em 12 mar. 2019)

7 The da Vinci surgical robot: A medical breakthrough with risks
for patients. Disponivel em: https://www.nbcnews.com/health/heal-
th-news/da-vinci-surgical-robot-medical-breakthrough-risks-patients-
-n949341. Acesso em 03 mar. 2019.
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do dever de informacao (consentimento informa-
do), como também na culpa médica ou defeito do
produto.” Até o momento, todos os conflitos en-
volvendo eventos adversos em cirurgia robotica fo-
ram resolvidos extrajudicialmente com a fabrican-
te, com clausula de confidencialidade sobre os seus
termos ou, ainda, decididos sumariamente pelo
juiz (summary judgment) na fase chamada pretrial,
com excecao de dois casos levados a julgamento
pelos tribunais norte-americanos, os quais, poste-
riormente, também resultaram em acordo: Zarick
v. Intuitive Surgical (2016) e Taylor v. Intuitive Surgical
(2017). Nao ¢ dificil prever, a partir da experiéncia,
sobretudo dos Estados Unidos, que poderao sur-
gir situagdes geradoras de agdes indenizatorias por
danos ocorridos durante uma cirurgia robotica no
Brasil. Recentemente, foi julgado pela 4 Vara Civel
da Comarca de Florian6polis-SC,”” o primeiro caso
que se tem noticia no Brasil sobre evento adverso em
paciente submetido a cirurgia robotica.

Na cirurgia roboética, assim como em quaisquer
outras intervencoes médicas, o dever de informar ¢é
um dever de conduta decorrente da boa-fé objetiva
do médico e sua simples inobservancia caracteriza
inadimplemento contratual. Ademais, a indeniza-
¢ao ¢ devida pela privagao sofrida pelo paciente em
sua autodeterminagao,”™ por lhe ter sido retirada a

¢ Sobre o tema, cf.. MCLEAN, Thomas R. Cybersurgery: An
Argument for Enterprise Liability. Journal Of Legal Medicine, Los An-
geles, v. 23, n. 2, p. 167-210, nov. 2010. MCLEAN, Thomas R; Wax-
man, S. Robotic surgery litigation. Proceedings of the Institution of
Mechanical Engineers, Part C: Journal of Mechanical Engineering Science,
v. 224, 2004. ADAMS, Martin B.; DOPE, Glenn W. Legal Aspects of
Setting Up a Robotic Program. In: FONG, Yuman. et.al. The Sages Atlas
of Robotic Surgery. Cham: Springer, 2018, p-37-44.

77 Autos n. 0307386-08.2014.8.24.0023. Dessa sentenca, foram
interpostos recurso por ambas as partes, que no dia 20.02.2020, ainda
aguardavam julgamento pelo TJSC.

" Nesse sentido, cf.: PEREIRA, André Dias. O Consentimento
Informado na Relagio Médico-Paciente. Coimbra: Coimbra Editora, 2004,
passim. KFOURI NETO, Miguel. A Quantificagao do Dano na Ausén.
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oportunidade de ponderar sobre riscos e vantagens
da cirurgia robotica, que, ao final, causou-lhe da-
nos que poderiam ser evitados, caso nao fosse rea-
lizado o procedimento com a tecnologia robotica
por opgao do paciente.” A fim de se estabelecer o
dever de indenizar, ¢ preciso verificar o nexo causal
entre a omissao da informagao e o dano. A vitima
deve demonstrar que o dano provém de um risco
acerca do qual deveria ter sido avisada, a fim de de-
liberar sobre a aceitagdo ou nao do tratamento.®”
Em 2009, o Tribunal Distrital da Pensilvania,
nos Estados Unidos, julgou a resolugao do caso
Mracek v. Bryn Mawr Hospital and Intuitive Surgical
sem analise do merito (summary judgement), por
entender que o paciente nao pode produzir sufi-
ciente evidéncia direta ou circunstancial da condi-
¢ao defeituosa do rob6d Da Vinci na fase chamada
pretrial(SI) e, portanto, nao conseguiu apresentar o

cia de Consentimento Livre e Esclarecido do Paciente. Revista IBERC,
Minas Gerais, v. 2, n. 1, p. 01-22, jan.-abr./2019.

7 KFOURI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaclla. Estudo
comparatistico da responsabilidade civil do médico, hospital e fabrican-
te na cirurgia assistida por rob6. In: MARTINS, Guilherme Magalhies;
ROSENVALD, Nelson. (coord.) Responsabilidade civil ¢ novas tecnologias.
Indaiatuba: Foco, 2020, p. 399-428. KFOURI NETO, Miguel; NOGA-
ROLI, Rafaella. Responsabilidade civil pelo inadimplemento do dever
de informacio na cirurgia robética e telecirurgia: uma abordagem de
direito comparado (estados unidos, unido europeia e brasil). In: RO-
SENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Berreza de.; DADALTO,
Luciana. (coord.) Responsabilidade Civil ¢ Medicina. Indaiatuba: Ed. Foco,
2020, p. 159-186.

80

Sobre o tema consentimento informado e responsabilida-
de civil, cf.: KFOURI NETO, Miguel. A Quantificagio do Dano na
Auséncia de Consentimento Livre e Esclarecido do Paciente. Revista
IBERC, Minas Gerais, v. 2, n. 1, p. 01-22, jan.-abr./2019. KFOURI
NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais. 4. ed. Sao Paulo:
Revista dos Tribunais, 2019, passim. KFOURI NETO, Miguel. Res-
ponsabilidade Civil do Médico. 10. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2019, passim.

81 Nos Estados Unidos, o processo civil ¢ dividido em duas fases:
o momento anterior ao julgamento (pretrial) e a fase de julgamento
(trial), a qual pode ocorrer pelo Juri. O discovery, que ocorre na fase
pretrial, ¢ voltado ao compartilhamento dos elementos probatorios,
por ambas as partes, ¢ o advogado tem a oportunidade de construir
uma tese consistente e apta para levar a causa a apreciacdo do Poder
Judicidrio. Essa técnica processual demonstra a filosofia do sistema
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nexo de causalidade entre o defeito do dispositi-
vo e o dano sofrido. Mracek tinha se submetido,
em 2005, a cirurgia de prostatectomia robotica no
hospitalar Bryn Mawr, na Filadélfia. Durante o pro-
cedimento, o rob6 comegou a exibir mensagens de
erro e a equipe tentou reiniciar a plataforma ro-
botica varias vezes para conseguir continuar a ci-
rurgia. Apos funcionarios do hospital ligarem para
o suporte técnico da Intuitive Surgical, um repre-
sentante foi até a sala de operagdes e tentou solu-
cionar os problemas do robo, incluindo a tentativa
de reposicionamento dos seus bragos, mas nao teve
sucesso. Diante disso, a equipe abandonou a pla-
taforma robotica e o medico concluiu o procedi-
mento cirtrgico com o equipamento laparoscopico
tradicional. Entre o instante que a equipe meédica
resolveu nao utilizar mais o robd e o momento em
que o equipamento laparoscopico foi trazido e uti-
lizado, passaram-se aproximadamente quarenta e
cinco (45) minutos.

Ao analisar esse julgamento, o professor Ugo Pa-
gallo, no livro “The Laws of Robots: Crimes, Contrac-
ts, and Torts”,*” explica que o 6nus da prova, nesse
tipo de demanda indenizatoria em face do fabricante,
recai sobre o autor, isto ¢, cabera ao demandante pro-
var que “o produto estava com defeito; que esse defei-
to existia enquanto o produto estava sob o controle do
fabricante; e, além disso, o defeito foi a causa imediata
dos danos sofridos pelo autor”.®? Caberia ao paciente
demonstrar a ocorréncia desse defeito “por meio de
evidéncias circunstanciais da ocorréncia de um mau

processual norte-americano, que procura evitar surpresas, impondo a
revelacdo prévia de todas as provas existentes, de modo que se tenham
informagdes seguras, a fim de conduzir a admissibilidade do processo
em juizo. (CAMBI, Eduardo; PITTA, Rafael Gomiero. Discovery no
processo civil norte-americano e efetividade da justica brasileira. Revista
de Processo (RePro), Sio Paulo, v. 245, jul. 2015.)

8 PAGALLO, Ugo. The Laws of Robots: Crimes, Contracts, and
Torts. Londres: Springer, 2013, p. 88-94.

% Tdem.
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funcionamento ou por meio de evidéncia que elimine
o uso incorreto do produto ou causas secundarias para
o acidente”.® Contudo, curiosamente, Mracek nao
apresentou nenhuma prova pericial de especialista (ex-
pert report) para apoiar ou corroborar suas alegacoes
de defeito no robé. Isso, porque o paciente defendeu
ue o defeito do robo era “6bvio o suficiente para ser
verificado pelos jurados sem especulagao”.®”

De qualquer modo, este julgado demonstra
algo muito importante para o nosso estudo: a pos-
sibilidade de intercorréncias no ato cirtrgico assis-
tido por rob6 com a consequente necessidade de
Conversao para uma cirurgia aberta. Estes mesmos
riscos estao presentes — em certa medida, ate po-
tencialmente maiores — nas telecirurgias.

Imagine-se que um cirurgiao, localizado num
hospital em Coimbra (Portugal), estivesse reali-
zando uma telecirurgia em um paciente em Recife
(Brasil), no exato momento em que o sistema do
hospital portugués sofre interrupgao por invasao
de hackers. Diante disso, o monitor — que passa-
va imagens do sitio cirrgico do paciente brasileiro
— de repente, fica preto, nao sendo mais possivel
saber quais movimentos serao reproduzidos pelo
rob6. Necessariamente, a equipe do hospital local
brasileiro estara em prontidao, ao lado do paciente
e, verificando qualquer falha no sistema ou movi-
mento imprevisivel do robé cirurgiao, devera afastar
este do paciente e, imediatamente, adotar as condu-
tas emergenciais cabiveis, incluindo a transformagao
do procedimento cirrgico em uma cirurgia con-
vencional (aberta), sem a assisténcia do robd.

Esse ¢ um exemplo, dentre tantos outros, de
que podem ocorrer situagdes em que a cirurgia
robotica a distancia precisara ser interrompida e
substituida por uma cirurgia convencional, reali-

8 Tdem.

% Idem,
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zada pelas proprias maos de outro médico, que se
encontra junto ao paciente, sem interferéncia do
aparato tecnolégico. E, muitas vezes, surgirao cica-
trizes maiores no corpo do paciente, pois aquela ci-
rurgia robotica minimamente invasiva precisara ser
transformada em uma cirurgia aberta, com cortes
mais extensos. Segundo a propria empresa fabri-
cante do rob6 Da Vinci, essa conversao do proce-
dimento pode significar “um tempo cirargico mais
longo, mais tempo sob anestesia e/ou a necessida-
de de incisées adicionais ou maiores e/ou aumento
de complicagdes”,® informagdes estas que deve-
rao ser repassadas previamente ao paciente.
Ressalta-se, portanto, que a informagao sobre
a possibilidade de intercorréncias no ato cirargico
por falha do sistema ou do equipamento robotico,
com a consequente transformagao da cirurgia ro-
botica para uma convencional, deve ser claramente
transmitida ao paciente. Nesse sentido, Deborah
Dubeck, no artigo “Robotic-Assisted Surgery: Fo-
cus on Training and Credentialing”, explica algu-
mas peculiaridades do consentimento informado
na cirurgia robotica: “os pacientes precisam saber
mais do que apenas os riscos gerais, beneficios e
alternativas que estao associadas ao procedimento.
O risco de falha do rob6 e a prontidao para imple-
mentar um plano de contingéncia, com a conversao
para um procedimento aberto, sao questoes que
devem ser abordadas no consentimento informado
do paciente. Os cirurgides precisam passar algum
tempo com o paciente explicando os pros e contras
da cirurgia robotica, comparando-a com outras al-

ternativas de terapéutica”.®”

% Safety Information. Surgical risks. Disponivel em: https://

www.intuitive.com/en-us/about-us/company/legal/safety-informa-
tion. Acesso em 05 nov. 2019.

8 DUBECK, Debotah. Robotic-Assisted Surgery: Focus on Training
and Credentialing. The Pennsylvania Patient Safety Advisory, Pensilvania,
v. 11, n. 3, p. 93-101, set. 2014.
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Imagine-se outro cenario de um médico que
realiza remotamente uma cirurgia robotica de re-
vascularizagdo miocardica em uma paciente. Du-
rante o procedimento, o brago robotico realiza um
movimento, aparentemente inesperado, e corta
uma arteria coronaria. Caso o profissional seja de-
mandado numa agao de reparagao de danos, sera
de crucial importancia, inicialmente, investigar o
nexo causal entre a conduta médica e o dano sofri-
do.® Pode-se chegar a conclusio de que o médi-
co nao agiu com culpa — atuou com a prudeéncia,
diligéncia e conhecimento exigiveis — e o dano
causado ao paciente foi devido ao tempo de latén-
cia entre os movimentos das mao do cirurgiao e a
replicagao pelo robo.

Por isso, em resumo, dentre os riscos que
deverao constar no termo de consentimento
para realizagdo da cirurgia robotica a distancia,
mencionam-se:

“1) possibilidade de interrup¢ao da telecirurgia por al-

gum problema de conexdo com a internet ou mesmo

falha do proprio equipamento; 2) existéncia de um time
delay entre os movimentos do cirurgido e a reprodugio

pelo robo, que pode gerar algum evento adverso; 3)

demais riscos técnicos decorrentes de falha do software

ou da propria limitagdo tecnologica; 4) possibilidade de
acesso ilicito por terceiros dos dados da satide do pacien-

te armazenados em rede”. ¢

Sobre este Gltimo ponto, no que se refere espe-
cificamente a protecao de dados sensiveis do pacien-
te na telemedicina — ai incluida a telecirurgia, re-

% KFOURI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaella. Estudo
comparatistico da responsabilidade civil do médico, hospital e fabrican-
te na cirurgia assistida por rob6. In: MARTINS, Guilherme Magalhies;
ROSENVALD, Nelson. (coord.) Responsabilidade civil ¢ novas tecnologias.
Indaiatuba: Foco, 2020, p. 399-428.

¥ Responsabilidade civil pelo inadimplemento do dever de in-
formacio na cirurgia robética e telecirurgia: uma abordagem de direito
comparado (Estados Unidos, Unido Europeia e Brasil. ROSENVA-
LD, Nelson; MENEZES, Joyceane Berreza de.; DADALTO, Luciana.
(coord.) Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Ed. Foco, 2020,
p. 159-186.
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servamo-nos a abordagem no capitulo subsequente.

Frise-se, ademais, que, no termo de consen-
timento para a pratica da cirurgia assistida por
robo, seja realizada de forma presencial ou a dis-
tancia (telecirurgia), deverao constar informa-
¢oes sobre os beneficios esperados e os possiveis
riscos associados a utilizacdo da tecnologia. Aci-
ma de tudo, o médico precisa expor claramente
ao paciente quais as diferengas na adogao de uma
cirurgia robotica em relagao a convencional para
aquele caso especifico.

A questao da culpa médica em cirurgia robotica
devido ao insuficiente treinamento dos medicos ja
foi muito criticada sobretudo por terem ocorrido
alguns casos, principalmente nos Estados Unidos e
Europa, de os pacientes alegarem que sofreram da-
nos durante a cirurgia justamente devido a imperi-
cia medica. Em 2015, um paciente morreu apos se
submeter a cirurgia robotica no Freeman Hospital,
em Newecastle, Inglaterra.®” O robé fez um movi-
mento brusco e dilacerou parte do coragao durante
a cirurgia. O medico acabou admitindo seu insufi-
ciente treinamento prévio com a tecnologia e, ain-
da, o hospital admitiu sua falha em adotar politicas
adequadas de treinamento em cirurgia robotica.

Situa¢des como a narrada, demonstram a im-
prescindibilidade de serem transmitidas ao pacien-
te algumas informagdes: 1) qual o treinamento e a
experiéncia do medico em cirurgias assistidas por
robo; 2) qual é a politica de treinamento em ci-
rurgia robotica do hospital onde sera realizado o
procedimento; 3) se a cirurgia robotica em questao
ja foi realizada por qualquer outra pessoa no mes-
mo hospital ou em qualquer outra entidade hos-
pitalar do pais; 4) quais sao os beneficios e riscos

% Newcastle robot surgery inquest: ‘Risk of further deaths’. Dis-
ponivel em: https://www.bbc.com/news/uk-england-tyne-46143940.
Acesso em 11 mar. 2019.
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da cirurgia assistida por rob6 em relagao a cirurgia
convencional.®"

Ugo Pagallo, no livro “The Law of Robots”,*”
explica que, apesar dos sistemas cirtrgicos do robo
Da Vinci poderem reduzir o tempo das hospitaliza-
¢oes em cerca de metade e os custos hospitalares
em cerca de um terco, “ha o risco de erro medico
devido ao treinamento deficiente com o sistema
robotico”. @ Isso, porque “os cirurgiGes nao rece-
bem tempo e recursos suficientes para aprender a
utilizar o rob6 de forma adequada (...) os cirur-
gides com extensa experiéncia na tecnologia robo-
tica declaram que s3o necessarias pelo menos 200
cirurgias para se tornarem proficientes no sistema
DaVinci”.® Até pouco tempo atras, notava-se uma
realidade de médicos com pouca pratica, que rea-
lizavam cirurgias roboticas depois de realizarem
pouquissimos procedimentos cirrgicos com auxi-
lio do proctor.” Hoje, ja se observa uma tendéncia
de mudanga do modelo de treinamento, especial-
mente pela existéncia de simuladores do robo, para
que os médicos possam praticar no proprio hospi-
tal onde atuam.®®

O fato é que o médico tem o dever de revelar
previamente ao paciente a sua especializagdo, bem
como a sua experiéncia com a tecnologia robotica.
Inclusive, nos Estados Unidos, o Massachusetts Board
of Registration in Medicine adverte que “pacientes de-

7' Nesse sentido, cf. reportagem de Josephine Burnett, atuante

na area de responsabilidade civil médico-hospitalar, no escritorio Kin-
gsley Napley, em Londres, Disponivel em: https://www.kingsleynapley.
co.uk/insights/blogs/blog-medical-negligence-law/heart-breaking-
-robotic-surgery-patient-dies-as-a-result-of-robotic-assisted-heart-sur-
gery#page=1. Acesso em 07 mar. 2019

2 PAGALLO, Ugo. Op. cit., p. 88-94.

% Idem.

o Idem.
% Proctor ¢ o médico altamente especializado em cirurgia roboti-
ca, que possui elevado grau de conhecimento do robé Da Vinci.

% Disponivel em: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27334771/
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vem ser comunicados da experiéncia do cirurgiao
na pratica do procedimento robotico recomenda-
do”.®” Ainda, vale destacar que o proprio fabrican-
te do rob6 Da Vinci, em recente recomendacao no
seu website, indica que “os cirurgides devem infor-
mar seus pacientes sobre a existéncia de outras téc-
nicas cirtrgicas disponiveis”®® e também precisam
“discutir sua experiéncia cirtrgica e expor todos os
riscos com seus pacientes”.®”

Apos analise de todos os contornos da cirur-
gia assistida por robo, propomo-nos a elaborar os
itens essenciais ao termo de consentimento para a
pratica da cirurgia robotica. Seja realizada de for-
ma presencial ou a distancia (telecirurgia), deve-
rao constar ao menos doze (12) informagoes: 1)
Descrigdo da maneira que ¢ realizada a cirurgia
assistida por rob6 e suas principais vantagens; 2)
Diferencas na adogao de uma cirurgia robotica em
relagao a convencional (aberta ou laparoscopica)
para aquele caso especifico; 3) Informagdes gerais
sobre os beneficios esperados e os possiveis riscos
associados a utilizagdo da tecnologia; 4) Esclare-
cimento sobre o treinamento e a experiéncia do
medico em cirurgias assistidas por robo; 5) Dados
sobre a politica de treinamento em cirurgia roboti-
ca do hospital onde sera realizado o procedimento;
6) Informagao se a cirurgia robotica em questao ja
foi realizada por qualquer outra pessoa no mesmo
hospital ou em qualquer outra entidade hospitalar
do pais; 7) Apontamento sobre a possibilidade de
ocorrer interrupg¢ao da telecirurgia por algum pro-

7 Commonwealth of Massachusetts Board of Registration in
Medicine, Quality and Patient Safety Division, Advisory on Robot-As-

sisted Surgery, March 2013.

% Da Vinci© Skills Simulator™: Is an Early Selection of Talent-
ed Console Surgeons Possible?. Disponivel em: https://www.intuitive.
com/en-us/about-us/company/legal/safety-information. Acesso em
05 nov. 2019.

% Idem.
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blema de conexao com a internet ou mesmo falha
do proprio equipamento na cirurgia robotica;

8) Indicagao da possibilidade de intercorréncias no
ato cirtrgico por falha do sistema ou do equipa-
mento robotico, com a consequente transformagao
da cirurgia robotica para uma convencional (aber-
ta) sem a assisténcia do rob6 — inclusive com ou-
tro medico a comandar o ato cirlrgico, que nao
aquele previamente acordado com o paciente; 9)
Informagao de que a necessidade de conversao da
cirurgia robotica para a convencional (aberta) im-
plica em cortes maiores € maior tempo de paciente
sob anestesia, o que gera maiores riscos ao pacien-
te; 10) Esclarecer que na telecirurgia ha um time
delay entre os movimentos da mao do cirurgiao e a
reprodugdo pelo robo, que pode gerar algum even-
to adverso; 11) Exposi¢ao de demais riscos técni-
cos decorrentes de falha do software ou da propria
limitagdo tecnologica; 12) Indicar com transparén-
cia a maneira que os dados do paciente sao arma-
zenados em rede e a possibilidade de acesso ilicito
por terceiros"”.

Diante dos itens acima elencados, analisamos o
termo de consentimento informado para realizagao
de prostatectomia radical assistida roboticamen-
te, que foi elaborado por um hospital brasileiro
sediado em Belo Horizonte, segundo documento
disponibilizado no website da instituigao. Pudemos
constatar a sua incompletude, especialmente sobre
a possibilidade da transformacao da cirurgia robo-
tica para uma convencional (aberta) sem a assistén-
cia do rob6 implicar em cortes maiores e maior

' Ttens do termo de consentimento compilados a partir do
estudo desenvolvido por Miguel Kfouri Neto e Rafaella Nogaroli no
artigo “Responsabilidade civil pelo inadimplemento do dever de infor-
macao na cirurgia robdtica e telecirurgia: uma abordagem de direito
comparado (Estados Unidos, Unido Europeia e Brasil)” (In: ROSEN-
VALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Berreza de.; DADALTO, Lucia-
na. (coord.) Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Ed. Foco,
2020, p. 159-186)”
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tempo de paciente sob anestesia, o que gera maio-
res riscos a ele. Ademais, nao é mencionada outra
questao fundamental: na conversao para a cirurgia
convencional, muito provavelmente outro medico
ira assumir o ato cirtrgico, que nao aquele previa-
mente acordado com o paciente.

Vale também mencionar que, caso a cirurgia
robotica seja realizada a distancia, o termo de con-
sentimento precisa conter informagdes especificas
sobre o time delay entre os movimentos da mao do
cirurgiao e a replicagao pelo robo. A telecirurgia ¢
modalidade de telemedicina, que utiliza os dados
de satde do paciente em nuvem, motivo pelo qual
exigem-se ponderagdes sobre o consentimento es-
pecifico sobre o tratamento de dados, conforme
veremos no capitulo a seguir.

4. Era da Medicina Digital e
Telemedicina: repercussoes sobre
protecao de dados e consentimento
do paciente

A Telemedicina — que ¢ a prestagao de ser-
vigos de satide por meio de tecnologias da infor-
macgio e da comunicagio, em que o profissional
da satde e o paciente nao estio presentes fisica-
mente no mesmo local’®" — divide-se em cinco
modalidades, segundo disposi¢des da “Declaragao
de Tel Aviv”: a) teleassisténcia; b) televigilancia;
¢) teleconsulta; c¢) interacao entre dois medicos;
e d) teleintervencao. A Teleassisténcia possibilita

A Telemedicina, conforme Organizagio Mundial da Satde

(OMS), ¢ a oferta de servigos relacionados a saude, por meio de re-
cursos avan¢ados de informadtica e telecomunicagoes, “em que a dis-
tancia é um fator crucial, com o intuito de promover o interciambio
de informagbes validas para diagnésticos, prevencao e tratamento de
doengas e a continua educacio de prestadores de servicos em saude,
assim como para fins de pesquisas e avaliagoes.( World Health Orga-
nization (WHO). Global Observatory for eHealth [Internet]. Geneva:
WHO; 2005. [consult. 11-05-19]. Disponivel em: http://www.who.int/
goe/en/. Acesso em 02 jun.2020)
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a avaliagao remota da situagao clinica do pacien-
te e a determinagao de providéncias emergenciais
adequadas, sem o deslocamento até uma unidade
de satide. A Televigilancia (ou telemonitoramento)
destina-se a0 monitoramento da condi¢io de satde
do paciente de forma remota e ocorre transmissao
constante de dados do paciente (pressao arterial,
indice glicémico etc.), em tempo real, possibilita
o acompanhamento mais eficaz do médico sobre o
seu quadro clinico e necessidade de adaptagao me-
dicamentosa. Ja a Teleconsulta ¢ uma consulta nao
presencial, isto ¢, o atendimento por intermeédio
de quaisquer mecanismos de telecomunicagao, sem
o contato direto entre médico e paciente.

A interacdo entre dois médicos (teleintercon-
sulta), por sua vez, caracteriza-se pelo atendimento
ao paciente por um médico presencialmente, mas
sendo este auxiliado remotamente por outro me-
dico detentor de conhecimento especifico na area.
Por fim, a Teleintervengao, modalidade que nao
esta expressamente prevista na Declaragao de Tel
Aviv, porém ¢ extraida das suas disposi¢oes gerais,
consiste na ingeréncia a distancia em exames me-
dicos ou procedimentos cirargicos, em que o me-
dico, por exemplo, com auxilio de rob6 ou medico
assistente, realiza a intervencao cirtrgica (Teleci-
rurgia) ou o Telediagnostico.

Tradicionalmente, o atendimento do pa-
ciente ocorria de forma presencial. Os inameros
avangos tecnologicos, contudo, possibilitaram a
adogao de novos recursos e a prestagao de servigos
de satide a distancia, no intuito promover e garantir
amplo acesso a satde. Contudo, observa-se ainda
certa resisténcia, inclusive da propria comunidade
medica, na ampla adogao da tecnologia.

No Brasil, o Conselho Federal de Medicina
(CEM) editou a Resolugao n.” 1.643/2002, em que
define e disciplina prestagao de servigos da satide a
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distancia. No entanto, referido documento possui
algumas imprecisdes e incompletudes. Em 2019, o
CFM publicou a Resolugao n.” 2.227/2018, atuali-
zando as normas de funcionamento da telemedicina
no pais, definindo e disciplinando tal recurso como
forma de prestacao de servigos médicos mediados
por tecnologias. A ideia era ampliar a pratica de te-
lemedicina no territorio brasileiro, pela realizacao
de consultas, diagnosticos e cirurgias a distancia.
Abordavam-se outras questdes nao mencionadas na
resolugdo anterior, tais como teletriagem, telemoni-
toramento, teleconferéncia de ato cirargico e teleci-
rurgia com auxilio de robos. Contudo, cerca de trés
semanas apos a resolugao ser publicada, o CFM de-
cidiu revoga-la, devido a ampla controvérsia na acei-
tagao e forma de implementagiao da telemedicina
entre os médicos e conselhos regionais de medicina.

No que importa ao foco do presente estudo
— o termo de consentimento livre e esclarecido
do paciente submetido a telemedicina —, ha im-
portante ponderagao a ser realizada entre as duas
Resolugoes supracitadas. Pela leitura literal da Re-
solugao n® 1.643/2002, o consentimento do pa-
ciente restringe-se a transmissao de dados, " ten-
do em vista a auséncia de previsao expressa quanto
a necessidade de obtencio do consentimento do
paciente quanto a submissio ao atendimento na
forma remota. Ha, ainda, disposi¢ao de que “o me-
dico tem liberdade e completa independéncia para
decidir se utiliza ou nao recomenda o uso da Tele-
medicina para seu paciente, e que tal decisao deve
basear-se apenas no beneficio do paciente”. " Visi-

12 “Considerando que as informagdes sobre o paciente identifi-

cado s6 podem ser transmitidas a outro profissional com prévia per-
missao do paciente, mediante seu consentimento livre e esclarecido e
sob rigidas normas de seguranca capazes de garantir a confidenciali-
dade e integridade das informacdes” (Resolugao CFM n° 1.643/2002.
Disponivel em: http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/
CFM/2002/1643_2002.pdf. Acesso 01 jun. 2020)

105 Tdem.
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velmente, o texto reflete uma antiga e ultrapassada
visao paternalista na relagdo medico-paciente que
ainda vigorava a ¢poca em que a Resolugao foi pu-
blicada no Brasil.

Assim, precisa-se buscar interpretacao sistema-
tica de normas que justifique a necessidade de o pa-
ciente consentir, nao somente sobre o tratamento
de dados, como também quanto a propria submis-
sao ao atendimento nao presencial. O Codigo de
Etica Médica veda que o medico deixe de “de obter
consentimento do paciente ou de seu representan-
te legal apos esclarecé-lo sobre o procedimento a
ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte”. Ha de se considerar também que, confor-
me dispoe a Recomendagao n® 01/2016 do Con-
selho Federal de Medicina, o principio de respeito
a autonomia “tornou-se, nas ultimas décadas, uma
das principais ferramentas conceituais da ética apli-
cada, sendo utilizado em contraposi¢gao ao assim
chamado paternalismo médico”.

Por outro lado, na revogada Resolugao n.
2.227/2018 havia expressa previsao, no art. 3°,
§ 4°, de que o teleatendimento “deve ser devida-
mente consentido pelo paciente ou seu repre-
sentante legal e realizado por livre decisao e sob
responsabilidade profissional do medico”. Ha tam-
bém disposigao sobre a obrigatoriedade dos regis-
tros eletronicos do termo de consentimento livre
e esclarecido nas teleconsultas (art. 5°, II) e, nas
telecirurgias roboticas, indica-se a necessidade de
manifestagdo expressa de vontade (art. 6°, § 6°) e
registro em prontuario (art. 8°, § 7°). Por fim, no

ue se refere ao consentimento para o tratamento
de dados do paciente, o art. 18 prevé que “o pa-
ciente ou seu representante legal devera autorizar
a transmissao das suas imagens e dados por meio
de consentimento informado, livre e esclarecido,
por escrito e assinado, ou de gravagao da leitura do

o

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

45



46

DOUTRINA

Consentimento Informado do Paciente Frente as Novas Tecnologias da Saside ...

texto e concordancia, devendo fazer parte do Sis-
tema de Registro Eletronico/Digital do teleaten-
dimento ao paciente”. No paragrafo tinico do mes-
mo dispositivo indica-se que “¢ preciso assegurar
consentimento explicito, no qual o paciente deve
estar consciente de que suas informagoes pessoais
podem ser compartilhadas e sobre o seu direito de
negar permissao para isso”. Vale destacar, por fim,
que nas disposi¢oes iniciais da Resolugao comenta-
-se sobre o consentimento para o compartilhamen-
to de dados na teleinterconsulta: “as informacgoes
sobre o paciente identificado s6 podem ser trans-
mitidas a outro profissional com prévia permissao
do paciente, mediante seu consentimento livre e
esclarecido e com protocolos de seguranga capazes
de garantir a confidencialidade e integridade das
informacgdes”.

Sem adentrarmos no merito do motivo que le-
vou a revogagao da Resolucao de 2018, o fato ¢
que, apesar de ter sofrido severas criticas em al-
guns pontos, ela trazia importantes (e necessarias)
disposi¢des sobre a necessidade de um duplo con-
sentimento informado do paciente submetido a te-
lemedicina, isto €, “além do consentimento sobre
riscos e beneficios na utilizagdo da tecnologia, ¢
tambem fundamental o consentimento do paciente
para o tratamento dos seus dados sensiveis”. (¥

No termo de consentimento livre e esclarecido
para a pratica da telemedicina, deverao constar in-
formagdes sobre os beneficios esperados e os pos-
siveis riscos associados a utilizagao da tecnologia.
Acima de tudo, o medico precisa expor claramente
ao paciente quais as diferengas na prestagao do ser-
vigo meédico a distancia em relagao ao atendimento

1 NOGAROLLI, Rafaella; PIMENTEL, Willian. Dupla perspec-
tiva do consentimento do paciente na telemedicina em tempos de Co-
vid-19. In: DADALTO, Luciana. (coord.) Bivética ¢ Covid-19. Indaiatuba:
Foco, 2020. E-book.
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presencial, para aquele paciente e caso especificos.
Apos repassadas todas as informagdes necessarias,
ainda ¢ imprescindivel um dialogo entre o medico
e o paciente, no intuito de que aquele se cientifique
que este compreendeu tudo que lhe foi transmiti-
do. Conforme expoe Miguel Kfouri Neto, ha qua-
tro principais riscos envolvidos na telemedicina:
“1) mau funcionamento temporario ou irregularidade
dos programas de computador, acarretando alguma es-
pécie de dano para o paciente (falhas em registros no
prontuario, por exemplo, podem fazer com que o me-
dico atendente prescreva medicagao a qual o paciente &
alérgico, causando-lhe danos); 2) limitagdes do software
— a telemedicina depende de um bom software, que
armazene os dados dos pacientes e, a0 mesmo tempo,
gerencie todo o sistema. Falhas nesse programa podem
gerar mais prejuizos que beneficios; 3) impericia medica
pela falta de aptidao para utilizar a tecnologia; 4) ataque
de hackers aos dados dos pacientes.”
Se pensarmos nas teleconsultas, ha alguns riscos
e problemas inerentes a tecnologia. Pode ocorrer
de, por exemplo, durante uma teleconsulta, o me-
dico perceber que as informagdes transmitidas pelo
paciente, por meio da videoconferéncia, nao sao su-
ficientes para um diagnostico preciso. Isso pode ser
devido a limita¢ao da plataforma utilizada no aten-
dimento, baixa resolugao das imagens ou, ainda,
por aquele caso especifico demandar uma anamnese
com exame fisico presencial do paciente. Situagoes
similares a narrada, demonstram a necessidade de o
profissional informar previamente o paciente, antes
mesmo de ser submetido a teleconsulta, sobre os ris-
cos do tratamento medico a distancia e que, durante
a teleconsulta, pode ser verificada a inviabilidade de
formular um quadro diagnostico preciso, devido as
limitagoes da propria tecnologia.
Na telemedicina, ha também necessidade de

1% KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil dos Hospitais.
Op. cit., p. 280.
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consentimento para o tratamento dos seus da-
dos sensiveis, com informacdes sobre a finalida-
de da utilizacio dos dados sensiveis, os riscos de
tratamento irregular dos dados ou acesso ilicito
de terceiros. Deve-se levar em consideragao que,
na telemedicina, o profissional da satde utiliza as
informagdes eletronicas do paciente em rede, es-
pecialmente os seus dados sensiveis — tais como
exames médicos e outros dados de sailde — e, en-
quanto realiza o atendimento remotamente, anali-
sa-as constantemente.

De modo geral, quando se trata de processa-
mento de dados pessoais, dentre os principais riscos
estao, segundo explica Matthieu Grall, o tratamen-
to irregular de dados (especialmente em relagao a
privacidade), as decisdes automatizadas no processa-
mento dos dados e a falta de informagdes ou consen-
timento sobre como os dados foram coletados, tra-
tados € compartilhados."*” Na telemedicina, o risco
de exposi¢oes ¢ considerado mais profundo,"”” ten-
do em vista que os dados de satude sao considerados
como um alvo de crimes virtuais.*®

Em 2018, 274 episodios de invasdes de dados
em organizagoes da satide foram reportados ao U.S.
Department of Health and Human Services Olffice for
Civil Rights."” Diversas empresas ¢ entidades hos-

1% GRALL, Matthieu. Op. cit., p. 235. Vale destacar a importante
disposicio trazida pela Lei Geral de Protecio de Dados, no Brasil, a
fim de amenizar os riscos da decisdo algoritmica, prevendo a revisao
por um ser humano: “Art. 20. O titular dos dados tem direito a solicitar
a revisao de decisGes tomadas unicamente com base em tratamento
automatizado de dados pessoais que afetem seus interesses, incluidas
as decisoes destinadas a definir o seu perfil pessoal, profissional, de
consumo e de crédito ou os aspectos de sua personalidade”.

7 HALE, T. M., KVEDAR, J. C. Privacy and security concerns
in telehealth. V7rtual Mentor, v. 16, p. 981-985, 2014.

% Why cyber-criminals are attacking healthcare - and how to

stop them. Disponivel em: https://www.forbes.com/sites/kateoflahet-
tyuk/2018/10/05/why-cyber-criminals-are-attacking-healthcare-and-
-how-to-stop-them/#5efc83f57f69. Acesso em 05 mar. 2020.

' Healthcare Data Breaches: Insights and Implications. Dis-

ponivel em: dashboard.healthit.gov/quickstats/pages/breaches-pro-
INSTITVTO +1VRIDICO ol

pitalares de paises da Europa, como Espanha, Ingla-
terra e Portugal, foram alvos de ataques ciberneti-
cos em 2017.""” No Reino Unido, 16 hospitais do
Servigo Publico de Saude foram afetados e alguns
pacientes em situagdo de emergéncia precisaram
ser transferidos. Além disso, informagdes sobre pa-
cientes, agenda de consultas, linhas internas de te-
lefone e e-mails ficaram temporariamente inaces-
siveis.!"” No Brasil, ocorreram aproximadamente
de 15 bilhdes de ataques cibernéticos apenas nos
trés primeiros meses de 2020.""” Ha um episodio
em que os computadores do Hospital das Clinicas
de Barretos sofreram ataques cibernéticos, parali-
sando temporariamente o funcionamento de alguns
atendimentos."'? Isso, devido a falta de seguranca na
transmissao das informagdes, pouco cuidado ou a ine-
xisténcia de chaves de acesso, permissividades diver-
sas dos sistemas e aplicativos que fragilizam a guarda e
troca de informagoes. Todo esse problematico cenario
tem reflexo direto na telemedicina e, especialmente,
na informagao da possibilidade de acesso ilicito de
terceiros aos dados sensiveis, que devera constar no
termo de consentimento do paciente.

A garantia da privacidade atualmente parece
ser a solugao sine qua non para gerar confianga aos
pacientes na telemedicina. Em um contexto em

tected-health-information.php. Acesso em 04 nov. 2019.

""" Empresas ¢ hospitais sofrem ataque cibernético em massa.

Disponivel em: https://link.estadao.com.btr/noticias/empresas,em-
presas-e-hospitais-sofrem-ataque-cibernetico-em-massa-na-euro-
pa,70001776946. Acesso em 04 nov. 20019

111

Ciberataque paralisa 16 hospitais do Reino Unido. Dispo-
nivel em: https://brasil.elpais.com/brasil/2017/05/12/internacio-
nal/1494602389_458942.html. Acesso em 04 mar. 2019.

"2 Brasil sofreu 15 bilhdes de ataques cibernéticos em 3 meses,

diz estudo. Disponivel em: https://exame.abril.com.br/tecnologia/
brasil-sofreu-15-bilhoes-de-ataques-ciberneticos-em-3-meses-diz-estu-
do/. Acesso em: 17 abr. 2020.

"2 Os crimes dos hackers que interrompem até quimioterapia
em sequestros virtuais de hospitais. Disponivel em: https://www.bbc.
com/portuguese/brasil-40870377 Acesso em 04 mar. 20019
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que “tudo acaba revelado”, as ameagas sao reais e
a necessidade de confianga na tecnologia torna-se
uma questdo crucial.""” Desse modo, destacam-
-se as ligdes Andre Dias Pereira, no que se refere
a abrangéncia da informacgao prestada pelo medico
naTelemedicina, ao afirmar que ¢ imprescindivel:
“uma descrigao do tipo de telemedicina que se vai rea-
lizar (telemonitoragao, telemanipulagao, ou cirurgia ro-
botica), a experiéncia ¢ a especializagao do telecirurgido
(ou consultor), os fins para os quais a informagao medica
pode ser usada (por exemplo, para diagnostico ou fins
educacionais), ¢ quais os objetivos ¢ meios de controlo
de armazenamento da informagao médica computadori-
zada numa base de dados. O paciente deve ter a garantia
de que sua privacidade sera respeitada tal como na me-
dicina tradicional, mas que, enquanto estiverem a traba-

lhar on line sempre ha o risco de um terceiro ter acesso

(ilicito) as informagdes”. ">

No mesmo sentido, Gabriel Schulman explica
que, apesar dos potenciais beneficios da Telemedi-
cina, a sua utiliza¢io pode importar em “violagao
aos deveres de sigilo, transparéncia, informagao,
com desrespeito a autonomia do paciente, ao di-
reito de consentir e de modo amplo a protegao de
dados pessoais”."'” O grande desafio ¢ manter “to-
dos os avangos da digitalizagao da saude sem com-
prometer o seu lado ético e humano, refor¢ando

" GRALL, Matthieu. Op. cit., p. 239. Ainda, sobre o tema, cf.:
“The more data (especially, hospital care data) are digitized, the greater
the risk. Moreover, preventing this risk is not a question of money but
of skills, contrary to what is generally believed. Cybersecurity therefore
takes precedence when building a health database. Hospitals that do
not have the same resources as those of public or private giants are the
most vulnerable (especially, since they have a large cash flow at their
disposal). The fable of the wolf and the lambs is still in the news”.
(DEGOS, Laurent. Op. cit, p. 252.)

"5 PEREIRA, André Dias. O Consentimento Informado na Relacio
Médico-Paciente. Op. cit, p. 557.

" SCHULMAN, Gabriel. Tecnologias de telemedicina, Res-
ponsabilidade Civil e Dados Sensiveis. O principio ativo da Protecio de
Dados pessoais do paciente e os efeitos colaterais do coronavirus. In:
MONTEIRO FILHO, Carlos Edson do Rego; ROSENVALD, Nelson,
DENSA, Roberta. Coronavirus ¢ Responsabilidade Civil. Indaiatuba: Edito-
ra Foco, 2020, p. 344-357.
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os codigos de conduta para proteger a informagao
clinica e os dados pessoais™''” e garantir a tutela da
privacidade do paciente.!'®)

No que se refere a forma de “abastecimento”
das tecnologias que envolvem a area da saude, sa-
lientamos que os dados sdo por natureza sensiveis,
afinal sao os dados pessoais que revelam o estado de
satde do individuo e servirdo, por exemplo, para
o medico realizar diagnostico numa teleconsulta.
Os dados sensiveis sao considerados “combustivel”
para o funcionamento das novas tecnologias na sat-
de. Ha uma questao fundamental de privacidade
envolvida na telemedicina, levantando-se a preocu-
pagao “de que os pacientes possam nao saber ate
que ponto suas informagoes medicas podem ser di-
vulgadas a outras pessoas. Praticamente, qualquer
consulta por telemedicina, por exemplo, envolve a
transferéncia eletronica de registros medicos e in-
formagdes do paciente”.""” Desse modo, a forma
de compartilhamento dos dados de satide — tanto
a descrigao da sua finalidade como dos sujeitos que
terao acesso a essas informagdes — ¢ um ponto de
relevante importancia, que devera constar no ter-
mo de consentimento.

Na eventualidade de tratamento incorreto dos
dados sensiveis de pacientes ou acesso ilicito de ter-
ceiros, ha normas especificas para aferir a responsa-
bilidade pela violagao dos dados sensiveis de satde:
na Unido Europeia, o Regulamento Geral de Prote-
cdo de Dados (GDPR)"*” ¢, no Brasil, a Lei Geral de

"7 RIBEIRO, José Medeiros. Sazide Digital: um sistema de satde
para o século XXI. Lisboa: f undaciao Francisco Manuel dos Santos,

2019, p. 27.

8 DONEDA, Danilo. Da Privacidade a Protecio de Dados Pessoais:
elementos da formacio da Lei Geral de Prote¢io de Dados Pessoais. 2.
ed. Sio Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, p. 128-129.

19 NOGAROLL Rafaella; PIMENTEL, Willian. Op. cit.
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Em Portugal, publicou-se a Lei n. 58/2019, a fim de compa-
tibilizar a organizacio juridica nacional com o novo Regulamento de
Protecao de Dados.
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Prote¢ao de Dados Pessoais (LGPD), que ainda nao
esta em vigor."”" Observa-se, nos altimos anos, uma
mudanga profunda na compreensao sobre a protecao
de dados pessoais.'*” Estes dados integram a priva-
cidade que, por sua vez, estao vinculados a perso-
nalidade do individuo e ao seu desenvolvimento. ¥

Na Uniao Europeia, a RGPD traz expressa pre-
visao, no artigo 35, sobre o conceito de dados pes-
soais relativos a satide:

“todos os dados relativos ao estado de sadde de um titu-
lar de dados que revelem informagées sobre a sua satde
fisica ou mental no passado, no presente ou no futuro.
O que precede inclui informagoes sobre a pessoa sin-
gular recolhidas durante a inscri¢ao para a prestagao de
servigos de satde, ou durante essa prestagao (...) as in-
formagées obtidas a partir de analises ou exames de uma
parte do corpo ou de uma substancia corporal, incluin-
do a partir de dados genéticos e amostras biologicas; e
quaisquer informagoes sobre, por exemplo, uma doenga,
deficiéncia, um risco de doenga, historial clinico, trata-
mento clinico ou estado fisiologico ou biomédico do
titular de dados, independentemente da sua fonte, por
exemplo, um médico ou outro profissional de satide, um
hospital, um dispositivo medico ou um teste de diagnos-
tico in vitro”. (2

2! Sobre o tema, cf.: DRESCH, Rafacl de Freitas Valle; FALEI-
ROS JUNIOR, José Luiz de Moura. Reflexdes sobre a Responsabilida-
de Civil na Lei Geral de Prote¢io de Dados (Lei N° 13.709/2018). In:
ROSENVALD, Nelson; DRESCH, Rafael de Freitas Valle; WESEN-
DONCK, Tula. (coord.). Responsabilidade Civil: Novos Riscos. Indaiatu-
ba: Foco, 2019, p. 65-89.

122 Sobre o tema, cf.: DONEDA, Danilo. Da Privacidade a Protecio
de Dados Pessoais: elementos da formagao da Lei Geral de Prote¢do de
Dados Pessoais. 2. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2019, passim.
RODOTA, Stefano. Por que é necessiria uma Carta de Direitos da
Internet? Civilistica.com, Rio de Janeiro, ano 4, n. 2, 2015. Disponivel
em: http://civilistica.com/por-que-e-necessaria-uma-carta-de-direitos-
-da-internet/. Acesso em 02 jun. 2020.

12 DONEDA, Danilo. Op. cit., p. 29.

124" Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecio das pessoas sin-
gulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre
circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE. Disponivel
em  https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELE-
X%3A32016R0679. Acesso em 03 jun. 2020.
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Em ambito brasileiro, a LGPD indica o concei-
to de “dado pessoal sensivel” como “dado pessoal
sobre origem racial ou étnica, convicgao religiosa,
opiniao politica, filiagao a sindicato ou a organiza-
¢ao de carater religioso, filosofico ou politico, dado
referente a satide ou a vida sexual, dado genético
ou biométrico, quando vinculado a uma pessoa na-
tural” (art. 5°, II) . Todavia, nao ha expressa dispo-
si¢do sobre o que sao os dados relativos a satde, a
exemplo do que dispoe a RGPD.

A LGPD ainda nao esta em vigor no Brasil,
contudo sao necessarias reflexdes quanto aos dis-
positivos da lei que tratam de conceitos e princi-
pios gerais no tratamento de dados — incluido ai o
consentimento informado —, que encontram am-
paro também noutras fontes normativas e podem
ser utilizados em interpretagao extensiva. O direi-
to fundamental a protecao de dados pessoais € “um
principio atualmente implicito no ordenamento
brasileiro, mas a protegao que se pode dele deduzir
irradia seus efeitos sobre todo o arcabouco nor-
mativo complementar, garantindo racionalidade
ao sistema juridico e propiciando prote¢ao mesmo
antes do fim do prazo de vacatio legis da LGPD”.("*>

Alem disso,a LGPD segue, como regra, aneces-
sidade de consentimento do titular para que ocorra
o tratamento de dados sensiveis (art. 11, I). Para os
fins da lei, considera-se como consentimento “ma-
nifestacao livre, informada e inequivoca pela qual
o titular concorda com o tratamento de seus dados
pessoais para uma finalidade determinada” (art. 5°,
XIII). Interessante observar que, na hipotese de
mudangas da finalidade para o tratamento de da-
dos pessoais nao compatl'veis com o consentimento
original, “o controlador devera informar previa-
mente o titular sobre as mudancas de finalidade,

' FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. NOGAROLI, Ra-
faella. CAVET, Caroline Amadori. Op. cit.
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podendo o titular revogar o consentimento, caso
discorde das alteracdes” (art. 9°,§ 2°). A LGPD ¢
clara, ao longo de diversos dispositivos, sobre um
ponto extremamente relevante: o consentimento
deve ser atrelado a alguma finalidade.'*”

As disposigoes da LGPD, no que diz respeito a
necessidade de consentimento especifico do titular
de dados para cada finalidade determinada no tra-
tamento destes dados, segue a mesma logica indi-
cada nos artigos 32 e 33 da RGPD:

Artigo 32: “(...) O consentimento do titular dos dados

(...) devera abranger todas as atividades de tratamento

realizadas com a mesma finalidade. Nos casos em que

o tratamento sirva fins multiplos, devera ser dado um
consentimento para todos esses fins.

Artigo 33: “(...) Os titulares dos dados deverdo ter a

possibilidade de dar o seu consentimento unicamente

para determinados dominios de investigagdo ou partes
de projetos de investigagdo, na medida permitida pela
finalidade pretendida.”"*”

Apesar da regra geral estampada na LGPD, so-
bre a necessidade de consentimento sobre o trata-
mento de dados sensiveis, o consentimento é dis-
pensado para a tutela da saade do proprio paciente
(art. 11, II, “t”). Ademais, o fim do uso em prol
do paciente permite que esses dados anonimiza-
dos"* dispensem consentimento e sejam mantidos

126 Artigos 5°, inciso X1I; 6°, inciso I; 9°, inciso I; e 11, inciso I da

Lei Geral de Prote¢iao de Dados Pessoais. Excecio a regra (art. 11, II)
¢ justamente o tratamento de dados pessoais sensiveis para “tutela da
saude, exclusivamente, em procedimento realizado por profissionais de
saude, servicos de satide ou autoridade sanitiria” (artigo 11, 1L, “f”’). Essa
exce¢io, todavia, “deve ser interpretadas restritivamente, também em res-
peito aos demais principios da legislagio, especialmente”. Isso, porque o
consentimento do titular ¢ desdobramento da adequada informacio e do
principio da transparéncia (artigo 6°, VI), aspectos centrais da lei.

127 Regulamento (UE) 2016/679 do Patlamento Europeu e do
Conselho. Op. cit. Ao propésito do consentimento no tratamento de
dados na RGPD, cf.: VOIGT, Paul; BUSSCHE, Axel von dem. The EU
General Data Protection Regulation (GDPR). A Practical Guide. Cham:
Springer, 2017, p. 93-100.

8 Na hipotese especifica de dados relacionados a saude, a téc-

nica descrita pela lei é a pseudonimizacio, entendida no Brasil como
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para fins de estudos (art. 16, II). Nesse sentido, se-
gundo os ditames da LGPD, o medico que atende
o paciente por telemedicina nao precisaria obter
o consentimento para o tratamento dos seus da-
dos de satide na tecnologia para atendimento por
telemedicina.

Todavia, as referidas exce¢des ao consentimen-
to na LGPD — que possuem previsao similar na
RGPD — precisam ser interpretadas restritiva-
mente e com certa cautela.!?” Assim, o consenti-
mento livre e esclarecido do paciente, no emprego
da Telemedicina, deve incluir “a autorizacao para
o uso, por exemplo, fotografias, filmagens ou de
outros registros, inclusive historicos de conversas
ou outros dados obtidos e potencialmente transfe-
riveis a terceiros”, (3%

Destaque-se que, apesar da dispensa ao con-
sentimento nos casos acima elencados, a lei é clara
quanto a necessidade das atividades de tratamento
de dados pessoais observarem a boa-fé e o princi-
pio da transparéncia, no art. 6°, inc. VI, in verbis:
“transparéncia: garantia, aos titulares, de informa-
¢oes claras, precisas e facilmente acessiveis sobre a
realizagdo do tratamento e os respectivos agentes
de tratamento, observados os segredos comercial
e industrial”. Assim, exige-se que o medico re-
passe ao paciente informagdes sobre o tratamento
dos seus dados, tanto no que se refere a finalida-
de e com quem serao compartilhados esses dados,
como ao fato de que os dados de satide permanece-

espécie de anonimizagao (art. 13, caput e §4°, da LGPD).

12 SCHAEFER, Fernanda; GONDIM, Glenda Gongalves. Tele-
medicina e Lei Geral de Protecio de Dados Pessoais. In: ROSENVA-
LD, Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra de; DADALTO, Luciana
(Coords.). Responsabilidade civil e medicina. Indaiatuba: Foco, 2020, p. 196.

130 FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. NOGAROLI, Ra-
faella. CAVET, Caroline Amadori. Telemedicina e protegdo de dados:
reflexdes sobre a pandemia da covid-19 e os impactos juridicos da
tecnologia aplicada a sadde. Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, v. 1016,
jun. 2020.
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rao anonimizados dentro da tecnologia cognitiva, a
fim de aprimoramento e pesquisas cientificas.

Além disso, Marcos Ehrhardt Jr. indica que o
dever geral de boa-fé ¢ atendido quando “as partes
desempenham suas condutas de modo honesto, leal
e correto, evitando causar danos ao outro (dever de
protecao) e garantindo o conhecimento de todas as
circunstancias relevantes para a negociagao (dever
de informagao) — comportamento que faz flores-
cer lagos de confianga entre os contratantes.”"*"

Portanto, apesar da LGPD nao exigir o consenti-
mento do paciente para o tratamento dos seus dados
sensiveis para a tutela da satide em procedimento
realizado por profissionais de saude, a boa-fe gera
seus reflexos a partir do principio da transparéncia
e, como elemento extranormativo, ha no termo de
consentimento a incidéncia da fidGcia, de um dever
geral de confianga que ¢ travado entre medico e pa-
ciente, para além do que a propria lei impae.

Em linhas gerais, a luz da boa-fé objetiva, o de-
ver do médico de informar sobre o tratamento de
dados sensiveis de saude na telemedicina provavel-
mente restara cumprido ao inserir esta informagao
no termo de consentimento livre e esclarecido assi-
nado pelo paciente, motivo pelo qual, indiretamen-
te, o consentimento adquire dupla perspectiva; isto
¢, além do consentimento sobre riscos e beneficios
na utilizagao da tecnologia, acaba-se por exigir o de-
ver de informar e obter o consentimento do pacien-
te para o tratamento dos seus dados sensiveis 7.

Por fim, importante destacar, uma vez mais,
que o consentimento livre e esclarecido do pa-
ciente, no que se refere ao tratamento de dados na
telemedicina precisa ser especifico a uma determi-

131 EHRHARDT JR., Marcos. Responsabilidade civil pelo inadimplemen-
10 da boa-fé. Belo Horizonte: Férum, 2013. E-book.

132 Neste sentido, cf.: NOGAROLI, Rafaella; PIMENTEL,
Willian. Op. cit
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nada finalidade,"*” incluindo a autorizagao para o
uso, por exemplo, de fotografias, filmagens ou de
outros registros, inclusive historicos de conversas
ou outros dados obtidos e potencialmente transfe-
riveis a terceiros.*®

5. Robos de assisténcia a saude e ana-
lise diagnostica com inteligéncia ar-
tificial: do direito de informacao ao
direito de explicagdo e justificacao
do paciente.

O consentimento informado do paciente na in-
teligéncia artificial — robos de assisténcia a saade
¢ analise diagnostica com softwares inteligentes —
tambeém adquire expressivas particularidades, tal
como nas demais tecnologias abordadas em capi-
tulos anteriores. Para que seja possivel uma deli-
mitacdo da dinamica do consentimento nesta tec-
nologia, apresentaremos, num primeiro momento,
os beneficios e riscos associados a ela, pois ambos
refletirdo diretamente no nosso objeto de analise.

A cirurgia robotica realizada a distancia, como
expusemos anteriormente, pode enfrentar algumas
dificuldades técnicas (falha de transmissdo e cone-
xao com internet), aléem de problemas decorrentes

1% AureliaTamo-Larrieux explica a necessidade do consentimen-

to do titular de dados ser sempre especifico a uma determinada finali-
dade: “The purpose limitation principle essentially states that personal
data should be collected for specified, lawful, and legitimate purposes,
and not be further processed in ways that are incompatible with those
purposes. The underlying goal of this principles is (...) not to let a
one-time legitimization of a single instance of data processing provide
a blank check for unlimited further uses of data.’ The purpose limita-
tion principle calls for an assessment of whether the originally stated
purposes for collection of data are consistent with the actual process-
ing that takes place.” (TAMO-LARRIEUX, Aurelia. Designing for Privacy
and its Legal Framework. Data Protection by Design and Default for the
Internet of Things. Cham: Springer, 2018, p. 90)

13 ZHOU, Leming; THIERET, Robert; WATZLAF, Valerie e
al. A telehealth privacy and security self-assessment questionnaire for
telehealth providers: development and validation. International Journal of
Telerebabiliation, Pittsburgh, v. 11, n. 1, p. 3-14, 2019.
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da propria limitagao da tecnologia (time delay entre
os movimentos da mao do cirurgido e a replica-
¢ao pelo robo). Diante disso, o Departamento de
Defesa dos Estados Unidos (EUA) criou, em 2018,
um fundo de financiamento chamado Foundational
Research for Autonomous, Unmanned, and Robotics Deve-
lopment of Medical Technologies (FORWARD),"*> a fim
de facilitar o desenvolvimento de tecnologias em
robotica e inteligéncia artificial na area da satde,
tanto para o contexto militar, como da sociedade
civil. Ao que tudo indica, um dos objetivos do fun-
do ¢ desenvolver um robé cirurgido inteligente,
que seja capaz de, por exemplo, executar cirurgias
em soldados feridos em campo de guerra ou, ainda,
realizar procedimentos cirrgicos em astronautas
durante missao espacial.

Em 2008, bioengenheiros da Duke University
desenvolveram um robé6 capaz de localizar os pri-
meiros vestigios de cincer mamario."*® Esse tipo
de cancer aparece como uma massa (ou tumora-
¢ao palpavel) e o robo alcanga o material com uma
agulha de biopsia, sem a necessidade de assisténcia
humana. Stephen Smith, membro sénior da equipe
de pesquisa, explica que esta ¢ a primeira prova de
que a tecnologia de inteligéncia artificial avangara
até o ponto em que os robés — sem intervengao
humana — poderao, um dia, realizar procedimen-
tos cirﬁrgicos autonomamente.

%5 Autonomous Horizons. The Way Forward. A vision for Air
Force senior leaders of the potential for autonomous systems, and a
general framework for the science and technology community to ad-
vance the state of the art. Disponivel em: https://www.airuniversity.
af.edu/Portals/10/ AUPress/Books/b_0155_zacharias_autonomous_
horizons.pdf. Acesso em 02 nov. 2019.

% First steps toward autonomous robot surgeries. Disponivel

em: https://today.duke.edu/2008/05/robot3-D08.html. Acesso em 26
mar. 2019.
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Jacob Turner, no livro “Robot Rules: Regulating
Artificial Inteligence” (2019)"*7 define inteligéncia
artificial como “the ability of a non-natural entity to
make choices by an evaluative process”. De acordo
com a Comissao da Unido Europeia, a inteligéncia
artificial refere-se a “sistemas que revelam compor-
tamento inteligente, analisando seu ambiente e rea-
lizando agdes - com algum grau de autonomia - para
atingir objetivos especificos. Os sistemas baseados
em IA podem ser puramente baseados em software,
agindo no mundo virtual (por exemplo, assistentes
de voz, software de analise de imagem, mecanismos
de busca, sistemas de reconhecimento de voz e ex-
pressao) ou os sistemas de IA podem ser incorpora-
dos em dispositivos de hardware (por exemplo, robos
avangados, carros autbnomos, drones ou aplicagoes
de Internet das coisas).”.*®

De acordo com recente estudo publicado, em
2016, na revista Science Translational Medicine, até o
momento, as cirurgias roboticas autonomas foram
realizadas apenas em animais, devido as limitagGes
tecnologicas, incluindo falta de sistemas de visao
que possam distinguir e rastrear os tecidos-alvo
em ambientes cirargicos dinamicos, bem como
a propria inexisténcia de algoritmos inteligentes
que sejam capazes de executar tarefas cirtrgicas
complexas. Recentemente, desenvolveu-se o robo
cirurgido inteligente chamado STAR (Smart Tissue
Autonomous Robot), " que é programado para rea-
lizar algumas técnicas cirargicas. Ele ¢ capaz de
analisar as circunstancias do caso e escolher, a par-
tir do seu banco de dados, a técnica mais apropriada

37 TURNER, Jacob. Robot Rules: Regulating Artificial Intelli-
gence: Londres: Palgrave Macmillan, 2019.

1% Communication from the Commission to the European Par-

liament, the European Council, the Council, the European Economic
and Social Committee and the Committee of the Regions on Artificial
Intelligence for Europe, Brussels, 25.4.2018 COM (2018) 237 final.

13 SHADEMAN, Azad. et. al. Op. cit.
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para aquela situagao especifica, sem que nenhuma
pessoa indique qual movimento ele deve executar.
O robo ¢ equipado com cameras 3D e sistema de
visdo noturna, os quais permitem a identificagao do
sitio cirargico. O brago robotico utiliza um sensor
que mede a tensao e a forca necessarias para reali-
zar cortes ou suturas com precisao.

Em recente pesquisa com o robo STAR, reali-
zaram-se cirurgias em tecidos intestinais de suinos,
verificando-se melhores (e mais precisos) resultados
nas operagoes feitas pelo rob6, ao se comparar com
os resultados dos médicos que realizaram o mesmo
procedimento cirtrgico."*” Ha, contudo, a ressalva
de que o robo recebeu supervisao e auxilio humano,
pois foram utilizados marcadores fluorescentes para
indicar a maquina quais pontos do tecido precisavam
ser operados. Em principio, o projeto foi concebido
desde o principio para que o robd cirurgiao tenha
uma autonomia supervisionada.

No que se refere a aplicagbes da IA na area
medica, destaca-se que o Hospital John Radcliffe,
em Oxford (Inglaterra) desenvolveu sistema inte-
ligente de analise diagnostica de doengas cardiacas,
chamado Ultromics, software de ecocardiografia
mais preciso do mundo, que torna o diagnostico
de doengas cardiacas coronarianas em percentual
aproximado de 90%.*"

Atualmente, a IBM é uma das empresas, em es-
cala global, que mais cria solugoes tecnologicas para
a area de satde. Desde outubro de 2015, a multi-
nacional possui uma unidade focada exclusivamente
em inteligéncia artificial para a saade, chamada “Wa-

140 Tdem

41" Conhega a Diligent Robotics que cria robds para melhorar o
desempenho humano. Disponivel em: https://www.startse.com/noti-
cia/nova-economia/diligente-robotics-robos-no-trabalho. Acesso em
02 jun. 2020
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tson Health”."*» Dentre os produtos inteligentes
ja disponiveis no mercado, destaca-se o “Watson for
Oncology”, “uma solugao alimentada por informagoes
obtidas de diretrizes relevantes, melhores praticas,
periodicos médicos e livros didaticos”."*> O software
avalia as informagdes do prontuario de um paciente,
juntamente com as evidéncias medicas (artigos cien-
tificos e estudos clinicos), exibindo, assim, possiveis
op¢des de tratamento para pacientes oncologicos,
classificadas por nivel de confianga. Ao final, cabera
ao médico analisar as conclusGes trazidas pela inte-
ligéncia artificial e decidir qual a melhor opgao de
tratamento para aquele paciente especifico. Ha 90%
(noventa por cento) de acerto dos diagnosticos pelo
sistema de inteligéncia artificial. "%

As tecnologias de inteligéncia artificial vém
sendo amplamente desenvolvidas também para fins
de assisténcia medica. O rob6 Moxi, criado pela
empresa texana Diligent Robotics, foi fabricado no
intuito de auxiliar a equipe medica em entidades
hospitalares, realizando procedimentos logisticos
como coleta de exames e distribui¢ao de suprimen-
tos médicos."*” Com a IA, o rob6 mapeia e apren-

42 Remeta-se, por oportuno, ao portal disponibilizado pela pro-

pria empresa: IBM Watson Health - Cognitive Healthcare Solutions.
Disponivel em: https://www.ibm.com/watson/br-pt/health/. Acesso
em 22/03/.2020.

4 IBM Watson for Oncology. Disponivel em: https://www.
ibm.com/br-pt/marketplace/clinical-decision-support-oncology.
Acesso em 22/03/2020.

4 AAo propésito da responsabilidade civil do médico por erro de
diagnéstico apoiado por inteligencia artificial, cf.: SILVA, Rodrigo da Guia
NOGAROLI, Rafaella. Inteligéncia artificial na andlise diagnéstica da CO-
VID-19: possiveis repercussoes sobre a responsabilidade civil do médico.
In: ROSENVALD, Nelson; MONTEIRO FILHO, Catlos Edison do
Régo; DENSA, Roberta. (coord.) Coronavirus e responsabilidade civil: impac-
tos contratuais e extracontratuais. Indaiatuba: Foco, 2020, p. 293-300. SILVA,
Rodrigo da Guia; NOGAROLL, Rafaella. Inteligéncia artificial na analise
diagnostica: beneficios, riscos e responsabilidade do médico. KFOURI
NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaella. (Coord.). Debates contemporineos em
direito médico e da saside. Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2020, p. 69-91.

' Conheca a Diligent Robotics que cria robos para melhorar o

desempenho humano. Disponivel em: https://www.startse.com/noti-
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de sobre o ambiente ao seu redor, movendo-se por
um conjunto de rodas e usando sensores para iden-
tificar obstaculos, sejam eles moveis ou estaciona-
rios. Moxi possui uma tela que exibe informagoes
relacionadas as tarefas que estao sendo realizadas.
Um brago e uma pinga sofisticada permitem que
ele execute trabalhos como a selecao de itens me-
dicos, os quais sao colocados em uma bandeja ane-
xa ao robo e, em seguida, entregues no quarto do
paciente internado na entidade hospitalar."**

Pepper ¢ o primeiro rob6 auténomo
humanoide*” projetado com a capacidade de in-
teragir por meio de conversas e da sua tela touch
screen, reconhecer expressoes faciais e “ler” emo-
¢oes."™ Ele conversa com a pessoa € monitora a
sua satide emocional, repassando algumas informa-
¢oes aos medicos e a equipe de saude. O rob6 pos-
sui microfones e cameras com software de reconhe-
cimento, que sdo capazes de identificar expressoes
faciais e tons de voz. A partir dessa analise, o robo
monta um cenario de como o individuo se sente,
reagindo com o paciente de acordo com essa in-
terpretacao. Pepper ¢ utilizado em algumas casas
de repouso para idosos na Inglaterra. Aproxima-
damente 7.000 desses robos foram adquiridos por
consumidores que “querem experimentar uma vida
com um rob6”.(*?

cia/nova-economia/diligente-robotics-robos-no-trabalho. Acesso em
02 jun. 2020

146 Tdem.

47 Humanoide é um tipo de robé com a forma do seu corpo
construido para se assemelhar ao corpo humano, ou seja, tem aparéncia
semelhante ou apenas lembra um humano.

148 Pepper. A robot designed to interact with humans. Disponivel
em: https://www.softbankrobotics.com/emea/en/Pepper. Acesso em
02.06.2020

4 PANDEY, Amit Kumar; Gelin, Rodolphe. Pepper: The First
Machine of Its Kind. A Mass-Produced Sociable Humanoid Robot.
IEEE Robotics and Automation Magazine, Bélgica, set. 2018, v. 25, n. 3,
p. 40-48.
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A breve enunciagao desses exemplos da incorpo-
racao da inteligéncia artificial a pratica medica serve
para ilustrar alguns dos diversos beneficios que a re-
ferida tecnologia pode propiciar ao setor da saade.
Tais potenciais beneficios sao acompanhados, contu-
do, de riscos associados a tecnologia, o que acarreta
importantes questionamentos ético-juridicos a se-
rem enfrentados pela civilista, com particular desta-
que para o consentimento informado.

Em 2017, um modelo do carro auténomo Tesla
S, dirigindo no piloto automatico na China, cho-
cou-se contra um caminhao, matando seu passagei-
ro. Em 2018, um carro auténomo da Uber atrope-
lou um pedestre no estado do Arizona, nos Estados
Unidos."” Ainda, destaca-se o evento imprevisto
que ocorreu durante experimento realizado em
2002, por cientistas do Magna Science Center, na
Inglaterra: dois robos inteligentes foram colocados
numa arena para simular um cenario de “predado-
res” e “presas”, a fim de constatar se os robos seriam
capazes de se beneficiar da experiéncia adquirida
com o machine learning para desenvolverem novas
técnicas de caca e autodefesa. Contudo, o Gaak,
um dos robos, adotou uma conduta imprevisivel,
encontrou uma saida através do muro da arena e foi
para a rua, onde acabou atingido por um carro."*"

O resultado desastroso do experimento in-
glés e os acidentes com carros auténomos servem
de alerta para a possibilidade da IA causar danos
imprevisiveis, sobretudo pela capacidade de au-
toaprendizagem da IA e desta evoluir de forma a
gerar algum resultado ndo desejavel.

150 Self-driving Uber kills Arizona woman in first fatal crash in-

volving pedestrian. Disponivel em: https://www.theguardian.com/
technology/2018/mar/19/uber-self-driving-car-kills-woman-arizona-
-tempe. Acesso em 26 mar. 2020

"1 CERKA, Paulius; GRIGIEN, Jurgita; SIRBIKY'T, Gintar. Li-
ability for damages caused by artificial intelligence. Computer Law &
Security Review, v. 31, n. 3, jun. 2015, p. 376-389.
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Sameer Singh, professor assistente no Departa—
mento de Ciéncia da Computagao da Universida-
de da California (UCI), nos Estados Unidos, relata

ue um aluno criou um algoritmo para categorizar
fotos de huskies e lobos."** O algoritmo poderia
quase perfeitamente classificar os dois animais. No
entanto, em analises cruzadas posteriores, Singh
descobriu que o algoritmo estava identificando lo-
bos com base apenas na neve no fundo da imagem,
e nao das proprias caracteristicas do lobo.

Agora, imagine-se, por exemplo, um algoritmo
mal programado, ou com algum grau de falibili-
dade, no software inteligente que foi utilizado em
alguns paises para diagnosticar pacientes infectados
pelo novo coronavirus.*? Para programar o algo-
ritmo, foram inseridos milhares de dados de pa-
cientes contaminados e suas respectivas tomogra-
fias de torax. Assim, o sistema inteligente foi capaz
de distinguir, em 15 segundos, entre pacientes
infectados com o novo coronavirus e aqueles com
outras doengas pulmonares. Caso fossem introdu-
zidos dados errados de pacientes contaminados ou
o algoritmo fosse mal programado, os danos, ob-
viamente, seriam imensuraveis."*®

Pode-se considerar outra situagao de especial
gravidade pela incorreta programagao de um algo-
ritmo: o sistema inteligente que identifica faixas de
pedestre e ¢ utilizado por pessoas com deficiéncia

%2 Disponivel em: http://innovation.uci.edu/2017/08/husky-
-or-wolf-using-a-black-box-learning-model-to-avoid-adoption-errors /.
Acesso em 26 mar. 2020.

' Ping An Launches COVID-19 Smart Image-Reading System
to Help Control the Epidemic. Disponivel em: https://www.prnewswi-
re.com/news-releases/ping-an-launches-covid-19-smart-image-readin-
g-system-to-help-control-the-epidemic-301013282.html. Acesso em 29
mar. 2020.

5 Ao propésito, seja consentido remeter a SILVA, Rodrigo da
Guia; NOGAROLI, Rafaella. Inteligéncia artificial na andlise diagndstica da
Covid-19: possiveis repercussoes sobre a responsabilidade civil do médi-
co. In: Migalhas, 30/03/2020.
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visual para atravessarem as ruas*”. Uma previsao

errobnea pode, certamente, resultar em fatalidade.
Logo, demonstra-se a relevancia no cuidado com
os processos e conjuntos de dados utilizados na
programagao dos algoritmos.

Tendo em vista a possibilidade da IA causar
danos imprevisiveis, devido ao aperfeigoamento
do aprendizado de maquina, além do problema da
confiabilidade dos algoritmos, ¢ de suma impor-
tancia a investigacao dos principios eticos que de-
vem ser seguidos pelos seus desenvolvedores.

A Resolugao do Parlamento Europeu de 2017,
que traz disposigdes de Direito Civil sobre Robo-
tica, realca o principio da transparéncia na criagao
de tecnologias de robotica e IA, pois deve ser sem-
pre possivel traduzir a computagao realizada pelo
sistema de IA a uma forma de compreensao pelos
seres humanos. Nesse sentido, sugere-se que os ro-
bos precisam ser “dotados de uma ‘caixa preta’ com
dados sobre todas as operagoes realizadas pela ma-
quina, incluindo os passos da logica que conduziu
a formulacio das suas decisdes”."*® Destacam-se
também outros principios orientadores na utili-
zacdo da IA: beneficéncia, nio-maleficéncia, auto-
nomia, justica, consentimento esclarecido etc.*”
Ainda, a Resolugao considera que o quadro juridico
da Uniao deve ser atualizado e complementado, por
meio de principios éticos que se coadunem com a
complexidade da IA e robotica, e com as suas int-
meras implicagbes sociais, médicas e bioéticas. >

A Unido Europeia (UE) langou, em 2019,

195 “Electronic eye’ helps blind across the road. Disponivel em:
https:/ /www.newscientist.com/article/dn6693-clectronic-eye-helps-
-blind-across-the-road/. Acesso em 26 mar. 2020.

% PARLAMENTO EUROPEU. Disposi¢oes de Direito Civil
sobre Robotica. Resolugao do Parlamento Enropen, de 16 de fevereiro de 2017,
paragrafo 12.

157

Ibidem, paragrafo 13.
1% Ibidem, paragrafo 11.
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“Orientacdes Eticas para uma Inteligéncia Artifi-
cial (IA) de Confianga”,"® destinadas a todas as
pessoas que desenvolvem, utilizam ou sao afetadas
pelaIA, incluindo empresas, institui¢oes, organiza-
¢oes governamentais e da sociedade civil, pessoas
singulares, trabalhadores e consumidores. Uma 1A
de confianga deve ser: a) legal: respeitar toda a le-
gislagdo e regulamentos nacionais e internacionais
aplicaveis; b) ética: observar principios e valores
eticos; c) solida: prezar pela seguranga e evitar
que sejam causados danos nao intencionais, tanto
do ponto de vista técnico como do ponto de vista
social. No que toca ao foco de estudo do presente
trabalho, ha de se destacar dois principios dessas
guidelines: autonomia e explicabilidade.

O respeito da autonomia humana ¢ o primeiro
imperativo ético que os profissionais no dominio
da IA devem sempre buscar respeitar, a fim de que
a tecnologia seja desenvolvida, implantada e utili-
zada de forma confiavel. Isso significa que preci-
sa ser mantida a autodeterminagao plena e efetiva
dos seres humanos, ao interagirem com a IA, alem
da necessaria participagao deles no processo de-
mocratico."*” Os sistemas inteligentes devem ser
criados para aumentar, complementar e capacitar
as competéncias cognitivas, sociais e culturais dos
homens, tendo sempre garantida a supervisao e o
controle humanos da IA.(®

Respeitar a autonomia e autodeterminagao de
um paciente submetido a analise diagnostica apoia-
da por inteligéncia artificial, por exemplo, pelo
Watson For Oncology que abordamos anteriormen-
te, significa esclarecer ao paciente que a tecnolo-

139 COMISSAO BUROPEIA.  Orientacies éticas para uma 1A de
confianca, de 11 de agosto de 2019.

1 BODDINGTON, Paula. Towards a Code of Ethics for Artificial
Intelligence. Cham: Springer, 2017. E-book.

161 Tdem
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gia tem um grau de falibilidade e, no final, cabera
sempre ao meédico decidir. Por mais notavel que o
Watson For Oncology seja na analise de nimeros e no
processamento de dados, nao se pode ignorar que
ele comete erros. Ha 90% (noventa por cento) de
acerto dos diagnosticos pelo sistema de inteligén-
cia artificial. Logo, justifica-se, inclusive, que a 1A
deve servir como apoio a tomada de decisao medi-
ca, sem a pretensao de substitui-la.

O principio da explicabilidade ¢ igualmente
crucial para a manutengao de uma IA de confianga,
segundo a Orientagao da Comissao Europeia.'*” Os
processos decisorios dos sistemas inteligentes preci-
sam ser transparentes, possibilitando, na medida do
possivel, a explicagao sobre determinado resultado
(ou decisio), bem como a identificacio da entidade
responsavel por este. Todavia, ha o chamado “proble-
ma da caixa preta” (“black box problem”, em inglés),'*?
isto ¢, os algoritmos executam determinadas agoes
para chegar a um resultado especifico, mas nem
sempre sao capazes de realmente explicar ao homem
como essa decisio foi tomada."®" Nestas situagoes,
de falta de transparéncia na maneira como a IA pro-
cessa as informagdes, s3o possiveis outras medidas
de explicabilidade — tais como a rastreabilidade,
auditabilidade e comunicagdo transparente sobre
as capacidades do sistema —, desde que o sistema

12 Jdem

19 Sobte o tema, imperiosa a remissdo a ja classica ligio de PAS-

QUALE, Frank. The black box society: the secret algorithms that control
money and information. Cambridge: Harvard University Press, 2015,
passin.

14 Por isso, a0 implantar sistemas algoritmicos, mostra-se essen-
cial “conhecer suas limitagoes e o que ¢ efetivamente levado em conta
para a tomada de decisGes. Entender os limites dos algoritmos ajudara
o agente a melhor julgar suas decisoes e propostas, evitando, assim, vi-
soes simplistas e reducionistas, sob pena de tornar as pessoas, em certa
medida, reféns de decisdes tomadas na ‘caixa-preta’ dos algoritmos”
(TEFFE, Chiara Spadaccini de; MEDON, Filipe. Responsabilidade ci-
vil e regulacao de novas tecnologias: questoes acerca da utilizagao de
inteligéncia artificial na tomada de decisées empresariais. Revista Estudos
Institucionais, v. 6, n. 1, jan./abr. 2020, p. 325).
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inteligente respeite os direitos fundamentais.*”

Destaque-se que tudo deve ser documentado para
permitir ao maximo a rastreabilidade e, consequen-
temente, a transparéncia da IA. Isso € muito impor-
tante quando for preciso investigar por que uma de-
cisao foi tomada de forma erronea.

Esses dois principios — autonomia humana e
explicabilidade — impactam diretamente na cria-
¢ao de um novo modelo de consentimento infor-
mado do paciente submetido a cuidados da satde
com inteligéncia artificial, tanto no que diz respei-
to aos robos de assisténcia, como nos algoritmos de
IA para analise diagnostica.

Aquele que utiliza ou de alguma forma ¢ atingi-
do pela IA nao possui somente um direito a infor-
magao. Esta ¢ a tese defendida por Nelson Rosen-
vald"*® — e que seguimos de pleno acordo: nao
basta o criador de um algoritmo dizer “the algori-
thm dit it”. Exige-se, na medida do possivel, a ne-
cessidade de uma explicagdo e justificagdo."*” A ti-
tulo exemplificativo, desde 2017, na Alemanha, ha
exigéncia de fornecimento da caixa preta da IA nos
carros autonomos. Apos reforma da Lei de Tran-
sito Rodoviario (StraBenverkehrsgesetz - StVG),
incluiu-se o direito de as vitimas de acidentes de
automoOveis acessarem a caixa preta de um carro
equipado com fungdes de diregao autonoma (Se-
¢ao 63a (3) StVG). Tal medida visa permitir que se

1> DIGNUM, Virginia. Op. cit.

1% ROSENVALD, Nelson. Fundamentos da responsabilidade
civil frente aos desafios das novas tecnologias. Palestra online proferida
no encontro do grupo de pesquisa em Filosofia de Direito Privado, da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS). [Porto Alegre].
28 maio 2020. Disponivel em: https://www.facebook.com/filosofia-
dpufrgs/. Aceso em: 02. jun. 2020.

17 Neste sentido, cf.: PASQUALE, Frank. Toward a Fourth Law
of Robotics: Preserving Attribution, Responsibility, and Explainability
in an Algorithmic Society. University of Maryland Francis King Carey School
of Law Legal Studies Research Paper, n. 2017-21. Disponivel em https://
papers.ssrn.com/sol3/papers.cfmPabstract_id=3002546. Aceso em 02
jun. 2020.
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identifique a causa do acidente, ou seja, se o sis-
tema automatizado ou o motorista humano foram
responsaveis pelo evento danoso.

Defendemos que a mesma logica do direito ao
acesso a caixa preta deve se aplicar aos produtos na
area da saude. Portanto, esse ¢ o verdadeiro prin-
cipio da autodeterminagao informativa: saimos do
simples direito a informagao e caminhamos para
uma maior amplitude informacional, ou seja, um
direito a explicagao e justificagao.

Ademais, a transparéncia durante todo o ciclo
de vida da IA ¢ um primordial requisito elencado
nas Orientagdes da Comissao Europeia, estando
intimamente ligado com o principio da explica-
bilidade e abrange a transparéncia em trés niveis:
rastreabilidade, explicabilidade e comunicagao. A
rastreabilidade da IA ¢ formada pelo conjunto de
dados, os processos que produzem a decisao do
sistema inteligente e os algoritmos utilizados. A
explicabilidade refere-se a exigéncia de que as de-
cisoes tomadas pelo sistema inteligente possam ser
compreendidas pelos seres humanos. Por fim, a co-
municagao diz respeito a necessidade de informar o
usuario da IA de que ele esta diante de um sistema
inteligente,"* pois “deve ser facultada a opgao de
decidir contra essa interacao a favor da interacao
humana, sempre que necessario, a fim de garantir
que os direitos fundamentais sao respeitados”.'®”

Ainda, vale destacar que as Orientagdes ética
para uma IA de Confianga indicam um requisito es-
sencial para que os sistemas inteligentes, apos colo-

1% Sobre o consentimento informado e o respeito pela recusa de
ser tratado por robo, cf.: FEREIRA, Ana Elisabete; PEREIRA, André
Dias. Uma ética para a medicina pés-humana: propostas ético-juridicas
para a mediacio das relagbes entre humanos e robos na satde. In: RO-
SENVALD, Nelson; MENEZES, Joyceane Berreza de.; DADALTO,
Luciana. (coord.) Responsabilidade Civil e Medicina. Indaiatuba: Ed. Foco,
2020, p. 159-186.

19 PARLAMENTO EUROPEU. Orientacies éticas para uma 1A de
confianca, de 11 de agosto de 2019.
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cados em circulagao, cuampram ao longo de todo o
seu ciclo de vida: privacidade e governanga dos da-
dos na IA. Deve-se resguardar o direito de acesso,
a qualidade e a 1ntegr1dade dos dados do usuario do
dispositivo inteligente. E um requisito que esta di-
retamente ligado ao principio de prevengao de da-
nos e ao direito fundamental a privacidade. Devem
ser adotados protocolos indicando como os dados
dos usuarios serdo tratados, se alguém tera acesso
a eles e em quais circunstancias especificas. Nesse
sentido, vale exposi¢ao de importante trecho trazi-
do pelas Orientages da Comissao Europeia

Os sistemas de IA devem garantir a privacidade e a pro-
tegao de dados ao longo de todo o ciclo de vida de um
sistema. Tal inclui as informagdes inicialmente forneci-
das pelo utilizador, bem como as informag¢ées produ-
zidas sobre o utilizador ao longo da sua interagao com
o sistema (...) Os registos digitais do comportamento
humano podem permitir que os sistemas de IA infiram
nao so as preferéncias dos individuos, mas também a sua
orienta¢ao sexual, a sua idade ¢ as suas convicgoes reli-
giOSaS ou pOh’tiCaS. Para que as peSSOaS pOSSam Confiar no
processo de recolha de dados, deve ser garantido que os
dados recolhidos a seu respeito nao serdo utilizados para
as discriminar de forma ilegal ou injusta."””

Portanto, deve-se compreender que os dados
sa0 o “combustivel” da IA e a qualidade deles ¢ fun-
damental para o bom desempenho dos sistemas in-
teligentes, pois o algoritmo — que ¢ o calculo de
uma probabilidade — elabora conclusées a partir
do conhecimento armazenado em suas bases e dos
dados fornecidos. Assim, justifica-se a importancia
da constante vigilancia dos dispositivos inteligen-
tes, apos inseridos no mercado, sobretudo pela ca-
pacidade de autoaprendizagem da IA e desta evoluir
de forma a gerar algum resultado nao desejavel.

70 PARLAMENTO EUROPEU. Orientagies éticas para numa 1A de
confianca, de 11 de agosto de 2019.
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6. Notas conclusivas: o novo modelo
de consentimento informado do pa-
ciente na nova medicina.

Os desenvolvimentos cientificos em telemedi-
cina, medicina robotica e inteligéncia artificial tém
revolucionado a prestagao dos cuidados a saude.
Contudo, os avangos tecnologicos nao eliminam o
fator de imprevisibilidade no tratamento medico;
pelo contrario, algumas vezes, os progressos da
medicina podem tornar ainda mais aleatorios o
diagnéstico e a terapia. Neste contexto, o consen-
timento informado (leia-se: livre e esclarecido) do
paciente adquire certas peculiaridades, tendo em
vista os diversos fatores aleatorios e riscos ineren-
tes as proprias tecnologias. A atual doutrina do
consentimento informado compreende um papel
consultivo do medico, o que envolve um processo
de dialogo, cujo objetivo ¢ assegurar que o doente
compreenda todas as circunstancias do tratamento
proposto e da tecnologia utilizada para esse fim,
bem como as razoaveis alternativas terapecuticas,
possibilitando a tomada de decisao bem informada.

A autodetermina¢ao do paciente somente ¢
verdadeiramente exercida quando as informagoes
prestadas sdo especificas, para o caso concreto da-
quele paciente especifico, e nao genéricas. Por
isso, ¢ de suma importancia a compreensao de toda
a dinamica do consentimento do paciente em cada
tipo de tecnologia. O dever de informagao assumi-
do pelo médico restara cumprido a partir da anali-
se do “criterio do paciente concreto”, ou seja, a ex-
plicagao do profissional deve ser extensa e adaptada
ao nivel intelectual e cultural do doente.

Observou-se, ao longo do presente trabalho,
que, diante de todo o panorama atual da medicina
digitalizada e novas tecnologias na area da saude, o
consentimento informado do paciente adquire cer-
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tas peculiaridades, tendo em vista os diversos fato-
res aleatorios e riscos inerentes as caracteristicas
Unicas e proprias de cada tecnologia. A titulo exem-
plificativo, expusemos que a inteligéncia artificial
tem o potencial de causar danos aos pacientes por
atos imprevisiveis decorrentes da sua autoaprendi-
zagem e que ha de se considerar a existéncia de
um grau de falibilidade dos softwares inteligentes de
analise diagnostica. Ambas as informagdes sao im-
portantes e precisam ser repassadas e explicadas ao
paciente.’V A cirurgia robotica, por sua vez, pode
sofrer problemas no proprio aparato tecnologico
durante o procedimento, implicando na conver-
a0 para uma cirurgia convencional (aberta), co-
mandada pelas maos de outro médico — que nao
o previamente acordado com o paciente —, além
de resultarem cicatrizes maiores pela intervengao
do profissional sem a mesma precisao do robo. De
igual modo, o paciente devera ser cientificado des-
ses possiveis riscos.!”” Ja na telemedicina, existem
também certos riscos técnicos decorrentes de falha
do software, da propria limitagao tecnologica ou, ain-
da, possibilidade de tratamento irregular de dados
de satide do paciente_ou acesso ilicito por terceiros
desses dados armazenados em rede. Estes fatores
precisarao ser devidamente esclarecidos ao pacien-
te.!"”? Frise-se que, todas essas novas tecnologias da
saude sao “alimentadas” por dados sensiveis de satide
do paciente, o que nos levou também a reflexao e
debate sobre os principios éticos que devem reger o
tratamento de dados, especialmente no que se refere
ao consentimento do paciente titular dos dados.

"t SILVA, Rodrigo da Guia; NOGAROLI, Rafaella. Op. cit.

2 KFOURI NETO, Miguel; NOGAROLI, Rafaella. Responsa-
bilidade civil pelo inadimplemento do dever de informagao na cirurgia
robética e telecirurgia. Op. cit., p. 159-186.

' FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura. NOGAROLI, Ra-
faella. CAVET, Caroline Amadori. Op. cit.

INSTITVTO «IVRIDICO A

Vale destacar que, em momento algum se pre-
tendeu convencer que todo este processo de dia-
logo — para obter o consentimento informado do
paciente — ¢ tarefa das mais faceis. Os percalgos
do cotidiano, a cronica falta de tempo dos profis-
sionais medicos, a inadequada capacidade das insta-
lagdes fisicas dos servigos de satde, a incapacidade
do paciente leigo em compreender as informagoes,
ou mesmo querer recebé-las, a elevada demanda
por servigos medicos e o numero reduzido de pro-
fissionais parecem justificativas, de certa maneira,
“perfeitas” para que se transfira a um segundo (ou
terceiro) plano a transmissao adequada, transparen-
te e completa das informagdes necessarias a obten-
¢ao do consentimento atraves da escolha esclarecida.

Entretanto, diminuir a importancia deste ato
— ou, melhor, deste processo de obtengao do con-
sentimento — ¢ expor-se em demasiado a um risco
desnecessario. E preciso ter a consciéncia de que os
preceitos legais relativos ao dever de prestar infor-
magao correta, completa e adequada, e a autonomia
do paciente precisam ser observados e respeitados.

Ironicamente, apos eleger o principio da auto-
nomia como pilar do consentimento informado,
percebemos que apenas este nao ¢ suficiente para
enfrentar um sistema legal que falha ao promover
os valores pessoais de individualidade do paciente.
Para proteger a autodeterminagao, precisamos es-
tabelecer um sistema que permita ao paciente ter
acesso as informagoes pertinentes aos seus valores
e crengas pessoais, de modo a lhe permitir tomar
uma decisao informada e esclarecida.

Por outro lado, promover a autonomia do pa-
ciente nao pode significar que a expertise medica
seja desconsiderada, ou mesmo ignorada. Pacientes
e médicos devem comunicar-se buscando opgoes
terapéuticas que definam o melhor caminho, se nao
o mais adequado, mas o que melhor atinja aos obje-
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tivos propostos. E os atuais parametros legislativos
inibem tal discussao. Nao ha, por exemplo, norma
juridica alguma que padronize, ou mesmo defina
como deve ser este processo de esclarecimento,
fornecendo apenas parametros balizadores, mas
deixando a sensibilidade — por vezes, inexistente
— de cada profissional.

Uma substancial revisao do atual sistema de
obten¢io do consentimento informado, conver-
tendo-o realmente em um processo de escolha
esclarecida, faz-se necessario para contrabalangar
conceitos aparentemente tao incompatl'veis como
o direito a autonomia do paciente e a prevaléncia
da opiniao e expertise medica.

Esse, o primeiro dos muitos desafios. Essa, a
primeira das revolugGes ainda em andamento. E ja
partimos para a segunda, surgida em virtude das
necessidades nascidas da evolucao das novas tecno-
logias na area da saude: médicos e demais profis-
sionais e provedores de servigos de satide precisam
compreender que o direito a informagao (que lhes
corresponde a um dever de informar) adequada
engloba ainda o consentimento para o uso das no-
vas tecnologias, a partir do conhecimento de seu
funcionamento, obje‘givos, suas vantagens, custos,
riscos e alternativas. E um processo — tambem —
de convencimento informado, bem mais trabalhoso,
mas também muito mais seguro do ponto de vista
juridico, uma vez que estabelece ndo um ato, mas
um processo, que tem como resultado o surgimen-
to de responsabilidades compartilhadas.

Cabe encerrar estas breves reflexdes finais com
as seguintes palavras de Bernard Nordlinger e Ce-
dric Villani:

“The road ahead is full of challenges, but the journey is

worth it. The “mechanical” medical doctor (MD) is cer-

tainly not for tomorrow and certainly not desirable. The

doctor of the future should be ‘augmented’, better equi-
pped, and well informed to prevent, analyze, decide, and
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treat disease with empathy and the human touch. The
aim will be to improve diagnoses, observations, thera-

peutic choices, and outcomes”."™
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ESCLARECIMENTO LESIVO A SAUDE? FUNDAMENTOS E LIMITES DO AFASTAMENTO
DO DEVER DE INFORMAGAO NAS INTERVENCOES MEDICAS CURATIVAS

Flavia Siqueira

Resumo: E possivel afastar o dever de esclarecimento
do médico quando a revelagao de determinadas informagaes for
capaz de afetar a integridade fisica ou psiquica do paciente?
Pode 0 médico calar-se, ou até mesmo mentir, a fim de evitar a
causagdo de danos ao paciente? Aqui serd indicada uma solugdo
possivel que, aliando bem-estar e autonomia, parte do problema
enquanto manz’festag&o de um coqﬂito de interesses intrapes-
soais. A auséncia do consentimento real, que ocorre, aqui, por
razdes normativas (vinculadas a proibi¢ao da heterocolocacao
em perigo), implica a solucdo da questdo a partir de principios
que orientam o consentimento presumido.

Palavras-Chave: consentimento informado; dever de
esclarecimento; privilégio terapéutico.

Abstract: Is it possible to exclude the duty of the phy-
sician to inform when the revealing of certain information can
affect the physical or psychological integrity of the patient? Can
a physician keep quiet, or even lie, in order to avoid causing harm
to the patient? Here, a solution will be indicated that, by combin-
ing well-being and autonomy, deals with the problem as a man-
ifestation of a conflict of intra-personal interests. In the absence
of real consent, which occurs here for normative reasons (linked
to the prohibition qfheterocolocation in danger), it is implied a
solution based on the principles of presumed consent.

! Traducio de Izabele Kasecker, do original: “Gesundheitsschi-

digende Patientenaufklirung: Grund und Grenzen einer Entbehrlich-
keit der Aufklirungen vor Heileingriffen®, publicado na revista Meds-
tra (Zeitschrift fir Medizinstrafrecht), 3/2018, p. 153-159.

> Doutora em Direito Penal pela Universidade Federal de Minas Ge-
rais, com periodo sanduiche na Universitiit Augsburg e estancias de pesquisa na
Humboldt-Universitit zu Berlin. Durante o doutorado, foi bolsista da CAPES,
no Brasil, bem como do CNPq e do DAAD, na Alemanha. Atualmente, é
professora de Direito Penal na Universidade Presbiteriana Mackenzie/SP
e realiza estigio de pés-doutoramento na Humboldt Universitit u Berlin ¢ na
UFMG, com pesquisa financiada pelo programa CAPES Prlnt.
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Keywords: informed consent; duty to inform; therapeu-
tic priviiege.

I. Introdugao

E possivel flexibilizar ou mesmo afastar a
necessidade do dever de esclarecimento em face
de intervencdes medicas curativas nas situacoes
em que a revelagdo de um diagnostico infausto ou
de riscos do tratamento possa causar danos a sau-
de psiquica ou a integridade corporal do paciente?
Pode o médico calar-se, ou até mesmo mentir, para
nao colocar em perigo o bem-estar do seu pacien-
te? De fato, “em nenhum outro lugar no Direito
se questiona com tanta énfase, em relagao ao de-
ver do esclarecimento, o principio do ‘Voluntas aut
salus aegroti suprema lex’”.®) Sobre esse problema,
deixado em aberto pela legislacao alema vigente
(§ 630e Il do Codigo Civil alemao, que preve ex-
pressamente a renuncia ao dever de esclarecimento
apenas para os casos de interveng¢oes improrroga-
veis), pronunciou-se o Landgericht Niirnberg-Fiirth,
num caso referente a tratamento para mudanga de
sex0™ — e essa decisdo oferece um pretexto para
que nos voltemos a essa antiga problematica.

* KERN, Bern-Ridiger; LAUFS, Adolf. Die drztliche Aufllirungs-
pflicht. Berlin: Springer, 1983, p. 123.

* LG Nurnberg-Firth, Urt. V. 17.12.2015 — 4 O 7000/11; mais
sobre os fatos: infra I1.
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O problema apresenta, basicamente, duas im-
portantes questdes. A primeira delas vincula-se a
dimensao do “se”: ¢ de alguma maneira possivel
afastar o dever de esclarecimento? Caso se respon-
da afirmativamente a essa pergunta, impoe-se a se-
gunda questao, relacionada a dimensao do “como”,
cuja solugao pressupde o esfor¢o de determinagao
dos requisitos necessarios para que haja o afasta-
mento desse dever. O BGH (Tribunal Federal ale-
mao) ocupou-se da primeira questdo, mas apenas
superficialmente®; a segunda, por sua vez, vincu-
lada a dimensao do “como”, permanece totalmen-
te obscura. Qual a extensdo objetiva e abrangén-
cia temporal do siléncio? Pode o médico mentir?
Existe, de fato, um “privilégio terapéutico”?® Essa
constitui, segundo Frisch, “uma das principais in-
segurancas e divergéncias de opinido remanescen-
tes”” no ambito do dever de esclarecimento.

No presente trabalho serdao, em primeiro lu-
gar, apresentados trés exemplos, dentre os quais
uma versao simplificada dos fatos abordados pelo
LG Niirnberg-Fiirth na decisao aqui ja menciona-
da® (infra IT). Em segundo lugar, serdo expostos
dois posicionamentos prototl'picos extremos, que
permitem que se lance um olhar sobre as possiveis
solugdes ao problema aqui colocado: uma preocu-
pada apenas com o bem-estar do paciente e outra
orientada apenas pela sua autonomia (infra III).
Na sequéncia, sera proposta uma solugao propria,
que, estabelecendo um equilibrio entre esses ex-

5 BGHZ 29, 176 (p. 185); BGHZ 85, 327 (p. 333); BGHZ 90,
103 (p. 109).

¢ DEUTSCH, Erwin. Das therapeutische Privileg des Arztes:
Nichtaufklirung zugunsten des Patienten. Newe Juristische Wochenschrift
(= NJW), n. 24, 1980, p. 1305 e segs.

FRISCH, Wolfgang. Einwilligung und mutmafliche Einwilli-
gung in drztliche Eingriffe. /z: FRISCH, Wolfgang (Org.). Gegenwarts-

fragen des Medizinstrafrechts. Baden-Baden: Nomos, 2000, p. 47.

¥ Qual seja: LG Nurnberg-Firth, Urt. V. 17.12.2015 — 4 O
7000/11. Infra, caso 3.
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tremos, oferece nao apenas um confronto critico
entre essas posi¢oes e o denominado “privilegio te-
rapéutico”, mas também uma resposta a questao do
“se” (infra IV). Essa solugao se constitui pela com-
preensao do problema enquanto colisao de interes-
ses intrapessoais, a ser conduzida pelos principios
que orientam o consentimento presumido — e,
entdo, se adentrara a questao do “como” (infra V).

II. Trés exemplos

Para que se possa compreender melhor o pro-
blema abordado no transcorrer do trabalho, reme-
ter-nos-emos sempre aos trés exemplos a seguir:

Caso 1: O médico realiza exames em seu pa-
ciente idoso em virtude de uma inflama¢do na
barriga. O paciente informa seu medico expres-
samente que, se a causa de seus achaques forem
um tumor, ele nao mais querera viver, independen-
temente da possibilidade ou probabilidade de tra-
tamento ou cura bem-sucedidos; caso se trate de
qualquer outra doenga, havera consentimento em
relagdo a operagao. Realizado o exame, identifica-
-se um tumor, que, no entanto, ¢ passivel de cura.
Pode, aqui, o medico mentir ou omitir o diagnosti-
co para salvar a vida do paciente ou deve ele neces-
sariamente dizer a verdade?

Caso 2: Uma mulher, maior de idade, ¢ diag-
nosticada com uma enfermidade autoimune na ti-
reoide — conhecida como Morbus Basedow —, que
provoca anormalidade metabolica e circulatoria,
de sorte que mesmo estimulos minimos podem

A . f . (9) El . 1/ do
ter consequencias fatais. a possul, alem disso,
doenca cardiaca. Em algum momento, o médico

’  PAEFFGEN, Hans-Ullrich; ZABEL, Benno. § 228 Einwil-
ligung, 77z KINDHAUSER, Urs; NEUMANN, Ulfrid; PAEFFGEN,
Hans-Ullrich (Orgs.). Strafgesetzbuch Nomos Kommentar (= NK-StGB).
5. ed. Baden-Baden: Nomos, 2017, Nm. 79.
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identifica nessa paciente um carcinoma na mucosa
estomacal, facilmente operavel, e, a fim de poupa-
-la de um choque decorrente do diagnostico (can-
cer), diz a ela que foi detectada a existéncia de um
polipo — cujo tratamento, apesar de requerer uma
intervencdo similar a do cancer, nao tem uma co-
notagao tao negativa para o paciente.

Supondo-se que ambos os médicos — dos dois
casos entdo expostos — optem pela “mentira be-
névola”, conduzam o tratamento em conformidade
com a lex artis e melhorem a condigao de seus pa-
cientes, questiona-se: ha que se afirmar, em casos
como esses, a existéncia de uma lesao corporal pu-
nivel por auséncia de consentimento eficaz?!'”

Caso 3 (resumo do caso supracitado, decidi-
do pelo LG Niirnberg-Fiirth): A paciente ¢ uma
pessoa intersexual, que, nao obstante sua genitalia
feminina, ¢, geneticamente, identificada como um
homem (porquanto possui a combinagao cromos-
somica XY). A fim de evitar eventual choque de-
corrente do conhecimento dos seus dados geneti-
cos reais, nao lhe foi revelado o seu diagnostico. Na

" Essa pergunta foi realizada originalmente no contexto da legis-

lacdo alema, que ndo possui um tipo especifico de intervencées médicas
arbitrarias e, portanto, resolve os problemas referentes as interferéncias
indevidas dos médicos nos corpos dos pacientes por meio do tipo de
lesoes corporais (§ 223 StGB). Em Portugal, ao contrario, as interven-
coes arbitrarias via de regra nao se amoldam ao tipo de lesoes corporais,
por expressa previsao legal (art. 150°, 1, CP portugucés), e perfazem um
tipo especifico, previsto no art. 156° do CP portugués. Diante disso, no
contexto da legislagdo portuguesa, as consideracoes aqui tracadas sao
relevantes, na verdade, para determinar a eficicia do consentimento
quanto ao tipo de intervenc¢des e tratamentos médico-cirirgicos ar-
bitrarios (art. 156° do CP portugués), vinculando-se principalmente a
parte final do art. 157°, que, a0 estipular o dever de esclarecimento do
médico, afasta-o expressamente quando o esclarecimento “implicar a
comunicac¢io de circunstincias que, a serem conhecidas pelo paciente,
poriam em perigo a sua vida ou seriam susceptiveis de lhe causar gra-
ve dano a sauide, fisica ou psiquica”. A respeito do amoldamento das
intervencdoes arbitrarias ao tipo de lesGes corporais e da conveniéncia
de criagio de um tipo especifico, cf. SIQUEIRA, Flavia. Autonomia,
consentimento e Direito Penal da Medicina. Sio Paulo: Marcial Pons, 2019,

p. 348-367.
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medicina da época, reconheciam-se apenas as ca-
tegorias “homem” e “mulher” — ignorava-se, por-
tanto, o hermafroditismo —, e, agindo em con-
formidade com as regras medicas entdo vigentes,
esforgou-se o medico para, ao longo de diversos
anos e copiosas intervengoes, transformar a pa-
ciente em mulher. A “terapia”, no entanto, nao ape-
nas fracassou, como também arruinou o corpo da
paciente, que teve seu pedido de indenizag¢ao por
vicio de consentimento deferido. Se essa decisao
estivesse correta, haveria que se considerar a puni-
bilidade do médico por lesao corporal."”

III. A relacao médico-paciente em trans-
formacgao: da tradig¢ao do juramento
hipocratico a ética da autonomia

A tentativa de situar o problema no contexto ge-
ral da ética medica permite a exposicao de dois po-
sicionamentos extremos, relevantes para delimitar o
campo no qual se encontram suas possiveis solugoes.

1. A solugdo assentada sobre a ética
meédica tradicional

A orientagdo médica tradicional, que pode ser
denominada de ética hipocratica ou do cuidado (Ethik
der Fiirsorge), reconhece a salus aegroti suprema lex
como fundamento da ética médica. O cuidado, que
compreende a promogao da saude e do bem-estar
do paciente, ¢ algado a condigao de dever central do
medico; aqui, ndo se menciona o paciente enquanto
parte a ser considerada no processo decisorio,
tampouco se confere relevancia a sua vontade.!?

" Cf. nota 10.

2" Mais detalhes em WIESING, Urban. E#hik in der Medizin: Ein
Studienbuch. Stuttgart: Philipp Reclam, 2012, p. 41; ROSENAU, Hen-
ning, Informed consent - Illusion oder Realitit im Medizinrecht?, 7n:
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Assim, o medico é colocado sobre um pedestal
e enxergado como um ser dotado de poder curati-
vo (Heiler), devendo orientar sua atividade segundo
o principio fundamental da nao-maleficéncia (non-
-maleficience) e da beneficéncia (beneficience).!"” O
paciente ¢, em contraposi¢ao ao medico, concebi-
do como um ser vulneravel e necessitado — inca-
paz, portanto, de decidir sobre o tratamento ade-
quado para a sua enfermidade. Como se percebe, a
relagdo médico-paciente ¢ caracterizada por uma
ostensiva assimetria."¥ Considerando que a deter-
minagao de o que seria melhor para o paciente s0 €
possivel, segundo essa perspectiva, a partir de uma
indicagao especializada, caberia apenas ao medico
decidir sobre o destino de seus pacientes. Na pra-
tica, isso significa: o bem do paciente tem sempre
prioridade em relagao a sua vontade.

As consideragdes até entdo realizadas trazem o
substrato necessario para que as perguntas coloca-
das inicialmente sejam respondidas sem dificulda-
de. Ja que o bem do paciente sempre teria prio-
ridade em relacdo a sua autonomia, nio existiria,
para o medico, um dever de esclarecimento. Assim,
estaria o medico autorizado a intervir no corpo do
paciente, ainda que omitisse o diagnostico e os pos-
siveis riscos vinculados a essa intervencao.

Jabrbuch fiir Recht und Ethik: Neue Entwicklungen in Medizinrecht und
-ethik. Berlin: Duncker & Humblot, 2016, p. 266.

1 WIESING, Ethik in der Medizin: Ein Studienbuch, p. 39.

" EMANUEL, Ezekiel; EMANUEL, Linda. Four models of the
physician-patient relationship. The Journal of the American Medical Associa-
tion, v. 267, 1. 16,1992, p. 2221.
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2. Consentimento e dever de esclare-
cimento enquanto “expressdes cen-
trais da autonomia do paciente”"”

O reconhecimento do direito a autodetermina-
¢ao ¢ resultado de um processo emancipatorio in-
dividual face a condi¢des limitantes do exercicio da
liberdade, que conduziu a uma mudanga paradig-
matica na ética médica, favorecendo a transforma-
cdo da ética do cuidado na ética da autonomia.®
Aqui, a vontade do paciente deve ocupar papel cen-
tral na relagdo medica, e o principio que expressa
essa compreensao ¢ o voluntas aegroti suprema lex. O
direito a autodeterminagao — que, segundo essa
perspectiva, prevalece sobre a saude e at¢ mesmo
sobre a vida — ¢ instituido como o mais importan-
te fundamento da ética médica."”

Individuos sao compreendidos como seres au-
tonomos, que podem orientar suas vidas de acor-
do com seus proprios valores. Essa autonomia ¢
vinculada ao direito ao livre desenvolvimento da
personalidade, que deriva da dignidade humana e
assegura a todos a prote¢ao de suas decisoes exis-
tenciais."™ No contexto da medicina, a autonomia
do paciente se traduz no direito de decidir sobre
intervengdes, aprovando-as ou rejeitando-as."”

' MAGNUS, Dorothea. Patientenantonomie im Strafrecht. 'Ttibin-
gen: Mohr Siebeck, 2015, p. 142.

16 Mais em ADVENA-REGNERY, Barbara. Informed consent:
Geeignetes Instrumentarium zur Wahrung der Patientenautonomie?.
in: ACH, Johann S. (Org.). Grengen der Selbstbestimmung in der Medizin.
Minster: mentis, 2013, p. 36; WIESING, Ethik in der Medizin: Ein
Studienbuch, p. 41.

7 ROSENAU, Informed consent - Illusion oder Realitit im Me-
dizinrecht?, p. 266.

" A protecio dos direitos gerais de personalidade decorre da

combinagio entre o Art. 2 (1) e Art. 1 (1) da Constitui¢ao alema, que
versam sobre a dignidade humana.

¥ KAUFMANN, Benedikt. Patientenverfiigungen zwischen Selbstbe-
stimmung und staatlicher Fiirsorge. Wirzburg: Wirzburg University Press,
2015, p. 18.
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Esse direito abrange tambem a liberdade de co-
meter erros “para com eles aprender ou para deles
extrair as devidas consequéncias”.®” Isso significa,
portanto, que também existe o direito de errar.®"
Considerando que a integridade corporal ¢ um
bem juridico individual, a ninguém ¢ dado o poder
de nela intervir sem que haja consentimento.*? As-
sim, ao paciente ¢ atribuido o poder decisorio, e
apenas ele pode avaliar se as vantagens do tratamen-
to medico sao superiores aos danos a ele vinculados.
A ética da autonomia em seu estado puro
oferece as nossas questoes iniciais uma resposta
diametralmente oposta aquelas encontradas no
item III, quando partimos das premissas colocadas
pela etica do cuidado. Considerando que o dever de
informagao garante o respeito ao direito a autode-
terminagao, ndo ha que se admitir flexibilizagoes —
nem mesmo quando as informagdes colocarem em
perigo a satide ou a vida do paciente. Assim, o me-
dico deveria em todos os casos enfrentar esse risco,
revelando ao paciente todas as informagoes e todos
os riscos decorrentes da intervencao; cabe, portan-
to, ao paciente lidar com o que lhe é comunicado.

% GUTWALD, Rebecca, Autonomie. Rationalitit und Perfek-
tionismus: Probleme des weichen Paternalismus im Rechtfertigungs-
modell der Bounded Rationality. 77z FATEH-MOGHADAM, Bijan;
SELLMAIER, Stephan; VOSSENKUHL, Wilhelm (Orgs.). Grenzen des
Paternalismus. Stuttgart: Kohlhammer, 2010, p. 84. Cf. Também KAUF-
MANN, Patientenverfiigungen zwischen Selbstbestimmung und staat-
licher Firsorge, p. 19.

2 GUTWALD, Autonomie, Rationalitit und Perfektionismus,
p. 84.

2 O direito de autodeterminacdo é, nesse sentido, tio relevan-
te que “nao pode haver duvidas de que a autodeterminacio individual
precede, em termos valorativos, a vida, a saude e o bem-estar.” (KAUF-
MANN, Arthur. Die eigenmichtige Heilbehandlung, Zeitschrift fiir die gesa-
mte Strafrechtswissenschaft (= ZStW), v. 73, n. 3, p. 341—384, 1961, p. 362).
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IV. A questao do “se”; em especial do de-

nominado “privilégio terapéutico”

O esclarecimento-para-a-autodeterminagao
(Selbstbestimmungsaufkldrung) diz respeito a necessi-
dade de revelagao de informagoes sobre diagnos-
tico, evolucdo e riscos da intervencao, de forma a
permitir que o paciente decida qual, dentre os pos-
siveis tratamentos, lhe parece melhor.?? Disso de-
pende a validade do consentimento em relagao ao
tratamento curativo. No entanto, ja o primeiro dos
objetos de esclarecimento (diagnostico) pode pro-
duzir danos psicologicos, debilitar a vontade salu-
tar (den Gesundheitswillen schwdchen), aléem de angus-
tiar e preocupar o paciente, a ponto de retirar-lhe
a coragem ¢ a esperanga.”” O receio do médico do
nosso terceiro caso era precisamente esse.

Nesse contexto, segundo Tempel, a opiniao de
médicos e juristas se contrapdem intensamente.
A questao da flexibilizagao ou mesmo da rentncia
ao esclarecimento nesses casos ¢ debatida — espe-
cialmente pelos profissionais da medicina — sob o
prisma de um “privilégio terapéutico””®, que asse-
gura a prerrogativa do medico de determinar, de
acordo com o seu juizo, o que ¢ melhor para o pa-
ciente®”, bem como de controlar o fluxo de infor-

% IMMIG, Maximilian. Diée Selbsthestimmungsanfllirung im Arzt-
strafrecht. Baden-Baden: Nomos, 2016, p. 21 e segs.

*  KERN; LAUFS, Die idrztliche Aufklirungspflicht, p. 123.

»  TEMPEL, Otto. Inhalt, Grenzen und Durchfithrung
der drztlichen  Aufklirungspflicht unter Zugrundlegung der
héchstrichterlichen Rechtsprechung, NJIW, n. 12, 1980, p. 614.

% Esse conceito ¢ utilizado precipuamente por autores anglo-sa-

xoes, p. ex. CHILDRESS, James E. Who Should Decide? Oxford: Oxford
University Press, 1982, p. 130; FADEN, Ruth R.; BEAUCHAMP, Tom
L. A history and theory of informed consent. Oxford: Oxford University
Press, 19806, p. 36—37; GIESEN, Dieter. International Medical Malpractice
Law: A comparative Law Study of Civil Liability Arising from Medical
Care. Tubingen: J.C.B. Mohr (Paul Siebeck), 1988, I § 24, Nm. 603.
Na Alemanha, tal privilégio terapéutico é defendido especialmente por
Erwin Deutsch.

?7 CHILDRESS, Who Should Decide?, p. 130.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

69



70

DOUTRINA

Esclarecimento lesivo a saiide? ...

magdes entre ambos. Aos médicos seria reconheci-
do, portanto, um direito de ndo-esclarecimento.®¥
O proprio termo ,privilegio terapeutico® ¢
criticado por diversos autores.”” Na doutrina,
encontram-se diversas denominagbes para situa-
¢des mais ou menos semelhantes, como “conside-
ragdes terapéuticas” (therapeutische Riicksichten®”),
“principio do cuidado” (Fiirsorgeprinzip®"), “con-
traindicacao do esclarecimento” (Kontraindikation
der Aufklarung®?), “esclarecimento parcial” (Tei-
laufklarung®?), “prerrogativa de avaliagao” (Eins-
cbéitzungspr&rogatiVe(34)), “mentira ingénua ou be-
névola” (fromme®® oder barmherzige Liige®®) ou
“siléncio benévolo” (barmherziges Schweigen®”); em
inglés, fala-se em “engano benevolente” ou truque
benigno (benevolent deception ou benign trickery®).

% DEUTSCH, Das therapeutische Privileg des Arztes: Nichtauf-
klirung zugunsten des Patienten, p. 1305 e segs.

» Segundo Eser/ Sternberg-Lieben ¢ Paeffgen a denominacio “privi-
légio terapéutico” ¢ fruto de desentendimento. ESER, Albin; STERN-
BERG-LIEBEN, Detlev. § 228 Einwilligung. izz SCHONKE, Adolf;
SCHRODER, Friedrich-Christian (Orgs.). Strafgesetzbuch Kommentar (=
Schonke/Schroder StGB). 29. ed. Minchen: C. H. Beck, 2014, Nm. 42a;
PAEFFGEN; ZABEL, NK-StGB § 228, Nm. 79.

¥ LAUFS, Adolf; KERN, Bernd-Riidiger. Handbuch des Arzt-
rechts. Munchen: C.H. Beck, 2010, § 60, Nm. 19.

' ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schénke/Schroder StGB §
228, Nm. 42a.

 KERN; LAUFS, Die idrztliche Aufklirungspflicht, p. 123;
LAUFS; KERN, Handbuch des Arztrechts, § 60, Nm. 20; FRANCKE,
Robert. Arztliche Berufsfreiheit und Patientenrechte. Stuttgart: Ferdi-
nand Enke Verlag, 1994, p. 174 ¢ ss.

¥ ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schénke/Schroder StGB §
228, Nm. 42a.
~* PAEFFGEN; ZABEL, NK-StGB § 228, Nm. 79; FRANCKE,
Arztliche Berufsfreiheit und Patientenrechte, p. 177.

» PAEFFGEN; ZABEL, NK-StGB § 228, Nm. 79.

% MAGNUS, Patientenautonomie im Strafrecht, p. 171; ROSS-
NER, Hans-Jurgen. Begrenzung der Aufklarungspflicht des Arztes bei Kollision
mit anderen drztlichen Pflichten. Frankfurt am Main: Peter Lang, 1998, p. 208.

¥ BARNIKEL, Wilhelm. Die Aufklirungspflicht des Arztes
tber die Diagnose des Patienten. Versicherungsrecht, 1986, p. 1058 ¢ ss.

% SIDWICK, Henry. The Methods of Ethies. 7. ed. London: Mac-
millan and Co., 1907, p. 316.
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Diante disso, impoe-se a diferenciacao entre o
esclarecimento do diagnostico isoladamente consi-
derado (isolierte Diagnoseaufklarung) e o esclareci-
mento do diagnostico vinculado a terapia (therapie-
bezogene Diagnosealyqz]drung).(”) O primeiro deles
(isoladamente considerado) diz respeito a reve-
lagao do diagnostico de uma enfermidade para a
qual nao ha tratamento possivel — v.g. em caso de
doengas incuraveis, potencialmente fatais®”, cuja
diagnose ¢, nos dias atuais, facilitado pelas cres-
centes possibilidades prognosticas proporcionadas
pela analise gendmica®". Diante da impossibilidade
de tratamento nesses casos, poder-se-ia concluir, a
primeira vista, pela irrelevancia da questao do es-
clarecimento; no entanto, a importancia do dever
de esclarecimento poderia residir, nessas hipote-
ses, no argumento da intervencdo irzformativa (infor—
mationelle Intervention).*” Isso significa, portanto,
que uma diagnose predicativa tambem poderia ser
enxergada como uma interveng¢ao medica, para a
qual se aplicariam as mesmas regras utilizadas para
a realizagdo de tratamentos somaticos e psicote-
rapéuticos — inclusive aquela referente ao dever
de esclarecimento.® No entanto, uma interven-
¢ao informativa ¢, para as questdes aqui colocadas,
juridico-penalmente irrelevante, uma vez que ela
nao preenche os elementos tipicos do delito de le-

¥ Ambos os termos sio utilizados por Rofner (cf. ROSSNER,
Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes..., p. 118).

' ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes...,
p. 122.

4 Cf. DAMM, Reinhard. Pridiktive Medizin und Patientenau-
tonomie: Informationelle Persénlichkeitsrechte in der Gendiagnostik.
Medizinrecht (=MedR), n. 10, p. 437—448, 1999, p. 437; BIRNBACH-
ER, Dieter. Patientenautonomie und drztliche Ethik am Beispiel der
pradiktiven Diagnostik. zz: Jabrbuch fiir Wissenschaft und Ethik Band 2.
Berlin: Walter de Gruyter, 1997, p. 105 e segs.

4 BIRNBACHER, Patientenautonomie und drztliche Ethik am
Beispiel der pridiktiven Diagnostik, p. 112 ¢ 116.

“ BIRNBACHER, Patientenautonomie und irztliche Ethik am
Beispiel der pridiktiven Diagnostik, p. 112.
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sao corporal e ndao ha na legislagao alema qualquer
outro tipo penal dirigido a protegao especifica do
direito a autodeterminagio.*

Nosso problema concreto se refere, portanto,
a segunda especie de esclarecimento do diagnosti-
co — ou seja, aquele vinculado a terapia —, que
deve preceder qualquer intervengao no corpo re-
lacionada a um tratamento curativo. Embora haja
a isso contra-argumentos, que reconhecem, para
o médico, um direito de calar-se ou de mentir®,
tais objec¢oes, alem de limitar o ambito de alcance
do esclarecimento, operam em favor da realizagao
de intervengoes paternalistas, que culminam numa
restricdo ilegitima do direito do paciente de autodetermi-
nar-se.*’ Portanto, o risco de que eventuais danos
psiquicos ocorram deve ser assumido, a fim de que
a autonomia do paciente seja preservada.<47)

Além disso, da autonomia decorre o direito
do paciente de tomar decisoes irracionais — o
que tambem se opde ao reconhecimento de um
privilégio terapéutico geral.*® Os defensores do

# Especialmente problemitica ¢ a hipétese na qual o médico

revela a fatidica diagnose ao paciente, que, em virtude disso, tem um
abalo mental. Seria o médico, nesse caso, punivel a titulo de lesio cor-
poral culposa? (Cf. RGSt 66, 181 ¢ BGZ 85, 327).

# As objecgdes a restricio ilegitima do diteito de autodetermi-

nagio, ao risco de abuso dos limites do esclarecimento, ao direito do
paciente de decidir irracionalmente e a quebra da relacdo de confianca
entre médico e paciente também sio analisadas por Rofner (ROSS-
NER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes..., p. 196 e segs.).

*  FADEN; BEAUCHAMP, A history and theory of informed
consent, p. 37; ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des
Arztes..., p. 196.

4 BGHZ 29, 176. Cf. os comentarios de GRUNWALD, Ge-
rald, Die Aufklirungspflicht des Arztes, ZSHV, v. 73, n. 1, p. 5—44,
1961, p. 26; ENGISCH, Karl; HALLERMANN, Wilhelm. Die drztliche
Aufklarungspflicht ans rechtlicher und drgtlicher Sicht. Koln: Carl Heymanns,
1970, p. 17.

¥ Cf. ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des
Arztes..., p. 203. Criticamente: SPANN, Wolfgang; LIEBHARDT,
Erich; BRAUN, Werner. Argtliche Hilfeleistungspflicht und Willensfreibeit
des Patienten. in: KAUFMANN, Arthur er a/ (Orgs.). Festschrift fiir
Panl  Bockelmann  zum 70. Geburtstag. Minchen: C. H. Beck’sche
Verlagsbuchhandlung, 1979, p. 492 e ss.
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retorno a ética do cuidado no dmbito da medici-
na, que buscam ratificar esse privilégio®”, questio-
nam a competéncia fatica dos pacientes de decidir
autonomamente, concluindo que a autonomia do
paciente seria, na realidade, imperfeita e ambiva-
lente.®? Por isso, esses autores tentam legitimar
intervengdes paternalistas em situagdes de confli-
to, a fim de, corrigindo a vontade deficitaria do
paciente, assegurar a promogao do seu bem-estar.
Essa perspectiva acaba por fundamentar um novo
paternalismo ou uma “medicina neopaternalista”,
que nao apenas visa a fragilizagao do suposto “mito
da autodetermina¢ao”®" na relagao médico-pacien-
te, mas tambem coloca em davida a figura do con-
sentimento informado, incitando a existéncia de
uma relagdo de cuidado para com o individuo.®?
O nosso primeiro caso, em especial, representa
a situagao especifica na qual a figura ideal do “pa-
ciente racional” é estranha a realidade, demons-
trando o ja mencionado conflito existente entre as
concepgoes empirica e juridica de autonomia. ¢ ¢

*" Por todos DEUTSCH, Das therapeutische Privileg des Arztes,
p. 1305.

3 DAMM, Reinhard. Imperfekte Autonomie und Neopaternalis-
mus. MedR. v. 20, n. 8, 2002, p. 381.

' FEUERSTEIN, Ginter; KUHLMANN, Ellen. Neopaternalis-
tische Medizin: Der Mythos der Selbstbestimmung im Arzt-Patient-Ver-
hiltnis. Bern: Hans Huber, 1999, p. 11.
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Principalmente DAMM, Imperfekte Autonomie und Neopa-
ternalismus, p. 381. O autor afirma, sem embargo, que essa discussio
nao tem como finalidade o retorno ao paternalismo tradicional, mas a
promocio do bem-estar do paciente e, com isso, a legitimacao de inter-
vengoes paternalistas em casos especiais. Cf. também FEUERSTEIN;
KUHLMANN, Neopaternalistische Medizin, p. 11; DAMM, Reinhard.
Medizinrechtliche Grundprinzipien im Kontext von Pflege und De-
menz - “Selbsbestimmung und Firsorge”. MedR, v. 28, 2010, p. 451.

53

Sobre o conflito: DAMM, Imperfekte Autonomie und Neo-
paternalismus, p. 381.

* Segundo Eibach/ Schaefer, a “radicalizagio” da autonomia, que
“conduz a solugdes juridicas irretorquiveis, mas erra, na realidade da
vida, quando se depara com pessoas doentes e que tém necessida-
des que abalam suas existéncias.” Cf. EIBACH, Ulrich; SCHAEFER,
Klaus. Patientenautonomie und Patientenwiinsche: Ergebnisse und
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Assim, defende-se que nas hipoteses em que o pa-
) q P q P
ciente seja considerado “irracional” — e nao tenha,
portanto, condigbes de exercer o seu direito de
autodeterminagao, tampouco de decidir, de certo
modo, racionalmente, provocando “mais danos do
beneficios”*® — a ele lhe faltari ia;
que beneficios , a ele lhe faltaria autonomia;
nessas hipoteses, o medico estaria autorizado a agir
de forma paternalista. Isso significa, portanto, que
P ! ; g » P » q
a vontade do paciente ¢, geralmente, relevante; no
entanto, caso se constate a existéncia de um grande
risco para o estado mental do paciente, bem como
que a decisdo a ser por ele tomada sera nociva,
podera o medico, de acordo com a sua avaliagao,
mentir sobre o diagnostico ou calar-se, bem como
realizar o tratamento sem observancia do dever de
esclarecimento. Essa perspectiva, fundada no argu-
mento da racionalidade limitada (bounded rationa-
lity)©®, visa a corregdo da fragilidade do paciente
por meio de um paternalismo interventivo e pre-
tende conduzir a elevagao do grau de autonomia da
decisao (Autonomiegrad der Entscheidung®”).

No entanto, esse argumento apresenta proble—
mas. Em primeiro lugar, existe o risco de uma le-
gitimagdo ilimitada de intervengdes paternalistas,
eis que, do ponto de vista externo, a racionalida-

e objetiva da decisao sempre pode ser criticada e
de objetiva da d pre pod ticad
parcialmente aprimorada.®® Essa concepgio so ¢

e fato compreensivel se vislumbrada sob a 6tica da
de fat P

ethische Reflexion von Patientenbefragungen zur selbstbestimmten
Behandlung in Krisensituationen. MedR, v. 19, p. 21—28, 2001, p. 26.

% FRANCKE, Arztliche Berufsfreiheit und Patientenrechte, p. 175.

% Sobre esse tema GUTWALD, Autonomie, Rationalitit und
Perfektionismus, p. 73 e ss.

" Kanfmann também defende que se pondere ctiticamente so-
bre a racionalidade enquanto elemento da autonomia do paciente,
em especial sobre a diretiva antecipada de vontade (Patientenverfiigung).
KAUFMANN, Patientenverfiigungen zwischen Selbstbestimmung und
staatlicher Firsorge, p. 25.

% Cf. KAUFMANN, Patientenverfiigungen zwischen Selbstbes-
timmung und staatlicher Firsorge, p. 25—26.
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tradigao hipocratica (supra, III.1.). Ademais, tudo
aquilo que para um individuo é concebido como
racional pode ser, para outro, admitido como irra-
cional — porquanto a racionalidade, no caso con-
creto, ¢ subjetiva e depende dos valores que cada
um tem para si como relevantes. Essa constatacao
se deixa evidenciar sobretudo no terceiro caso: o
medico estava certo de que seria melhor para a sua
paciente que se tornasse mulher.

Em segundo lugar, sabe-se que seres humanos
nem sempre decidem racionalmente. No entan-
to, ¢ parte do direito de cada um poder conduzir
a vida em conformidade com seus proprios pro-
jetos. Existe, portanto, o direito de decidir irra-
cionalmente, ainda que isso possa eventualmente
representar um perigo a vida daquele que delibe-
ra — essa ¢ uma consequéncia do respeito a sua
autonomia.®” Assim, a autonomia nio constitui o
direito de decidir racionalmente, mas o direito a
auséncia de heterodeterminacao (Abwesenheit von
Fremdbestimmung), que se deixa traduzir na ideia
de liberdade para a irracionalidade (Freiheit zur Un-
vernunft).” Dessa liberdade decorre o — por Bir-
nbacher assim denominado — “direito ao erro” ou
“direito a irracionalidade”, ainda que isso implique
tragicas consequéncias.” Considerando que a
obediéncia estrita a racionalidade distancia o indi-
viduo da sua subjetividade, ndo pode a constatagao

¥ Assim também Ibid., p. 25. Cf. FEINBERG, Joel. Harm to Self:
The moral limits of Criminal Law. v. 3. New York: Oxford University
Press, 1986, p. 1006 ¢ ss.

0 “O reconhecimento realista da fraqueza humana nio deve,

entretanto, ser utilizado como pretexto para relativizar o direito do in-
dividuo de conduzir a sua prépria vida. Autonomia nio é (positivamen-
te) razdo, mas sim (negativamente), auséncia de heterodeterminacio;
autonomia ¢ também, precisamente, liberdade para a irracionalidade.”
ROXIN, Claus; GRECO, Luis, Strafrecht Allgemeiner Teil. vol. 1. 5. ed.
Miinchen: Beck, 2019, § 2D, Nm. 33 (no prelo).

¢ BIRNBACHER, Dieter. Vulnerabilitit und Patientenauto-
nomie - Anmerkungen aus medizinethischer Sicht. MedR, v. 30, n. 9,

p. 560—565, 2012, p. 564.
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empirica de que a posigao vulneravel do paciente
afeta sua capacidade fatica decisoria servir como
pretexto para relativizar genericamente seus direitos.

Outrossim, tambem o perigo de abuso do privi-
légio terapéutico geral ¢ criticado.” De fato, um
privilegio geral que permitisse, sem alinhamentos
determinados, a omissao da verdade no caso con-
creto concederia ao medico grandes poderes de dis-
posicao sobre o fluxo de informagdes, permitindo
o seu controle sobre a participa¢ao do paciente no
processo decisorio. Isso poderia conduzir facilmen-
te a uma manipulagao da revelagao de informagoes
e prejudicar ilegitimamente o direito do paciente
ao esclarecimento. Como concluiu Rofiner, estudos
empiricos realizados nos Estados Unidos nos anos
80 demonstraram que um privilegio dessa natureza
culminaria num recurso excessivo a essa figura.(63)
Ademais, a aceitagao dessa concepg¢ao pode pre-
judicar seriamente a relacdo de confianca entre mé-
dico e paciente'®, pois ainda que, posteriormente,
o tratamento fosse bem-sucedido, teria o paciente
dtvida acerca da congruéncia entre o diagnostico
que lhe foi revelado e aquele realmente obtido. A
situacdo seria ainda mais problematica nas hipote-
ses nas quais o sujeito a ser tratado “descobre a ver-
dade de outra forma”®’ — nesses casos, poderia a
inicialmente pretendida preservagao do paciente se

62

Especialmente por ROSSNER, Begrenzung der Aufklirung-
spflicht des Arztes..., p. 202.

% ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes...,
p. 202.

# ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes...,
p- 206 e ss.

% ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes...,
p. 212. Para uma anilise do problema no exemplo de um estudo so-
bre a noticia de diagnosticos de esclerose-mualtipla, HIRSCHMANN,
J; ZIMMERMANN, W. Multiple Sklerose: Exéffnung der Diagnose Ste-
llungnahmen Betroffener: Wann?, Wie?, Uberhaupt? Fortschr. Neurol.
Psychiat. 55, 1987, p. 263.
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converter no seu oposto.”

Por essas razoes, rejeita-se um privilégio terapéu-
tico geral e irrestrito. A atribui¢ao ao medico de um
poder dessa ordem sobre o fluxo de informacao ¢
desproporcional e nefasta, uma vez que consolida
o denominado paternalismo rigido, que, em dlti-
ma instancia, impde ao paciente, de forma hete-
ronoma, valores determinados por um terceiro.”
Isso se evidencia sobretudo no nosso terceiro caso:
aqui o medico acreditava que sabia que sua paciente
seria mais feliz enquanto mulher do que enquanto
homem ou hermafrodita; e estava tao certo disso
que nem sequer cogitou revelar a paciente a real
situacdo a fim de conhecer a sua opiniao.

No entanto, ao analisar o nosso segundo caso
— no qual a paciente sofre da doenga de Basedow
—, questiona-se se a primazia da autonomia nao
vai, aqui, muito além; afinal, como mencionado, ¢
comprovado que essa enfermidade pode ser letal se
combinada com emogoes, ainda que sutis. Isso signi-
fica que a paciente, ao ter conhecimento das infor-
magoes negativas, provavelmente teria um excesso
reativo, que poderia, na pior das hipoteses, ter con-
sequéncias fatais. Essa circunstancia, contudo, nao
implica auséncia de capacidade para consentir.

A incapacidade para consentir, nos termos do
§ 1896 do Codigo Civil alemado, estaria configurada
apenas se o paciente “nao pudesse, em virtude de
doenga psicologica ou deficiéncia mental ou psiqui-
ca, resolver total ou parcialmente suas questdes”.
No nosso caso, a paciente nao ¢ doente mental-
mente; além disso, pode, via de regra, compreen-
der o sentido e amplitude da intervengao e quer,
muito provavelmente, participar do processo deci-

% Também ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des
Arztes.., p. 212.

7 Sobre os fundamentos do conceito ,,paternalismo rigido® e

,paternalismo suave*: FEINBERG, Harm to Self, p. 12 ¢ ss.
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sorio. O problema aparece apenas quando se trata
de informagao impactante.

Enquanto um privilégio terapéutico fundado no
paternalismo rigido deve ser criticado, poderia ser
proficuo substitui-lo pelo denominado paternalismo
suave (weicher Paternalismus). Segundo essa concep-
¢ao, o Estado pode impedir que alguém se coloque
em risco apenas quando o individuo nao estiver em
condi¢bes de agir voluntariamente ou, ainda, quan-
do uma intervengao temporaria se fizer necessaria
para aferir a liberdade de sua vontade.® Essa solu-
¢ao permitiria que o paciente nao fosse, no final das
contas, “protegido de si mesmo”, mas que se apenas
questionasse o carater livre da sua decisio.®”

E possivel, portanto, que se defenda uma perspec-
tiva intermedidria (vermittelnde Auffassung)”™”, segundo
a qual, excepcionalmente, diante de um déficit con-
creto de autonomia do paciente, se pode admitir uma
limitacao do dever do esclarecimento via adogao de
medidas moderadamente paternalistas. A questao do
“como” permanece incerta: deve-se, ainda, precisar
quais sao os requisitos necessarios para que o dever
de esclarecimento seja dispensavel.

% FEINBERG, Harm to Self, p. 12.

“ MAGNUS, Dorothea. Autonomie und Paternalismus: Rechtli-
che Uberlegungen zu einem medizinethischen Problem. i#: BECK, Su-
sanne (O1g.). Gehirt mein Kirper noch mir? Baden-Baden: Nomos, 2012,
p. 431. A autora defende a necessidade do paternalismo suave na prati-
ca médica, pois frequentemente surgem situacoes nas quais o paciente
ndo tem, temporaria ou permanentemente, condi¢oes de consentir ou
de compreender o significado do consentimento — como nos casos de
consentimento presumido ou de incapacidade para consentir.

" Cf. KAUFMANN, Patientenverfiigungen zwischen Selbstbes-
timmung und staatlicher Fursorge, p. 19; ROSSNER, Begrenzung der
Aufklirungspflicht des Arztes..., p. 120.
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V. A questao do “como”: em que casos

pode a excec¢ao ser admitida?

1. Atual estado da discussio

A despeito de nao ter o BGH decidido caso
algum com supedaneo nesse entendimento, essa
uestdo foi levantada em diversas oportunida-
des.”" Considerando os posicionamentos defen-
didos tanto na jurisprudéncia quando na doutrina,
podem-se diferenciar basicamente trés pontos de
vista que admitem, excepcionalmente, que se pres-
cinda do dever do esclarecimento.

Uma perspectiva extensiva, fundada no ja decli-
nado privilegio terapéutico, foi defendida, na Ale-
manha, principalmente por Erwin Deutsch, mas foi
propugnada sobretudo nos Estados Unidos. Via de
regra, o dever de esclarecimento deveria ser ob-
servado; contudo, em hipotese de distarbio con-
sideravel — definido como sofrimento profundo
¢ duradouro, de tendéncia suicida ou, ainda, com
reflexo potencial sobre terceiros —, poderia ele
seria afastado.”” Nesse sentido, sugerem-se qua-
tro exce¢oes ao dever de esclarecimento: se for
possivel que haja excesso de tensao psicologica; se,
em virtude da revelagao, o risco for aumentado;
se o esclarecimento for capaz colocar terceiros
em risco; e, finalmente, se houver o risco de que
um tratamento absolutamente necessario nio seja
realizado.™

O BGH, em contrapartida, adotou uma pers-

"' Especialmente no chamado Strablenurteil, BGHZ. 29, 176 (p.
185). Também assim BGHZ 85, 327 (p. 333); BGHZ 90, 103 (p. 109).

> DEUTSCH, Das therapeutische Privileg des Arztes, p. 1306

»  DEUTSCH, Das therapeutische Privileg des Arztes,
p. 1306—1307.
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pectiva restritiva, concluindo que “apenas no caso
especifico de a comunicagao relacionada ao escla-
recimento sobre a natureza da doenca conduzir a
um prejuizo sério e irremediavel a satide [poderia]
ser a rentncia ao esclarecimento justificavel”.” Essa
compreensao vincula-se, camulativamente, a dois re-
quisitos: a irreversibilidade e a seriedade dos possiveis da-
nos a saude. Isso significa que o esclarecimento, nesses
casos, prejudica o paciente de forma mais profunda e
permanente, se comparada aos casos mais comuns.
Além disso, o BGH, adotando a perspectiva do Tri-
bunal do Impeério (Reichsgericht), defendeu que o sim-
ples abalo espiritual (Erschiitterung der Stimmung) ou do
bem-estar geral decorrentes da comunicagao do diag-
nostico configuram prejuizo inevitavel — que deve,
em principio, ser suportado.”

Na doutrina, defende-se majoritariamente uma
perspectiva intermedidria.”” O posicionamento do
BGH ¢ criticado especialmente por sua indetermi-
nacio.” Em geral, recorre a doutrina a outros cri-
terios: determinante seria a configuragao de uma

“ BGHZ 29,176 (p. 185).
7 ROSSNER, Begrenzung der Aufklirungspflicht des Arztes..., p. 121.

" RGZ 163, 129 (p. 138); BGHZ 29, 46 (p. 56). Para comentd-
rios a essas decisoes, cf. TRONDLE, Herbert. Selbstbestimmungsrecht
des Patienten - Wohltat und Plage? Monatsschrift fiir Dentsches Recht, 1983,
p. 882-883. Também em um caso de 1989 ratificou o BGH essa ten-
déncia restritiva, decidindo que a comunicacio do diagnéstico apenas
a0s parentes do paciente ¢ um grave erro médico de tratamento, BGHZ
107, 222 (p. 222).

Entre outros, KERN; LAUFS, Die drztliche Aufklirungspflicht,
p. 123 e ss.; SCHMIDT, Eberhard. Empfiehlt es sich, dass der Gesetzge-
ber die Fragen der drztlichen Aufklirungspflicht regelt? zu: 1Verhandlungen
des Viernndvierzigsten dentschen Juristentages. Tibingen: J. C. B. Mohr, 1962,
p. 110 e ss.; GRUNWALD, Die Aufklarungspflicht des Arztes, p. 26.

" Segundo Engisch, ¢ impossivel que todos os esforcos sejam ex-

primidos a partir de um unico conceito. ENGISCH; HALLERMANN,
Die irztliche Aufklirungspflicht aus rechtlicher und drztlicher Sicht,
p. 37. Eb. Schmidt (SCHMIDT, Empfichlt es sich, dass der Gesetzge-
ber die Fragen der drztlichen Aufklirungspflicht regelt?) denominou
o posicionamento do BGH como Zncompreensivel (p. 110). No entanto,
apl’CSCflt()U. — assim como diversos autores — outros conceitos como
sugestdo (p. 170-171). Tanto o projeto alternativo quanto o projeto de
Coédigo Penal de 1962 tentaram fundar conceitos mais amplos.
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séria afetagdo emocional” ou de um relevante dano a
satide®. Ademais, poder-se-ia prescindir do dever
de esclarecimento em hipotese de sério comprometi-
mento do sucesso do tratamento.®V

2. Posicionamento: Consentimento
presumido decorrente da auséncia
(normativamente motivada) de con-
sentimento real

A apresentagao de uma solugao a problema-
tica aqui abordada nao ¢, de fato, tarefa simples.
Os critérios supramencionados sao deficientes, na
medida em que fazem referéncia prima facie, mais
ou menos subitamente, ao bem-estar do paciente,
de sorte que sobre o uso desses parametros recai a
suspeita de um paternalismo rigido. O nosso tra-
balho deve consistir, portanto, na demonstragao de
que, em relagao a essas suspeitas, tais critérios po-
dem ser considerados inocentes. Noutras palavras:
o valor desses critérios deve ser determinado a
partir da avaliagdo de basicamente dois indicadores
fundamentais, a saber: se eles se deixam sustentar
a partir de uma perspectiva vinculada a autonomia
— e nao apenas ao bem-estar do paciente —, bem
como se podem ser postulados também no ambito
de um paternalismo suave.

Quando a revelagdo de uma informagao puder
conduzir a um dano a satide, deve o médico omitir-
-se em relacdo a realizacdo desse ato — e isso se
funda na mesma razao pela qual deve haver absten-

" Ou de uma “afetacdo mental nio apenas temporaria”, ESER;

STERNBERG-LIEBEN, Schénke/Schréder StGB § 228, Nm. 42a.

8 Entre outros, ENGISCH; HALLERMANN, Die irztliche Au-
fklirungspflicht aus rechtlicher und édrztlicher Sicht, p. 37; BOCKEL-
MANN, Paul. Strafrecht des Arztes. Stuttgart: Georg Thieme Verlag,
1968, p. 62.

8 Entre outros, ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schon-
ke/Schréder StGB § 228, Nm. 42a; ROSSNER, Begrenzung der
Aufklirungspflicht des Arztes..., p. 121.
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¢ao em relagao a uma lesao corporal sem consen-
timento. Caso se devesse, posteriormente, prosse-
guir a mais uma intervengao, haveria colisao entre
dois interesses, referentes ao corpo, pertencentes
a mesma pessoa: o interesse de nao ter a sua satide
prejudicada em decorréncia de uma noticia ruim
e o interesse de nao ser submetido a intervencoes
nao consentidas. A causa de justificagao apta a re-
solugao de conflitos entre interesses intrapessoais
¢, como se sabe, o consentimento presumido,®?
cujos fundamentos deveriam incidir aqui. No en-
tanto, ha uma especificidade: o consentimento real
seria, em si (isto é: faticamente), obtenivel;*” no
entanto, considerando que o colhimento do con-
sentimento representaria o risco de realizagao do
tipo do § 223 e seguintes do Codigo Penal alemao,
ha uma situacao de impossibilidade normativa —
dogmaticamente pouco tematizada — de obtencao
do consentimento real, do que resulta que também
aqui se deve recorrer a figura do consentimento pre-
sumido.** Isso significa que s6 se pode prescindir da
revelagao de todas as informagées quando o temido
dano a satide for concebido como mais grave do que
a afetacdo, pela intervengao curativa, do direito a
autodeterminagio.® Essa constatacao deve se am-
parar em indicios concretos fornecidos pelo caso.®*®
A consciéncia da existéncia de uma vontade no sen-
tido contrario, dirigida ao conhecimento da verdade
a qualquer custo, deve sempre prevalecer.

82 Cf. ROXIN, Claus. Strafrecht Allgemeiner Teil. vol 1. 4. ed.
Miinchen: Beck, 2006 § 18A, Nm. 3 e ss.

8 ROXIN, Strafrecht AT, § 18A, Nm. 10 e ss.

8 Assim também ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schénke/
Schréder StGB § 228, Nm. 42a; BOCKELMANN, Strafrecht des Arz-
tes, p. 61 e segs. Criticamente PAEFFGEN; ZABEL, NK-StGB § 228,
Nm. 80.

% ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schénke/Schréder StGB §
228, Nm. 42a.

% ESER; STERNBERG-LIEBEN, Schonke/Schroder StGB §
228, Nm. 42a.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Esses fundamentos podem ser definidos a par-
tir do recurso aos outros critérios supracitados.
Assim, o esclarecimento sera concebido como dis-
pensavel apenas diante da seriedade do risco — isso
existira enquanto consequéncia do entdo exposto.
Concretamente: havendo risco de pequenos danos,
¢ evidente que deveria triunfar o interesse de nao ter
de suportar intervengoes no seu corpo sobre as quais
nao foi consultado. Meras lamentacdes, afetagGes
animicas ou do bem-estar geral do paciente tampou-
co prevalecem.®” Num caso como esses, nao ha co-
lisao entre dois interesses hierarquicamente iguais,
de sorte que, diante da auséncia de outros parame-
tros, nao se pode presumir que o paciente estaria de
acordo com a reten¢ao de informacao.

No entanto, a questao referente a relevante
afetagdo da saude psiquica pelo esclarecimento per-
manece nao solucionada. Embora o dano a satde
mental ndo seja contemplado pelos §§ 223 e se-

uintes do Codigo Penal alemdo,® o § 823 I do
Codigo Civil alemado, ao se referir simplesmente a
violacio do direito a saude, encerra inclusive sua di-
mensao psiquica.®” Nesse direito — independen-
temente da existéncia de uma tutela juridico-penal
especifica — ndo se pode intervir sem anuéncia do
seu titular; nesse contexto, configura-se a descrita
hipotese de impossibilidade de obtengao do con-
sentimento real.

Em contrapartida, o criterio da irreversibilidade
da afetagdo a satide nao pode ser decisivo. Esse crite-
rio ¢ legitimo, na medida em que de fato apresenta
um importante componente para avaliar a gravidade

Y RGZ 163, 129 (138).

% ESER, Albin; STERNBERG-LIEBEN, Detlev. § 223 Korpet-
verletzung. in: Schénke/Schréder StGB. 29. ed. Minchen: C. H. Beck,
2014, Nm. 4.

8 Por todos WAGNER, Gerhard. § 823. in.: Miinchener Kommentar
zum Biirgerlichen Gesetzbuch. 7. Aufl. Minchen: C. H. Beck, 2017, Nm.
178, 182.
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do perigo, a partir da sua proje¢ao num eixo tempo-
ral. No entanto, também danos a satde reversiveis,
porem duraveis sdo, por si, suficientemente ruins,
de sorte que sua evitagao pode ser valiosa ao pacien-
te; por isso, o critério da durabilidade parece ser mais
adequado do que o da irreversibilidade.

A dispensabilidade do esclarecimento deve ser
afirmada também nas hipoteses em que houver gra-
ve risco ao resultado curativo, por exemplo quando
se constatar a existéncia de um estado de depressao
e a possibilidade de sério comprometimento, pela
informacao, do possivel sucesso do tratamento —
v.g. se o paciente se sentir impelido a pratica de um
suicidio ou se envolver num mecanismo de profe-
cia autorrealizavel (self-fulfilling prophecy). Também
aqui s3o aplicaveis os supramencionados principios
referentes ao consentimento presumldo, O grave
comprometimento do sucesso do procedimento
curativo por meio de uma agio — ou seja, da re-
velagdo — explicita a estrutura de rompimento de
um processo causal de salvamento, o que conduz
a uma possivel violagao aos §§ 223 e seguintes do
Codigo Penal alemao.

Além disso, caso haja perigo relacionado a doen-
¢a, tanto a ocultagao de um esclarecimento por se-
guranga (verschleiernde Sicherheitsaufklarung) quanto
a mentira piedosa (fromme Liige) sdo aceitaveis. Nes-
ses casos, o parametro concreto para a prescindibi-
lidade ¢ deduzido da propria enfermidade — como
no nosso caso 2, no qual a mulher sofria da sindro-
me de Mordus Basedow. Esse ¢ um 6timo exemplo
para ilustrar a utilizagdo desse criterio, uma vez
que quando a doenga torna o paciente vulneravel a
informagdes desagradaveis, informar significa nada
mais do que lesionar; seria, portanto, como produ-
zir arranhoes num hemofilico.

A aplicagao dos principios do consentimento
presumido significa, alem disso, que todas as re-
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gras de prevaléncia entao apresentadas nao podem
ser reduzidas a condigdo de meras regras gerais ou
de maximas empiricas, que perdem sua forga tao
logo se tenha conhecimento de uma a vontade real
do paciente divergente. Consequéncia disso ¢, so-
bretudo, que o dever de esclarecimento nao pode
ser afastado diante da constatacao de um risco de
recusa do tratamento; o sentido do esclarecimen-
to ¢ justamente permitir ao paciente a opgao pela
rejei¢do. O supramencionado “direito ao erro” ou
“direito a irracionalidade””” exerce aqui uma gran-
de fungao; o paciente dotado de capacidade para
consentir possui, via de regra, a liberdade e o di-
reito de declinar quaisquer intervengoes, ainda que
a salvagao de sua vida dependa delas. Esse ¢ o caso
no nosso primeiro exemplo. Os motivos do pacien-
te sao, nesta sede, irrelevantes, mesmo que, sob o
ponto de vista do médico, se trate de uma deci-
sao irracional.® Nesse sentido, deve o médico, no
primeiro caso, revelar o diagnostico, em primeiro
lugar porque o paciente por ele perguntou e, em
segundo lugar, porque o medico queria executar
o tratamento, intervindo no seu corpo. O risco de
consolidacio de um resultado fatal decorrente da
doenga deve ser aceito, e se deve deixar que o des-
tino tome o seu curso natural.®?

Isso sera diferente apenas se a rejeigao do trata-
mento for motivada por defeitos psicoticos ou pertur-
bagdes psiquicas; aqui se aplicam igualmente os fun-
damentos do consentimento presumido, uma vez
que a auséncia de capacidade para consentir cria
uma situacao na qual, por razoes normativas, con-
figura-se hipotese de impossibilidade de obtencao

% BIRNBACHER, Vulnerabilitit und Patientenautonomie,
p. 564.

' Corretamente CHILDRESS, Who Should Decide?, p. 138: A
irracionalidade do medo nao ¢ motivo suficiente para a retracao do
consentimento informado.

2 BGHZ 90, 103 (p. 107).
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do consentimento real. E porque nao ha real vonta-
de do paciente (em virtude da sua incapacidade para
consentir) deve o julgamento se pautar pelo bem
objetivo do paciente. No caso de um doente mental,
tanto o paternalismo rigido quanto o suave conver-
gem em suas conclusoes, embora diferentes sejam os
fundamentos que conduzem ambas as perspectivas,
no final das contas, ao mesmo resultado.

Ademais, o afastamento do esclarecimento é
excepcional e deve se cingir ao essencial. Eventual-
mente, pode-se afastar o dano a satde ja por meio
do denominado “diagnostico filtrado”””. Segundo
o BGH, existe um dever de esclarecimento gene-
rico, e a tarefa de encontrar as melhores palavras
para o cumprimento desse dever compete ao medi-
co.® Assim, o médico ndo esta obrigado a revelar
todas as circunstancias que lhe sao conhecidas, mas
apenas aquelas concebidas como relevantes para a
decisao do paciente.®

VI. Conclusiao

A despeito da evidente prevaléncia da autono-
mia do paciente em relagao ao seu bem-estar, ha
excegbes a essa concepgao. No presente trabalho,
tentou-se demonstrar que ha casos nos quais o
bem-estar do paciente também ¢ relevante — em
especial em situagdes nas quais a revelagao de de-
terminadas informagoes possa prejudicar a satide
do paciente. Abordando-se a problematica sob a
otica das duas principais perspectivas vinculadas a
¢tica medica (supra, III), analisaram-se as diferen-

93

FRISCH, Einwilligung und mutmaf@liche Einwilligung in drz-
tliche Eingriffe, p. 48—49.

% BGHZ 29,179 (p. 184).

% Caso o paciente faga outras perguntas, pode o médico, via

de regra, a elas responder de acordo com a verdade, BGH NJW 1974,
1422 (1422). Comparar IMMIG, Die Selbstbestimmungsaufklirung im
Arztstrafrecht, p. 28; LAUFS, Adolf, § 59 Die Selbstbestimmungsau-
fklarung, /7 LAUFS; KERN, Handbuch des Arztstrafrechts, Nm. 9.
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tes solugdes obtidas. A ideia de um privilégio tera-
péutico geral enquanto instancia de um paternalis-
mo rigido, lesiva a autonomia, foi rejeitada (supra,
IV), e entdo foi desenvolvida uma concepgao que
permite o afastamento do dever do esclarecimen-
to, sem o abandono do campo argumentativo do
paternalismo suave (supra, V). Esse sera o caso
quando a revelagao de informagées puder produzir,
por si 50, dano a satide; nessa hipotese, constata-se
uma colisio de interesses intrapessoais (quais se-
jam: o de nao ferir o seu corpo por meio da inter-
vencao curativa € o de nao sofrer dano a sua satide
por meio da informagao), que deve ser resolvida a
partir dos princfpios do consentimento presumido. No
entanto, nesses casos a obtencao do consentimento
real ¢ impossibilitada ndo por razdes faticas, mas
normativas, que decorrem da proibigao da pratica
de lesdes corporais.

Assim, o consentimento presumido justificara a
retengao de informagoes quando houver indicios con-
cretos de risco permanente ou duradouro capaz de
afetar negativamente a integridade fisica ou psiquica
do paciente, bem como quando a informagao repre-
sentar grave risco para o éxito do resultado curativo.
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A REGULAGCAO EM MATERIA DE DOAGCAO DE EMBRIOES

Catarina Zamith de Almeida

“Chapter One: I am Born”
David Copperfield — Charles Dickens

Abstract: Com o aumento da procura das solugdes
oferecidas pela Procriacao Medicamente Assistida para cons-
tituir familia, a técnica da Doagdo de Embrices tem recebi-
do crescente atencdo por parte do Direito da Medicina e da
Familia, que pretendem responder ds questdes que o tema vai
suscitando. O objeto deste paper ¢, precisamente, o de atentar
na regulacdo e jurisprudéncia que ha sobre a matéria, quer a
nivel nacional, quer no ambito internacional, por via do Di-
reito Comparado, alertando, simultaneamente, para as questdes
juridicas que permancem em aberto e para os problemas éticos
que a doutrina tem identificado.

As Assisted Reproductive Technologies becomes an increas-
ingly popular choice to build a_family, Embryo Donation has
progressively received more attention from Medical and Family
Law, which intend to provide answers to the questions the sub-
ject arises. The objective of this paper is to take a look at the
regulation and case law on the matter, not only national, but
international, through Comparative Law, whilst simultaneously
alerting to the unresolved legal issues and ethical concerns that

different authors have identified.

Palavras chave: Doacdo de Embrides, Procriagdo Me-
dicamente Assistida, Caraterizagao da Doagdao de Embrides,
Adogdo, Regulagdo em Portugal, Direito Comparado, Problemas
Juridicos, Questoes Eticas

Keywords: Embryo Donation, Assisted Reproductive
Technologies, Characterizing Embryo Donation, Adoption,
Regulation in Portugal, Comparative Law, Legal Issues, Ethical
Concerns
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1. Introducao

O primeiro caso conhecido de doa¢ao de um
embrido tera ocorrido em 1983, quando foi rea-
lizada a transferéncia de um embrido nao criopre-
servado, um acontecimento que se considera o
natural resultado do desenvolvimento das técnicas
de fertiliza¢do in vitro nos anos 70 do seculo pas-
sado, marcados pelo nascimento de Louise Brown,
em julho de 1978. Foi no final dos anos 80 que
a pratica de transferéncia de embrides assumiu o
modelo que tem atualmente: embrides resultantes
da fecundagao de um o6vulo e espermatozoide de
dadores ou de um casal em sede de FIV (Fertiliza-
¢ao InVitro), que nao sejam implantados na bene-
ficiaria (ou barriga de aluguer quando tal por lei
seja permitido), sao criopreservados (técnica que
se popularizou depois de 1984 com o nascimen-
to, na Australia, de Zoe, uma bebé cujo embriao
— formado com material genético dos pais - es-
teve criopreservado durante dois meses antes de
ser implantado no utero da sua mae) e, no caso
de ndo serem utilizados pelos beneficiarios origi-
narios, podem, com o seu consentimento, e segun-
do a lei portuguesa, ser doados a terceiros'”, ou

' Artigo 25° da Lei 32/2006 de 26 de julho, com a redagio dada
pela Lei 48/2019 de 8 de julho, refere, no seu namero 3 que: “Decorrido
0 prazo de trés anos referido no n.” 1, sem prejuizo das sitnagoes previstas no n.” 2,
poden os embrides ser doados a ontras pessoas beneficidrias cuja indicacio médica
de infertilidade o aconselbe, sendo os factos determinantes sujeitos a registo, on
doados para investigacao cientifica nos termos previstos no artigo 9.””
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doados para investigagao cientifica. Estes embrides
excedentarios nao se confundem com embrices
inviaveis, simplesmente, sendo embrides idoneos
para transferéncia, nas palavras de Vera Liicia Ra-
poso'”, professora e investigadora especialista na
area da satde, “nao foram utilizados no processo re-
produtivo que lhes deu causa”. De todos os destinos
que os embrides excedentarios podem ter, estudos
apontam para o facto de, predominantemente, os
beneficiarios originarios pretenderem manter os
embrides criopreservados para futuras tentativas de
implantagdo em beneficio proprio, sendo que uma
parte muito menos significativa da populagao de es-
tudo pretenderia doar a outras pessoas ou para in-
vestigagdo cientifica®. Assim, a doagao de embrides
pode ser entendida como: “a process by which couples
who have cryopreserved embryos give up any legal right to
the embryos to another couple who have no genetic ties™™.

A procura por esta forma de procriagao medi-
camente assistida e sua pratica, cada vez mais gene-
ralizada, sao fruto, nao so da disponibilidade de um

2 RAPOSO, Vera Licia, “O Direito a Imortalidade”, Almedina,
2014, pagina 429

> ZIMON, Alison E. et al., “Entbryo donation: Survey of in-vitro fer-
tilization (IV'F) patients and randomized trial of complimentary connseling”, 15
de agosto de 2019, disponivel em: https://journals.plos.org/plosone/
article?id=10.1371/journal.pone.0221149 (acesso a 23/11/2019)

Foram inquiridos beneficidrios originarios da doagao de embrides
pata constituir familia e a maioria indicou optar pelo armazenamento
dos embrides criopreservados: “store for future attempts (82%), continue
storage (79%), donate to research (29%), discard (14%), and donate for family
building (13%)”.

Em Portugal, um estudo empirico, publicado em 2015, concluiu
que de entre os 328 casais participantes, 35% nio pretendiam trans-
ferir os embrides criopreservados para um novo ciclo. Destes, 47%
pretendiam doar esses embrides excedentarios para investigagao e 25%
ainda nao tinham tomado uma decisio relativamente ao destino dos
seus embrides.

Vide: SILVESTRE, Margarida. “Embrides excedentérios: entre a
técnica, a lei e a ética”, 1* Edi¢do, Coimbra Editora, 2015

* SHER, Geoffrey, ¢/ al, “IN 1VITRO FERTILIZATION: THE
ART. OF MAKING BABIES”, Facts on File, 3* Edigao, 2005
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rande nimero® de embrides criopreservados nas
clinicas de PMA (Procriacao Medicamente Assis-
tida), bem como do valor, em termos financeiros,
relativamente mais baixo que esta solugao apresen-
ta, sobretudo quando comparado com os custos de
ter de recorrer a ciclos continuados de FIV, muitas
vezes sem resultarem em gravidezes que sao leva-
das a termo®.

Uma das situages que pode justificar o recurso
a doagao de embrides ¢, nomeadamente, o caso em
que nenhum dos membros do casal produz gametas
viaveis, mas o Gtero da pretensa mae tem capacidade
para suportar uma gravidez e parto com grande pro-
babilidade de sucesso. Os custos envolvidos na pro-
cura de doadores de ambos os tipos de gametas bem
como os associados a conseguir uma fecundagao in
vitro bem sucedida sio manifestamente mais eleva-
dos do que a obtengao, por meio de uma doagao, de
um embrido resultante de FIV que os beneficiarios
janao querem ou nao precisam.

Uma segunda hipotese ¢ o recurso por parte de
mulheres mais velhas, cujos 6vulos nao sio ja via-
veis, ou por parte de casais de mulheres (em ambos
os casos dispensar-se-ia a obtengao de esperma de

> Um artigo do New York Times de fevereiro de 2019 diz-nos que:
“There is no reliable data on the number of frozen embryos in the United States,
but experts estimate the total between 600,000 and one million. Of the two million
transfers of embryos to a woman’s uterus recorded by the C.D.C. from 2000 to
2016, only 16,000 were donor embryos. But over that period, the annual number
of donor transfers rose sharply — from 334 in 2000 to 1,940 in 2016 — and
experts say it is continuing to increase.”

https://www.nytimes.com/2019/02/17 /health/embryo-adop-
tion-donated-snowflake.html (acesso a 4/11/2019)

Em Portugal, dados do Conselho Nacional de Procriagio Me-
dicamente Assistida apontavam para a existéncia de 24157 embrides
criopreservados em 2016, 81 deles doados a outros casais (ndo neces-
sariamente transferidos depois dessa doacio).

http://www.cnpma.org.pt/cnpma/Documents/PlanosERela-
toriosAnuaisDeAtividade/RELATORIO_ATIVIDADES 2016.pdf
(acesso a 20/1/2020)

6

O mesmo artigo do New York Times refere ainda que: “A single
round of 1.V F. — which many insurance carriers do not cover— can run between
812,000 and $17,000. Embryo donation costs an average of §8.000.”.
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um dador). Ja existem paises em que a regulacao
legal permite o recurso a doagao de embriao por

arte de um casal para o qual o metodo mais tra-
dicional de FIV ndo ¢ uma solugao, dado o encargo
economico que representa’.

E ainda enquadravel aqui a possibilidade de
recurso a doagao de embriGes por parte de casais
portadores de doengas gencticas hereditarias, que
sejam causadoras de mortalidade infantil.

A generalizagao da pratica de doacao de em-
brides a nivel mundial tem trazido uma necessi-
dade de regulagio em Portugal da mesma e tem
levantado questdes eticas por emergirem novas
formas familiares e conflitos de interesse dos dado-
res e beneficiarios, bem como das criancas nascidas
por esta forma de concegdo. Pretende-se abordar
esta problematica comparando as solugdes que o
Direito Portugués hoje apresenta com as de outras
ordens juridicas, alertando para as dificuldades em
termos eticos que a regulacdo desta materia en-
frenta. Autores como Robertson®, especialista de
referéncia nas areas do Direito e Bioética, referem
que o debate em torno das técnicas de PMA tem
hoje sobretudo fonte nos problemas éticos que a
propriedade de um embrido ou a emergéncia de
novas formas familiares significam.

Sobre os potenciais interessados na doagao de embrides, 7de:
ROBERTSON, John A., “Ethical and legal issues in human enbryo donation”
in “American Society for Reproductive Medicine”, Vol. 64, No. 5, November
2015 (https://www.fertstert.org/article/S0015-0282(16)57897-2/pdf)
(acesso a 19/11/2019)

8 ROBERTSON, John A., “Procreative Liberty and Harm to Off-
spring in Assisted Reproduction”, in “American Journal of Law and Medicine”,
Vol. 30, No. 1, 2004, paginas 7 a 40
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2.A Regulagio em Portugal

2.1. Quem tem legitimidade para recorrer a
Doagdo de Embrioes?

A lei que vigora hoje em Portugal em mate-
ria de doacdao de embrides é a Lei da Procriacao
Medicamente Assistida® (Lei 32/2006 de 26 de
julho), alterada um grande ntimero de vezes (a ver-
sao atual ¢ a reda¢do dada pela Lei 48/2019 de 8
de julho). Nesta lei, o caso da doa¢ao de embrides
¢ referido, em particular, no artigo 10°. A lei limita
0s casos em que se recorre a esta solugdo as situa-
¢Oes em que “face aos conhecimentos médico-cientificos
objetivamente disponiveis, ndo possa obter-se gravidez ou
gravidez sem doenga genética grave atraves do recurso a
qualquer técnica que utilize os gametas dos beneficidrios e
desde que sejam assequradas condigdes eficazes de garantir
a qualidade de gametas”. Isto revela, desde logo, que o
recurso a doagao de embrides deve ser um método
subsidiario (alias, como todas as técnicas de PMA,
nos termos da ratio subjacente ao artigo 4°/1 des-
ta lei"”) relativamente, ndo s6 a procriagdo natural,
mas também as outras formas de PMA.

Assim sendo, olhando para as situagdes acima
enunciadas, em que, tecnicamente, a doac¢do de
embrides seria uma solugao, vedam-se as possibi-
lidades exceto para os casos em que: 1) ha inviabi-
lidade dos gametas do casal (casado ou a viver em
condigdes analogas as dos conjuges), mas ha capa-
cidade do Gtero em suportar uma gravidez; 2) ha
inviabilidade dos gametas da mulher solteira que
nao possibilita a FIV com recurso a esperma de um
dador; 3) ha, num casal de duas mulheres (casadas

' Artigo 2°/1/d): “A presente lei aplica-se as seguintes técnicas

de PMA: [...] d) Transferéncia de embrides, [...];” da Lei 32/2006 de 26
de julho, com a redagio dada pela Lei 48/2019 de 8 de julho

' Neste artigo pode let-se que: “As técnicas de PMA sdo um método
subsididrio, e ndo alternativo, de procriagao.”
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ou a viver em condi¢oes analogas as dos conjuges),
inviabilidade dos gametas de ambas, o que nao pos-
sibilita a FIV com recurso a esperma de um dador.
Tudo isto decorre da leitura conjugada do artigo 10°
com o artigo 6° da Lei 32/2006, que estabelece a
legitimidade ativa no recurso as técnicas de PMAY,

Ha ainda uma quarta situagao em que o recurso
a doagao de embriGes pode ser uma solugao: trata-
-se da hipotese contida no artigo 4°/3, que permite
que toda a mulher, “independentemente do diagnéstico
de infertilidade”, recorra a PMA, ou seja, temos aqui
subjacente uma excegao ao regime da subsidiarie-
dade das técnicas de PMA.

Ficam assim excluidos os casais de homens, ho-
mens solteiros e casais heterossexuais que procu-
rem a transferéncia de embrides como alternativa
a FIV. Embora, a primeira vista, possa parecer um
conjunto de situagdes algo reduzido, corresponde
a uma grande evolugdo relativamente a situacao
prevista pela primeira redagao desta lei, na qual se
reservava a legitimidade de acesso a PMA aos casais
heterossexuais que nao se encontrassem separados
judicialmente de pessoas e bens ou separados de
facto e aos que, sendo também de sexo diferente,
vivessem em condigdes analogas as dos conjuges
ha pelo menos dois anos. O alargamento do am-
bito da Lei da PMA no sentido de incluir também
como potenciais beneficiarios as acima referidas
categorias de pessoas sera um passo natural com
o decurso do tempo, quando existirem condigGes
na restante legislagdo sobre PMA, nomeadamente
no que se refere a aprovagao de regulagao quanto a

" Artigo 6% “1 - Podem recorrer ds técnicas de PMA os casais

de sexo diferente on o5 casais de mulheres, respetivamente casados on ca-
sadas on que vivam em condicies andlogas ds dos conjuges, bem como todas as
mulberes independentemente do estado civil e da respetiva orientagio sexual.
2 - As técnicas 6 podem ser utilizadas em beneficio de guem tenba, pelo menos, 18
anos de idade ¢ desde que nao exista uma sentenca de acompanhamento que vede o
recurso a tais técnicas.”
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Gestagao de Substituigao, de modo a tornar possi-
vel a compatibilizagao e articulagao das solugGes de
cada um dos regimes.

2.2 Como se processa a transferéncia?

O artigo 24° refere, expressamente, que
nos processos de FIV se deve fecundar apenas o
numero de embribes “necessdrio ao éxito do proces-
so”. Esta limitagdo pretende reduzir a quantidade
de embriGes criopreservados, e, por consequéncia,
o ntmero potencial de casos em que ¢ permitido
recorrer a doacdo de embrides excedentarios.

Os embrides que nao forem logo implantados
pelos beneficiarios devem, nos termos do artigo
25°, ser criopreservados por um periodo maximo
de 3 anos, que pode ser prorrogado por idéntico
periodo, verificados os pressupostos elencados no
namero 2. Decorrido o prazo de 3 (ou 6) anos, os
beneficiarios originarios podem decidir pela sua
doagio a terceiros ou pela doagao para investigagao
cientifica. Se, passados seis anos desde a criopreser-
vagao, depois de os beneficiarios terem optado por
uma forma de doagdo, e esta, por alguma razao, nao
se ter verificado, os embriGes podem ser descon-
gelados e eliminados?. O mesmo acontece caso
os beneficiarios nao decidam pela doagao dos em-
brices. Assim, a doa¢ao de embrides nao surge como
obrigacao para os beneficiarios na lei portuguesa,
mas apenas como alternativa a destruigdo destes.

Dadas as multiplas potenciais origens do em-
brido, poder-se-ia colocar a questio da eventual
necessidade do consentimento do(s) dador(es) de
gameta(s) para a doagao (para qualquer dos fins)

12

* Esta solugio foi consagrada na Lei 32/2006 por via da altera-
¢io feita pela Lei n.° 17/2016, de 20 de Junho, que seguiu uma Deli-
beraciao do Conselho Nacional de Procriacio Medicamente Assistida,
disponivel em: http://www.cnpma.org.pt/Documents/Delibera%-

C3%AT7%C3%B5es/PROFISSTONAIS_Deliberacao09_ILpdf (acesso
220/01/2020)
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dos embrides. Sendo que, como veremos adian-
te"”, as disposi¢Ges sobre o regime do anonimato
sao hoje algo complexas, a solugao para esta ques-
tao nao ¢ de facil apreensao. De qualquer forma,
parece ser pacifico o facto de nao haver a neces-
sidade deste consentimento em caso de doacao
an6nima dos gametas''?, nunca se dispensando, nao
obstante, o consentimento dos beneficiarios origi-
narios, independentemente de a doagao de gimetas
ter sido, ou nao, an6onima®,

Ambos os gémetas provém dos
beneficiarios originarios

papor) + | Q

Um dos gdmetas provém de um

®©0

dador
+ (DaDOR)
. . \ Ambos os gadmetas provém de
DADOR + | DADOR.: dadaras
Esquema 1 — As origens possiveis do material genético de

um embrido doado

5 Vide infra nota de rodapé nimero 56

" DELEURY, Edith: “In both cases, embryo donation should respect
certain conditions: only nnused supernumerary embryos should be donated and with
the biological parents’ consent, or at least the one with whom the embryos have a
genetic link, anonymons donors being excluded from this discussion”

5 Sobre a eventual implementagio, em Portugal, de um sistema

de Duplo Consentimento (simultaneamente dos doadores de gametas
e dos beneficidrios originarios) para a doagao de embrides, vide, para
mais desenvolvimentos, BAIA, 1., ¢ al., “Dual consent? Donors’ and recipi-
ents’ views about involvement in decision-mafking on the use of embryos created by
gamete donation in research”, In: BMC Medical Ethics 20, Article Number

90 (2019), disponivel em: https://bmcmedethics.biomedcentral.com/
articles/10.1186/512910-019-0430-6 (acesso a 03/06/2020)
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A doagdo para investigagao cientifica ¢ assim
reconhecida como uma forma de doagio de em-
brides em Portugal (dependendo sempre do con-
sentimento dos beneficiarios originarios, os “pro-
prietarios” do embridao) e obedece aos estritos
parametros do artigo 9°.

E particularmente notavel a proibigao de
criagdo de embrides para uso especifico de
investigacao (vide artigo 9°/1 da Lei da PMA), des-
de logo conforme a Convengao sobre os Direitos
do Homem e a Biomedicina"® (ou Convengao de
Oviedo, artigo 18°/2: “The creation of human embryos
for research purposes is prohibited”) e, embora a lei
portuguesa nao o explicite, ¢ pacifico na doutrina
internacional que nao se deve estender o periodo
admissivel para investigacao para alem do deécimo
quarto dia de desenvolvimento embrionario!”.

3. Direito Comparado

3.1. Estados Unidos da América

Nos Estados Unidos da América (EUA) nem
todos os Estados tém regulagao em mateéria de doa-
¢ao de embrives"V: Florida, Oklahoma, Georgia e
Luisiana sao os Unicos em que isso acontece. Se-
gundo Dostalik, advogada especialista em Direito
da Familia, ¢ esse o principal problema da doagao
de embrides: ela ndo esta regulada. Em fevereiro

' Aprovada em Portugal, para ratificagio pela Resolugio da

Assembleia da Republica n.> 1/2001, disponivel em: https://dre.pt/
pesquisa/-/search/235128/details /maximized (acesso a 03/12/2019)

7 MASSAGER, N., 2001, “Don’embryon” In: Hottois, G., Missa,
J-N. (Eds.), Nouvelle Encyclopédie de Bioéthique, DeBoeck Universi-
té, Bruxelles: “If donation is made for research purposes, the research is limited
10 a better understanding of embryonic development or to improvement of 1V'F and
ET technigues. Experimentation should not be extended after the fonrteenth day
of embryonic development.”

' DOSTALIK, Polina M., “Embryo “Adoption”? The Rhetoric, the
Law, and the 1.egal Consequences”, In: “New York Law School Law Review”,
vol. 55, no. 3, 2010/2011, paginas 867-894.
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de 2008, foi promulgado o “American Bar Associa-
tion Model Act Governing Assisted Reproductive Techno-
logy™"”, que refere, na sua secgao niimero 502, que
a doagao de embrides excedentarios ¢ legal, nao
referindo, ndo obstante, os termos legais em que
pode acontecer.

SECTION 502. DONATION OF UNUSED EMBRYOS

Intended parents may choose to donate their unused embryos for
any of the following purposes subject only to any limitations set
forth in a record prior to donation as permitted and imposed
pursuant to the provisions QfSection 204 herety’; which choices
shall be reflected in their agreement(s):

1. Donation to another patient(s), either known or anonymous.
Donation to known individuals may only be donefor the pur-
pose of the recipient attempting to create a child and become
that child’s parent.

2. Donation for approved research, the nature of which may be
specifically set_forth in the informed consent record and which
will require the approval of an institutional review board. No
research will be permitted that is not within the scope of the
informed consent of the recorded agreement. This agreement may
only be modified with the consent of both gamete providers and

(yrthe intended parents. After a gamete provider has died, that

individual’s consent endures and is irrevocable.

As clinicas que oferecem a doagao de embrices
nos Estados que nao tém legislagao sobre a proble-
matica tendem assim a criar as suas proprias regras
nesta matéria. Uma das questoes que se coloca ¢ sa-
ber se o processo de doagao de embrides consubs-
tancia na realidade uma adog¢do. Nao havendo um
consenso quanto ao regime legal em que o proble-
ma se integra, cada clinica cria o sistema que mais
se adequa a sua posigao sobre o processo””. Por

" Este documento esti disponivel em: https://www.ameri-

canbar.org/content/dam/aba/publishing/family law_quarterly/fa-
mily_flg_artmodelact.authcheckdam.pdf (acesso a: 26/11/2019)

% Para esclarecimentos sobre os processos de adogio de em-
brides recomendo a visualizagio de um video, acessivel em: https://
embryoadoption.org/ea_pideos/chapter-4-the-process-of-embryo-a-

doption/ (acesso a 10/11/2019)
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exemplo, a “Nightlight Christian Adoptions Agency”, na
Calif6rnia, concebe os embrides como vida huma-
na e pretende que nao sejam objeto de um direito
de propriedade pelo que prefere conceber a doagao
de embrides como forma de adogao®". Nesta clini-
ca, depois da assinatura de um contrato em que os
beneficiarios originarios renunciam ao direito de
propriedade sobre o embriao, ele ¢ enviado para o
local da transferéncia. S6 nos trés dias que sucedem
a assinatura do contrato, pode ser exercido, pelos
doadores, o direito ao arrependimento. Todos os
embrides nao utilizados pelos donatarios tém de
ser devolvidos aos doadores. Também terao de ser
devolvidos se, passado um ano desde a assinatura
do contrato, os embrides nao forem transferidos
(utilizados) pelos donatarios. Os “donatarios-ado-
tantes” ndo podem abortar da gravidez que se gerar.
As “adogoes de embrides” podem ser “open
adoptions”ou “closed adoptions”, assentando a diferen-
ca entre umas e outras no facto de nas primeiras as
partes conhecerem a identidade uma da outra®.
Apesar de ser, como vimos, bastante comum
entre as clinicas de PMA nos EUA utilizar-se a for-
mulagao “ado¢ao”, para denominar o que em Por-
tugal se designa por doagdao de embrides, a Ethi-
cs Committee of the American Society for Reproductive
Medicine da American Society for Reproductive Medicine
entende que o termo “adogao” ¢ incorreto e a sua
utilizagdo deve ser evitada®”. Isto porque, para

' Para conhecer melhor o sistema de adogio de embrides que

esta clinica advoga, aceder a: https://nightlight.org/faqs/#b6 (acesso
226/11/2019)

* BATSEDIS, Olga, “EMBRYO ADOPTION: A Science Fiction
or an Alternative to Traditional Adoption.” In: “Family Court Review”, vol.
41, no. 4, October 2003, paginas 565-579. A autora refere que: “As with
traditional adoption, embryo adoption may be gpen, in which the parties are aware
of each other’s identity, or closed, in which the parties’ identities remain confiden-
tial.” (pagina 569)

B “Defining embryo donation: an Ethics Committee opinion”, dis-

ponivel em: https://www.asrm.org/globalassets/asrm/asrm-content
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esta entidade, o embrido nao ¢ “a fully entitled legal
being”. Assim, segue-se o precedente criado pelo
acordio® do Tribunal Interamericano de Direitos
Humanos, no caso Artavia Murillo et all v. Costa Rica,
de 2012, no qual um cidadao da Costa Rica apela
a este Tribunal depois de o Tribunal Constitucional
costa-riquenho ter decidido pela inconstitucionali-
dade das praticas de FIV neste pais (reguladas por
lei e admitidas para casais heterossexuais casados),
visto considerar que o ser humano se torna pessoa
a partir do momento em que ha a fecundagao en-
tre o 6vulo e o espermatozoide, ou seja, entende
a FIV como uma violagao do direito a vida, ja que
nem todos os embrides gerados sao implantados
num utero, ha embrides excedentarios. Depois
de submetido o caso a Comissao Interamericana
de Direitos Humanos, esta formulou algumas re-
comendacdes, em 2010, que nio foram acatadas
pela Costa Rica. O Tribunal decidiu que nao havia,
com recurso a FIV, violacao do direito a vida, visto
que, para interpretacao do contetido deste direito,
a vida comega com a implantagao do embriao no
utero.

Esta comissao de ética assenta também a sua po-
sicao no facto de os embrides nao terem sensiéncia
nem poderem ser tidos como individuos, porque
lhes falta desenvolvimento para terem uma perso-
nalidade juridica autonoma, podendo nunca chegar
a realizar o seu potencial biologico de criagao de
uma vida humana. Assim, entende que a doagao de
embrides se aproxima mais de uma forma de PMA,
ou seja, do ambito da reprodugao humana, do que
da adogao legal.

A doacio condicional® é uma forma de doa-
¢do de embrides permitida nos EUA (e noutros
paises como a Nova Zelandia) na qual, os doado-
res podem selecionar os donatarios, com base num
conjunto de fatores, como sejam a estrutura fami-
liar ou relatorios de assistentes sociais envolvidos
no processo. No Reino Unido, as condiges que
se podem colocar sao do tipo “blanket conditions”,
sao condigbes gerais, como decidir que o embriao
nao deve ser entregue a uma mulher solteira, por
exemplo. A Human Fertilisation and Embryology Au-
thority proibe que essas clausulas sejam discrimi-
natorias, com base no Equality Act. Nos EUA, os
doadores podem selecionar especificamente o do-
natario que querem. Associada a esta modalidade
de doagio esta, normalmente, o nao anonimato de
doadores e donatarios, explicitada nos paragrafos
anteriores, ou seja, uma forma de doagio condicio-
nal é/ a “open adoption”(26).

E ainda de referir que, ao contrario da maior
parte dos paises, a doagdao de gametas pode ser
paga, ou seja, pode haver lugar ao pagamento de
retribui¢ao ao dador, em alguns estados dos EUA.
Assim, o mesmo se pode dizer relativamente as
doagdes de embrides: os beneficiarios originarios
podem exigir uma retribui¢ao aos potenciais “ado-
tantes-donatarios”, desde logo para compensar as
despesas que o recurso as técnicas de PMA para
obter os embrides significa. A ideia de “vender”
uma potencial vida pode levantar alguns proble-
mas éticos. A compra e venda de embrides so sao
vedadas em alguns Estados, sendo que, nos outros
nada impede que agéncias comprem embrides ex-
cedentarios aos seus “proprietarios” e os vendam

news-and-publications/ethics-committee-opinions/defining_embryo,
donation-pdfmembers.pdf (acesso a: 04/12/2019)

2 Para um resumo do caso, aceder a: https://iachr.lls.edu/sites
default/files/iachr/Cases/Artavia_Murillo_et_al v_Costa_Rica/pe-

terson_artavia murillo et al v. costa rica.pdf (acesso a: 04/12/2019)
INSTITVTO«IVRIDICO T

» FRITH, Lucy “They Can’t Have My Embryo: The Ethics of Condi-
tional Embryo Donation”, In: Bioethics, Vol. 27, Issue 6, pp. 317-324, 2013.

26 “t;l}l‘/) f/]f donating ﬂﬂd 7 ‘l”r / '//7”7 7 (ﬁar 7)) jﬂ f/]f Y jon 0/‘
each other, as compared to embryo donation, where most often, a doctor in a clinic
decides to whom embryos are given.”, In: DOSTALIK, op.cit., pagina 873
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a interessados, num sistema de “escolha por cata-
logo”, em que os potenciais compradores escolhe-
riam o embrido com base nas carateristicas fisicas
e psiquicas dos doadores do material genético que
o constitui.

3.2 Reino Unido

Enquanto que, nos EUA, as orientagoes legais
existentes se enquadram na regulagio de doagao
de material genético, no Reino Unido enquadra-se,
como em Portugal, na regulagao das formas de PMA.

A legislagao que existe no Reino Unido ¢ muito
mais restritiva, relativamente aos EUA, e permite a
conservagao de embriGes por um periodo maximo
de 10 anos, proibindo a doagao condicional. Desde
2004, que a doagao de embrides (tal como a de es-
perma ou 6vulos) nao pode ser feita anonimamen-
te®”. A solugdao que se estabeleceu foi a de o jovem,
atingida a idade de 16 anos, poder ter acesso a “non-
-identifying information” dos progenitores (incluin-
do descrigao fisica, historial médico ou idade), e
uma vez maior (18 anos) ter o direito de conhe-
cer a “identifying information”, o que inclui o nome
e ultima morada dos dadores, por meio de pedido
ao “Human Fertilisation and Embryology Authority”. Os
donatarios tém acesso a esta informacao a todo o
tempo, bem como a relativa a futuras criangas (ge-
nero e idade) que tenham nascido com o mesmo
patrimonio genético. Esta alteragao legislativa nao
foi pacifica dentro do Parlamento Inglés®®: foi pre-

*" Regulation 2004/ 1511 on Human Fertilisation and Enbryology An-
thority (Disclosure of Donor Information), redigida a 14 de junho de 2004, e
cuja entrada em vigor foi a 1 de julho do mesmo ano. Nos termos da
Regulacio, o fim do anonimato seria feito em fases progressivas, sendo
o termo desta modalidade de doac¢io a 31 de margo de 2005 (ou seja, a 1
de abril de 2005 as clinicas passaram a ter de comunicar a uma entidade
nacional a identidade dos dadores). Foi criado um periodo de transicio
até 1/04/20006, petiodo até ao qual, gimetas ¢ embrides doados anoni-
mamente e criopreservados tinham de ser utilizados.

2 https://publications.parliament.uk/pa/cm200304/cmstand
deleg1/5t040518/40518s03.htm (acesso a 8/1/2020)

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

cedida de uma audicao a 140 dadores e clinicas de
PMA, mais de metade das quais se manifestaram
contra o fim do anonimato. A opgao do Parlamento
foi a de nao identificar retroativamente os dadores
que haviam doado anonimamente antes da entrada
em vigor da Resolugao, cabendo a cada um a deci-
sao sobre o levantamento do anonimato de doacao
feita antes de 1 de abril de 2005.

3.3 Outros paises

Na Australia, a legislagdo proibe a compra e
venda de tecidos humanos (incluindo esperma,
ovulos e embriGes), mas a doagao ¢ permitida.
Atingida a idade de 18 anos, o jovem concebido
por via de doagao de embrido pode aceder ao regis-
to nacional dos doadores.

No Canada®, a pratica de doagao de embrides
¢ muito rara. No Quebeque, até 2009, nenhum
caso havia sido registado, havendo apenas uma cli-
nica a pretender oferecer esta técnica de PMA. Es-
tudos apontam para o facto de, depois de comega-
da a “viagem” para conceber um embrido, os casais
preferirem manter os excedentarios criopreserva-
dos, ou doa-los para investigacao cientifica.

Na Finlandia®”, a pratica de doagio de
embrides remonta ao inicio dos anos 90. O periodo
maximo legalmente previsto para manutengao dos
embrides excedentarios criopreservados ¢ de 10
anos. O consentimento para criopreservacao tem
de ser renovado de 3 em 3 ou de 5 em 5 anos, de-
pendendo dos casos. Os embrides excedentarios
podem, em alternativa a solu¢ao de doagao a ou-

2 Commission de I'éthigue de la science et de la technologie, “POSTTION
STATEMENT - ETHICS AND ASSISTED PROCREATION: Guide-
lines for the Donation of Gametes and Embryos, Surrogacy and Preimplantation
Genetic Diagnosis”, 25 de maio de 2009

0 SODERSTROM-ANTILLA, Viveca et al., “Embryo donation:
outcome and attitudes among donors and recipients”, In: “Human Reproduction”,
Vol. 16, No.6, 2001, paginas 1120-1128
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tros casais, ser doados para investigagao cientifica
ou destruidos. Um estudo sobre os envolvidos nos
processos de doagao de embrides numa clinica de
PMA na Finlandia, de 1994 a 2000, revelou que a
maior parte dos elementos do sexo feminino re-
correu a esta forma de PMA por motivos atinentes
a qualidade dos seus ovulos, o mesmo se passando
em relacdo aos do sexo masculino, relativamente
a qualidade do esperma. Quanto aos problemas
eticos que mais preocupavam os envolvidos, a
maior parte dos beneficiarios e doadores entendia
ser importante comunicar as criangas que tinham
sido produto de uma doagao, o mesmo se passando
quanto ao direito destas a conhecer a identidade
dos doadores.

4. Algumas questdes que a doacao de
embrides levanta

£ adocao? Procedimento pré-adotivo?

Como foi acima mencionado, nos EUA ¢é co-
mum distinguir-se entre a doagao e adogao de
embrides, embora a lei ndo faga essa distingdo.
Algumas vozes tém-se manifestado no sentido de
considerar esta forma de PMA uma adoc¢ao, visto
que a diferenga ndo assenta apenas numa questao
de nomenclatura®”, mas tem impacto ao nivel do
regime juridico que se podera aplicar®”. Hallich,

1 RAPOSO, Vera Licia, “O Direito a Imortalidade”, Almedina,
2014, pagina 442

A autora refere que “enguanto a primeira designagio [doacao de embrives]
representa os embrides excedentdrios como bens suscetiveis de transagao comercial
(ainda que aqui a titulo gratuito), ja a segunda [adocio de embrides] concebe os
embrides como pequenas pessoas suscetiveis de ser adotadas.”

2 HALLICH, Oliver, “Embryo donation or embryo adoption? Con-
ceptual and normative issues”, In: Bioethics, Volume 33, Issue 3, 2019, pagi-
nas 653—0660. O autor alerta, desde logo, para esta questao: “A central
question in the ethical debate on the practice of relinguishing in vitro fertilization
surplus embryos for family building is whether we ounght to think of it more in terms
of donating these embryos or in terms of having them adopted. Deciding between
these two alternatives is more than a matter of mere terminology. It has an impact
on normative questions, e.g., on the question of what criteria for parent selection
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professor de Filosofia na Universidade de Duisburg
— Essen, e especialista na area de etica, na Ale-
manha, defende a concecao da doagao de embrides
como forma de adogao. Baseia a sua posi¢ao no fac-
to de o conceito de doagao pressupor a transferén-
cia de propriedade do embrido: segundo este autor,
a relagao juridica entre pais e filhos ¢ uma relagao
de responsabilidade parental dos primeiros para
com os segundos e nao de propriedade, pelo que
nao pode, em momento algum, haver uma doagao
dos segundos (porque o embrido nao ¢ um objeto
do direito de propriedade) pelos primeiros.

A doag¢ao de embrides significa assim para
Hallich a transferéncia das responsabilidades pa-
rentais dos beneficiarios originarios para os “ado-
tantes”. Este autor refere ainda que nao ha um
imperativo moral que imponha que os “adotantes”
optem, em primeira linha, por adotar uma crianga
ja nascida. A virtude de conceber a doagao como
adogdo ¢, segundo o autor, neutralizar a ideia de
que a adogao de um embrido ¢ uma via menos al-
truista de constituir familia, relativamente a ado-
¢ao propriamente dita®”, sobretudo em paises
como Portugal em que ainda existem criangas que
podem ser adotadas®®.

A adogdo, no regime juridico portugues, ¢ a
criagdo, por sentenca judicial, de um vinculo juri-
dico semelhante ao que resulta da filiagdo natural
entre duas pessoas, independentemente dos lagos

ought to be applied to the recipients of the embryos, and on the moral evaluation of
the act of ‘donating’ the embryo or ‘having it adopted’.”

¥ HALLICH, Idem, pagina 659: “Both practices are on a par with
regard to their altruistic and self-regarding nature. Therefore, a woman who prefers
the adoption of a surplus embryo to the adoption of an orphaned child on the
ground that the experience of pregnancy is important to her as a means for building
up a stable emotional relationship with the child should not be blamed for being
more self-centered than a woman who prefers the adoption of a born child.”

* VVide este artigo da publicagio online “Sibado”, disponivel em:
https://www.sabado.pt/portugal /detalhe/mais-de-300-criancas-conti-
nuam-a-espera-de-ser-adotadas (acesso a 15/01/2020)
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de sangue (artigo 1586° do Codigo Civil - CC).
Cria-se, a semelhanga do que acontece na “adogao”
de um embrido, um vinculo legal®® que nao emana
de uma verdade biologica. Nao obstante a primeira
vista a nogao poder permitir abarcar a modalidade
de “ado¢io” de embrides como forma de adocao
propriamente dita, a Lei 143/2015 de 8 de se-
tembro (que altera e adita certos artigos relativos
a adogao ao Codigo Civil) veio a aprovar o Regi-
me Juridico do Processo de Adogao, cuja alinea
d)©® do artigo 2° clarifica que ¢ “crianga” para os
efeitos do regime, “qualquer pessoa com idade infe-
rior a 15 anos”. Uma vez que o elemento literal
deste preceito nos aponta para o conceito de “pes—
soa”, parece que a ratio legis aqui subjacente ¢ a de
considerar que s6 entes com personalidade juridi-
ca podem ser objeto de um processo de adogao,
isto ¢, nos termos do artigo 66° do CC, s6 apos
o nascimento completo e com vida sera a crianga
sujeita ao regime da adogao.

Perante a hipotetica conjuntura de se preten-
der alargar o regime da adogao aos procedimentos
de transferéncia de embrides, coloca-se o proble-
ma de saber se seria admissivel exigir aos adotan-
tes-donatarios, para alem dos testes de diagnosti-
co genctico pré-implantagao (referidos pela Lei
32/2006 no artigo 28°/2 para estes casos), uma
avaliagdo das condiges necessarias para adotar, que
consiste no “conjunto de procedimentos para a aferi-
¢do da capacidade tendentes a capacitacdo psicossocial
e das competéncias essenciais ao estabelecimento de uma
relagao parental adotiva”(artigo 2°/g) do Regime Ju-
ridico do Processo de Adogao) e que ¢ pressupos-

* PEREIRA COELHO, F. e outros, “Curso de Direito da Fa-
milia — Volume I — Introdu¢io/Direito Matrimonial”, Imprensa da
Universidade de Coimbra, 5* Edi¢ao, abril de 2016, pag. 53 ¢ ss

% Artigo 2°0 “Para os efeitos do RJPA considera-se: |...] d) «Crianca»,
qualquer pessoa com idade inferior a 15 anos, on inferior a 18 anos nos casos
previstos no n.” 3 do artigo 1980.° do Codigo Civil |...].”
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to necessario para uma decisao judicial de adogao
(artigo 34°/1/c) do mesmo diploma). Para Halli-
ch®” ] o facto de a adogdo, propriamente dita, ser
precedida de uma avaliagio com carater “social” e
de a doagao de embrides ter de ser sujeita a um
diagnostico previo de natureza predominante “me-
dica” (compatibilidade de grupos sanguineos e pro-
babilidade de conseguir uma gravidez levada ao seu
termo, por exemplo), constitui uma disparidade de
tratamentos que nao se justifica®®.

Inevitavelmente, problemas de igualdade surgi-
riam relativamente a quem recorre a outras técni-
cas de PMA e para os quais nao ha essa avaliagao de
capacidades para serem pais. Impor a estes benefi-
ciarios uma avaliacdo, coloca-los-ia em situacdo de
desigualdade relativamente aos que biologicamen-
te podem conceber naturalmente. ..

O problema principal do anonimato ¢, no que
respeita as diferencas de regime entre a doagao e
a adogao de embriGes, que se for concebida esta
solugao de PMA como uma doagao, e aplicado o
regime conforme ele consta do CC, associado a re-
gra do anonimato, os jovens concebidos por esta
via ndo terao sempre a possibilidade de relaciona-
mento com os progenitores biologicos (vide infra
a questao relativa ao anonimato), ao contrario do

ue acontece no regime geral da adogio (artigo
1986°¢” do CC). Isto significa uma discriminagao

7 HALLICH, Idem, pagina 659

% Nas clinicas nos EUA que oferecem a doagio de embrides

como forma de adogio, ha a avaliacio das condi¢oes necessarias para
adotar, bem como um conjunto de outros procedimentos comparaveis
20s exigiveis para a adogao “propriamente dita”:  “Prospective adoptive
parents entering an embryo adoption program must complete an application, tra-
ditional adoption home study, adoption education program, nndergo health checks,
and pay a fee.” In: DOSTALIK, op. cit., pagina 874

¥ Artigo 1986°/3: “Excecionalmente, ponderada a idade do adotado, a
sua sitnagdo familiar on qualquer outra circunstincia atendivel, pode ser estabeleci-
da a manutengio de alguma forma de contacto pessoal entre aquele e algum elemento
da familia bioldgica on, sendo caso disso, entre aquele e a respetiva familia adotiva e
algum elemento da familia bioldgica, favorecendo-se especialmente o relaci 0
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entre filhos adotados e embrides doados, no que
respeita ao acesso as suas origens.

A regulagdo da doagao de embrides como for-
ma de adogdo ¢, para autores como Anderson™”,
professora e investigadora no Brooklyn College em
Nova lorque, uma forma de promover esta prati-
ca, visto que um dos obstaculos que ela enfrenta
¢ o facto de os doadores nao poderem estabelecer
sempre o destino destes embriGes. A criagao de um
procedimento pré-adotivo ¢, desde logo, uma for-
ma de protegao das partes envolvidas no processo.

Entendido o processo como “doagao”, Vera
Licia Raposo®" refere que ¢ “mais razodvel |[...]
qualificd-lo de contrato atipico ou inominado” sendo
que “o legislador deveria criar outra designacdo para
este tipo contratual”. S3o, para esta autora, ele-
mentos essenciais do contrato de doacdo de em-
brides, a gratuitidade (porque, desde logo, nao ha
remuneracao para os doadores, o que significa ndo
existirem “foros lucrativos ou comerciais de qualquer es-
pécie”), a forma escrita, irrevocabilidade e consen-
timento. O anonimato de dadores e doadores ¢, a
seu ver, inconstitucional, pelo que o carater secre-
to do contrato nao ¢ um seu pressuposto.

*  Problema das gestagdes multiplas

Segundo o acima mencionado estudo, publica-
do no Canada, o problema das gestagoes multiplas
constitui um perigo para a satde das gestantes e
dos fetos. Este ¢, segundo Robertson, o maior pro-

entre irmaos, desde que, em qualquer caso, os pais adotivos consintam na referida
manutengao e tal corresponda ao superior interesse do adotado.”

# ANDERSON, Michelle L., “Are you my Mommy? A Call for Reg-
ulation of Embryo Donation”, In: Capital University Law Review, Vol. 35,
No. 589, 2006 “Many psychologists are promoting traditional adoption statutes as
necessary to regulate embryo donation. These psychologists feel that such regulation
will protect the parties involved and make them accountable to society and to future
generations.” (pagina 594)

1 RAPOSO, Vera Licia, “O Direito a Imortalidade”, Almedina,
2014, pagina 444
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blema de satide associado a PMA, isto porque um
ter¢o dos procedimentos de FIV resulta em gesta-
¢oes multiplas, que significam taxas mais elevadas
de mortalidade, tanto das gestantes como dos fetos,
bem como o nascimento de bebés com deficiéncias
fisicas e problemas neurologicos. A par dessa ques-
tdo, temos o aumento da probabilidade de parto
pré-termo (parto anterior as 37 semanas de gravi-
dez) no caso de gestagoes multiplas™?. Eticamente,
o autor chama a atengao para o facto de ser duvi-
dosa a legitimidade de utilizagdo de tecnicas que
promovam as ovulagées multiplas ou, no especifico
contexto da doagao de embrides, a transferéncia de
mais do que um embriao para aumentar as probabi-
lidades de implantagao.

A questao das gestagoes multiplas ¢ abordada
na Lei 32/2006: o artigo 24°/2 estabelece que, em
sede de FIV, “o nimero de ovicitos a inseminar em cada
processo deve ter em conta a situagdo clinica do casal
e a indicagdo geral de prevencdo da gravidez multipla”.
Assim, evitar esta situagao foi uma preocupagao do
legislador portugués. Pode entender-se que, em-
bora isso nao esteja expressamente previsto na lei,
a limitagao quanto ao numero de embriGes a trans-
ferir deriva desta norma.

Refletindo sobre esta questao, Robertson
alerta para o facto de haver um conflito de interes-
ses entre os beneficiarios, cujo objetivo de conse-
guir uma implantagao bem sucedida pode motivar
a que nao se oponham a transferéncia de dois ou

(43)

# Segundo dados do Conselho Nacional de Procriagio Medica-

mente Assistida, em Portugal, a percentagem de partos pré-termo no
caso de gestacdes de feto unico era, em 2015, de 10,2%. Esta percen-
tagem eleva-se para 71,5% no caso de gémeos e para 100% no caso de
trigémeos.

Vide:http:/ /www.cnpma.org.pt/cnpma/Documents/Relato-
riosAtividadeEmPma/RELATORIO_ATIVIDADE PMA2015.pdf
(acesso a 10/01/2020)

“ ROBERTSON, John A., ‘Procreative Liberty and Harm to Off-
spring in Assisted Reproduction”, In: American Journal of Law and Medi-
cine, Vol. 30, No. 1, 2004, pagina 26
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mais embrides, e o interesse geral €m que nao se au-
mente a taxa de mortalidade a nascenca e o nimero
de nados-vivos com limita¢Ges fisicas e neurologicas.
Colocar um limite maximo de embrides que podem
ser transferidos™, pode, segundo o mesmo autor,
constituir uma limita¢ao a liberdade de procriagao
e constitui¢ao de familia, porque nao atende ao caso
concreto. Em certos paises, ha um limite legalmente
imposto: na Austria e na Belglca (para mulheres com
idade inferior a 36 anos) s6 pode ser transterido um
embrido. Em Franga e Suécia so podem ser transferi-
dos dois embriGes nos processos de PMA.

No Reino Unido, dados de 2017 indicam que a
taxa de gestagbes multiplas, face a todas as gestagoes
derivadas de um processo de PMA, é de 10%, uma
percentagem substancial. A utilizacao de embrides
criopreservados reduz para 9,6% essa percentagem.
Os esforgos desenvolvidos para a diminui¢ao dos
casos de gestagdes multiplas parecem estar a surtir
efeito. Em 1991, esta taxa era de 28,5%.

A partir deste problema, pode ainda questio-
nar-se a possibilidade ética de se operar uma “re-
dugao embrionaria”, que consiste em “provocar o
aborto seletivo no caso da implantagdo ter sido plural e
com sucesso™*. Estando os embrides ja implantados,
¢ preciso alertar para o facto de muitas ordens ju-
ridicas estabelecerem o momento de surgimento
de uma vida humana no fenomeno da implantagao
embrionaria, como veremos adiante.

* ANDERSON, Idem, “Not all of the fertilized eggs are implanted in the
woman; the number of eggs implanted depends on a variety of factors, including the
age and health of the woman. Women in their hwenties have fewer embryos implanted
while women in their thirties have more implanted. The average number of fertilized
embryos implanted is two to four, but this number can vary.” (pagina 598)

* DOMINGUES, Fr. Bernardo. “BIOETICA, questdes disputa-
das”, Porto, 2001, pagina 165
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*  Problema da viabilidade dos embrides

A questao que se levantou no mundo cientifi-
co foi a das taxas de sucesso associadas a esta téc-
nica de PMA, que dependem, acima de tudo, da
viabilidade dos embrides. A proveniéncia dos em-
brices determinara, em muitos casos, qual a taxa
de sucesso no caso da sua transferenc1a E preciso
considerar que embrides resultantes da fecundagao
de um espermatozoide com um ovulo de uma da-
dora serao substancialmente mais viaveis, visto que
as dadoras sao, em regra, mulheres jovens e sau-
daveis (idade média das dadoras, no Reino Unido,
era, em 2017, de 31 anos, sendo a idade maxima
recomendada para doagao de 6vulos, 36 anos). O
mesmo se passa com o esperma doado (idade me-
dia dos dadores, no Reino Unido, era, em 2017, de
29 anos*?). A idade maxima que se tem entendido
que a mulher para cujo Gtero sera transplantado o
embriao deve ter é de 42 anos.

Nos casos em que sao doados embrides
excedentarios de ciclos de FIV em que os game-
tas sao dos beneficiarios originarios, ndo ha uma
probabilidade tao acentuada de que sejam de indi-
viduos jovens e, no caso portugués, podem estar
guardados ate seis anos, periodo que, se assume,
pode comprometer a qualidade do material gene-
tico. Esta situagao agrava-se em casos como os dos
EUA em que ndo ha prazo maximo para os em-
brides estarem criopreservados.

Nio obstante, estudos™®” apontam para um au-
mento da taxa de sucesso da doagdo de embrides: o
numero de gravidezes e nados-vivos por numero de
transferéncias de embrides doados criopreservados

4 Dados da HFEA, acessiveis em: https://www.hfea.gov.uk

about-us/publications/research-and-data/ (acegso 2 04/12/2019)

1 KAWWASS, Jennifer S. et all “Embryo donation: national trends
and ontcomes, 2000 tbroaqh 2013”, disponivel em: https://www.ajog.ot;

article/S0002-9378(16)30395-7/fulltext (acesso a 26/11/2019)
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aumentou significativamente. Isto nao significa que
seja de descartar a hipotese de criar nos ordena-
mentos juridicos normas que estabelegam, nao so
prazos maximos de duragao da criopreservagao,
mas também limites maximos de idade de doadores
e beneficiarios, de forma a aumentar as taxas de na-
talidade nos casos de recurso a PMA.

* O Estatuto do Embriao

O ntimero de embri6es disponiveis para adogao
depende, segundo Robertson™®, da concegao que
os beneficiarios originarios tenham daquilo que ¢
um embrido. Se o entendem como sendo uma po-
tencial vida, ¢ provavel que tenham mais propensao
para o doar a um casal infertil, em vez de opta-
rem pela sua destrui¢do; ou criarem um mais forte
laco afetivo a esse embriao, e tenham dificuldade
de o doarem, por o verem como um “seu filho”.
Isto aponta para a problematica de saber como este
embrido deve ser tratado pelo mundo juridico®”.
Nem todos os ordenamentos juridicos dispoem de
regulacdo nesta matéria. Veja-se o caso dos EUA
que dependem, na maior parte dos Estados (Mis-
souri, Florida e Luisiana dao o estatuto de pessoa
ao embrido), da jurisprudéncia dos tribunais para
construir o estatuto juridico dos embrides®”. Um
dos casos que trouxe um desenvolvimento a conce-
¢ao do embriao como objeto de um direito de pro-

¥ ROBERTSON, John A., “Ethical and legal issues in human em-
bryo donation”, In: American Society for Reproductive Medicine, Vol.
64, No. 5, November 2015 (https://www.fertstert.org/article/S0015-
0282(16)57897-2/pdf), pagina 886

¥ DOSTALIK, Idems, “The current legal status of embryos is
uncleat: they are considered either property, human beings, or an inter-
mediate category of potential life.”, pagina 875

" ANDERSON, Idem, “One reason few regulations exist is that very
Jfew state statutes acknowledge the existence of embryos courts have been left to
determine their status, whether they are persons, property, or something between the
two. States not only need to address the legal status of embryos statutorily, but they
also need to enact legislation regulating the donation procedures to protect the best
interests of both the genetic parents and the children.” (pagina 595)
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priedade foi o caso York v. Jones®", de 1989, no qual
o Tribunal condenou uma clinica em Norfolk, na
Virginia, a transportar um embriao criopreservado
(excedentario de um processo anterior de FIV a
que o casal se tinha submetido) de uma clinica para
outra, onde se faria a transferéncia do embriao para
a beneficiaria. A clinica havia recusado entregar o
dito embriao, mas o Tribunal entendeu que, sendo
o embriao propriedade do casal, este podia tomar
decisoes quanto ao seu destino®?.

Mais recentemente, em maio de 2019, um
Tribunal no Ohio pronunciou-se sobre a questao
do estatuto do embrido em sede de recurso de
apelagdo no caso Penniman’s v. University Hospitals®®),
confirmando a decisdo proferida pelo Tribunal de
Primeira Instancia. Foi decidido que: “an embryo that
has not been implanted into the uterus of a woman does
not constitute a “distinct human entity” and is therefore
not entitled to the rights and protections of a person.” As-
sim, a peti¢do do casal Penniman no sentido de o
Tribunal proferir uma sentenga declarativa na qual
estabelecesse que a vida humana comega no momen-
to da concecdo nio foi acolhida. Caso tivesse sido,
constituiria um precedente a nivel nacional sobre o
momento de determinagio do inicio da vida.

*  Novas formas familiares e o Problema do
Anonimato

Na obra “Direito da Familia — Estabeleci-
mento da Filiagao”, os professores Guilherme de

' Para aceder a decisio na sua integra: https://www.case-
mine.com/judgement/us/59148289add7b04934513d09  (acesso  a
27/11/2019)

2 CHAPMAN, Jennifer E., “York v Jones (1989)”, In: Embtryo
Project Encyclopedia (2013-10-07). ISSN: 1940-5030 http://embryo.
asu.edu/handle/10776/6279 (acesso a 27/11/2019)

33 Para aceder a decisio do Tribunal, I7de: http://www.supreme-

court.ohio.gov/rod/docs/pdf/8/2019/2019-Ohio-1673.pdf (acesso a
27/11/2019)
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Oliveira e Pereira Coelho® referem que o esta-
belecimento da filiagao com PMA se rege tam-
bém pelos principios constitucionais relativos ao
Direito da Familia e, especificamente, ao direito
da filiagao®>. O Principio da Nao Discriminagao
que protege os filhos nascidos dentro e fora do
casamento (36°/4 da CRP), afasta aqui também
qualquer tratamento discriminatorio com base no
modo de nascimento, isto ¢, “o facto de se ter nasci-
do em resultado de técnicas de PMA” (artigo 3°/2 da
Lei 32/2006), nao ¢ fundamento para tratamento
que nao seja orientado pelo Principio da Igualdade
(13° CRP). Isto advem também do artigo 11° da,
ja acima referida, Convengao de Oviedo: “Any form
of discrimination against a person on grounds of his or
her genetic heritage is prohibited”. Assim, as novas for-
mas familiares que venham a emergir por forga da
universalizacdo do recurso as técnicas de PMA sio
protegidas pelos preceitos constitucionais.

Um principio que tem surgido como base da
discussaio em torno da Lei da PMA, sobretudo
por meio do acordao do Tribunal Constitucional
225/2018 de 7 de maio®®, ¢ o Principio da Ver-

¥ PEREIRA COELHO, E M. e OLIVEIRA, Guilherme, “Direito
da Familia — Estabelecimento da Filiacao”, draft de janeiro de 2018

% Ibidem, paginas 21, 22 ¢ 23

 Alei da PMA foi recentemente modificada por for¢a do Acor-
dio do Tribunal Constitucional 225/2018 de 7 de maio, que veio im-
por uma alteracio legislativa. Assim, enquanto inicialmente as pessoas
nascidas em consequéncia de processos de PMA podiam ter apenas
acesso as informacoes de natureza genética que lhes diziam respeito,
excluindo a identificacio do dador, a Lei 48/2019 veio introduzir o
direito de obter nao apenas esses dados (a maiores de 16 anos) como
também o direito a aceder 2 informacdo sobre a identificacio civil do
dador (nome completo do dador ou dadora), a pessoas assim conce-
bidas com idade superior a 18 anos. Para além disso, ficou previsto na
lei o direito a obtencdo de informacio, por maiores de 16 anos, sobre
eventual existéncia de impedimento legal a projetado casamento (vide
artigo 15° da Lei 32/2006 na redagio dada pela Lei 48/2019). Quanto
a aplicacdo temporal desta lei, ela mesma, no seu artigo 3°, cria um
regime transitério no qual fica estabelecido que: “7 - Exceto nos casos em
que o5 dadores autorizem de forma expressa o do anonimato, sao
abrangidos por um regime de confidencialidade da identidade civil do dador: a) Os
embrides resultantes de doagoes anteriores ao dia 7 de maio de 2018 e utilizados até
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dade Biologica. Segundo os autores acima citados,
este principio significa que “as normas pelas quais se
rege o reconhecimento dos vinculos devam estar previstas
de tal modo que produzam resultados juridicos fiéis a ver-
dade bioldgica [...]”¢7.

Decorre do texto legal, antes das limitagoes
ao regime do anonimato introduzidas pela Lei
48/2019, que a Lei 32/2006 impos algumas exce-
¢oes ao Principio da Verdade Biologica, mesmo em
sede de doagao de embrides: desde logo, nunca o
pai juridico da crianga sera o pai biologico, o mes-
mo se passando com a mae. Pode assumir o estatu-
to de mae, a mulher que estiver casada ou viva em
uniao de facto com a beneficiaria das técnicas de
PMA, mesmo nao tendo sido a gestante da crianga,
nem tendo qualquer vinculo biologico de mater-
nidade com esta (artigo 20°/1). Segundo Pereira
Coelho e Guilherme Oliveira, isto significa uma
desvalorizagao do parto como criterio geral da ver-
dade biologica.

No caso da doagao de embrides, nunca a ges-
tante é a mae biologica da crianga®, pelo que con-
substancia uma excegao as regras gerais de estabe-

cinco anos apds a entrada em vigor da presente lei; |...] ¢) As didivas que tiverem
sido ntilizadas até ao dia 7 de maio de 2018. 2 - O regime de confidencialidade
do dador, a que se refere 0 n.” 1, nao prejudica o direito de acesso ds informagoes
previstas nos n.os 2, 3 ¢ 5 do artigo 15.° da 1ei n.” 32/ 2006, de 26 de julho, na
redagdo dada pela presente lei. 3 - Findos os pragos previstos no n.” 1, os gametas
¢ embrides doados on resultantes de doagies sio destruidos no caso de o dador nao
ter, durante esse periodo, antorizado o levantamento do anonimato sobre a sua
identificacao civil.” Assim, nos termos do artigo, haverd pessoas que nao
terao conhecimento sobre as suas origens biolégicas em resultado de
terem sido concebidas por meio de técnicas de PMA. Para aceder a Lei
48/2019, VVide: http: rw.pedlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.
php?nid=3105&tabela=leis&ficha=1&pagina=1&so_miolo= (acesso
226/11/2019)
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Lbidem, pagina 176

¥ Isto s6 aconteceria se o embrido tivesse sido concebido por

meio de doagao de um 6vulo, os seus beneficidrios originarios houves-
sem doado o embrido, e o donatario fosse a doadora do 6vulo, o que é
algo improvavel... Em sede de gesta¢do de substituicao seria impossivel
também que acontecesse, visto que nos termos do numero 3 do artigo
8° da LPMA, a “mae hospedeira” nio pode ser a0 mesmo tempo a
doadora do gameta feminino.
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lecimento da maternidade. A regra geral determina
que a maternidade decorre do parto e na doagao de
embrides a mulher que da a luz, e vai ser a mae le-
gal, ¢ amulher beneficiaria. Segundo a lei da PMA,
os dadores nunca podem ser tidos como progenito-
res da crianga (artigo 10°/2).

Assim, para estes autores, nao havendo uma
coincidéncia entre a verdade juridica e a verdade
biologica, a maternidade e paternidade assentam
na vontade de desenvolver um projeto parental:
“ndo ha lugar para afirmar um fundamento biologico da
paternidade ou da maternidade; apenas a vontade de ser
pai ou mde, e o compromisso de assumir as responsabili-
dades correspondentes [...]"”.

Retomando a questdo relativa a concegao da
doa¢do de embrides como forma de adocao, € de su-
blinhar que o conhecimento das origens pela crianga
adotada ¢ um direito previsto no CC (artigo 1990°-
A"y Impor o anonimato nas doagdes de embrides
seria criar um regime em tudo oposto ao que a lei
estabelece para a adogao propriamente dita.

Relativamente ao aparecimento de novos mo-
delos familiares, ¢ preciso compreender que a
concegao tradicional daquilo que ¢ a familia nu-
clear (pai, mae e filhos biologicos) ha muito que
esta abandonada como percecao de que ¢ a uni-
ca forma de familia, nao obstante se manter, em
Portugal, a forma mais dominante”. Em sede de
doagdo de embrides emerge uma nova forma fa-
miliar, semelhante a da adog¢ao: a crianca nascida
por meio de doagdo de embriao pode ter, depen-

> Ibidem, pagina 20

% Artigo 1990°-A: “As pessoas adotadas ¢ garantido o direito ao
conhecimento das suas origens, nos termos e com os limites definidos
no diploma que regula o processo de adoc¢ao.”

U “Em Portugal, o niimero de criancas geradas em tratamentos de procria-

cao medicamente assistida representon, em 2013, cerca de 2,5% do niimero total de
criangas nascidas no pais”

Vide: https:/ /swww.sns.gov.pt/noticias/2016/03/28/3347/ (aces-
so a 24/01/2020)
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dendo da proveniéncia do material genetico, uma
familia biologica com a qual nao tera, nos termos
da lei portuguesa, que estabelece um abandono
progressivo do regime do anonimato®”, qualquer
contacto. Se esperma e ovulos forem de um casal,
dos beneficiarios originarios, ou seja, em sede de
PMA homologa, a crianga nascida pode ter uma fa-
milia biologica, incluindo irmaos biologicos, com
os quais nao podera, em todos os casos, estabelecer
uma relagdo com essa familia, o que pode afetar o
seu desenvolvimento.

e O fenbmeno do “Abandono de Embrices”

O conceito de “abandono de embrides” remete
para os embries excedentarios criopreservados,
cujos proprietarios nao pagaram as despesas de
deposito e conservagao nas clinicas de PMA e nao
respondem aos contactos destas, cujos objetivos
sao a regularizacao da situagao®. Estima-se que
existam, sO nos Estados Unidos da América, mui-
tas centenas de milhar de embrides abandonados
(entre 1% e 24% do total de embriGes criopreser-
vados). Este ¢ um expediente a que recorrem va-
rios beneficiarios de PMA, dado que neste pais os
custos de armazenagem podem ascender aos 200
dolares mensais.

Em 2013, a Ethics Committee of the American Soci-
ety for Reproductive Medicine, produziu um parecer(“)
sobre esta questao: entendeu haver abandono
quando “at least 5 years have passed since contact with
an individual or couple, diligent efforts have been made
to contact the individual or couple, and no written in-

2 Vide supra nota de rodapé nimero 56 relativa ao atual regime

da confidencialidade em matéria de PMA.

64

news-and- Dubllcatlons ethics- commlttee opinions dlmosltlon of.

abandoned embryos-pdfmembers.pdf (acesso a 10/01/2020)
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structions from the couple exist concerning disposition”.
erificados estes trés pressupostos, as clinicas po-
Verificad tes trés p ) , P
derao proceder a destrui¢ao dos embrides, em caso
algum sendo admissivel a doagao a outros casais ou
para investigacao cientifica. Para evitar estas situa-
¢oes, as clinicas deverao ainda exigir que sejam dei-
xadas pelos proprietarios instrugoes escritas para
serem seguidas nos casos em que se deixam de pa-
gar os custos de deposito, bem como separagao ou
ivorcio de um casal proprietario, ou impossibili-
d prop ) P
dade prolongada de estabelecer contacto com os
proprietarios, por exemplo.

*  Problemas Eticos®®

Acima de tudo, o principal problema®® que ad-
vém da doagdo de embriGes ¢ a impossibilidade de
avaliar os efeitos nas criangas concebidas por esta
via: sera que o vinculo socio-juridico que emer-
ge consegue superar o facto do vinculo biologico
ter sido quebrado? Ao mesmo tempo, mantém-se
a questdo do acesso do jovem as suas origens®”,
bem como, na outra face da moeda, o direito do(s)
doador(es) permanecer(em) anénimo(s). Alerta-se
ainda para o facto de um “ser humano” estar a ser
objeto de um contrato, sendo que a dignidade da
pessoa humana tera de ser protegida no ambito do
comeércio juridico. £ dai que deriva o facto de a
transferéncia de embrides constituir uma doacao e
nio uma compra e venda, nos termos do artigo 18°

% A propria pratica per se de doagio de embrides é colocada em

causa por alguns autores. Veja-se, por exemplo DOMINGUES, Fr. Ber-
nardo. “BIOETICA questoes dmputadai” Porto, 2001, pagina 163 e ss.

5 Commission de Iéthigne de la science et de la technologie, “POSTTION
STATEMENT - ETHICS AND ASSISTED PROCREATION: Guide-
lines for the Donation of Gametes and Embryos, Surrogacy and Preimplantation
Genetic Diagnosis”, 25 de maio de 2009

7 AZNAR, Justo., et all. “Valoracion de la Adopcion de Embriones
Humanos Congelados desde el puﬂlo de vista de la Filosofia Moral, la Etica 1ai-
ca y dos Religiones Monoteistas”, In: Acta Bioethica, 2016, 22 (2), paginas
187-194
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da lei da PMA, que proibe a compra e venda de
qualquer material biologico.

Muito poucos estudos ha ainda, que analisem
a relagdo entre pais e filhos concebidos por meio
da doagao de embrides. Aponta-se para o facto de
o recurso a esta técnica ndo permitir a criagao de
lagos gencticos entre os pais legais e a crianga, o
que aumenta, exponencialmente, as probabilidades
de se encontrarem dificuldades no estabelecimento
de lagos fortes entre pais e filhos.

No entanto, ha autores como Robertson® que
entendem que a doagao de embrides nao levanta
mais problemas éticos do que qualquer outra for-
ma de PMA, mesmo quando os embrides resultem
da doagao dos dois tipos de gametas. Refere que ¢
até uma forma de PMA particularmente atenta a
situacdo juridica do embriao, oferecendo uma hi-
potese de ser implantado e nao destruido (questao

ue se mantém hoje na doutrina ainda algo discu-
tida). O facto de o embrido nao ter quaisquer la-
¢os genéticos com os pais juridicos ndo ¢ sinonimo
de maior sofrimento e surgimento de problemas
etico-sociais para as criangas. Defende ainda que a
“ado¢ao” de embrides constitui até uma forma mais
privilegiada de se estabelecerem lagos familiares
estaveis, relativamente a adogao pos-natal (ou ado-
¢ao propriamente dita), ja que nao se manifesta
aqui, tao intensamente, o problema da ideia da re-
jeigao pelos pais biologicos.

O autor nao nega o facto de, para os doadores, a
dificuldade em doar um embriao por oposi¢ao a um
gameta ser possivelmente maior, dado o natural maior
apego a algo que seria um futuro filho. Do lado dos
donatarios, para Roberston, os problemas serdo sig-
nificativamente menores, dada a similitude com um
processo de adogao, do ponto de vista emocional.

% ROBERTSON, Idem, pagina 888
it INSTITVTO+IVRIDICO
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Outro problema ético que podemos identificar
¢ a mistura de embrides, ou seja, a transferéncia,
em simultaneo, de varios embrides, provenientes
de beneficiarios originarios diferentes, ou seja,
para aumentar a probabilidade de implantacao,
transferir embrides de dadores diferentes. Esta ¢
uma questao que nao esta resolvida na nossa lei e
que pode trazer problemas ao nivel da identificagao
do patrimonio genetico das criangas que nascerem.
Havendo qualquer problema no que respeita a in-
formagao que ¢ guardada nos termos do artigo 16°
da lei da PMA, mesmo procedendo ao método de
testes de ADN, podera haver dificuldades em esta-
belecer a origem daquela crianca.

A resisténcia de certos casais em doar os em-
brides excedentarios prende-se, em muitos casos,
com a dificuldade que tém em entregar um “seu filho”
a outra pessoa'®. A possibilidade de virem a saber a
quem o embrido seria doado e poderem estabelecer
alguns requisitos a que os donatarios devem obede-
cer, poderia constituir um incentivo a doagao” <!
Nao obstante, ha problemas éticos associados a cria-
¢ao de um regime de doagao condicional.

9 ZIMON, Idem, pagina 8: “When asked about their thonghts towards
embryo donation for family building, 78% of respondents agreed that donation is
a way to help another couple (Table 3). However, 73% expressed discomfort with
someone else raising their genetic child and 81% found embryo donation complex
and diffienlt. Only 6% felt that donation-related expense or medical testing were
significant concerns.”

0 TIsto resulta de um estudo realizado no Canadi sobre as

diferencas entre doacio condicional e nio condicional de embrides:
NEWTON, Christopher R., ez all “Embryo donation: attitudes toward dona-
tion procedures and factors predicting willingness to donate” In: Human Repro-
duction, Volume 18, Issue 4, abril de 2003, paginas 878 a 884, abstract
disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12660289
(acesso a 23/11/2019)

7 A mesma conclusio chegam outros autores como Anderson:
Unother reason that couples are unwilling to donate their surplus embryos to other
conples is that few regulatory procedures are in place to ensure that the embryo
will be going to a “good home.” Unlike traditional adeption, which carries with
it multiple procedural requirements, embryo donation is largely unregulated.”, In:
ANDERSON, Michelle L.., “Are you my Mommy? A Call for Regula-
tion of Embryo Donation”, In: Capital University Law Review, Vol. 35,
No. 589, 2006, pagina 594
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Uma outra questao que se pode levantar em
sede desta matéria ¢ a existéncia per se de embrides
excedentarios. Ha quem aponte como solugao para
os problemas eticos e juridicos supra referidos a
propria eliminagao da existéncia de embrides ex-
cedentarios. A realidade ¢ que cerca de 80% dos
embrides humanos sao inviaveis, pelo que criar, em
sede de FIV, apenas um embriao por cada ciclo, im-
plicaria que os processos de FIV fossem ainda mais
demorados e dispendiosos para os interessados””,
bem como mais arriscados para os individuos do
sexo feminino, para os quais a recolha de gametas
pode envolver tratamentos hormonais e implica
um processo invasivo (na recolha de gametas sao
normalmente retirados entre 5 e 15 6vulos). Nao
obstante, ha formas alternativas de PMA que nao
envolvem a criagado de embrides criopreservados,
como seja a inseminagdo artificial ou a transferén-
cia de gmetas para a trompa?.

5. A Regulagio Europeia”™

A Diretiva 2006/16/CE”, da Comissao Eu-
ropeia (que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho no que respeita a
determinados requisitos técnicos aplicaveis a dadi-
va, colheita e analise de tecidos e c¢lulas de origem
humana) cria, no seu Anexo III, um conjunto de
requisitos a que as cé¢lulas reprodutivas que derem
origem a criopreservagao de embrides tém de res-
peitar. Estes requisitos sao ainda mais apertados

2. RAPOSO, Vera Lucia, “O Direito a Imortalidade”, Almedina,
2014, pagina 428

» SILVESTRE, Margarida. “Embrides excedentirios: entre a
técnica, a lei e a ética”, 1* Edigdo, Coimbra Editora, 2015

™ European Society of Human Reproduction and Embryology, “Compar-
ative Analysis of Medically Assisted Reproduction in the EU: Regulation and
Technologies — Final Report”, 2008

> “https://eur-lex.europa.cu/legal-content/PT/TXT/PD-

F/?uri= CELEX:020061.0017-20121217&from=EN (acesso a 23/11/2019)
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quando as dadivas ndo sejam entre parceiros, de
forma a que haja uma avaliagao, por um profissio-
nal de saade, dos riscos inerentes aos processos de
doagao, tanto para doadores como donatarios, ao
nivel fisico, mas abrangendo também os riscos as-
sociados “as consequéncias psicoldgicas de se ser dador”.

Estas exigéncias refletem as preocupaces da
Unido Europeia na transmissao de doengas genéti-
cas hereditarias, muito relevantes ao nivel da regu-
lacdo da doacao de embrides.

6. Dados relativos a
Embrides em Portugal

Doacao de

Do “Relatorio da Atividade em PMA”, relativo
ao ano de 201579, elaborado pelo Conselho Nacio-
nal de Procriacio Medicamente Assistida (CPMA),
em setembro de 2017, ¢ possivel retirar que foram
realizadas 17 doagdes de embrides em Portugal
nesse ano, 5 delas nas instituicoes do Sistema Na-
cional de Satide. Apenas 17,6% resultaram no parto
de nados-vivos, ou seja, s6 nasceram 3 criangas em
Portugal por esta forma de PMA, sendo duas delas
geémeas. Na senda do que tinha sido referido relati-
vamente ao combate as gestagdes multiplas, a media
do ntimero de embrides transferidos foi de 1,8.

7. Conclusao

Ao longo do processo de pesquisa e estudo do
tema da Doagao de EmbriGes, foi-me facil aperce-
ber que a regulagao do destino dos embrides ex-
cedentarios dos processos de PMA ¢ uma questao
relevante que acompanha o desenvolvimento e
aperfeicoamento destas técnicas. O armazenamen-

7 http://www.cnpma.org.pt/cnpma/Documents/Relatorios A-
tividadeEmPma/RELATORIO_ATIVIDADE _PMA2015.pdf (acesso
210/01/2020)
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to de embrides criopreservados”” por tempo in-
definido, que acontece em paises como os EUA,
em que nao ha limites maximos para a sua conser-
vagao, ¢ sinonimo de um dispéndio significativo de
recursos materiais e humanos, afetando financeira-
mente os beneficiarios originarios e as clinicas de
PMA. Como se viu recentemente™ | a incorreta e
negligente gestao destes recursos pode determlnar
a destrulgao involuntaria dos embrides. E também
sinonimo de um desgaste emocional para estas pes-
soas, que se véem confrontadas com a necessidade
de decidirem quanto ao destino dos embriGes.

Como referiu o Conselho Nacional de Bioética
italiano no documento “I’adozione per la nascitd”, de
20057, para se promover o respeito pelo embrido
¢ necessario que sejam criadas condigbes legais
para que o objetivo maximo de eles conduzirem
a um nado-vivo seja conseguido. O conceito legal
de adogio de embrides tem a virtude de colocar
em primeiro plano os valores de generosidade,
solidariedade, responsabilidade e irrevogabilidade
do ato que essa adogao constitui.

Denota-se que, no ordenamento juridico
portugués, nao existem respostas para todos os
problemas éticos que a doagao de embrides levanta:
nao obstante, parece pacifico que com o aumento
de casos em que recorrer a esta técnica de PMA
sera uma opgao (foi sendo referido que a experién-
cia portuguesa nesta matéria ¢ muito escassa, ha-
vendo um namero de casos muito diminuto em que

7 ZIMON, Alison E. ¢t al., “Embryo donation: Survey of in-vitro fer-
tilization (IV'F) patients and randomized trial of complimentary connseling”, 15

de agosto de 2019, disponivel em: https://journals.plos.org/plosone/

articlerid=10.1371/journal.pone.0221149 (acesso a 23/11/2019)
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Incidente em Cleveland, Ohio, em que um problema nos
congeladores da clinica hospitalar levou a destruicio de cerca de 4000
ovulos e embrides humanos. Foi este caso que culminou na decisao
Penniman’s v. University Hospitals.

" Vide: http://bioetica.governo.it/media/3110/p68_2005_ado-
zione-embrioni-apn it.pdf (acesso a 4/12/2019)
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da Doagao de Embrides resultaram nados-vivos), a
emergéncia de situagoes de conflito em que sera
necessario aprofundar a regulagdo nesta materia
significara o natural desenvolvimento do Direito,
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sobretudo pela via jurisprudencial, que encontrara
nos principios estruturantes da Lei da PMA, pilares
orientadores para solucionar esses conflitos.
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RESPONSABILIDADE CIVIL NA CIRURGIA PLASTICA ESTETICA: ELEMENTOS
BASILARES EM UM ENFOQUE PORTUGAL-BRASIL

Rafael Teixeira Ramos

Resumo: Este texto trata sucintamente da tradicional
distingdo entre a cirurgia pldstica reconstrutiva e estética. Ex-
plana resumidamente a qualificagdo juridica da relagao entre
paciente e cirurgido, clinica, hospital, operadora de plano de
saude privado na cirurgia pldstica estética. Aborda a responsa-
bilidade civil do cirurgido pldstico na cirurgia com finalidade
estética, envolvendo a cldssica dissidéncia entre obrigacdo de
meio e de resultado como instrumento de afericdo da existéncia
ou nao da presuncdo de culpa médica. Exprime ainda a respon-
sabilidade civil do estabelecimento médico (clinica, hospital e
plano privado de satde) na cirurgia estética.

Palavras-chave: Cirurgia Plastica Reconstrutiva; Ci-
rurgia Plastica Estética; Relagao; Responsabilidade Civil.

Abstract: This text briefly deals with the traditional
distinction between reconstructive and aesthetic plastic surgery.
Bn’gﬁ/v explain the legal qualification of the relationship be-
tween patient and surgeon, clinic, hospital, private health plan
operator in aesthetic plastic surgery. It addresses the plastic sur-
geon’s civil liability in Surgeryfor aesthetic purposes, involving
the classic dissent between obligation of means and result as
a tool for assessing the existence or not of the presumption of
medical guilt. It also expresses the civil liability of the medi-
cal establishment (clinic, hospital and private health plan) in
cosmetic surgery.

Keywords: Reconstructive Plastic Surgery; Aesthetic
Plastic Surgery; Relation; Civil Liability.

! Professor de Direito da UNICHRISTUS; Professor de
Direito da Faculdade Luciano Feijao (FLF) de Sobral/Ceard/Brasil;
Doutorando e Mestre pela Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra; Consultor juridico e advogado.
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Introduciao

A cirurgia plastica estética ¢ praticada, quase
por inteira, em clinicas ou hospitais privados. Os
procedimentos cirargicos estéticos nas entidades
publicas de satde sao intensificadamente raras, ge-
ralmente agregadas as cirurgias reconstrutivas (re-
paradoras) ou em demonstragdes académicas em
hospitais escolas de Universidades.

O texto desmistifica a proposta distintiva rigida
entre cirurgia plastica reconstrutiva (reparadora) e
cirurgia plastica estetica. Em seguida, apresenta-se
a qualificagao juridica entendida como mais acer-
tada entre paciente contratante e medico-cirurgiao
plastico, clinicas, hospitais, entidades de planos de
satde privados.

Aborda-se temas correlativos a natureza da
contratagao do servigo de cirurgia plastica esteti-
ca, a respectiva responsabilidade civil do cirurgiao
plastico e a atavica discussao se essa atividade pro-
fissional especifica constitui obrigacao de meio ou
de resultado.

Por wltimo, permite-se uma breve exposi¢ao
sobre a relevante responsabilidade civil das clini-
cas, hospitais e planos de satde privados na pres-
tagao de servigo de cirurgia plastica estetica. Em
tempo, a breve pesquisa tem o intento de reme-
morar posicionamentos, sem se furtar de emitir
opinioes € sugestoes.

Lex Medicinae, Ano 15, n.° 30 (2018)
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Responsabilidade civil na cirnrgia pldstica estética: elementos basilares enr um enfoque Portugal-Brasi/

1. A classica distincao entre cirurgia
plastica reconstrutiva (reparadora)
e Cirurgia plastica estética

A classificagao da cirurgia plastica em recons-
trutiva (reparadora) e estética serve para especifi-
car de maneira bem didatica, informativa o obje-
tivo a atingir com a intervengao cirtrgica. Tanto
em Portugal como no Brasil, a levar pelo certame
estritamente técnico da medicina, a especialidade
medica ¢ em cirurgia plastica, abrange quaisquer
dos dois tipos de finalidades: reconstrugao (repa-
ragdo) ou estética.

No ordenamento portugués, a comprovagao
da nao segmentagao especialista entre cirurgia re-
construtiva (reparadora) e estética, para efeitos da
ciéncia médica, advém do proprio art. 97.°, n. 6,
k), da Lei n.° 117/2015 (Estatuto da Ordem dos
Médicos)® que dispoe ser o titulo da especializa-
¢ao em cirurgia plastica, regulamentado pelo Regi-
mento do Colegio de Cirurgia Plastica Reconstru-
tiva e Estética.”

Damesma formano Brasil, aatribui¢do do titulo
de especialista em cirurgia plastica se procede dos
programas de residéncias médicas, regrados pelos
arts. 1° e 6° da Lei n.” 6.932/1981, regulamenta-
dos nas resolucées ns. 1.621/2001, 1.634/2002,
1.666/2003, 1.763/2005 do Conselho Federal de

2

Artigo 97.° Titulos de qualificacio profissional 1 — A Ordem
atribui os seguintes titulos profissionais, que reconhecem a diferenciacio
técnico -profissional dos seus titulares:a) Médico;b) Médico especialista.
(...) 6 — O titulo de médico especialista ¢ atribuido nas seguintes
areas: a) Anatomia Patolégica; b) Anestesiologia; ¢) Angiologia e
Cirurgia Vascular; d) Cardiologia; ¢) Cardiologia Pediatrica; f) Cirurgia
Cardiaca; g) Cirurgia Cardiotoracica; h) Cirurgia Geral; i) Cirurgia
Maxilo -Facial; j) Cirurgia Pediatrica; &) Cirnrgia Plastica, Reconstrutiva e
Estética; 1) Cirurgia Toracica; (...). (grifos nossos).

3

Verificar todo o Regimento do Colégio de Cirurgia Plastica
Reconstrutiva e Estética, especialmente os seus artigos 1.° e 5.°
em sitio oficial da Ordem dos Médicos. Disponivel em: <https://
ordemdosmedicos.pt/wp-content/uploads/2019/06/Regimento-
CPRE-2019.05.09.pdf>. Acesso em: 08 jan. 2020.
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Medicina (CFM) que delegam a operacionaliza¢ao
exclusiva das titulagdes as provas seletivas da So-
ciedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) ou
por via da resolugao n.” 02/2006 da Comissao Na-
cional de Residéncia Médica (CNRM) com avalia-
¢ao em credenciamento vinculado ao Ministeério da
Educacdo e Cultura (MEC).®

Das normas infralegais brasileiras se elabora um
conceito de cirurgia plastica mais interdisciplinar
entre a ciéncia do Direito e da Medicina. A partir
dos considerandos e dos arts. 1°, 2° da Resolucao
CEM n° 1.621/2001® a cirurgia plastica ¢ uma es-
pecialidade médica tnica, indivisivel, sem subdivi-
soes topograficas, diagnosticas, finalisticas, constitui
ato medico que visa tratar doencas, deformidades
anatomicas, anomalias congénitas ou adquiridas,
traumas, degeneragoes, deficiéncias oncologicas,
sintomas decorrentes e aperfeicoamento anatémico,
com o objetivo de beneficiar a satde do paciente,
melhorar a sua qualidade de vida por meio do inten-
to maximo de alcance do equilibrio biopsicofisicoso-
cial (fisico, biologico, psiquico, social).

Nessa conceituacao se recorre a uma articula-
¢ao com termos médicos que o Direito nao pode
ignorar. Inapropriadas sao as terminologias adjeti-
vas de exaltacdes ludicas, como se as intervencoes
cirargicas nao fossem instrumentos cientificos da
medicina manuseados por seres humanos a exigir
intocavel apelo da perfeigao.®

* Analisar a Lei n.° 6.932/1981 no sitio do Planalto. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L.6932.htm>.
Acesso em: 08 jan. 2020. Analisar as resolugdes do Conselho Federal
de Medicina em seu sitio oficial. Disponivel em: <http://portal.cfm.
org.br/index.php?option=com_normas>. Acessivel em: 08 jan. 2020.
Acesso a resolucio da Comissio Nacional da Residéncia Médica
no sitio oficial do Mee. Disponivel em: <http://portal.mec.gov.br/
dmdocuments/resolucao02_2006.pdf>. Acesso em: 08 jan. 2020.

5 CFM. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/
visualizar/resolucoes/BR/2001/1621>. Acesso em: 09 jan. 2020.

¢ Refere-se ao conceito formulado por MAGRINI, Rosana

Jane. Cirurgia plastica reparadora e estética: obriga¢ao de meio ou de
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Em evidéncia, a especialidade profissional re-
quisita proficua preparagao de estudo teorico-pra-
tico, quase sem nenhuma margem de erro. Apesar
disso, as intempéries do corpo humano devem ser
levadas em consideragao na atuagao do cirurgiao
plastico.”

A doutrina juridica brasileira costuma concei-
tuar cirurgia plastica reparadora (reconstrutiva)
como a destinada “... a corrigir defeitos congéni-
tos ou adquiridos, tais como aqueles resultantes de
acidentes de transito, de queimaduras, acidentes de
trabalho e outros tipos possiveis de mutilagao”.®

Por seu turno, um jurista portugués sintetiza a
cirurgia estetica: “... actos médicos que visam, nao
a cura do doente, mas a melhoria do seu aspecto
fisico ou estético ou a transformar uma actividade
biologica como ¢ a sexual,...”.®

Desde logo, vale o adendo, em conformidade
com a formulagao do conceito geral, que comple-
xas e especiais intervengdes cirurgicas reconstruti-
vas ou reparadoras (corretivas) nao se enquadram
na especialidade da cirurgia plastica.!” Por esse

resultado para o cirurgido?. Revista dos Tribunais. Sao Paulo: RT, n. 809,
p. 137-163, marco, 2003.

Corrobora-se em MARTINS, Fernanda Gongalves Galhego.
A responsabilidade penal do cirurgido plistico e a conduta do paciente. 1isboa/
Coimbra: Coimbra Editora, 2011, p. 24-25.

8 GIOSTRI, Hildegard Taggesell. Brasil. Cirurgia plastica. Uso
das obrigaces de meio e de resultado: uma necessaria revisio. In:
LAMACHIA, Claudio; GONCALVES, Sandra Krieger (organizadores).
Direito médico ¢ da saiide: o direito, a saide e a justica — cendrios e
desafios. Brasilia: OAB-Conselho Federal, 2018, p. 153. No mesmo
rumo CAVALIERE FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 10.
ed. Sao Paulo: Atlas, 2012, p. 416.

9

SOUSA, Luis Filipe. O 6nus da prova na responsabilidade
civil médica. Questdes processuais atinentes a tramitacio deste tipo de
acgOes (competéncia, instrucao do processo, prova pericial). Revista do
¢gg. Almedina, n. 16, p. 37-80, 2.° semestre, 2011.

" Cirurgides de referéncia mundial retratram as espécies

reparadoras na cirurgia plastica em: RAMOS, Erfon. Zigomatico maior;
Reto do abdome. In: HOCHBERG. J. Rezalbos. Rio de Janeiro: Medsi,
1990, p. 411-610., BARBOSA, Vitoriano et al. Retalho fasciocutaneo.
In: HOCHBERG. J. Refalbos. Rio de Janeiro: Medsi, 1990, p. 167-
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motivo, ha a existéncia das outras modalidades
medicas: cirurgia geral, cirurgia cardiaca, cirurgia
toracica, cirurgia pediatrica (art. 97.°, n. 6, f), h),
i), ), da Lei n.> 117/2015).""Y Essa concepgao ¢
mais uma prova de aproximagao entre os feixes do
embelezamento e da reconstrugao, que na verdade
estao no mesmo plano, o da cirurgia plastica.
Nessa medida, a depender do tipo de acidente
do trabalho ou possibilidade de mutilagao, assim
como ocorre com os pacientes diabeticos, nao ne-
cessariamente serao submetidos ao especialista da
cirurgia plastica. Nesses processos cirurgicos de
tentativa de cura ou amenizagao de lesao grave ¢
muito comum o tratamento pelo cirurgiao geral.
Cirurgias que versam sobre mudanga biologi-
ca, como ¢ a transsexual, mundanca de sexo, nao
podem se inserir no espectro da cirurgia estetica
pura’?, pois ainda que os métodos cada vez mais
avangados da tecnologia permitam uma redugao
de insucesso no resultado cirtrgico, esta-se diante
de varias incertezas do corpo humano, alem deste
complexo ato cirlirgico ser uma medicina extre-
mamente multidisciplinar, que envolve endocrino-
logia, urologia, ginecologia, cirurgia plastica, psi-

180., HOCHBERG, Juilio. Manual de retalhos miocutineos. Porto Alegre:
Amrigs, 1984.

""" Correspondéncia no Brasil através dos arts. 1° e 6° da Lei

n.° 6.932/1981, resolucdes ns. 1.621/2001, 1.634/2002, 1.666/2003,
1.763/2005 do Conselho Federal de Medicina (CEM), art. 1°, I, II, da
resolucao n.° 02/2006 da Comissio Nacional de Residéncia Médica
(CNRM) com avalia¢iao no credenciamento vinculado ao Ministério da
Educacio e Cultura (MEC).

12

Cirurgides mundialmente conceituados reportam modalidades
de cirurgia estética em: AVELAR, Juarez M. Breast surgery: aesthetic
approaches. Sao Paulo: Springer, 2018, p. 139-147, 699-706., ERFON,
Joao; MAURICIO, Claudio. Plication of the abdominal wall in
lipoabdominoplasty. In: AVELAR, Juarez M. New concepts on
abdominoplasty and further applications. Sio Paulo: Spring, 2016,
p. 303-315., ERFON, Joao; RODRIGUES, Claudio Mauricio M;
MARKOVIC, Aleksandra. Breast Reduction: 33 years using a single
central block. Isaps Aesthetic plastic surgery: the official jornal of the
international society of aesthetic plastic surgery. New York: Spring, vol.
43, no. 6, p. 1480-1488, 2019.
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quiatria, etc."” Talvez por toda essa complexidade,
prepondere entre os juristas brasileiros, o nao
enquadramento deste tipo de cirurgia dentre os
exemplos de procedimento cirargico estético.

Por demais, toda cirurgia meramente estética
tem a sua fungdo minimamente reparadora, uma
vez que o paciente busca um ajuste de beleza a me-
lhorar a sua satide no sentido mais amplo, nao so-
mente de aprimoramente fisico, mas também de
cunho psiquico,"® objeto até de especialidade mé-
dica: psiquiatria.

A higidez mental completa do individuo estar
embutida nos degraus dos direitos humanos funda-
mentais, que considera o direito a satide plena, fisica
e psiquica, integrantes da dignidade da pessoa huma-
na. Nesse argumento, a cirurgia cosmeética é intrin-
secamente relacionada a corregao, lapidagao animi-
ca, psicosocial da satide mental do ser humano.'®

* Embora ainda haja divergéncia em derredor do reconhecimento
de distor¢ées bioldgicas e hormonais do organismo humano nos
transgenéros, transsexuais, intersexuais, etc., unanimidade é que uma
cirurgia transgenital ¢ profundamente complexa. Nos Estados Unidos
da América, grande parte da medicina ja se inclina para classifici-la como
puramente reconstrutiva, mas nao apenas a mudanga biologica genital,
as acessorias, como a cirurgia facial de “feminizacdo”. Sustenta-se em:
GARCIA, Nina. Starting with the man in the mirror: transsexual prisoners
and transitional surgeries following kosilek v. Spencer. Awmserican journal of
law & medicine. Boston: BU Law, n. 4, vol. 40, p. 442-463, 2014.

" Com a cirurgia estética, o cliente tem em vista corrigir uma

imperfeicao ou melhorar a aparéncia. PEREIRA, Caio Mario da Silva.
Responsabilidade civil. 9. ed. Rio de Janeiro: Forense, 1999, p. 157., A
cirurgia estética, por sua vez, tem por objetivo o embelezamento
do corpo humano. SANTOS, Marcelo H. G. Rivera M. Releitura da
responsabilidade civil em cirurgia estética a luz do novo CPC: obrigacio
de meio e nio de resultado. In: LAMACHIA, Claudio; GONCALVES,
Sandra Krieger (organizadores)., op. cit., 2018, p. 190.

'* Refor¢o em: J4 o direito da sadde compreende a saide como
um ben (um “hiperbem”), sendo termo-sintese de uma pluralidade de
bens unidos pela corporeidade. LOUREIRO, Jodo Carlos. Em busca
de um direito da saude em tempos de risco(s) e cuidado(s): sobre a
incerteza do(s) nome(s) e da(s) coisa(s). In: LOUREIRO, Joao; DIAS,
André; BARBOSA, Catla (coordenadores). Direito da saiide: estudos em
homenagem ao prof. Doutor Guilherme de Oliveria — objeto, redes e
sujeitos. vol. 1. Coimbra: Almedina, 2016, .p. 30.

16

Na linha da defini¢ao de saude para a Organizagao Mundial de
Satde (OMS) que prescreve na primeira sentenca de sua constituicio:
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Assinale-se, existem cirurgias de constitui¢ao
densamente mista, como os atos cirurgicos de cor-
regoes da visdo, em que os pacientes almejam curar
as distor¢oes visuais, mas a0 mesmo tempo, ¢ ine-
gavel o anseio pela estética de abandonar o uso dos
Oculos e voltar a ter uma vida sem tais acessorios
oculares corretivos sobre o rosto.

Enfim, a classica distingao da cirurgia plastica em
reconstrutiva (reparadora, corretiva) e estetica (de
embelezamento, estrutural) serve para uma didatica
de melhor informar a sociedade quanto as preten-
soes prevalecentes a atingir em cada uma delas, nao
sendo de naturezas absolutamente diferenciadas. No
procedimento cirtrgico raparador o paciente ¢ en-
caminhado doente e infeliz na esperanga da cura; ao
ato cirargico estético o paciente chega euforico na
expectativa do resultado, mas em nenhum deles se
pode garantir um inexoravel sucesso.

2. Qualificagdo juridica da relagio en-
tre paciente e cirurgido e institui-
¢oes privadas de satide na cirurgia
plastica estética

A qualificagao juridica de uma relagao ¢ a sua
identificacdo a um ramo do Direito para saber quais
normas da ordem juridica sao adequadas ao seu re-
gimento, tratamento. Na relagao entre o paciente e
o servigo de cirurgia plastica (cirurgiao plastico, cli-
nica, hospital, plano de satide) nao ha posicionamen-
to doutrinario firme relativo a qual mateéria juridica
pertenceria tal prestagao de servigo, se ao Direito

“Health is a state of complete physical, mental and social well-
being and not merely the absence of disease or infirmity.” WHO.
Constitution. Disponivel em: <https://www.who.int/about/who-
we-are/constitution>. Acesso em: 16 jan. 2020. Suporte indireto do
direito 2 saude como direito social fundamental em: CANOTILHO,
J.J Gomes. Direito constitucional e teoria da Constituicao. 7. ed. Coimbra:
Almedina, 2003, p. 484. Abono sintético em: CANOTILHO, JJ.
Gomes; MOREIRA, Vital. CRP Constituicio da repiiblica portuguesa
anotada. 4. ed. vol. 1. Coimbra: Coimbra Editora, 2007, p. 825.
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Civil comum, se ao Direito do Consumidor ou se
aos dois ramos. A dificuldade nesta tratativa rema-
nesce ate hoje em Portugal, bem como no Brasil.

2.1. Paciente contratante e o cirurgido
pldstico, clinica e hospital privados

Instaurada a divergénca pertinente a natureza da
relagdo entre paciente contratante e médico-cirur-
gido plastico, clinica, hospital privados, resta o es-
for¢o de se posicionar sobre qual seara do Direito
seria a mais aperfei¢oada na regulacao deste vinculo.

Vale salientar, entretanto, que a doutrina por-
tuguesa e brasileira parecem nao se aprofundar
muito especificamente sobre essa discussao, embo-
ra se manifestem de uma maneira geral, na rela-
¢ao paciente-médico."” No Brasil predomina que a
prestagao de servigo de cirurgia plastica estetica ¢
um enlace juridico de consumo."”

A jurisprudéncia brasileira se destina ao mes-
mo rumo da doutrina dominante no quesito da
identidade detectada na relagdo entre o paciente e
medico-cirurgiao plastico, clinica, hospital priva-
dos, qual seja, uma vinculagao juridica consume-
rista, sujeita a incidéncia do Codigo de Defesa do

Consumidor-CDC (Lei n® 8.078/90)."”

' Defesa de ser uma relacio regida por contrato de consumo e
normas de prote¢do do consumidor em PEREIRA, André Gongalo
Dias. Direitos dos pacientes e responsabilidade médica. Coimbra: Coimbra
Editora, 2015, p. 673. (grifos nossos). No mesmo sentido, PEDRO,
Rute Teixeira. A responsabilidade civil do médico: reflexdes sobre a nogao
da perda de chance e a tutela do doente lesado. Coimbra: Coimbra
Editora, 2008, p. 71. No Brasil, pesquisar em GONCALVES, Catlos
Roberto. Responsabilidade civil. 15. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2014, p. 344-
349. CAVALIERE FILHO, Sérgio., op. cit., 2012, p. 401-419.

8 TEPEDINO, Gustavo. Temas de direito civil — tomo 11. Rio de
Janeiro: Renovat, 20006, p. 97., VENOSA, Silvio de Salvo. Direito civil:
responsabilidade civil. 13. ed. vol. 4. Sdo Paulo: Atlas, 2013, p. 144-165.

19

Atesta-se nas seguintes arestas jurisprudenciais: 7] — REgp:
731078 SP 2005/0036043-2, Relator: Ministro CASTRO FILLHO, Data
de julgamento: 13/12/2005, T3 — TERCEIRA TURMA, Data de
Publicagio: D] 13/02/2006 p. 799 RST] vol. 206 p. 309). ST]. Revista
cletronica da jurisprudéncia. Disponivel em: <https://ww2.stj.jus.
br/processo/revista/inteiroteor/?num_registro=200500360432&dt_
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A despeito das abalizadas posigoes prevalentes,
acima abordadas, a relagao do paciente contratante
com o cirurgiao plastico, clinica, hospital privados
nao pode ser considerada uma relagdo consumeris-
ta. A satide do ser humano, em nenhuma hipotese, ¢
quantificavel ou qualificavel como exposigao de bens
e servigos para o consumo em uma sociedade de
massas.

Mesmo no caso das cirurgias estéticas, cirurgi-
oes, clinicas e hospitais nao vendem beleza a uma
pessoa. Os pacientes contratam cirurgioes plésti—
cos com a perspectiva de aformosear algo que en-
tendem disforme ou no minimo indesejavel no seu
corpo, o que irrefutavelmente se reflete em uma
cura mental sob a dimensdo pessoal, individual,
mas igualmente inserida no campo social, perante
toda coletividade.

A cirurgia plastica com toda a sua gama evolutiva
possibilita aos individuos um certo encaixe no padrao
de beleza que ¢ venerado por uma sociedade em uma
certa época, abrindo espago para uma adicional cura
psicosocial. Nesse panorama, diante de todos esses
evidenciados elementos, assim como ¢é na educacio,
“satide jamais pode ser mercadoria”, e, se tratada
como tal, deve sofrer represalias juridicas, mas com
um quadro proprio de normas, nao com as leis do
consumo que sao inapropriadas paraa matéria,

Talvez por conta de todas as nogoes sobreditas,
¢ que doutrinador consumerista lusitano reputado,
apesar de lateralmente descrever que os profissio-

publicacao=13/02/2006>. Acesso em: 16 jan. 2020. (grifos nossos);
T]-MG — AC: 10480100073042001 MG, Relator: Amaunri Pinto Ferreira,
Data de Julgamento: 17/09/0019, Data de Publicacio: 23/ 09/ 2019). Jusbrasil.
Disponivel — em: <https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/
busca?q=CIRURGIA+PL%C3%81STICA+EST%C3%89TICA>.
Acesso em: 19 jan. 2020. (grifos nossos).

" No Reino Unido parte da doutrina prega uma postura

regulamentar especial nos meandros da cirurgia estética — investigar
em LATHAM, Melanie. ‘If ain’t broke, dont fix it?: scandals, “risk’,
and cosmetic surgery regulation in the UK and France. Medical law
review. Oxford: Oxford University Press., vol. 22, n. 3, p. 384-408, 2014.
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nais liberais sdo suscetiveis de regéncia pelas leis do
consumo, admita que as prestagoes do Servigo Na-
cional de Satde (SNS) ndo sio matérias de direito
do consumo por configurarem missio do Estado.®"

Deve-se subentender deste contexto que os
servigos medicos publicos ndo podem ser inden-
tificados como consumo e os servigos de cirurgias
plasticas também nao, pois sdo constitutivos do
mesmo universo.?? Este raciocinio nao isenta os
meédicos, bem como os estabelecimentos de satide
publicos e privados de uma responsabildiade civil,
¢ o que explanar-se-a mais a frente no ambito da
cirurgia estética.

Por outro lado, interpretar que as cirurgias
plasticas esteticas, delicadas lapidagbes da sau-
de, enfrentando barreiras biologicas, fisiologicas
e anatomicas imprevisiveis do corpo humano, se-
jam precificadas, indentificadas a servigo posto no
mercado, significa reificar o proprio ser humano,
afrontar a diretriz principiologica estruturante de
todo Estado de Direito Democratico, a dignida-
de da pessoa humana.”” Nessa esteira, “pacientes
nao sao consumidores”** e cirurgides plasticos em
quaisquer cirurgias nao sao prestadores de servigos
consumeristas. >

2 CARVALHO, Jorge Morais. Manual de direito do consumo. 6. ed.
Coimbra: Almedina, 2019, p. 38.

* Regime diverso deve ser imputado a certos servicos de Estado,
a respeito analisar sobre o consumo de energia eléctrica em MOREIRA,
Teresa. Regulacio e proteciao dos consumidores — algumas notas. In:
CARVALHO, Jorge Morais. I Congresso de direito do consumo. Coimbra:
Almedina, 2016, p. 259-268.

#  Aporte doutrinal em KANT, Immanuel (traduccién de

ZOZAYA, Antonio). Fundamentos de una metafisica de las costumbres. 3.
ed. vol. 3. Madrid: Biblioteca Economica y Filosofica, 1904, p. 84-85.

*  Frase norteamericana utilizada na elucidada coluna que

defende ser incompativel saide com bens ou prestacao de servicos de
consumo em KRUGMAN, Paul. Patients are not consumers. The new
york times. Disponivel em: <https://www.nytimes.com/2011/04/22/
opinion/22krugman.html>. Acesso em: 15 jan. 2020.

% Analisar interessante texto de MEIRA, Alexandre. Entre o
sonho, as falsas promessas e a pura realidade: sadde nio se vende, nao

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Em decisao de Argui¢ao de Descumprimento de
Preceito Fundamental (ADPF n. 532) que suspen-
deu a resolugao normativa n. 433/2018 da Ageéncia
Nacional de Saude do Brasil (ANS), prolatou a Mi-
nistra Carmen Lucia, enquanto presidente do Supre-
mo Tribunal Federal (STF — 6rgao maximo do Po-
der Judiciario brasileiro): “saude ndo ¢ mercadoria,
vida ndo é negocio, dignidade nao ¢ lucro”.®

Referencie-se o capitulo I — principios fun-
damentais da resolu¢do CFM n° 2.217/2018, mo-
dificada pelas resolugdes CFM n® 2.222/2018 e
2.226/2019 (Codigo de Etica Medica) do Brasil: “I
- A medicina ¢ uma profissao a servigo da satde do
ser humano e da coletividade e sera exercida sem
discrimina¢do de nenhuma natureza. I - O alvo de
toda a aten¢ao do médico ¢ a satde do ser humano,
em beneficio da qual devera agir com o maximo
de zelo e o melhor de sua capacidade profissional.
(...) IX - A medicina ndo pode, em nenhuma cir-
cunstancia ou forma, ser exercida como comércio.
X - O trabalho do meédico nao pode ser explora-
do por terceiros com objetivos de lucro, finalidade

politica ou religiosa. (...) XX - A natureza per-

sonalissima da atuacdo profissional do mé-
dico nao caracteriza relacio de consumo”.

(grifos nossos).

Essas normatiza¢oes infralegais do Conselho
Federal de Medicina pertencem a sistematica soft
law brasileira, carecem de significantes respaldos
legais especiais que modelem um enforcement legis-
lativo, sem muita consideracao do Poder Judiciario
nas decisoes judiciais.

Nesse diapaséo, acrescenta-se mais um motivo:

se compra. SBCPblog. Disponivel em: <http://www?2.cirurgiaplastica.
org.br/blog/2019/12/04/entre-o-sonho-as-falsas-promessas-e-a-
pura-realidade-saude-nao-se-vende-nao-se-compra/>. Acessivel em:
15 jan. 2020.

26

STE. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/
verNoticiaDetalhe.aspridConteudo=384048>. Acesso em: 14 jan. 2020.
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na contratagao de um servi¢o de cirurgia plastica
de embelezamento quase inexiste a figura da parte
vulneravel monetariamente (economicamente), na
medida em que a propria natureza do contrato ¢
extremamente onerosa para o padrao financeiro de
qualquer sociedade, poucas pessoas detém acesso a
contratagao de uma cirurgia estética, embora int-
meras pessoas aspirem. Portanto, nao se pode presu-
mir que em toda relagao paciente-cirurgiao plastico
haja, na maioria das vezes, uma parte hipossuficiente
ou um contraente consumerista débil.*”

A hipossuficiéncia de conhecimento técnico ¢
ajustavel por normas processuais, mas nao por regras
materiais de presungao de desigualdade substancial
entre as partes contratantes, nomeadamente sem ne-
nhuma violagao da boa-fé pelo cirurgiao contratado.

O dever de informagao ao paciente contratan-
te para que gere o seu consentimento informado
sobre o servigo de cirurgia plastica estética ¢ ine-
rente a toda relagao civil por via dos deveres ane-
xos (acessorios) e as figuras parcelares da boa-fe
objetiva, que funcionam como verdadeiros contro-
les éticos juridicos das condutas dos contratantes
(art. 227.°,n. 1, do Codigo Civil portugués-CCiv;
arts. 187, 422, do Codigo Civil brasileiro-CC),®
nao por proveniéncia matriz das normas de Direito
do Consumo (nominado juridicamente Direito do

*" Cabe o sustento manifestado em OLIVEIRA, Fernando
Baptista de. O conceito de consumidor: perspectivas nacional e comunitaria.
Coimbra: Almedina, 2009, p. 91.

# Sustento em CORDEIRO, Anténio Menezes. Da boa fé no
direito civil. Coimbra: Almedina, 2017, p. 586-901., ¢ GONCALVES,
Carlos Roberto. Direito civil brasileire: contratos e atos unilaterais. 14.
ed. Sao Paulo: Saraiva, 2017, p. 63-73. O consentimento informado
decorre, antes de tudo, dos proprios direitos humanos e dos preceitos
da ética médica, conforme se assegura em MOULTON, Benjamin
W; KING, Jaime Staples. Rethinking informed consente: the case for
shared medical decision-making, American journal of law & medicine.
Boston: BU Law, n. 4, vol. 32, p. 429-501, 2006.
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Consumidor no Brasil).*”

Nesses termos, urge uma ordenagdo juridica
especializada e mais aprofundada nos pormenores
da medicina, incluindo a responsabilidade civil me-
dica, levando em consideracao os detalhes da cirur-
gia plastica, ou pelo menos, que surjam aditamen-
tos de microssistemas a partir dos Codigos Civis de
Portugal e Brasil®”, afastando critérios de relacao
de consumo e consubstanciando uma relacao ci-
vilistica sui generis, tipicamente voltada ao regula-
mento da satide, medicinia, biomedicina, etc.®"

Pensar dessa forma nao é nada absurdo, basta
recordar o direito ao desporto, matéria de direi-
to social fundamental que possui um apanagio de
normas proprias. Poréem, enquanto nao ha arca-
bougo juridico mais especial e minudente no seio
da medicina, sobretudo na responsabilidade civil
da cirurgia plastica, entende-se pela aplicagao in-
teira da ratio civilista raiz, em que as partes estao
primariamente em posi¢des equivalentes na con-
tratacio, com maior intensidade na contratacio de
intervengoes cirurgicas estéticas entre pacientes e
cirurgides, clinicas, hospitais privados.®”

¥ Acorde com a afirmacio da especificidade humanistica da

atividade médica, porém, em dissonancia da prudente aplicagao das
normas de protecao do consumidor na relacio médico-paciente de
PEREIRA, André Gongalo Dias., op. cit., 2015, p. 411-415.

% Vagamente o atual Cédigo Civil brasileiro em seus arts. 15 ¢

951 toca na responsabilidade civil médica de maneira bem tenra.

1 Sustenticulos aditivos sobre o afastamento do Direito do

Consumidor da responsabilidade médica, que naturalmente envolve
a cirurgia plastica estética, em NILO, Alessandro Timbo. A relagao
paciente-médico para além da perspectiva consumerista: uma proposta para
o contrato de tratamento. 2019. 167 f. Dissertagio (Mestrado em
Direito) — Faculdade de Direito, Universidade Federal da Bahia,
Salvador, 2019., e na entrevista juridica de Alessandro Timbéd
citando Miguel Kfouri Neto, entrevistado por Rodolfo Pamplona
Filho no programa Papeando com Pamplona / Direito Médico (6
Temporada). [S. L: s. n], 2019. 1 video (48min:06seg). Publicado pelo
canal CERS. Disponivel: <https://www.youtube.com/watch?v=-
¢5z2Wv750BM>. Acesso em: 16 jan. 2020.

2 Sobre a falta de norma especial para regular a responsabilidade

médica, confirma-se em PEREIRA, André Gongalo Dias., op. cit.,
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Parcela da doutrina denomina as clinicas privadas
de unidades privadas de saude, a delinear que as suas
relagbes com os pacientes sao de natureza civil mista,
atipica, geradora de uma multiplicidade contratual ci-
vel, obtendo no centro a presta(;ao de servico.®?

Obvio que o raciocinio nao seria idéntico na
prestagdo do medico atraves do Sistema Nacional
de Satde (SNS) em Portugal ou do Sistema Unico
de Satide (SUS) no Brasil, que avocariam uma rela-
¢ao juridica administrativa.®®

2.2. Planos privados de saude

Originariamente, os planos privados surgiram
para suprimir certas deficiéncias dos sistemas pu-
blicos de servigos de satde, incluindo as prestagoes
medicas (em Portugal o Seergo Nacional de Sat-
de-SNS, no Brasil o Servico Unico de Satide-SUS),
a0 mesmo passo proporcionou um maior acesso da
sociedade a variados servicos médicos, uma maior
integracao no mercado de medicos recém formados
e de especialidades menos tradicionais da medicina.

No entanto, em face da insuficiéncia ou incapaci-
dade do Estado de gerir satde para todos, os planos
privados de satide se tornaram cada vez mais fortes
economicamente nas ultimas quatro (4) décadas. A
titulo ilustrativo, a Unimed no Brasil ¢ uma coopera-
tiva de médicos, mas funciona como uma verdadei-

2015, p. 831.

¥ COSTA, Danicla Sofia Gomes. A culpa de organizacio na
responsabilidade civil médica. Coimbra: Petrony, 2018, p. 61-65.

* Investigar em MONIZ, Ana Raquel Gongalves. A
responsabilidade  médica no contexto do alargamento da
responsabilidade administrativa. In: LOUREIRO, Joiao; PEREIRA,
André Dias; BARBOSA, Carla. Direito da saside: estudos em homenagem
ao prof. Doutor Guilherme de Oliveira. vol. 2. Coimbra: Almedina,
2016, p. 97-129., CORTEZ, Margarida. Responsabilidade civil das
instituicdes publicas de satde. Ini: GONZALEZ, José¢ Maria Miquel
et al. Responsabilidade civil dos médicos. Coimbra: Coimbra Editora, 2005,
p. 257-273., COSTA, Daniela Sofia Gomes., op. cit., 2018, p. 37-58., ¢
BARBOSA, Mafalda Miranda. A jurisprudéncia portuguesa em matéria
de responsabilidade civil médica: o estado da arte.Cadernos de direito
privade. Braga: CEJUR, n. 38, p. 14-27, abril /junho, 2012.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

ra entidade empresarial, chegou a patrocinar clubes
de futebol profissional como o Fluminense e o Pal-
meiras. Ha planos como o sistema Hapvida, que se
constitui sob o tipo de sociedade comercial, detendo
acdes em bolsa do mercado finaceiro.

Desse modo, resta clareado que ao interme-
diar servigos médicos, os planos privados de satide
nao podem ser excluidos de responsabilidade pelos
danos dos médicos intermediados, seja qual for o
tipo constitutivo das entidades gestoras dos planos.
Dentre as intermediagdes de prestagdes médicas,
também ha planos que oferecem cirurgias plasticas
reconstrutivas e estéticas.

Todavia, as institui¢des privadas e gestoras dos
seus proprios planos de satide nao intermedeiam
bens ou servigos de consumo meédico: consultas,
tratamentos medicos, cirurgias esteticas nao po-
dem ser tachadas matérias consumeristas, deven-
do-se afastar tambem dessas relagdes entre pa-
cientes e planos privados as normas de direito do
consumo no que atine as prestages técnicas do
cirurgiao plastico, invocando toda a construgao ju-
ridica narrada no item anterior.

Os demais servicos acessorios da atividade
do cirurgiao plastico ou de qualquer medico, tais
como: quitagao de mensalidade de aderéncia aos
planos, atendimentos para informagdes, venda de
materiais acessorios ou instrumentos para os pro-
cedimentos cirargicos, sdo matérias de consumo,
devendo as instituigdes de plano de satde, neste
foco, se submeterem a legislacdo consumerista. >

Diversamente das clinicas e hospitais privados,
cujos objetos sao sanar as enfermidades dos pacien-
tes, albergando a pratica da cirurgia plastica este-

% Se na descentralizagio dos mercados energéticos 4
concorréncia, hd uma necessidade de protecio dos consumidores,
quanto mais diante das entidades privadas de planos de saide, visualiza-
se em SANTOS, Filipe Matias. Regula¢io e protecio dos consumidores
de energia. In: CARVALHO, Jorge Morais., op. cit., 2016, p. 256-257.
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tica pelos argumentos ja esclarecidos acima,”® os
planos privados de satde, a depender do momento
de atuagao, ora devem ser regulamentados pela le-
gislacao civil, ora devem ser guiados pelas ordena-
¢oes de prote¢ao do consumidor.

3. Responsabilidade civil do cirurgiao
plastico na cirurgia com finalidade
estética

Na falta de um microrganismo legal especial do
Direito da Medicina, que integre as nuances da ci-
rurgia plastica estética, qualificar a natureza da re-
lagao paciente contratante com o cirurgiao plastico,
clinica e hospitais privados na prestagao cirtrgica
de embelezamento foi importante para demonstrar
a impertinéncia da presuncdo de vulnerabilidade
em Portugal e hipossufici¢ncia no Brasil do pacien-
te diante do acervo legislativo consumerista.

A acepgao do entendimento exposto acima, se
assimilado, dissemina impacto na responsabilidade
civil do médico-cirurgiao plastico especialista na
prestagao de servigos de cirurgia plastica estetica.
Neste ponto a raiz da responsabilizagio emerge
de um cariz civilista diversificado, apreendendo a
composicao tradicional de seus elementos constru-
tivos compaginados aos principios da ¢tica medica
de informar e ao consentimento informado do pa-
ciente. Essas especificidades devem recusar o clas-
sico cunho civilistico do consumo.

Nesse desiderato, a doutrina geral da respon-
sabilidade civil a subdivide em dois troncos prin-

% Pensamento divergente ao apresentar que clinicas e hospitais

privados ou publicos sao responsiveis objetivos com a guarida do
Cédigo de Defesa do Consumidor nos tratamentos médicos em
BARBOZA, Heloisa Helena. Responsabildiade civil médica no Brasil.
In: GONZALEZ, José Maria Miquel et al. Responsabilidade civil dos
médicos. Coimbra: Coimbra Editora, 2005, p. 83.
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cipais, o extracontratual e o contratual.®” Depois
ainda realiza uma clivagem em subjetiva e objetiva.
Detidamente no bojo medico do cirurgiao plastico,
prestador do servigo de cirurgia de embelezamen-
to, também se faz sentir a sistematizacido dessas di-
visorias conjuntamente com os idearios de tipifica-
¢bes obrigacionais.

3.1 Extracontratual (aquiliana) e
contratual

A responsabilidade civil extracontratual (ex-
traobrigacional, delitual ou aquiliana), segundo
Anténio Menezes Cordeiro, “Ela nao deriva de
prévias obrigagoes especificas, com o seu contetdo
complexo e seu sequito de deveres: antes emerge
da inobservancia de deveres genéricos de respeito,
estruturalmente distintos e variaveis em funcio das
circunstancias. O relacionamento especifico entre
os envolvidos surge, apenas, com o facto ilicito e
dos demais pressupostos da responsabilidade civil.
A responsabilidade aquiliana esta ao servigo do va-
lor "propriedade’ (em sentido amplo, ja que nao se
confina aos direitos reais)”.®

Por sua vez, a responsabilidade civil contratu-
al (obrigacional), nas escritas de Mafalda Miranda
Barbosa, “...torna-se atuante no quadro do incum-
primento de uma obrigagao em sentido tecnico,

independentemente da fonte de onde brotou”.®”

7 NEVES, A. Castanheira. Pessoa, direito e responsabilidade.
Revista portugnesa de ciéncia criminal. Coimbra: Coimbra Editora, ano
6. Fasc. 1.° p. 9-43, janeiro-marco, 1996., BARBOSA, Ana Mafalda
Castanheira Neves de Miranda. Ligdes de responsabilidade civil. Cascais:
Principia, 2017, p. 13., LEITAO, Lufs Manuel Teles de Menezes. Direito
das obrigagies: introdugio. da constitui¢ao das obrigagbes. 15. ed. vol. 1.
Coimbra: Almedina, 2018, p. 280.

¥ CORDEIRO, Anténio Menezes. Tratado de direito civil V11
direito das obrigacGes. Coimbra: Almedina. 2014, p. 390.

* BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda., op.
cit., 2017, p. 13.
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Ressalve-se que, além dos monistas®” e dua-
listas*", ha doutrinadores que sustentam outra
subdivisao da responsabilidade civil, uma divisoria
tripartite®”. Entretanto, a este trabalho ndo cabe a
analise dessas correntes, ¢ que mesmo no caso dos
tridimensionalistas, eles abordam de maneira pri-
macial a versao dualista tradicional, linha que im-
porta para o prosseguimento da responsabilidade
civil do cirurgiao plastico estetico.

Ante essas explicagdes primordiais, na contra-
tagdo de uma cirurgia plastica estetica, a relagao
que se estabelece entre paciente contratante e me-
dico-cirurgiao plastico ¢ de cunho contratual, ain-
da que nao haja a formalizagao de um contrato de
prestacao de servigo escrito, pois ¢ impensavel que
uma pessoa realize uma cirurgia estética por acaso
ou atendimento ocasional, excetivo.*?

O atendimento medico emergencial, por uma
situacdo acidental a satde ou um acontencimento
inesperado, possibilita um vinculo extracontratu-
al entre paciente e o cirurgiao geral que vai aten-

# Aborda-se alguns autores dessa vertente doutrinal na nota de

rodapé 2 de BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda.,
op. cit., 2017, p. 14.

" BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda., op.
cit., 2017, p. 26.

* Escritores que defendem claramente uma posicao tripartida:
LEITAO, Luis Manuel Teles de Menezes., op. cit., 2018, p. 282-283.
GONZALEZ, José Alberto. Direito da responsabilidade civil. Lisboa: Quid
Juris, 2017, p. 36-37.

# Posi¢io alicergada em PEDRO, Rute Teixeira., op. cit., 2008,
p. 60-61. Na ordem juridica espanhola, sucede do mesmo modo,
pesquisar em GONZALEZ, José Marfa Miquel; MORILLO, Andrea
Macia. La responsabilidade médica en el ordenamento espafol. In:
GONZALEZ, José Marfa Miquel; MORILLO, Andrea Macia et al.
Responsabilidade civil dos médicos. Coimbra: Coimbra Editora, 2005, p.
27., MACHADO, Lécio Silva. Médico robo: responsabilidade civil por
danos praticados por atos autonomos de sistemas informaticos dotados
de inteligéncia artificial. Lex medicinae revista portuguesa de direito da saside.
Coimbra: Instituto Juridico | Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra., ano 16, n.° 31-32, p. 101-114, janeiro/dezembro, 2019.
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dé-lo,*¥ mas em se tratando de cirurgia estética ¢
praticamente exce¢ao esse enlace juridico. Existem
0s casos mistos, em que o médico atendente da
emergéncia reconstrutiva (reparadora) oferta um
aditivo estético para uma aperfeigoada recuperagao
do paciente. Nao se adentra nestas mintcias, mate-
ria reservada a outras pesquisas.

Na enseada do raciocinio de inapropriagao do or-
denamento juridico consumerista a relagao paciente
contratante e medico-cirurgiao plastico, o contrato
de prestagao de servico de cirurgia plastica esteti-
ca ¢ dotado de natureza civil contratual sui generis,
especialissima, ™ que atrai sua imanente espécie de
responsabilidade. Portanto, em Portugal e no Brasil
a falta de um organismo normativo tertium genus mais
acurado permite uma aplicagdo da legislagao civil
geral mais acomodada a essa tipica relagao.*”

3.2. Subjetiva e objetiva

A responsabilidade subjetiva continua a ser o
escopo geral na afericao de infragdes civeis que
acarretem danos materiais e morais (Portugal-art.
483.° do CCiv; Brasil-art. 927 do CC).“” Por ou-

44

Reporta-se em DIAS, Jodo Alvaro. Responsabilidade civil
médica — brevissimas considerages. Boletim da ordem dos advogados.
Lisboa: Centro Editor Livreiro da Ordem dos Advogados, n. 23., p.
20-23, Nov.Dez, 2002. Este ¢ outros tipos de responsabilidade delitual
médica descrita em PEREIRA, André Gongalo Dias. op. cit.,, 2015,
p. 746-747. Advoga-se a possibilidade de um duplo envolvimento de
responsabilidade civil contratual e extracontratual sobre um mesmo
caso em SOUSA, Luis Filipe. O énus da prova na responsabilidade
civil médica. Questdes processuais atinentes a tramitacao deste tipo de
acgoes (competéncia, instrucao do processo, prova pericial)., op. cit., p.
37-80, 2.° semestre, 2011.

# Sustentaculos em NYS, Herman. La médecine et le droit. 1.euven:

Kluwer Editions Juridiques Belgique, 1995, p. 134.

" No Brasil, suporta esse entendimento a férmula dissertada como

contrato de tratamento em NILO, Alessandro Timbé., op. cit., 2019.

Aporte em CORDEIRO, Anténio Menezes. op. cit., 2014, p.
405-422., e BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda.,
op. cit., 2017, p. 39.
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tra via, a responsabilidade civil objetiva ¢ tracejada
em casos delimitados pela Lei, em que se insere a
denominada atividade perigosa, pelo risco (Portu-
gal-art. 493.°, n. 2, do CCiv) ou de risco (Brasil-
-art. 927, paragrafo anico, do CC).™*"

Averba Mafalda Miranda Barbosa, “Consoante
os pressupostos de procedéncia de uma preten-
sao indemnizatoria, a responsabilidade civil pode
dizer-se subjetiva ou objetiva. A primeira exige a
verificacao da culpa do sujeito; a segunda prescinde
da culpa e, podemos afirma-lo adiantando explica-
¢oes posteriores, da propria ilicitude”.

No Brasil o proprio art. 14, § 4° do Codigo de
Defesa do Consumidor (CDC) exclui a atividade
do profissional liberal do regime geral concebido
na codificagdo consumerista que veicula a cadeia
produtiva a uma responsabilidade civil objetiva e
solidaria entre produtores e fornecedores.

Nessa estrutura normativa, resta clarividente
que a ordem juridica brasileira se pauta na respon-
sabilidade civil subjetiva dos arts. 186, 187, 927,
caput, 951 de seu Codigo Civil para a regéncia do
contrato de prestacao de servigo de cirurgia plasti-
ca estetica entre paciente e cirurgiao plastico.

Acredita-se a partir desse ponto de partida sis-
témico que, a mens legis foi dilatada, nao s6 o ci-
rurgiao plastico, mas qualquer medico ¢ sujeito a
responsabilizagao civil subjetiva do Codigo Civil
brasileiro, renegando-se quaisquer modalidades de
responsabilidade objetiva no universo da atividade
profissional da medicina.

# PRATA, Ana. Sec¢io V — Responsabilidade civil Subseccio
I — Responsabilidade por factos ilicitos. In: PRATA, Ana (coord.).
Codigo civil anotado. vol 1 (artigos 1.° a 1250.°). Coimbra: Almedina, 2017,
p. 626. Vale averiguar o “dilema Zor7 /aw: responsabilizac¢io individual vs.
Socializagio do risco” em GONZALES, José Alberto., op. cit., 2017,
37-46

¥ BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda., op.
cit., 2017, p. 39.
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Em Portugal, a prevaléncia na adogao da res-
ponsabilidade civil subjetiva do art. 483.°, n. 1, do
CCiv na contratacao de cirurgia plastica estética

¢ gla p
resta também latente, mormente na falta de uma
sistematizagao de responsabilidade civil no regime
legal aplicavel a defesa dos consumidores (Lei n.”
24/96) que verse sobre outro modelo.¢?
q

A responsabilidade civil subjetiva somente ¢
suscetivel de se infirmar nos direitos dos dois pai-
ses se houver a aceitagao da responsabildiade pelo
risco (art. 493.°,n.° 2, do CCiv portugués) ou en-
quadramento em atividade de risco (art. 927, para-

. g
grafo Gnico, do CC brasileiro).

No entanto, reputa-se demasiadamente severa
a adogao da responsabilidade civil objetiva por sim-
plesmente caracterizar o procedimento cirargico de
embelezamento uma atuagao de risco. O cirurgiao
plastico ndo exerce uma prestagao de servigo con-
sumerista como reiteradamente defendido alhures,
também nao cria o risco a justificar a penetragao da
teoria do risco criado em sua atividade profissional, eis
que os pacientes contratantes sao quem aspiram o
tratamento cirtrgico estético que lhe aprimore a be-
leza fisica, a satde mental e social.®"

As teorias do risco criado e profissional sdo as pre-

iletas na doutrina brasileira para motivar a obje-
dilet doutrina brasileira p t bj
tivacao da responsabilidade, sucedem quando uma

as partes cria ou desenvolve habitualmente riscos
das part d Ive habitualment ,
perigos com a sua atividade, sendo-lhe imputada a
responsabilidade civil objetiva na ocorrénia de da-

0 Assegura-se em GONCALVES, Catla. A responsabilidade civil
médica: um problema para além da culpa. Coimbra: Coimbra Editora,
2008, p. 21-28. Parece consentir o mesmo posicionamente: PEREIRA,
André Gongalo Dias., op. cit., 2015, p. 701-811, 896-898. Se subsume
também de AMORIM, Ana. A responsabilidade do médico enquanto perito.
Coimbra: Petrony Editora, 2019, p. 143-157.

' Bases remissivas a MONIZ, Ana Raquel Gongalves.
A responsabilidade médica no contexto do alargamento da
responsabilidade administrativa., op. cit., 2016, p. 131-132.
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nos a outra parte.®”

Essas formulas tedricas nao devem ser encam-
padas na pratica da medicina, inclusive o servigo
de cirurgia plastica estética, pois alem do cirurgiao
nao ter criado risco algum, exerce uma atividade
de cura ou embelezamento tocante em vias impon-
deraveis do organismo humano, naturalmente de
risco, porém estritamente humana, que deve ser
partilhada entre toda a sociedade e nao recair ape-
nas sobre o médico.®?

Em Portugal ha jurisprudéncia utilizando a res-
ponsabildiade civil objetiva em alguns casos medicos,
inclusive em cirurgia abdominal, também se consta-
ta postura doutrinal aderente a esse entendimento
em casos de riscos excepcionais, mantendo-se a pre-
dominancia da responsabilizago subjetiva.®*

Em nivel de qualquer cirurgia, reconstrutiva
ou estetica, discorda-se frontalmente que se pos-
sa introduzir a responsabilidade civil objetiva sob a
motivagao de que sao atividades de risco, pois o ci-
rurgiao plastico ¢ qualquer pessoa formada na ci¢n-
cia medica especifica que vai atuar na reparagao ou
aprimoramento da satde de outra pessoa, lidando
com as invariaveis do corpo humano, em prestacao
de tratamento insuscetivel de equiparagao a venda
de bens e servigos de consumo. Nessa perspectiva, o
art. 493.°,n.° 2, deve ceder abertura para a consoli-
dacao do art. 483.°, n. 1, do CCiv lusitano.®”

2 NADER, Paulo. Curso de direito civil: responsabilidade civil.
6. ed. vol. 7. Rio de Janeiro: Forense, 2016, p. 153-161., ¢ VENOSA,
Silvio de Salvo., op. cit., 2013, p. 11-18.

> Subsidios de entendimento em NILO, Alessandro Timbo., op.

cit., 2019., p. 84-87.

* GONCALVES, Carla., op. cit., 2008, p. 38-48., ¢ MONIZ,
Ana Raquel Gongalves. A responsabilidade médica no contexto do
alargamento da responsabilidade administrativa., op. cit., 2016, p.
131-132.

% Propde-se o equilibrio defendido em «dpicos de um pensamento
de recompreensao do sentido da responsabilidade no quadro do sentido geral do
direitor para que a responsabilidade civil ndo perca o seu sentido
de existencia, «o responsdvel é a pessoa, a pessoa e a sua responsabilidades,
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3.3. Obrigag¢do de meio, obriga¢do de re-
sultado, obrigag¢do de quase resultado

Obriga¢ao de meio e obrigacdo de resultado
sao modalidades obrigacionais que influenciam ma-
terialmente o 6nus da prova dentro da apuragao de
responsabilidade civil em acontecimento de danos.
Com a atribui¢io de nomenclatura modificada,
Luis Menezes Leitao prescreve: “Segundo esta clas-
sificagdo, nas prestagoes de resultado, o devedor
vincular-se-ia efectivamente a obter um resultado
determinado, respondendo por incumprimento se
esse resultado nao fosse obtido. Nas prestagoes de
meios, o devedor nao estaria obrigado a obtengao
do resultado, mas apenas a actuar com a diligéncia
necessaria para que esse resultado seja obtido”.®

Essa segmentagao obrigacional recebeu criticas
doutrinais, afirmando-se que em qualquer obrigagao,
de certa forma, se visa a um fim.®” Mafalda Miran-
da Barbosa demonstra que o alcance da presungao de
culpa nao ¢ unanimidade doutrinal, alguns autores
apregoam a sua aplicagao tao-somente nas obrigacoes
de resultado, outros entendem a sua extensao a quais-
quer obriga¢des, de resultado ou de meio.®®

Entretanto, se refere André Dias Pereira ao Su-
premo Tribunal de Justica, ..., a mais alta instancia
jurisdicional portuguesa aceita claramente a dis-
tingao entre obrigagdes de meios e obrigagdes de
resultado e elabora — com pertinéncia — sobre
os criterios de distingao e a sua aplicagao pratica a
diversas especialidades médicas”.®”

pressupostos de identificacio na responsabilidade civil subjetiva em
NEVES, A. Castanheira. Pessoa, direito e responsabilidade., op. cit., p.
9-43, janeiro-margo, 1996.

% LEITAO, Lufs Manuel Teles de Menezes., op.cit., 2018, p. 137.

% LEITAO, Luis Manuel Teles de Menezes., op.cit., 2018, p.
138., e PEREIRA, André Gongalo Dias., op. cit., 2015, p.713-714.

* BARBOSA, Ana Mafalda Castanheira Neves de Miranda., op.
cit., 2017, p. 421.

¥ PEREIRA, André Gongalo Dias., op. cit., 2015, p. 725.
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Na dimensao geral da profissao medica, filia-se
a corrente lusofona que preconiza a inaplicabilida-
de literal do art. 799 do CCiv, nao comportando a
presuncgao de culpa para a inversao do 6nus da pro-
va sobre o medico, incumbindo ao paciente lesado
a produgao da prova sobre a violagao ou erro no
tratamento, por ser esta uma obrigacao de meio.®”

Garantir um resultado estar mais relacionado a
prestagoes de servigos de coisas, a entrega de um
quadro com uma determinada pintura, a limpeza
de uma casa, etc. Pensa-se que no tratamento de
um ser humano nao se possa tragar a mesma ideia.
Comunga-se das palavras de Andre Dias Pereira
ao exprimir: “No caso das obriga¢des de resulta-
do, o devedor obriga-se a proporcionar ao credor
determinado resultado ou efeito til, como sucede
quando 0 primeiro se obriga a entregar a certa coi-
sa (uma quantia em dinheiro, v. g.), ou o vendedor
a transferir o dominio ou posse da coisa. Estas obri-
gagdes sao, regra geral, obrigagoes de prestagao de
coisa ou obrigagoes de non facere”. "

Por outra face, diverge-se da prevalente juris-
prudéncia do ST] luso quanto a categorizagao ex-
cetiva da cirurgia plastica estética em obrigagao de
meio ou quase resultado para presumir a culpa do
cirurgiao e imputa-lo o 6nus probatorio de forma
materialmente inicial, sem nenhuma movimenta-
¢do probatoria da parte lesada na persecugao de
erro do cirurgiao. Contudo, destaque-se o voto de
ressalva nessa mesma decisdo que ja aceita a casu-
istica de acordo com o grau aleatorio do resulta-
do, para saber se ¢ ou nao de exigir do medico um
comportamento diligente ou um coportamento

% Exposi¢io na doutrina de PEREIRA, André Gongalo Dias.
op. cit., 2015, p. 705.

' PEREIRA, André Gongalo Dias. op. cit., 2015, p. 709.
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garantistico do resultado.”

No Brasil, em que pese nao haver correspon-
déncia normativa precisa do art. 799.° do CCiv
portugués, a jurisprudéncia dominante vem se
firmando ha anos pela presungao de culpa do ci-
rurgiao plastico em operagdes estéticas, atraves de
um paradigma juridico de correlacionar a cirurgia
plastica estética a obrigagao de resultado, enquanto
o médico da cirurgia plastica reparadora (recons-
trutiva) nao sofre a culpabilidade presumida por
ser esta obrigacdo de meio.®”

Boa parte da doutrina tradicional brasileira
aporta esse firmamento jurisprudencial vigente ¥
enquanto outros doutrinadores especialistas vem
sustentando que a cirurgia plastica estética ¢ obri-
gagao de meio.

52 Observa-se no ementario jurisprudencial do Supremo Tribunal
de Justica em STJ, Ac., de 17 de dezembro de 2009. Processo n. 544/09.
Jusnet. Disponivel em: <https://jusnet.wolterskluwer.pt/Content/
Document.aspx?params>. Acesso em 27 jan. 2020.

6 Supetior Tribunal de Justica do Brasil - STJ. Informativo n.
0491. Perfodo: 13 a 24 de fevereiro de 2012. REsp 985.888-SP, Min.
Luis Felipe Salomaio, julgado em 16/2/2012. (informativo no Brasil é
uma sintese da jurisprudéncia predominante realizada pelos proprios
tribunais superiores em seus sitios oficias). ST]. Disponivel em: <ht-
tps:/ /ww2.stj.jus.bt/jurisprudencia/externo/informativo/?acao=pes-
quisarumaedicao&livre=@cod=%270491%27>. Acesso em: 27 jan.
2020., ST] — AglntEDcIAREsp: 1132240/RO, Relator: Ministro LA-
ZARO GUIMARAES, Data do julgamento: 20/03/2018, T4 — QUAR-
TA TURMA, Data da Publi-cagio: DJe 27/03/2018. STJ. Disponivel
em: < https://scon.stj.jus.br/SCON/jurisprudencia/toc.jsprlivie=CI-
RURGIA+PL%CISTICA+EST%CITICA&b=ACOR&thesaurus=-
JURIDICO&p=true>. Acesso em: 27 jan. 2020. (grifos nossos).

¢ PEREIRA, Caio Mério da Silva., op. cit., 1999, p. 157., CAVA-
LIERE FILHO, Sétgio., op. cit., 2012, p. 416., GONCALVES, Catlos
Roberto., op. cit., 2014, p. 345-346., VENOSA, Silvio de Salvo., op.
cit.,, 2013, p. 156.

% AGUIAR JUNIOR, Ruy Rosado de. Responsabilidade civil
do médico. Revista dos tribunais. Sao Paulo: RT., n. 718, p. 507-541,
ago./1995., KFOURI NETO, Miguel apud PEREIRA, André Gongalo
Dias., op. cit., 2015, p. 726., DANTAS, Eduardo. A responsabilidade
civil do cirurgido plastico. A cirurgia plastica como obrigacao de meio.
Lex medicinae revista portugnesa de direito da saiide. Coimbra: Coimbra
Editora., ano 4, n.° 7, p. 69-79, janeiro/junho, 2007., GIOSTRI,
Hildegard Taggesell. Brasil. Cirurgia plastica. Uso das obrigacées de
meio e de resultado: uma necessaria revisao. In: LAMACHIA, Claudio;
GONCALVES, Sandra Krieger (organizadores)., op. cit., 2018, p. 180.
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Na cirurgia plastica estética ¢ inadmissivel pre-
sumir materialmente a culpa do cirurgido: con-
forme o ja exaustivamente defendido em topicos
anteriores, nao se pode em nenhuma hipotese coi-
sificar o ser humano para qualificar a prestagao de
servigos cirtirgicos em prestagdes de consumo; o
paciente contratante, embora mereca atencao es-
pecial em uma agao civil de reparagao de danos fi-
sicos, estéticos, morais, na maioria das vezes nao
¢ vulneravel ou hipossuficiente, exceto diante do
exercicio profissional da medicina; nessa esséncia,
seria intensamente aspero obrigar um resultado
em intervengoes cirargicas de embelezamento que
lidam com oscilagdes anatomicas, biologicas, fisio-
logicas do corpo humano e ate mesmo psicologicas
do individuo, tanto quanto decorre em uma cirur-
gia reconstrutiva (reparadora), consoante se expla—
nou anteriormente no titulo um (1) deste trabalho.

Na contratagao da prestagao de servigos de ci-
rurgia plastica estetica, o medico se compromete
a empregar o melhor trabalho possivel nos meios
para conseguir o resultado, mediante a aplicagao
cientifica que entende ser a mais eficiente e atuali-
zada da medicina, segue os melhores conhecimen-
tos da ciéncia médica para cada atuagao especifica,
bem como todos os parametros de conduta da etica
medicinal®”, toda a leges artis®”, mas improcede
exigir-lhe resultado.

Na contratagao de cirurgia plastica estetica o
cirurgido tem o dever legal e ¢tico de informar
corretamente o paciente, explicar os beneficios,

% Acerca dos quatro principios basilares da ética médica e sua

filosofia geral, pesquisar GILLON, Raanan; LLOYD, Ann. Principles of
bealth care ethics. Chinchester: John Wiley & Sons, 1994, p. 3-12.

A respeito da observancia da /lges artis, comprova-se em
MARTINS, Fernanda Gongalves Galhego., op. cit., 2011, p. 81-82,,

. sintese sobre a /lex artis ad hoc em SOUSA, Luis Filipe. O 6nus da
prova na responsabilidade civil médica. Questdes processuais atinentes
a tramitacio deste tipo de ac¢oes (competéncia, instrucio do processo,
prova pericial)., op. cit., p. 37-80, 2.° semestre, 2011.
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os riscos, responder as davidas surgidas em todas
as fases da relagdo paciente-cirurgiao plastico para
que se possa criar realmente um consentimento
informado (arts. 70.°, 227.°, n. 1, do CCiv portu-
gués; arts. 15, 187,422, do CC brasileiro).*®

Realce-se, principalmente no campo da cirur-
gia estetica, que informar e esclarecer as duavidas
dos pacientes nao implica em ministrar uma verda-
deira aula ou curso de medicina, tampouco assustar
o contrante do procedimento operatorio, pois em
conformidade com os preceitos da ética medica,
nenhum medico deve utilizar linguagem tecnica-
mente erudita ou assustadora. De um simples me-
dicamento a uma longa cirurgia, nenhum pacien-
te sentir-se-ia confortavel sob rispidas afirmagoes
médicas de risco de vida.

A relagao paciente-cirurgiao plastico alem de
ser de satide ¢ também um liame juridico singular
de prestagao de servigo. Dessa maneira, o medi-
co tem o mister de organizar bem a sua atividade,

% Lapidar conceito de consentimento informado em

GILLON, Raanan; LLOYD, Ann., op. cit., 1994, p. 461. Aplicagao do
consentimento informado na Irlanda verifica-se em TOMKIN, David;
HANAFIN, Patrick. Irish medical law. Dublin: Round Hall Sweet &
Maxwell, 1995, p. 30-31. Adicional sobre o beneficio do consentimento
informado no tratamento e cura dos pacientes na Inglaterra ¢ nos
Estados Unidos da América em MILLER, Frances H. Denial of health
care and informed consente in english and american law. Awmerican jornal
of law & medicine. Boston: American Society of Law & Medicine., vol.
XVII, n. 1&2, p. 37-71, 1992. Extenso articulado sobre consentimento
informado no Reino Unido em HEYWOOD, Rob et al. Informed
consent in hospital practice: health professionals” perspectives and legal
reflections. Medical law review. Oxford: Oxford University Press., vol.
18, n. 2, p. 152-184, 2010. Art. 34 da resolugio CFM n° 2.217/2018,
modificada pelas resolu¢des CFM n°® 2.222/2018 e 2.226/2019
(Cédigo de Etica Médica) do Brasil: Deixar de informar ao paciente o
diagnostico, o prognostico, os riscos e os objetivos do tratamento, salvo
quando a comunicacao direta possa lhe provocar dano, devendo, nesse
caso, fazer a comunicacio a seu representante legal. CFM. Disponivel
em: <https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf>. Acesso
em: 20 jan. 2020. Art. 3° da resolugao CFM n° 1.621/2001 do Brasil:
Na Cirurgia Plistica, como em qualquer especialidade médica, nio se
pode prometer resultados ou garantir o sucesso do tratamento, devendo
0 médico informar ao paciente, de forma clara, os beneficios e riscos do procedimento.
CFM. Disponivel em: <http://www.portalmedico.org.br/resolucoes/
cfm/2001/1621_2001.htm>. Acesso em: 24 jan. 2020. (grifos nossos).
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por meio dos prontuarios, dos termos de anuéncia
da operagao, e, caso trabalhem com contratos, que
estes atendam as necessidades individualizadas de
cada pessoa, a evitar contratos de adesao, caracte-
risticos das relagdes de consumo.

Por todos as motivagdes supraexpendidas, a
cirurgia plastica de objetivo estetico deve ser re-
lacionada a obrigag¢ao de meio, nao de resultado,
e ser for caracterizada de quase resultado ou obri-
gacao acentuada de meio, esta argumentagao nao
pode viabilizar uma presuncao de culpa para uma
material inversao do 6nus da prova do paciente au-
tor para o medico reu. Nesse arremate, ¢ valida a
transcri¢do destacada do art. 4° da resolu¢ao CFM

n® 1.621/2001 do Brasil: “O_objetivo do ato

médico na Cirurgia Pléstica como em toda a
pratica médica constitui obrigagéo de meio

e nio de fim ou resultado;”.®

Convem lembrar, na Franga a cirurgia estética
¢ considerada obrigacio de meio.”” Em quase todo
Canada prepondera o mesmo posicionamento, a
exce¢ao de Quebec que recebeu forte influéncia
do codigo civil napolednico.

Sugere-se que a celeuma seja sanada nao no
globo material, mas sim com fulcro no estuario
processual, movimentando a teoria da distribui¢do
dindmica do dnus da prova.””” Se o erro cirargico ¢

69

CFM. Disponivel em: <http://www.portalmedico.orgbr/
resolucoes/cfm/2001/1621_2001.htm>. Acesso em: 24 jan. 2020.
(grifos nossos).

" DEVERS, Gilles. Le droit an servisse de la santé: pratique de la
responsabilité médicale. Paris: Editions Alexandre Lacassagne/Editions
ESKA, 2000, p. 202., e GIOSTRI, Hildegard Taggesell. Brasil. Cirurgia
plastica. Uso das obrigacdes de meio e de resultado: uma necessaria
revisao. In: LAMACHIA, Claudio, GONCALVES, Sandra Krieger
(organizadores)., op. cit., 2018, p. 178.

" DANTAS, Eduardo. A responsabilidade civil do cirurgiio
plastico. A cirurgia plastica como obrigacio de meio., op. cit., p. 69-79,
janeiro/junho, 2007.

> Explicacio sintética e simplificada da teoria no Brasil
em DIDIER JR. Fred; BRAGA, Paula Sarno; OLIVEIRA, Rafael
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grosseiro, agride frontalmente a ci¢ncia da medi-
cina, liturgia meédica, a lex artis, o autor da agao de
reparagao civil permanece com a obrigacao inaugu-
ral de se desincumbir do 6nus da prova. Contudo,
suponha-se que o médico esteja se contrapondo a
regular produgao do acervo probatorio, eliminan-
do dolosamente provas, na tramitagdo processual
surja questoes agucadamente tecnicas, provoca-
das pelo réu, de insuportavel desincumbéncia do
demandante, o juiz com o seu poder instrutorio,
inquisitivo, deve transpor o 6nus da prova para a
parte promovida.””

Nos paises de tradigdo common law, um erro
grave por enorme negligéncia médica, “fala por
si mesmo”, podendo inverter o 6nus da prova
pelo que se designou res ipsa loquitur. Na atuagao
de um hipotético cirurgiao plastico negligente e
relapso nao ha razao para inocorrer semelhante
mecanismo. "

Nao basta a mera alegacao processual do pro-
movente, os indicios materiais de prova devem
ser levados aos autos para que o magistrado possa
realizar essa dinamica, exceto se elucidar bem no
caso concreto a impossibilidade de produgao pro-
batoria pelo autor e a possibilidade produtiva de
prova pelo demandado (principio da aptidao para a
prova)”. Resguarde-se que, o juiz deve atuar com

Alexandria de. Curso de direito processo civil: teoria da prova, direito
probatério, agdes probatérias, decisio, precedente, coisa julgada e
antecipacio dos efeitos da tutela. 10. ed. vol. 2. Salvador: Jus Podivm,

2015, p. 120-129.

73

Compartilha-se em ALMEIDA, Francisco Manuel Lucas
Ferreira de. Direito processual civil. 2. ed. vol. 11. Coimbra: Almedina,
2019, p. 264-266. Complementacio de SOUSA, Luis Filipe. O 6nus da
prova na responsabilidade civil médica. Questdes processuais atinentes
a tramitacio deste tipo de ac¢oes (competéncia, instrucao do processo,
prova pericial)., op. cit., p. 37-80, 2.° semestre, 2011.

™ Remete-se a TOMKIN, David; HANAFIN, Patrick., op. cit.,
1995, p. 30-31.

" Explicagio bem objetiva e didatica deste principio em
SCHIAVI, Mauro. Manual de direito processual do trabalho. 12. ed. Sio
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bastante acuidade nesta técnica, ela ¢ quase cirargi-
ca, nao pode decorrer de qualquer modo, se a uti-
lizar tem que a fundamentar, sob pena de nulidade
procedimental.

Por isso, relativamente ao ordenamento juri-
dico brasileiro, o manancial legal da instrumenta-
lizagao da carga dinamica das provas em processo
judicial sobre um contrato de prestagao de cirurgia
plastica estética ¢ o art. 373, § 1° e § 2°, do Codigo
de Processo Civil (CPC), o art. 6°,VIII, do CDC ¢
inaplicavel, tendo em vista que a relagdo nao pode
ser considerada de consumo. Em Portugal, embo-
ra nao exista expressamente tal preceito na dilagao
probatoria, crer-se que a inversao do 6nus da prova
a autorize (art 344-0 do CCiv)."®

O tnico caso em que prefigurar—se—ia a pre-
sungao de culpa a proporcionar materialmente
a inversao automatica do 6nus da prova por sim-
ples alegacao do litigante, seria quando o medico
se compromete a produzir o resultado (promete
o resultado), atraves de clausula contratual, pois
torna a obrigagao de meio em obrigagao de fim,
por infringir a boa-fe objetiva aderente a todos os
contratos e os preceitos da etica medica, causando
frustrugao nos pacientes.””

Paulo: LTr, 2017, p. 688-691.

% Escorreita abordagem da inversio do 6nusa da prova no

processo civil lusitano se condensa em ALMEIDA, Francisco Manuel
Lucas Ferreira de., op. cit., 2019, p. 260-264.

7 Comunga-se em GIOSTRI, Hildegard Taggesell. Brasil.
Cirurgia plastica. Uso das obrigagdes de meio e de resultado: uma
necesséria tevisio. In: LAMACHIA, Claudio; GONCALVES, Sandra
Krieger (organizadores)., op. cit., 2018, p. 153. No Brasil, reprise-
se que a norma do Conselho Federal de Medicina ¢ clara: resolugio
CFM n° 1.621/2001 — art. 3° - Na Cirurgia Pléstica, como em qualquer
especialidade médica, zdo _se pode prometer resultados on garantir o_sucesso do
tratamento, devendo o médico informar ao paciente, de forma clara, os
beneficios e riscos do procedimento. CFM. Disponivel em: <http://
www.portalmedico.org.br/resolucoes/cfm/2001/1621_2001.htm>.
Acesso em: 24 jan. 2020. (grifos nossos). Em Potugal se remete a
clausula de garantia bem abordada por PEREIRA, André Gongalo
Dias., op. cit., 2015, p. 730-731.
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Salvaguarde-se que, se a promessa do resultado
for apenas por contratagao verbal, nao constando de
contrato, termo, declaragao ou qualquer documento
escrito, o magistrado pode inverter ou distribuir o
onus da prova para o litigado, se existir indicios pro-
batorios ou confissao do proprio cirurgiao.

4. Responsabilidade civil do estabele-
cimento médico

A sumaria explanagio da responsabilidade civil
dos estabelecimentos médicos é discorrida diver-
samente da responsabilizacao do cirurgiao plastico
individualmente considerado. Nessa sede, a com-
preensao demanda considerar a vinculagao juridica
dos pacientes contraentes com as clinicas, hospitais
e planos privados de satide (pessoas coletivas, juri-
dicas, de direito privado) na contratagao da presta-
¢ao de servigos de cirurgia plastica estética.

4.1. Clinica e hospital privados

Clinicas e hospitais privados sao pessoas coleti-
vas (pessoas juridicas) de natureza privada, institui-
das sobre um tipo societario que detém a conatural
finalidade lucrativa ou sobre uma tipicidade asso-
ciativa, fundacional, ambas sem fins econémicos
(arts. 157.°,167.°,185.% ,195.°, do CCiv e Codi-
go das Sociedades Comerciais (CSC) portugueses;
arts. 44, 53, 62,981, do CC brasileiro).

Na mesma logica da narrativa juridica em-
preendida ao longo do texto, clinicas ¢ hospitais
privados que recebam a atividade de cirurgia plas-
tica estetica prestam um servigo médico especia-
lizado. Portanto, enquanto nao existir um regime
juridico especifico para a responsabilidade medica,
o vinculo entre o paciente e essas entidades priva-
das de satide nao pode ser de consumo, deve ser
regido pela diretriz civil geral.
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Na contratagao de servigo de cirurgia plasti-
ca estética a relagdo estabelecida entre paciente
e clinicas, hospitais privados, por ser objeto da
regulagdo civil comum, contrai a responsabildiade
civil subjetiva contida tanto na legislacdo portu-
guesa quanto na brasileira para as atividades ordi-
narias ao redor do ato cirtrgico (arts. 483.%,n. 1,
do CCiv luso; arts. 186, 187, 927, caput, 951, do
CC brasileiro).”™

Em relagao a operagao em si, os arts. 165.,
800.°, do CCiv luso6fono e os arts. 932, 11, 933, do
CC brasileiro grafam a responsabilidade civil das
clinicas, hospitais privados sem culpa in eligendo,
in vigilando ou in instruendo do cirurgiao, enquanto
comissionario ou presposto, desde que, claramente
seja comprovada a culpa deste autor cirtrgico.”

A despeito de existir risco no exercicio pro-
fissional da cirurgia plastica de embelezamento,
a responsabilidade civil objetiva conduzida pelas
teorias do risco criado e profissional nao ressoam so-
bre as clinicas e hospitais em caso de danos (arts.
483.%, n. 2,493.°, n. 2, do CCiv portugucs; art.
927, paragrafo Gnico, do CC brasileiro). Alem des-
sas entidades nao terem contribuido para nenhum
infortlnio, o aperfeicoamento da beleza humana ¢
escolha do paciente, consentindo com os riscos da
intervengao cirtrgica e conferente da sua aquies-
céncia nos perigos informados pelo cirurgiao, que
devem ser compartilhados e ndo sobrecarregar uni-
camente as entidades de satide que cedem a estru-
tura paras as cirurgias.

Clarividente, que se houver uma deficiéncia de
estrutura abrupta nas clinicas e hospitais ou falta

" Parece apoiar esse entendimento, COSTA, Daniela Sofia

Gomes., op. cit.,, 2018, p. 119. A doutrina majoritaria ¢ dissonante no
Brasil, ao apontar que a relagio é de consumo e a responsabilidade
civil ¢ objetiva entre paciente contrante e clinicas, hospitais privados,
sem ressalvas. Analisar em TEPEDINO, Gustavo., op. cit., 2006, p. 97.

" COSTA, Daniela Sofia Gomes., op. cit., 2018, p. 88.
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de materiais minimos necessarios para o aparato
de uma cirurgia, nas mesmas condigdes dispostas
no titulo antecedente, casuisticamente, o juiz pode
usar o recurso processual da teoria da distribui¢do
dindmica do 6nus da prova, porém sem a prescritiva
inicial da material presungao de culpa estipulada no
art. 799.° do CCiv lusitano, pelas mesmas razoes
apresentadas no titulo anterior.

Em outro sensivel ponto, nos servigos de ci-
rurgia estética, a responsabilidade civil ¢ prima-
cialmente subjetiva das clinicas, hospitais privados
quando o conjunto de prestagdes ofertadas sao es-
tritamente convergidas para a sua atividade fim, a
cura, o aperfeicoamento da saude dos pacientes,
sem desfiguragao do tradicionalmente essencial.
Outros servigos podem ser facilitados para o con-
forto dos contratantes, mas nao geridos, induzidos
e estimulados.

Assim sendo, se a entidade privada de satde co-
mega a oferecer um plexo de outros servigos nao
essenciais, com relagdes empresariais centralizadas
ou descentralizadas, nessas detidas prestagdes a
responsabilidade civil passa a ser objetiva, pois os
vinculos prestacionais se transmutam para a area
de consumo, mas somente nestes tl'picos Servigos,
nao para a prestagao da cirurgia e o seu inseparavel
amparo prestacional.

Nessa relagdo entre paciente e clinica, hospital,
ha de se observar uma distin¢ao crucial relacionando
o cirurgiao prestador do servico, que pode figurar
ocasides diversas. O centro desta questao ¢ verda-
deiramente discernir se o médico atua como um
completo profissional liberal, trabalhador, comissio-
nario, preposto, ou ainda, esta sob uma pejotizacao.

Se o cirurgido ¢ veridicamente um profissio-
nal liberal com consultorio proprio, mas se utiliza
da estrutura de clinicas ou hospitais para efetuar as
cirurgias, a responsabilidade civil para estes casos
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continua a ser subjetiva, porem todos respondem
de maneira solidaria (art. 497.°,n. 1, do CCiv por-
tugués; art. 942 do CC brasileiro).®”

Neste modelo, se ao mesmo tempo o cirurgiao
¢ também o so6cio majoritario ou unitario da clini-
ca, hospital, em nada altera a posi¢ao de respon-
sabilizagao civil solidaria, pois a personalidade da
pessoa juridica ndo se confunde com a da pessoa
natural do médico.

Em contrapartida, fixado que o cirurgiao cons-
titui uma ligagao juridica trabalhista com a clinica,
hospital ou € um preposto, aquele que detem relagao
puramente civil a completo mando da entidade de
saude para o exercicio de sua atividade profissional,
entdo, essas institui¢des de satide respondem obje-
tivamente sobre os atos médicos, mantendo o seu
direito de acao de regresso ressarcitorio contra o
agente cirurgico faltoso, a depender da gravidade da
infragao, partilhando os possiveis prejuizos humanos
(arts. 165.°,497.°,n. 2, 800.°, n. 1, do CCiv lusita-
no; arts. 932, 111, 933, 942 do CC brasileiro).®"

A pejotizagao, fendmeno que ja alcangou a pro-
fissao de médico no Brasil, circunscreve uma frau-
de imposta pela pessoa coletiva (juridica) sobre a
fraqueza do cirurgiao recéem chegado ao inicio de
sua profissdo, a relagao estabelecida ¢ trabalhista
ou de fortificada dependéncia do medico com a
institui¢ao de satide, desvirtuada, despistada com
falsos documentos que a apontem ser um negocio

% FERNANDES, Gabriela Paris. Artigo 497.° Responsabilidade
solidaria. In: PROENCA, José Brandao (coord.). Comentirio av cidigo civil:
direito das obrigacoes, das obrigacdes em geral. Lisboa: Universidade
Catélica Editora, 2018, p. 364-370., PRATA, Ana. Artigo 497.° -
Responsabilidade solidatia. In: PRATA, Ana (coord.)., op. cit., 2017,
p. 650-651. No Brasil se manifesta em sentido oposto, TEPEDINO,
Gustavo., op. cit., 20006, p. 99-100.

81 MATOS, Filipe de Albuquerque. Responsabilidade civil médica
e relacdo de comissao. In: LOUREIRO, Joao; PEREIRA, André Dias;
BARBOSA (coord.)., op. cit., 2016, p. 12-14., BARBOZA, Heloisa
Helena. Responsabilidade civil médica no Brasil. In: GONZALES, José
Maria Miquel et al., op. cit., 2005, p. 83.
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entre profissional liberal e entidade privada. Nessas
ocasibes, a clinica, hospital praticante dessa politica
responde objetivamente pelos danos, e, se mover
acao de regresso contra o medico, participa soli-
dariamente pelos suscetiveis danos causados ao pa-
ciente (arts. 165.°,497.°,n. 2, 800.°, n. 1, do CCiv
lusitano; arts. 932, 111, 933, 942 do CC brasileiro).

4.2. Intermediagdo de planos de saude

Os planos privados de satide sao pessoas juridi-
cas de direito privado, normalmente constituidos
sob a tipicidade cooperativa ou sociedades comer-
ciais, que intermedeiam servigos médicos. No caso
da cirurgia plastica estetica, por ser uma especia-
lidade da medicina de aprimoramento da satde e
significativamente onerosa, dificil existir planos
que custeiam exclusivamente este tipo Cirﬁrgico,
mas pelo menos no territorio brasileiro ja nao ¢é
mais tdo raro, mormente na cobertura da estrutu-
ragao hospitalar ou clinica.

Partindo do mesmo principio da identidade
da relagdo civil ndo consumerista entre paciente e
entidades de planos privados de satde, atrelado a
intermediagao da prestagao do servigo de cirurgia
estética e toda a sua estrutura clinica, hospitalar,
a responsabilidade civil ¢ subjetiva e direcionada
pelo diploma civilista geral (arts. 483.°, n. 1, do
CCiv luso; arts. 186, 187, 927, caput, 951, do CC
brasileiro).

Contudo, se a instituicdo intermediadora da
cirurgia plastica e sua estrutura clinica, hospitalar
realiza quaisquer modalidades outras de servigos,
mesmo que sejam relacionados a prestacao princi-
pal do procedimento cirargico estético passa a ter
responsabilidade civil objetiva, uma vez que atraves
de seus planos massifica o acesso a cirurgia plastica,
devendo responder pela elevagao do grau de risco.
Na execugao de seus proprios atendimentos e in-
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formacdes também se introduz a mesma racionali-
dade juridica, responsabilidade civil objetiva (arts.
483.%, n. 2,493.°, n. 2, do CCiv portugucs; art.
927, paragrafo Ginico, do CC brasileiro).®”

Na analise estrita da prestagao do servigo de
cirurgia plastica estetica e toda a sua estrutura,
pela mesma motivagao esculpida ao longo do tex-
to, a responsabilidade civil das entidades privadas
de plano de satide ¢ solidaria as responsabilidades
civilisticas dos hospitais, clinicas e cirurgies atu-
antes, pois o objeto social dessas intermediadoras
nem sempre ¢ o lucro, mas sempre a intermediagao
dos servigos e ndo as proprias atividades cirtrgi-
cas, que nao abdica de uma certa meta econémica
(art. 497.°,n. 2, do CCiv lusitano; art. 942 do CC
brasileiro).®?

Finalmente, quanto a teoria da distribui¢do dind-
mica do 6nus da prova, por esse liame intermediador
ser visevelmente acessorio, ela tambem ¢ aplicavel
as institui¢des privadas de planos de satide nas suas
prestacoes de servigos, como atendimentos, preci-
sao nas informagoes, venda de proteses, produtos
para as cirurgias, dentre outros.

Consideragdes finais

Esbogados os contetudos delimitados em pauta,
nao ha pretensao de fechar entendimentos absolu-
tos, em primeiro desenvolvimento investiga-se a

8 PROENCA, José Brandio (coord.)., op. cit., 2018, p. 272-284,
319-325., PRATA, Ana. Artigo 483.° - Principio geral; Artigo 493.° -
Danos causados por coisas, animais ou atividades. In: PRATA, Ana
(coord.)., op. cit., 2017, p. 627-630, 639-640.

% No que tange 2 responsabilidade civil, consolida-se o

entendimento, em doutrina, no sentido de considerar responsaveis
solidariamente as empresas e cooperativas de medicina de grupo,
pelos erros dos médicos delas dependentes ou a elas credenciados.
Verificar em TEPEDINO, Gustavo., op. cit., 2006, p. 103. Confirma
taxativamente no mesmo horizonte, FAGUNDES, Marcelo Mello. A
responsabilidade civil por erro médico e o dever de indenizar. Revista
Judicidria do parand. Cutitiba: Associacio dos magistrados do Parana.,
ano XIII, n. 15, p. 45-48, maio, 2006.
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propalada distin¢ao entre cirurgia plastica recons-
trutiva (reparadora) e cirurgia plastica estética para
concluir que nao ha quase nenhuma particularida-
de frondosa entre seus elementos integrativos e
que essa categorizagao se persegue mais do pon-
to de vista dos resultados almejados e da didatica
informativa.

Dentre as duas correntes perpassadas acerca da
qualificagdo juridica da relagao dos pacientes con-
tratantes com os cirurgides e as entidades privadas
de satide, prestadoras de servigos de cirurgia plas-
tica estética, acredita-se que a proposta mais viavel
para minimizar possiveis nebulosidades ¢ a aquela
que propoe uma natureza arquitetada no direito
civil comum, na falta de um sistema juridico espe-
cifico mais centralizado na medicina, inserindo a
cirurgia plastica de embelezamento.

A partir dessa absor¢ao se torna mais fluente
a ideia de que a relagdo paciente contratante e ci-
rurgiao plastico, clinicas e hospitais contratados ¢
de cunho contratual civil nio consumerista. Por
seu turno, este contrato de prestagao de servico
de cirurgia plastica estética ¢ de singularidade ci-
vil ndo consumerista por seu nacleo humano, logo
uma possivel responsabilidade civilista do cirurgiao
plastico ¢ subjetiva.

Nessa contratagao, a prestagao de cirurgia plas-
tica estetica deve ser identificada como obrigacao
de meio, pois requer o mesmo empenho médico,
sujeito as mesmas variantes do corpo humano, mui-
tas vezes nao servida a pessoas vulneraveis (hipos-
suficientes), exceto quanto ao aspecto cientifico,
mas que pode ser conformado atraves de técnicas
juridicas processuais, o que exclui a impertinente
presungao de culpa do cirurgiao.

Ao prosseguir na mesma argumentacao juridi-
ca, a premissa ¢ de que as clinicas e hospitais priva-
dos prestadores do servico de cirurgia plastica de
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embelezamento sao responsaveis subjetivamente
diante do conteudo obrigacional de suas presta-
¢oes, exceto se desviam completamente da orbita
de suas finalidades institucionais, atraindo para si a
responsabilidade civil objetiva.

As clinicas e hospitais privados respondem
objetivamente pela atuagao de seus medicos com
vinculo juridico trabalhista ou em posigao de pre-
posto, mas todos respondem solidariamente na
medida de suas falhas.

As institui¢des privadas de planos de saude sao
responsaveis subjetivas quanto a intermediagao ex-
clusiva da prestagao cirtrgica, sendo responsaveis
objetivas em rela¢ao a quaisquer outras atividades

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

em derredor da cirurgia, e sao reponsaveis soli-
darias com os hospitais, clinicas e cirurgides plas-
ticos, ja que ao tornar mais acessivel os servigos
cirargicos esteticos elevam os seus riscos. Tambem
quanto as prestagdes diversas de seus planos, as en-
tidades intermediadoras de cirurgias respondem
objetivamente.

Alfim, em processo judicial, nao cabe a mate-
rial presungao de culpa do cirurgiao plastico, dos
hospitais e das clinicas. Porem,incumbe ao magis-
trado, na tramita¢ao processual, apregoar técnicas
processuais flexiveis, desde que nio as banalize,
proceda conforme a ordem juridica de Portugal e
do Brasil.
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A PROTECAO DE DADOS RELATIVOS A SAUDE NA PRESTACAO DE SERVICOS DE

COMPUTAGCAO EM NUVEM

Vinicius Aquini Gongalves "

Resumo: O artigo lida com os desafios da utilizagdo
de sistemas de computagdo em nuvem para o armazenamento
e tratamento de dados de saude. Situa-se quais sdo os tipos de
nuvem e de servicos cyrerecidos e quais as suas aph‘cag&es mais
conhecidas na drea da saude, pontuando beneficios e riscos do
ponto de vista da protecdo de dados. Em um segundo momento,
sdo deﬁnidos os dados relativos a satde, assinalando o disposto
no RGPD e a pouca concretizagao do DL 58/2019. A seguir,
sdo concretizados quais sdo os pardmetros para utilizacdo de
servigos de computagdo em nuvem na drea da satide como con-
sentimento, integridade, disponibilidade e outros. Analisa-se
ainda quais sdo as alternativas para permitir a transferéncia
de dados para paises terceiros e, por tltimo, constata-se as de-
ficiéncias no direito portugués ao ndo dispor de um dispositivo
para a solugdo de conflitos de normas na busca por um direito
aplicdvel.

Palavras-chave: cloud — nuvem — computagao
— RGPD — dados de saude — transferéncia de dados

Abstract: The article deals with the challenges of
using cloud computing systems for the storage and proces-
sing of health data. It demonstrates which types of cloud
and services are offered and what are their best known
applications in healthcare, highlighting benefits and
Iisksfrom a data protection perspective. In a second step,
the health data is defined, pointing out the provisions of
the RGPD and the flaws of the DL 58/2019. Next, the
parametersfor the use ofcloud computing services in the
health area such as consent, integrity, availability and
others are debated. It is also analyzed what are the al-
ternatives to allow the transfer of data to third countries

' Advogado e doutorando em Ciéncias Juridico-Economicas
pela Universidade Coimbra
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and, finally, it is noted the deficiencies in Portuguese law
in not having a rule for the solution of conflicts of norms
in the search for an applicable law.

Keywords: cloud — computing — RGPD —
health data — data transfer

1. Introducgao

Nao ¢ inovadora a constatagao de que a sat-
de tem sido revolucionada pelas tecnologias da
informagdo. A computagio em nuvem, como um
fenémeno mais recente, tem sido popularizada por
grandes prestadores de servico como Amazon, Mi-
crosoft, Google e outros. As aplicagoes da compu-
ta¢do em nuvem na area da satde sao variadas, vao
do armazenamento e processamento de dados de
satde a softwares que permitem analise de big data
e melhoramentos no diagnostico de doengas.

Neste trabalho busca-se em primeiro lugar defi-
nir o que € computagao em nuvem, atraves tambem
dos tipos de nuvem e dos servigos prestados. A seguir,
apontam-se alguns beneficios e riscos que a computa-
¢a0 em nuvem apresenta para a area da saude.

Em um segundo momento, o enfoque ¢ dado
em especifico nos riscos que esta revolugao tec-
nologica, que compreende o armazenamento de
informagdes em nuvem e processamento de big
data, pode gerar sob o ponto de vista da protecao
de dados na area da satide. Para isto, é necessario
em primeira instancia compreender a posigao dos
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dados de satide dentro do RGPD, as limita¢des do
RGPD como norma unificadora do direito euro-
peu, e as falhas na legislacao portuguesa de execu-
¢ao do RGPD no tocante aos dados de satde.

O tratamento de dados de satide com a ajuda
de servigos de computagao em nuvem impde o
preenchimento de uma serie de requisitos, nortea-
dos por principios basicos e medidas de seguranca,
que serao debatidos a fim de delinear a interface
entre a utilizagao dos servigos de computagao em
nuvem e o direito a privacidade.

Devido ao carater essencialmente interna-
cional e transfronteirico destes servigos, que sao
prestados por atores em grande parte internacio-
nais, faz-se necessario debater ainda de que forma
dados coletados por um responsavel, profissional
ou institui¢ao de satide, podem ser transferidos a
um prestador de servigos de computagao em nu-
vem. Neste sentido, duas questdes sao levantadas:
primeiro, qual a forma de contratagao e a respon-
sabilidade entre o responsavel primario pelo trata-
mento e o prestador de servicos e, segundo, caso
este prestador atue em paises fora da UE, quais as
alternativas existentes para fazer possivel a transfe-
réncia a paises terceiros.

Por fim, inerente a prestagao recorrente de
servi¢os com liames em varios paises, surgem con-
flitos que exigem a defini¢do do direito aplicavel
a tutela-los. A fim de esgrimir as normas de coli-
sao aplicaveis a questdes de protecao de dados, sa-
lientam-se os campos de aplicagao tanto do RGPD
quanto da lei portuguesa que o executa.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

2. Computagio em nuvem na area da
saude

2.1. Computag¢do em nuvem

A computagao emnuvem ¢ umdesenvolvimento
da sociedade da informagio, fruto da necessidade
de acesso a grandes infraestruturas e a uma gama
de servicos, anteriormente somente acessiveis a
grandes organizagoes com os recursos de desen-
volvé-los. Entre as principais caracteristicas dos
servicos de computagao em nuvem estao 1) o pro-
vimento de servigos por rede, 2) a elasticidade, fle-
xibilidade e escalabilidade dos servigos, com o facil
aumento e diminui¢ao da abrangéncia contratada,
3) o compartilhamento de recursos entre usuarios
com necessidades comuns, 4) o fato de serem ser-
vicos sob demanda, 5) a capacidade de utilizagao
extensiva dos servigos a partir de variados devices
e de a infraestrutura suportar paralelamente uma
multiplicidade de aplicagdes, 6) o alto nivel de
acessibilidade, quase onipresenca®. E possivel ain-
da classificar estas tecnologias sob dois aspectos:
organizacional e funcional. Primeiramente, passa-
-se a analise organizacional, dos tipos de cloud, e,
em um segundo momento, a funcional, dos servi-
¢os oferecidos.

2.1.1.Tipos de nuvem

Do ponto de vista organizacional, ha quatro
tipos principais de cloud: publica, privada, hibrida
e comunitaria.

2.1.1.1 Nuvem publica

Uma nuvem publica ¢ caracterizada pela
utilizagdo comum por varios usuarios de uma in-

2 COSTA; MEDEIROS (2017), p. 652; BORGES; BRENNS-
CHEIDT (2012), p. 46; CHAND, ¢ al. (2016).

’”y;hm“;i‘in INSTITVTO «IVRIDICO



Vinicins Aquini Gongalyes

DOUTRINA

fraestrutura tnica disponibilizada por um presta-
dor de servigos independente, isto ¢, de outra or-
ganizagao, remunerado o Gltimo pela prestagao de
um servigo definido ex ante”. Em geral, o presta-
dor oferece os servigos ao publico, permitindo ao
usuario escolher a abrangéncia e as modalidades do
servi¢o, nao garantindo controle sobre os recursos,
mas apenas um nivel minimo de acessibilidade®™.
Por esta razao, nao ¢ a nuvem publica o tipo mais
adequado para lidar com dados ou aplicagdes mais
sensiveis do ponto de vista da seguranga ou que
exijam maior transparéncia no tocante ao proces-
samento dos dados, como sao os aplicativos eHealth
ou os dados relativos a satde®.

2.1.1.2. Nuvem privada

A nuvem privada ou cloud interna, por outro
lado, nao comporta a maioria das desvantagens de
uma nuvem publica. A nuvem privada pode tanto
ser administrada pelo proprio usuario ou por uma
organizagao externa, sob a forma de outsourcing, no
entanto, o controle dos dados sempre ¢ do usua-
rio®. No tltimo caso, o usuario pode decidir com
quem divide os recursos fisicos, de hardware”.
Desta forma, torna-se mais facil a compliance com
regras de protegdo de dados, por exemplo, sobre
dados relativos a satide®. Certamente, os recursos
disponibilizados por uma nuvem privada nao sao
comparaveis aos recursos disponibilizados por uma

5 HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 7; AZEEZ; DER VYVER
(2019), p. 98.

¢ SCHMIDT/PRUSS, in: AUER-REINSDORFF; CONRAD
(2019), § 3, p. 323; HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 8.
5

HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 8.
® BORGES; BRENNSCHEIDT (2012), p. 46.

BORGES; BRENNSCHEIDT (2012), p. 47; AZEEZ; DER
VYVER (2019), p. 98-9.

$  SCHMIDT/PRUSS, in: AUER-REINSDORFF; CONRAD
(2019), § 3, p. 324.
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grande nuvem publica. Isso, pois, de regra os gran-
des prestadores de servigos, usando economies of sca-
le, podem oferecer ao usuario uma maior paleta de
servigos e permitem que problemas de escalabili-
dade, isto ¢, do aumento da capacidade de armaze-
namento ¢ tratamento de dados, sejam facilmente
contornados®, como por exemplo o suporte do
aumento de demanda por um aplicativo eHealth
apoOs a ocorréncia de uma catastrofe climatica ou
durante um surto de epidemia.

2.1.1.3. Nuvem comunitdria

As nuvens comunitarias sio compartilhadas
por grupos de usuarios com exigéncias de ordens
técnica e juridica semelhantes, como por exemplo
na area da satide um grupo de hospitais ou clini-
cas""”. A nuvem comunitaria pode ser administrada
tanto pelos membros dessa chamada comunidade
como também por um prestador externo, resguar-
dado o direito dos usuarios de controle sobre os re-
cursos''. Trata-se de alternativa valida para usua-
rios de pequeno e de médio porte que carecem da
prote¢ao e do isolamento de uma nuvem privada,
mas nao conseguem sozinhos arcar com os custos
de implementagio de uma nuvem privada"?.

2.1.1.4. Nuvem hibrida

A nuvem hibrida ¢ uma forma mista de nuvens
publica e privada. A componente publica, por um
lado, disponibiliza a utilizagao de um maior nime-
ro de funcionalidades, bem como a possibilidade
de contornar picos de carga e utilizagdo. A com-

’ HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 8.

0 SCHMIDT/PRUSS, in: AUER-REINSDORFF; CONRAD
(2019), § 3, p. 325.

' CHAND, ¢t al. (2016).

2 SCHMIDT/PRUSS, in: AUER-REINSDORFF; CONRAD
(2019), § 3, p. 325.
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ponente privada fica responsavel por alguns servi-
gos especificos, como armazenamento em especial
dos dados mais sensiveis'?. Devido a auséncia de
homogeneidade e o menor nivel de transparéncia,
combinado com os custos decorrentes da integra-
¢ao das duas componentes, esse nao ¢ um modelo
muito indicado para aplicagoes que lidem com da-
dos mais sensiveis'?.

2.1.2. Classificagdo dos servigos

Os servigos de computagao em nuvem podem
ser classificados em trés niveis de abstragao: Infras-
tructure-as-a-Service — laaS (1), Platform-as-a-Servi-
ce — PaaS (2) e Software-as-a-Service — Saa$S (3),
dependendo do modelo de negécio subjacente®.
Nada impede a comunica¢do e cooperagao entre
estes servigos, por exemplo, pode um servigo de
um nivel superior (3) fazer uso de recursos de um
nivel inferior (1)1,

2.1.2.1. Infrastructure-as-a-Service (IaaS)

laaS cobre a gama de servigos primordiais de
um prestador de servigos de computagao em nu-
vem, isto ¢, a disponibilizacdo de capacidade de
computacio e de armazenamento, ainda que alguns
softwares com algumas funcionalidades, muitas ve-
zes imprescindiveis a prestagao do servigo, nao es-
tejam aqui incluidos!”. Taa$S ocupa-se especialmen-
te da virtualizacao de recursos"®. Atualmente, um

15 BORGES; BRENNSCHEIDT (2012), p. 48; AZEEZ; DER
VYVER (2019), p. 99 CHAND, ¢# /. (2016).

" HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 8. Mesmo com tantas des-
vantagens, a Comissao Europeia vocaciona na sua estratégia Clond-First
a utilizagao de hybrid clond: cf. COMISSAO EUROPEIA (2019).

15 HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 9; CHAND, ¢z a/. (2016).
1 HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 9-10.

7 BORGES; BRENNSCHEIDT (2012), p. 47.

5 ADELMEYER; TEUTEBERG (2018), p. 97.
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dos prestadores mais conhecidos destes servigos ¢
a AmazonWeb Services (AWS).

2.1.2.2. Platform-as-a-Service (PaaS)

PaaS sao servigos, assim como SaaS, que mais
se destinam aos desenvolvedores de software e ar-
quitetos de sistemas, pois oferecem, por exemplo,
ao desenvolvedor uma plataforma em que pode de-
senvolver, testar e executar o software!”. Para fins
da analise de dados, estas plataformas oferecem
a possibilidade de integrar tecnicas e métodos de
analise em um unico lugar, além de transferir para
o prestador de servigos de computagao em nuvem
algumas das tarefas anteriormente de responsabi-
lidade do analista de dados como a configuracao
e a administracio dos sistemas, reduzindo assim
o tempo de uma analise®”. A analise de grandes
quantidades de dados, Big Data, ¢ um dos maiores
use cases na area da saude, pois tem tambem ajudado
no desenvolvimento dos sistemas de assisténcia a
diagnostico.

2.1.2.3. Software-as-a-Service (SaaS)

SaaS, como o ultimo nivel de abstragao, com-
preende aplicagbes que sao destinadas ao usuario
final, muitas vezes um consumidor/paciente ou
profissional da satde®”. A aplicagdo ¢ em geral dis-
ponibilizada pela internet, muitas vezes acessivel
diretamente por um browser, sem a necessidade de
instalagao local por parte do usuario final. Nao se
exige assim do usuario final qualquer expertise ou
conhecimento aprofundado das tecnologias subja-
centes para fazer proveito das funcionalidades da

¥ HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 10-1.

2 ADELMEYER; TEUTEBERG (2018), p. 11.

2 HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 11; BORGES; BRENN-
SCHEIDT (2012), p. 47.
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aplicagao®”. Devido a frequente standardizagao dos
SaaS, com a finalidade de atingir um maior publi-
co, nao ha de regra por parte do usuario individual
muitas possibilidades de integracao e customizacao
dos servigos as suas necessidades particulares®?.

2.2. Relevancia da utiliza¢do de computa-
¢do em nuvem na drea da saude

Inimeros sao os campos de utilizagao de tecno-
logias de computagao em nuvem na area da satide.
Para citar alguns exemplos, vé-se hoje a utilizagao
na telemedicina, na administragao de registros me-
dicos, no monitoramento de pacientes com ajuda
de aparelhos moveis, na analise e assisténcia de
diagnosticos por meio da utilizagao de Big Data, na
colaboragao cientifica entre centros de pesquisa,
hospitais e clinicas, na comunicagdo entre centros
de satide, entre muitos outros®?.

2.2.1. Beneficios

Muitas inovagdes demoram, entretanto, a che-
ar a area da satde, devido aos desafios inerentes a
confidencialidade necessaria no trato de dados re-
lativos a satide. Ha de se salientar ainda a existéncia
de grandes disparidades de acesso a recursos por
profissionais de satide, bem como por hospitais,
clinicas e centros de pesquisa, resultado dos altos
custos associados. Muitas vezes nao tém os agentes
o porte suficiente para investir em uma infraestru-
tura informatica individual.
Por essas razoes, trata-se de meio extrema-
mente fertil para aplicagao de tecnologias de com-
putagao em nuvem, com o fim de certa forma de

2 HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 11; KONSGEN; SCHAAR-
SCHMIDT (2018), p. 33.

» HENTSCHEL; LEYH (2018), p. 11.
# Cf. alguns exemplos em CHAND, ¢7 al. (2016). Sobre os bene-
ficios para fins de pesquisa cf. KIM (2017), p. 48-50.
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“socializar” os custos de desenvolvimento de apli-
cativos e tecnologias para atender necessidades es-
pecificas, mas que podem ser compartilhadas por
muitos profissionais dessa area. Algumas areas fo-
ram alteradas substancialmente pela utilizagdo de
nuvens como Electronic Health Records (EHRs), Hos-
pital Information Systems (HIS) e Picture Archiving and
Medical Imaging Tecnologies entre outros, hoje aces-
slveis a um nimero muito maior de usuarios tanto
da esfera plblica quanto privada®.

Por fim, ainda possibilitam as nuvens®® 1) a
melhor administragao da saude publica, com a ca-
pacitagao de um melhor mapeamento de doengas e
a comunicagao destes dados entre profissionais da
saude, 2) também a melhor assisténcia por meio
de softwares de suporte a diagnosticos (uma forma
de SaaS), conectando um grande ntimero de pro-
fissionais, 3) criagao de servigos que aumentam o
acesso dos pacientes a médicos, 4) facilitacao da-
transmissao de dados entre médicos e laboratorios,
5) a utilizagdo em larga escala de Big Data, por as-
sim dizer grandes quantidades de dados relativos a
saude, trazendo grandes avangos a ciéncia medica e
farmacologica entre muitos outros®”.

2.2.2. Riscos e contextualizag¢do de desafios
juridicos
Em contrapartida, variados sao os riscos re-
lacionados a esta utilizagao, que nio se reduzem
somente a esfera da protegao de dados, mas que
também podem estar relacionados a perda de da-
dos ou inconsisténcia, a maior capacidade de pe-
netragao indesejada por terceiros agressores, ao

#»  CHAND, e al. (2016) Veja alguns exemplos sobre o mercado
portugués de computacio em nuvem em PEREIRA (2017), p. 91-2.

% Os beneficios sdo, inclusive, em termos de seguranga de dados.
Cf. COMSTOCK (2018).

*7 Veja muitos outros exemplos em CLOUD STANDARDS
CUSTOMER COUNCIL (2017).
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dificil acesso aos dados, em caso de panes e ma-
-conexao de internet, entre outros. No entanto,
foca-se aqui nos riscos do ponto de vista da prote-
¢ao de dados. Para citar dois exemplos, ha riscos
no sentido de perda de confidencialidade no trato
de dados sensiveis, e da consequente irreversibili-
dade de um dano causado por estes dados quando
ventilados, alem da pouca transparéncia para o ti-
tular de como, onde e por quem estes dados estao
sendo armazenados®®,

Ademais, bastante comum ¢ a situacao de o
prestador de servigos de computagao em nuvem
oferecer estes servicos a partir de um outro Esta-
do-Membro da UE, o que levanta questdes no to-
cante ao direito aplicavel ou foro competente. Em
paralelo, muitos dos grandes provedores de tec-
nologias de computagao em nuvem sio empresas
multinacionais que tém seus servidores em um pais
nao pertencente a UE, o que pde em voga se ¢ per-
missivel a transmissdo destes dados para um pais
fora da UE, especialmente relevante em face de
dados sensiveis”™. Além disso, a utilizacio destas
tecnologias apresenta uma complexidade inerente,
pois o prestador de servigos de computagao em nu-
vem estabelece, em geral, uma relagao contratual
nao diretamente com o titular dos dados, mas com
o funcionario ou organizagao da area da satde que
foi encarregado pelo titular do processamento e
armazenamento, portanto, cabe questionar até que
ponto a transmissao de dados de pessoas fisicas e
a subcontratagdo com servigos de computagao em

~ .
nuvem sao permissiveis.

% DREGELIES (2017), p. 256-7; DEBSKI (2016), p. 663; PE-
REIRA (2017), p. 103.

2 KIM (2017), p. 54-5.
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3. Protecao de dados em matéria de
saude

Busca-se aqui, sem pretensao de exaustividade,
situar a matéria dos dados relativos a saude no am-
bito do direito da prote¢do de dados, ao discutir
alguns pontos essenciais como a abertura do RGPD
para a concretizagao dos Estados-Membros no to-
cante a dados pessoais relativos a satde (3.1), a
amplitude do conceito de dados relativos a satide
(3.2), aincompleta concretizagao e talvez burocra-
tizacao decorrente da Lei 58/2019 (3.3).

3.1. Fragmentagdo da prote¢do de dados
em matéria de saude

Com o advento do Regulamento Geral sobre
Protecio de Dados (Reg. (UE) 2016/679)°” foi
inserido no direito europeu um instrumento com
a finalidade de racionalizar e desfragmentar o di-
reito da prote¢ao de dados”’. Os regulamentos
europeus como o RGPD possuem natureza vincu-
lante imediata nos Estados-Membros e, de regra,
nao concedem ao legislador nacional grande dis-
cricionariedade na execugio e implementagao dos
dispositivos previstos (Art. 288 TFUE).

O RGPD prevé, entretanto, em situages es-
pecificas a possibilidade de manuteng¢ao de alguns
dispositivos da legislagao nacional, bem como clau-
sulas de abertura (Offnungsklauseln), tanto impli-
citas quanto explicitas, para o legislador nacional

¥ REG. (UE) 2016/679 DO PARLAMENTO EUROPEU E
DO CONSELHO de 27 de abril de 2016 relativo a prote¢ao das pes-
soas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais
e a livre circulagio desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecio de Dados). A seguir referenciado
por RGPD.

31 Cf. sobre os objetivos do RGPD KUHLING; MARTINI
(2016), p. 448-9.

’”y;hm“;i‘in INSTITVTO «IVRIDICO



Vinicins Aquini Gongalyes

DOUTRINA

concretizar o instrumento normativo®?. Por esta

razao, o RGPD nao tem uma natureza juridica pura
de regulamento, mas para algumas materias se as-
semelha a uma diretiva®. Sublinhe-se no ponto
que os permissivos para fins de concretizagdo no
RGPD nao subvertem a hierarquia de normas, in
casu dos regulamentos europeus frente as legisla-
¢oes nacionais®*?.

Em matéria de protecao de dados pessoais rela-
tivos a saide vislumbra-se a existéncia de algumas
clausulas de abertura decorrentes das regras gerais
de tratamento de dados (Art. 6 Il RGPD), quando
o tratamento se faz necessario parao cumprimento
de uma obrigagao juridica a que o responsavel pelo
tratamento esteja sujeito ou quando o tratamento
seja necessario para o exercicio de fungdes de inte-
resse publico ou de autoridade publica.

Além disso, vé-se presente um permissivo es-
pecifico no Art. 9 IV RGPD para a atuagao do Esta-
do-Membro em manter ou impor novas condigoes
e limitagdes no que respeita o tratamento de dados

enéticos, dados biométricos ou dados relativos a
saide®. Portanto, a abertura regulatoria para a
discricionariedade de cada um dos Estados mem-
bros no que tange aos dados relativos a saude faz
com que a materia tenha menor grau de unificagao,

?  DOCHOW (2016), p. 401-2; TAEGER (2016), p. 72-73;
KRASKA (2016) 04173. Por um lado, as clausulas implicitas de aber-
tura sdo aquelas que nio regulamentam exaustivamente a matéria e,
por isso, requerem concretizagao por parte do legislador nacional. Por
outro lado, as clausulas exphcltas sdo aquelas em que ha uma atribui¢ao
explicita de competéncia ao legislador nacional (e.g. Arts. 6 II, 9 IV e
23 RGPD).

3 DOCHOW (2016), p. 403; KRASKA (2016) 04173; KUH-
LING; MARTINT (2016), p. 448.

* TAEGER (2016), p. 72; KUHLING; SACKMANN (2018), p.
681; KUHLING (2019), p. 612- 3

% DOCHOW (2016), p. 402; KUHNL, ef a/. (2018), p. 739-40.
Saliente-se que 0 RGPD nao exclui a competéncia dos Estados-Mem-
bros de regulamentar situacoes especificas de tratamento, cf. Conside-
rando N° 10 RGPD.
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quando comparada com outros ambitos da prote-
cdo de dados®?,

3.2. Dados pessoais relativos a satde

Os dados pessoais relativos a satde sao, de
acordo com o RGPD, todos aqueles que revelem
informacoes sobre o estado de satde do titular, tan-
to fisico quanto mental, prescindivel o aspecto da
temporalidade®”. Estas informagdes podem ser re-
lacionadas a doencas, deficiéncia, risco de doenca,
historico e tratamento clinicos, estado fisiologico
ou biomédico, independentemente da sua fonte®.

Em contraposi¢ao as disposi¢des gerais cons-
tantes nos Arts. 6 e ss. RGPD, trata-se aqui de da-
dos que merecem tratamento diferenciado, pois
“especialmente sensiveis” no tocante a direitos e
liberdades fundamentais, vez que uma lesao destes
direitos ¢ muito mais grave para o individuo®”. O
acesso a estes dados pode dar margem a discrimi-
nagao do titular, por exemplo, na contratacio de
seguros ou no seu tratamento por profissionais de
saude, ou até mesmo por potenciais empregadores,
entre outros®”. Ademais, a utilizacio do dado de
saude pode inclusive facilitar a exploragao comer-
cial do titular ao influenciar suas decisdes“".

% Sobre a complexidade criada no ambito do direito da prote-

¢ao de dados através de virios niveis de normatividade ¢ mesmo de
especlallzacao dentro do RGPD entre normas especificas e gerais cf.
KUHLING; SACKMANN (2018), p. 682 e ss; KUHNL, ¢ /. (2018),
p. 739-40.

37 Art. 4. XV RGPD; Considerando N° 35 RGPD.
% Considerando N° 51; RGPD.

¥ Considerando N° 51 e 52, RGPD. Saliente-se ainda que le-
soes a privacidade em matéria de saude também em muitos casos po-
dem prejudicar o estado de satude, mental e fisico, do titular (cf. WEI-
CHERT (2014), p. 835).

Y WEICHERT; KRAWCZAK (2017); WEICHERT (2014), p.
834.

“ WEICHERT (2014), p. 834-5; KUHLING (2019), p. 615.
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Saliente-se que alguns dados, quando isolados,
ndo necessariamente revelam informagio sobre
o estado de satide do titular como, por exemplo,
a altura, o peso e a idade. No entanto, uma vez
combinados estes dados com informagdes, por
exemplo, de um Fitness Tracker sobre a atividade dia-
ria do individuo, podem configurar dados pessoais
relativos a saade®. Sublinhe-se que até mesmo o
fato de uma pessoa ter lesionado um pé constitui
um dado pessoal relativo a satde, pois no condao
da jurisprudéncia do Tribunal deve a expressao
“dados relativos a saude” ser interpretada de forma
abrangente, lata®”.

A abrangéncia dos dados relativos a satde ¢
muitas vezes subestimada. Por exemplo, se um
usuario individual acessa um provedor de buscas e
pesquisa sobre determinada doenga, a probabilida-
de de que esse usuario ao menos tenha receio de
té-la contraido nao ¢é baixa. Esta busca, associada
a demais informagoes do usuario, pode, entao, ser
classificada como dado de satide. Dessa forma, caso
o provedor de buscas utilize tecnologias de com-
putagao em nuvem e as administre com servidores
fora do ambito da Uniao Europeia, esta-se em face
ao manuseamento de dados por um servigo trans-
fronteirigo e, assim, a uma maior complexidade da
prestacao e possivel conflito de normas juridicas.

2 Frengel, in: PAAL; PAULY (2018), Art. 9, § 16; DREGELIES
(2017), p. 256; CUNHA (2018), p. 36-7.

# TJUE, Dec. de 6.11.2003, C-101/01 [Lindgvisd], § 15-16. Esta
compreensio lata aumenta consequentemente o ambito de aplicacio
das normas e as competéncias das autoridades fiscalizadoras. Em con-
trapartida do direito europeu, que distendeu o campo de aplicagio
das normas, a legislacio norte-americana — que utiliza como ponto
de conexdo o “software in medical devices”, os quais exigiriam uma maior
supervisao da Food and Drug Administration — FDA, na Section 3060 do
21st Century Cures Act — removeu cinco categotias de soffware como
eHealth ¢ Electronic Health Records, em que ndo sao feitas anélises com
fim de diagnéstico, reduzindo os poderes de supervisao da FDA e fle-
xibilizando a matéria. Para maiores detalhes cf. EVANS; OSSORIO
(2018), p. 238-43.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

3.3. Lei 58/2019

A fim de assegurar a execugao do RGPD, o le-
gislador portugués editou a Lei 58/2019%% que
revogou a Lei 67/1998, que transpunha a Diretiva
95/46/ CE relativa a protecao de dados das pessoas
singulares para o direito portugués®”. O tratamen-
to de dados de satide e gencticos ve-se previsto nos
Arts. 29 e 30 da Lei 58/2019. No entanto, estes
dispositivos nao necessariamente concretizam o
RGPD na matéria da saide, mas ou reiteram dis-
positivos nele ja previstos ou burocratizam o trata-
mento de dados de satde.

Por exemplo, os dispositivos no Art. 29 I, II,
Il da Lei 58/2019 sobre o liame da necessidade de
tratamento dos dados da satide e do dever de sigilo
do professional que tenha acesso a eles estao tam-
bém presentes no RGPD, Art. 911 b) e IlI. Ademais,
o Art. 29 1V da Lei 58/2019 parece-nos contra-
producente, pois restringe a aplicagao do Art. 9 11
h) e i) RGPD ao exigir o acesso exclusivo por via
eletronica, salvo em caso de impossibilidade tec-
nica. Ora, se os documentos eletronicos nao ofe-
recerem completude, deveria ser possivel o acesso
aos documentos fisicos. No nosso entendimento €
quase uma proibi¢ao de que o profissional de satide
mantenha registros fisicos. Sublinhe-se que muitos
profissionais de satde ainda nao dispéem de condi-
¢oes tecnologicas para processar dados eletronica-
mente com niveis adequados de seguranga. Ainda
se menciona no dispositivo a vedagao de transmis-
sao posterior. Se a transmissao destes dados para
um outro profissional de satide for necessaria para

44

Lei 58/2019 de 8.8.2019, que assegura a execug¢do, na ordem
juridica nacional, do Reg. (UE) 2016/679 do Parlamento e do Conse-
lho, de 27.4.2016, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses
dados, DR. 151/2019.

#  Cf. sobre o desenvolvimento do direito da protecio de dados

no direito portugués PEREIRA (2018), p. 51-5.
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a continuidade do tratamento, pergunta-se o que
devera ser feito, uma vez que tal vedagao nao esta
presente no RGPD.

No Art. 29 VI da Lei 58/2019 exige-se a noti-
ficagao do titular de qualquer acesso realizado aos
dados pessoais, devendo o responsavel assegurar a
disponibilidade de rastreabilidade e de notificacao.
Trata-se de dispositivo extremamente oneroso para
o profissional de satide ou qualquer um que tenha
acesso a esses dados. Imagine se for sempre neces-
sario individualizar quando e por quem esses dados
foram acessados ou tratados, bem como notificar
o titular desse acesso. Como devera ser procedida
essa notificagao? Por SMS, por correio eletronico?
Sera sem duvida necessario garantir a confidencia-
lidade destas comunicacdes e do meio de acesso
do titular a esses registros. Parece-nos que muitos
profissionais da satide nao se encontram ou encon-
trardo em futuro proximo viabilizados a garantir a
implementagao deste dispositivo.

Derivam-se entao duas consequéncias da pres-
tacao de servigos de computagdo em nuvem na
area da satide: primeiro, deve-se dizer que, por um
lado, a transmissao de dados parece-nos restar aqui
de certa forma vedada e, segundo, faz-se necessario
a listagem, visivel ao titular de quaisquer acessos
que o prestador dos servigos venha a ter.

4. Requisitos e principios da protecao
de dados em matéria de computacao
em nuvem

A utilizagdo de computagao em nuvem em ma-
teria de satide exige igualmente o consentimento
do titular, razao pela qual se discutem os pressu-
postos essenciais desse consentimento. A seguir,
convem salientar os principios basicos que orien-
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tam a prestacao destes servicos®® e as medidas de
seguranga a serem observadas pelos tomadores e
prestadores de servigo de computagao em nuvem.

4.1. Consentimento

A vedagao do Art. 9 I RGPD nao se aplica ao
tratamento de dados de saude, por profissional
da satide ou prestador de servigo de computagao
em nuvem, se houver um consentimento expres-
so do titular de dados, de acordo com o Art. 9 II
a) RGPD®” o qual esta previsto no Art. 4 XXI
RGPD. Este consentimento como manifestacao
de vontade ha de ser livre, especifico, informado
e explicito.

4.1.1. Livre e informado

Livre € o consentimento na auséncia de coerc¢ao
por parte do prestador de servigos, quando o fato
de nao consentir ndo importa ao titular desvanta-
gem excessiva, ou quando a recusa ou a retirada do
consentimento nao importar prejuizo ao titular®®.
Esta liberdade, no entanto, comporta derrogagao
quando o processamento dos dados seja essencial a
prestagao do servigo®”.

Embora se fale aqui de consentimento livre por
parte do titular dos dados, no caso as especifici-
dades da area de saide parecem pressionar tal au-
torizagao, sob pena de inviabilizagdo da prestagao
do servigo. Isso porque, sem o acesso aos dados, o
profissional de satide de regra nao tem condigdes

“ GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

‘7 DREGELIES (2017), p. 259.
#  Considerando N° 42 RGPD; DREGELIES (2017), p. 259.

Na maioria dos servigos prestados pela internet, o consentimento 2a
politica de protecio de dados do prestador é imposto como condi¢io
existencial da prestacio, ainda que muitos dos dados coletados nio se-
jam essenciais. Neste caso ndo estarfamos a falar em liberdade, vide:

WIEBE (2014), p. 64-5.
© ERNST, in: PAAL; PAULY (2018), Art. 4, § 73-4.
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de prestar o servi¢o ao titular com a diligéncia
apropriada (Art. 7 IV RGPD). Se o profissional so-
mente dispde de armazenamento e processamen-
to de dados em nuvem, faz-se também inviavel a
prestacao do servigo, caso nao possa fazer uso dos
servigos de computa¢ao em nuvem. Em caso de ne-
cessidade existencial do titular de tratamento mé-
dico, a rentncia aos servicos nao ¢ realmente uma
alternativa, o que torna o livre consentimento mais
uma ficgdo do que uma realidade®”.

A propria retirada do consentimento tampou-
co ¢ totalmente livre na area da satide, uma vez que
o médico, por exemplo, tem certos deveres de do-
cumentagao. No caso, a prestagao de servigos deste
profissional esta sujeita a responsabilizagao médica,
o que lhe confere o direito de documentar o trata-
mento administrado por certo tempo para fins de
comprovagao de sua diligéncia, caso seja interpela-
do judicialmente.

No que tange ao requisito de ser o consenti-
mento informado®", esta-se aqui diante de um
problema, por exemplo, caso o professional ou ins-
tituicdo de saude venha a contratar algum servigo
de computagao nuvem posteriormente ao consen-
timento do titular. Haveria aqui, em certa medida,
uma ancora ao desenvolvimento tecnologico de
prestadores de servigos de satide. A maneira mais
correta seria, entretanto, a atualizacdo do consenti-
mento, ou a necessidade de um novo consentimen-
to, que cubra o fato superveniente.

Pressupoe-se aqui que o consentimento O
pode ser dado pelo titular do direito a privacida-
de, o proprietario destes dados de satde. Ora, e
quando os dados do titular conferem informagao

% DREGELIES (2017), p. 260.
31 Neste caso, de ter o titular a consciéncia da dimensio ou ex-
tensao do seu consentimento, isto ¢, quais e como os dados serio trata-

dos e quem tera acesso, por exemplo.
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sobre a saude ou condigao génica de antecessores e
sucessores? Pois muitas doencas e deficiéncias sao
gencticas e hereditarias. Poderia o titular consen-
tir, por exemplo, a transferéncia destes dados a um
pais terceiro? E se estes dados pudessem provocar
prejuizos em matéria securitaria ou trabalhista para
o terceiro? Devido a esta abrangéncia e intercone-
xao dos dados relativos a satide, faz-se dificil for-
necer uma tutela juridica adequada e responder os
questionamentos aqui levantados.

4.1.2. Requisitos formais

No tocante a forma, renunciou-se a exigéncia
de uma declaragao escrita, abrindo espago para de-
claracdes orais e em formato eletrénico, mais de
acordo com o processamento de dados e contratos
via internet (Considerando N° 32 RGPD)®”. No
entanto, ainda se faz necessario o consentimento
expresso e especifico do titular. Subentende-se que
o requisito da especificidade abrange a possibilida-
de de engajar subcontratantes, provedores de com-
putagao em nuvem. Os consentimentos presumido
ou por agao concludente no ambito de dados da
satde e de dados sensiveis somente devem ser apli-
caveis em casos excepcionalissimos, por exemplo,
quando o tratamento for para o titular existencial e
a utiliza¢ao de outro servigo completamente invia-

vel (Art. 9 1 ¢) RGPD)®?,
4.1.3. Minoridade

Outro importante ponto ¢ a capacidade do ti-
tular dos dados em consentir com a utilizacao de
suas informagdes. O menor de idade, ao fazer bus-
cas online sobre sintomas de determinadas doen-
cas, utilizar Fitness Trackers, ou mesmo adquirir me-
dicamentos online faz uso em geral de tecnologias

2 STEMMER, in: BRINK; WOLFF (2019), § 80.
% ALBERS/VEIT, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 9, § 50-1.
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de nuvem e consente o tratamento de seus dados,
sem que consiga dimensionar a abrangéncia de tal
ato e o potencial lesivo destas informagdes®®. A
maior vulnerabilidade do menor de idade exige,
por conseguinte, o tratamento especial, visto que a
sua declaragao de vontade pode constituir negocio
juridico. Assim sendo, o legislador retirou a vali-
dade do consentimento de menores de 16 anos ao
submeté-lo a anuéncia dos titulares da responsabi-
lidade parental, salvaguardando a plena capacidade
do maior de 16 anos (Art. 8 I ¢/c Art. 6 I RGP-
D)®». O RGPD faculta ainda aos Estados-Mem-
bros, por meio de clausula de abertura explicita
(Art. 8 I RGPD), reduzir o limite de 16 para no
minimo 13 anos, dificultando a prestacao de servi-
¢os transfronteiri¢os e de computagado em nuvem
devido a possivel inconsisténcia normativa entre os
Estados-Membros©®,

4.2. Principios bdsicos

Alguns principios basicos permeiam a utiliza-
¢ao da computagao em nuvem, conferindo-lhe lici-
tude, como a transparéncia face ao titular, a espe-
cificagao e limitagao da finalidade e o apagamento
com a perda da finalidade, entre outros.

4.2.1.Transparéncia

A transparéncia como elemento essencial a le-
gitimidade no tratamento de dados pessoais (Art.
12 I RGPD), na prestacao de servigcos de compu-
tagio em nuvem cristaliza-se também no dever
do tomador de servigos, aqui profissional ou ins-
tituicdo de saude (ou do prestador de servigos de
computagao em nuvem, caso a contratagao se dé

* DREGELIES (2017), p. 261.

» Veja também o Considerando N° 38 RGPD.

* DREGELIES (2017), p. 261; KARG, in: BRINK; WOLFF
(2019), § 19-20.2.

INSTITVTO «IVRIDICO A

diretamente com o titular), de facultar ao titular de
dados informacdes sobre a sua identidade e a finali-
dade do tratamento, bem como informacdes sobre
eventuais destinatarios, subcontratantes ulteriores,
na medida em que estas informagoes se fagam ne-
cessarias ao tratamento leal (Art. 14 I RGPD)®”.
Ademais, no intuito de transferir a um pais terceiro
ou a uma organizagao internacional, deve informar
a existéncia ou nao de uma decisao de adequagao
adotada pela Comissao ou, no caso de transferén-
cias constantes nos Arts. 46 e 47 do RGPD, a refe-
réncia as garantias apropriadas entre outros (Art.
14 1) RGPD).

4.2.2. Finalidade

O principio da especificagdo e da delimitagao
da finalidade determina que o tratamento dos da-
dos somente sera licito para fins determinados e
quando imprescindivel para o atingimento destes
fins, respeitados os interesses do individuo e da so-
ciedade como um todo (Art. 51 b) e ¢) RGPD)®¥,

O titular de dados deve, portanto, ser informado

7 A protegio de dados relativos a satde vé-se ainda regulamen-
tada na Lei 12/2005 que também trata da informagio genética pessoal,
especificando matérias como testes genéticos, terapia génica, obtenc¢io
e conservagio de material biolégico, o tratamento da informacio de
saude e médica etc. Hsta legislagao, no entanto, ¢ anterior a edi¢cio do
RGPD. Por esta razio, verifica-se também alguns conflitos na aplica-
¢ao. Por exemplo, no direito portugués ¢ tradi¢do o acesso indireto a
informacao de saude pelo titular dos dados, com o intermédio de mé-
dico, com habilitacio propria (constante no Art. 3 111 da Lei 12/2005,
alterado pelo Art. 45 da Lei 26/2016) (cf. com maior detalhamento PE-
REIRA (20006), p. 13 ¢ ss.). Muitos Estados-Membros da UE, como e.g.
Franca, Alemanha, Bélgica, em contrapartida, ja hd muito garantem ao
titular o acesso direto a estes dados. O Considerando N° 63 do RGPD
e o Art. 15 1 RGPD preceituam que o titular de dados deva ter acesso
20s dados coletados, a fim também de verificar a licitude do tratamen-
to. O acesso indireto ndo parece satisfazer os comandos elencados no
RGPD, pois dificulta bastante a verificacao almejada, uma vez que e.g.
faz em alguns casos necessiria a intervencio de um segundo médico
para avaliar o tratamento dos dados que estio de posse do médico que
ora trata o titular de dados.

% ERNST, in: PAAL; PAULY (2018), Art. 4, § 106; CUNHA
(2018), p. 39.
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do fato da contratagao de servigos de computagao
em nuvem, bem como das formas do tratamento
previamente a coleta de dados, ndo se podendo in-
correr em desvio de finalidade sem anuéncia do ti-
tular®”. Esta proibi¢ao de tratamento importa, en-
tretanto, derrogagdes, por exemplo, quando haja
um interesse publico, para prevenir ou controlar o
alastro de doencas contagiosas®”.

4.2.3. Apagamento dos dados

A conservacao dos dados deve-se dar somente
no periodo necessario a persecucao das finalidades
para as quais foram coletados, ou porque necessa-
rio o tratamento posterior (Art. 5 [ ¢) RGPD). Este
principio importa derrogacao nos casos de arquivo
de interesse publico ou para fins de investigacao
cientifica, historica ou fins estatisticos (Art. 89 I
RGPD). Assim, o tomador de servigos de compu-
tacdo em nuvem deve proceder ao apagamento tao
logo expire o quesito da necessidade ou houver a
retirada do consentimento por parte do titular dos
dados (Art. 17 1 a) e b) RGPD). A forma em que
armazenados estes dados ¢ irrelevante, especial
atengao devendo ser dada a arquivos redundantes
para fins de seguranga. Nao sendo possivel o apaga-
mento diretamente pelo tomador de servigos, deve
este informar o prestador de servigos para que o
efetue definitivamente®”, sem possibilidade de re-
versao. Face a dados que nao podem ser apagados
e.g. por razdes fiscais, deve ser o acesso bloqueado.
E dever do tomador de servigos (profissional ou

*  GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012). Ressalve-se, entre-
tanto, os casos de subcontratagio ulterior, ainda que acreditemos que o
consentimento Mesmo Nesse caso seja Necessario.

®  Considerando N° 52 RGPD.

" Isto importa em muitos casos na desmagnetizacio dos meios

de armazenamento ou procedimentos de reescrever informacées mul-
tiplas vezes.
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institui¢do de satide) de verificar a capacitagao do
prestador de servigos e do prestador em caso de
subcontratantes®”.

4.3. Medidas de seguranga

Algumas medidas de seguranca sao de obser-
vancia necessaria pelo tomador de servigos de
computagao em nuvem, uma vez que este ¢ de re-
gra responsavel pelo tratamento, devendo toma-las
em conta na contratacao de um prestador(“): e.g
a disponibilidade de acesso, a confidencialidade
do tratamento, a possibilidade de intervengao e a

portabilidade.
4.3.1 Disponibilidade

A disponibilidade abrange a probabilidade com
a qual determinado servigo seja efetivamente pres-
tado®®. Na 4rea da satide faz-se essa medida ain-
da mais essencial, uma vez que a interrupgao dos
servigos pode causar lesdes existenciais com a de-
corrente interrup¢ao da prestacdo medica. Portan-
to, deve o tomador dos servigos certificar-se que
o prestador tem a infraestrutura necessaria, bem
como ter ligagdes alternativas a internet e servido-
res redundantes (Back-Up) para evitar que eventual
interrupgao de servigos cause danos irreparaveis®.

4.3.2. Integridade

A integridade preceitua a autenticidade dos da-
dos e a prevengdo de alteragdes acidentais ou da
manipulagao intencional, seja durante o tratamen-
to e transmissdo ou armazenamento dos dados do

2 GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

% Veja discussio em PEREIRA (2018), p. 321 e ss.

*  GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

% MARTINI, in: PAAL; PAULY (2018), Art. 32, § 38-8a.
it INSTITVTO+IVRIDICO
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titular. Medida frequente para garantir a integri-
dade ¢ a utilizacio de assinaturas eletronicas, com
a encriptagao dupla, uma chave para a criagao da
assinatura e uma para a sua verificagao. Outras me-
didas seriam, ainda, o controle de alteragdes, por
protocolos de acesso e processamento, e o versio-
namento dos dados, a fim de que um estagio ante-
rior possa ser restaurado®”. Além disso, ha sistemas
informaticos de detecgao/prevencao de intrusao
que devem ser implementados pelo prestador de
servicos de computagao em nuvem, em especial
quando operam em ambientes de rede aberta, com
o acesso paralelo de muitos usuarios. No caso da
saude, de regra o acesso ¢ mais restrito, somente
podendo se ter acesso a rede e efetuar o tratamento
quem dispde de autorizagao especifica®”.

4.3.3. Confidencialidade

A confidencialidade® como medida de segu-
ranga exige que, para a manuteng¢ao da anonimidade
dos dados, a transferéncia ou mesmo a comunica-
¢do entre os interessados ocorra por canal encrip-
tado, tanto para dados em “transito” quanto para
dados em “repouso” (Art. 32 1b) RGPD). O toma-
dor de servigos de computagao em nuvem deve ga-
rantir que mesmo o envio dos dados pessoais para o
servigo de computag¢ao em nuvem ocorra de forma
encriptada. O problema da-se muitas vezes porque
os dados nao podem ser processados enquanto en-
criptados, momento em que ocorrem grande parte
das lesdes a confidencialidade. Para aumentar o ni-

% MARTINL in: PAAL; PAULY (2018), Art. 32, § 36-7.

% GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

% A confidencialidade ¢ muitas vezes confundida com o direito

a privacidade. Enquanto a privacidade tem dimensio mais negativa ao
preceituar a ndo interferéncia, a confidencialidade tem facetas positivas
¢ negativas, pois abrange tanto a nio interferéncia e o sigilo quanto e.g.
medidas de seguranca, supervisio e sancionamento. Veja com maior pro-
priedade sobre essa distingao: FARIA; CORDEIRO (2014), p. 125-6.
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vel de protegao, ainda se recorre a mecanismos de
autenticagao mais complexos como a autenticagao
bifatorial. A confidencialidade ¢ dever que se re-
produz na cadeia de contraentes e subcontratantes.

4.3.4. Portabilidade

O direito a portabilidade preceitua que o ti-
tular tenha acesso aos dados e possa requerer a
transmissdo destes dados a um outro responsavel,
para isto devem os dados ser armazenados em for-
mato estruturado, de uso corrente, possibilitando
a leitura automatica (Art. 20  RGPD). Na area da
saude este direito tem maior relevo, pois devido
ao carater especial dos dados e do proprio servi-
¢o, deve o titular ter ampla mobilidade para buscar
servigos de outros prestadores que melhor aten-
dam suas necessidades®”. No entanto, vé-se a por-
tabilidade em muitos casos inviabilizada, em razao
de os prestadores de servico de computagao em
nuvem nao disporem muitas vezes de dados nor-
malizados ou interfaces que permitam interope-
rabilidade com outros prestadores de servigos™.
Quaisquer medidas dos prestadores que objetivem
dificultar a transmissao, de forma fatica ou juridica,
s3ao inadmissiveis™",

4.3.5. Anonimizagdo e pseudonomizagdo

A observancia do principio da minimiza¢ao
dos dados faz necessario o recurso a alternativas
como a anonimizagao e a pseudonimizagao dos da-

dos (Art. 51 ¢) RGPD)". Com a despessoalizagdo
passariam estes dados a nao serem mais objeto de

® CUNHA (2018), p. 50.

" GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTEGAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

T PAAL, in: PAAL; PAULY (2018), Art. 20, § 21.
2 Cf. também o Considerando N° 156 RGPD; EICHLER, in:
BRINK; WOLFF (2019), Art. 89, § 12.
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uma protegao tao estrita, importando maior na-
mero de derrogacdes, viabilizando entre outros
o desenvolvimento cientifico”. A flexibilizagio
poderia ser, por exemplo, referente a abrandar a
exigéncia de concretizagao de uma finalidade es-

ecifica e necessaria no ato do consentimento, pois
a finalidade cientifica nao ha de ser amplamente
predeterminada®™.

Primeiro, a anonimizagao somente ¢ possivel
com a eliminagao quase total dos dados identifica-
dores, que nao se reduzem somente aos dados do
titular, mas também aos dados dos profissionais de
satde que o atenderam, pois uma vez informados
das caracteristicas, o profissional pode fazer a asso-
ciacao dos dados ao paciente”. Uma melhor ano-
nimizagao exige ainda a desagregagao de dados, o
que se faz na area da saude mais dificil, pois muitas
doengas e condi¢des sao correlatas. Portanto, cer-
tas analises exigem o acesso a um quadro clinico
completo sobre o estado de satde. Uma alternativa
¢ a pseudonomizagao’”, que faz uso muitas vezes
de encriptagao assimétrica e fungoes hash, deletan-
do-se a segunda chave. Mesmo com a substitui¢ao
de identificadores, nao ¢ impossibilitada a reidenti-
ficagao, especialmente se ha grande quantidade de
dados sobre o titular””.

Sendo a despessoalizagao, ou minimizagao
pretendida, imperfeita e nao sendo a reversao dos
procedimentos de anonimizag¢ao e pseudonomiza-
¢ao impossivel, ainda que custosa, nao se poderia
dar margem a um regime de exce¢ao em que estes

> Cf. a clausula de abertura no Art. 89 I RGPD.

" ALBERS/VEIT, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 9, § 88-9.
Defende-se, inclusive, a exclusio total da esfera de protecio derivada da
despessoalizagao: cf. CUNHA (2018), 48.

 WEICHERT (2014), p. 836.
" Considerando N° 26 RGPD e Art. 32 1 ) RGPD.
7 WEICHERT (2014), p. 836-7.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

dados possam ser muito facilmente transmitidos e
processados. O legislador europeu ainda ressalva
os casos em que os resultados da pesquisa, espe-
cialmente em area da saude, possam fundamentar
medidas que afetem interesses do titular, vocacio-
nando a aplicagdo integral ou mais estrita das dis-
posi¢oes do RGPD"™.

Ora, a pesquisa sobre condi¢des de satde de
titulares tem de regra o condao de fundamentar
medidas, sejam estas de ordem securitaria, sejam
para fins de tratamento ou mesmo administragao
de orgamentos. Ademais, em especial as pesquisas
com grandes numeros de dados, Big Data, fazem
hoje em geral uso de tecnologias de nuvem™. De-
vido a especialidade dos dados de satde e as cir-
cunstancias aqui expostas, ¢ de se questionar se nao
seria mais acertada uma aplicagao dos direitos e
preceitos da prote¢ao sobre os dados de satide na
integralidade.

5. Tratamento e transferéncia de dados

5.1.Tratamento de dados por terceiros

A complexidade dos servigos de computagao
em nuvem na area da satide da-se exatamente pela
multiplicidade de interesses, de titulares de dados
que buscam um servigo satide, de profissionais ou
institui¢oes de saude, que prestam o servigo medi-
co/de satide e tomam servigos de computagao em
nuvem, e dos prestadores de servigos de compu-
tagdo em nuvem, muitas vezes conglomerados in-
ternacionais com servidores fora do pais em que
o servigo ¢ prestado e demais subcontratantes. Os
servigos de computagdo em nuvem nesse contexto
podem ser prestados sob a ¢gide de trés modelos:

% Considerando N° 159 RGPD.
" KUHLING (2019), p. 621.
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tratamento em subcontratagao (5.1.1), delegacao
de fungao (5.1.2) e responsabilidade conjunta pelo
tratamento (5.1.3).

5.1.1. Subcontratagdo

A subcontratagio vé-se prevista no Art. 28
RGPD, ainda que este nao a defina, ao estabelecer
0s requisitos necessarios a este tipo de tratamen-
to de dados. Uma defini¢ao de subcontratante esta
presente no Art. 4 VIII RGPD, em que ¢ visto como
a pessoa fisica ou juridica que trate os dados por
conta do responsavel, isto ¢, sem muita autonomia
propria. O tipo de contrato estabelecido entre o
responsavel e o subcontratante, e.g. contrato de
prestagao de servigos ou de empreitada, ¢ para
a configuragdao da subcontratagio irrelevante®”.
No caso da prestacao de servigos de computagao
em nuvem, devido ao grande namero de servigos
oferecidos, ndo se pode fazer um enquadramen-
to geral, pois também muitos sao prestados com
grande autonomia do prestador®”. Para muitos
dos servigos, entretanto, ¢ possivel falar de uma
subcontratagao entre o responsavel ou subcontra-
tante primario e o prestador de servigos de com-
putagao em nuvem.

Nesse sentido, uma primeira subcontratagao
poderia ocorrer entre o tomador (profissional ou
institui¢do de satide) e o prestador de servigos de
computagao em nuvem, que por sua vez poderia
proceder a uma gama de subcontrata¢des ulterio-
res, sendo necessaria, entretanto, prévia autoriza-
¢ao do responsavel pelo tratamento de dados para
as subcontrata¢des sucessivas (Art. 28 RGPD). Por
exemplo, a fim de evitar a problematica da transfe-
réncia de dados para paises fora da UE, os maiores
prestadores tém mantido servidores em algum pais

% SELZER (2019), p. 8.
8 SELZER (2019), p. 8-9.
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da UE, dos quais alguns sao mantidos ¢ administra-
dos por subcontratantes.

Nesse caso, o prestador de servigos de compu-
tagdo em nuvem nao age como um terceiro, mas
deve ser compreendido como um “funcionario
externo” sob a dire¢ao do responsavel pelo trata-
mento. Enquanto o tomador de servigos decide a
forma e as circunstancias da prestagao, o prestador
somente disponibiliza a infraestrutura tecnica e os
servigos®”. Devido a esse fato, prescinde o trata-
mento por subcontratante de um consentimento
explicito por parte titular®?. Para fins de dados re-
lativos a saude, ou para os demais dados sensiveis,
devido ao alto potencial de lesividade, parece-nos
ser prudente a exigéncia, caso venha o responsa-
vel pelo tratamento posteriormente contratar com
prestador de servigos de computagdo em nuvem,
de um novo consentimento do titular afetado que
se estenda a este fato superveniente®™”.

O profissional ou instituigdo de saude, tomador
de servigos de computagao em nuvem, atua como
responsavel pelo tratamento e pela compliance com
os dispositivos concernentes a protecao de dados
(Art. 5IIRGPD eArt. 24 IRGPD). Em caso de uma
lesao de origem contratual ou extracontratual a pro-
tecao de dados, o profissional ou institui¢ao de saude
¢ destinatario natural de eventual pleito por parte
do titular (Art. 25 RGPD). Ademais, o tomador de
servigos de computagao em nuvem responsabiliza-se
de que o prestador de servigos escolhido satisfaca as
medidas técnicas ou organizativas de seguranga (Art.

8 BORGES (2014), p. 165; SPOERR, in: BRINK; WOLFF
(2019), Art. 28, § 16-18.

% SELZER (2014), p. 470. Saliente-se que ¢ diverso o tratamento
em caso de uma transferéncia de dados para fora da UE. Veja a discus-
sdo em 5.4.

% Em sentido diverso cf. DOCHOW (2019), p. 640-1.
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28 IRGPD)®*. A fim de reduzir o risco de sua ativi-
dade, bem como garantir que o prestador de servi-
gos preenche os requisitos impostos, tém-se optado
pelo amplo uso de certificagdes, também previstas
nos Arts. 42 e 43 RGPD®?,

Ainda que a responsabilidade seja do tomador
de servigos, o prestador tem deveres especificos
que, caso desrespeitados, podem ensejar uma res-
ponsabilidade direta, sem que o tomador de servi-
gos tenha que ser acionado em primeira instancia e
acionar o prestador em pedido de regresso®”.

5.1.2. Delegagdo de fung¢do

Embora nao comporte definicio legal ex-
plicita®, a delegagao de fungio ¢ um tipo de
subcontratagdo em que o prestador de servigos
nao somente age em execugao, mas tambem ¢
responsavel por todo o processamento dos dados e
pela atividade que o fundamenta, decidindo sobre
meios e finalidades, tornando-se assim responsavel
pelo tratamento®. A delegagio requer consenti-
mento explicito do titular. Este ndo ¢ um modelo
relevante no caso da prestagao de servigos de com-
putagdo em nuvem na area da satide, pois a pres-
tacao essencial ao titular quase sempre permanece
no ambito da atividade do tomador de servigos. De
modo geral, ndo se trata de distingao que siga sen-
do muito aceita na doutrina®.

% Muitas vezes nio hi grande margem de discricionariedade do to-

mador de servicos na negocia¢io com o prestador de servico de computagio
em nuvem. Veja discussao em HELMBRECHT (2010), p. 555-6.

8 Cf. com maior detalhamento MAIER, ez al. (2019), p. 225 ¢ ss.;
BORGES (2014), p. 155.

¥ SCHUTZE; SPYRA (2017).

% Veja, entretanto, a mengio sobre a responsabilidade no Art.

4 X RGPD.
% SCHUTZE; SPYRA (2017).
% SPOERR, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 28, § 23-5.
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5.1.3. Responsabilidade conjunta

Na responsabilidade conjunta dois ou mais res-
ponsaveis determinam as finalidades e os meios de
tratamento e fazem o processamento dos dados,
sem a existéncia de hierarquia. Esta questao ganha
maior relevo na prestagao de servigos de compu-
tagdo em nuvem, pois nao raramente o prestador
de servigos tem maior discricionariedade no trata-
mento dos dados. Ademais, de regra ndo somente ¢
disponibilizada a infraestrutura, mas também uma
gama maior de servigos, como SaaS.

O prestador e o tomador de servigos tém nes-
ta constelagdo uma responsabilidade solidaria para
quaisquer danos de ordem contratual ou extracon-
tratual (Art. 26 I e I RGPD). Ao titular resta res-
guardado o direito de opor seus direitos decorren-
tes do RGPD contra ambos (Art. 26 IIl RGPD),
o que evita uma redugao do nivel de protecio em
razao de conflitos negativos de responsabilidade®".

5.2. Transferéncia para paises terceiros ou
organizagdes internacionais

Ao tratar destes tipos de contrata¢ao ¢ impres-
cindivel tocar também na questao das transferéncias
internacionais de dados, uma vez que muitos pres-
tadores de servigos de computagdio em nuvem sao
agentes internacionais e tém os seus servidores em
paises terceiros, ndo pertencentes a UE. Portanto,
muitas dessas transferéncias sio feitas para paises
com menores custos ou para paises com grande nu-
mero de empresas de tecnologia como os EUA®?.

De acordo com o RGPD e o principio geral
de transferéncias, quaisquer transferéncias a pai-
ses terceiros ou organizagdes internacionais devem

" GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

2 ROCHFELD (2018), p. 70-1.
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salvaguardar um nivel de protecao adequado, para
fins de nao prejudicar a aplicagao dos preceitos
previstos no RGPD e em especial em seu Capitulo
V (Art. 44 RGPD)®?.

O conceito de paises terceiros nao ¢ definido
no RGPD e, a principio, engloba paises nao per-
tencentes a UE. Deve-se, entretanto, neste caso
ressaltar que terceiro seria o Estado no qual nao
ha vigéncia do RGPD. Como os demais paises do
Espago Economico Europeu (Noruega, Islandia e
Lichtenstein) aceitaram a aplicagdo do RGPD, nao
devem aqui ser tratados como Estados terceiros™.
Nao ha, além disso, excecao referente a empresas
interligadas ou conglomerados, por exemplo, se a
filial esta situada em um pais da UE, a transferéncia
para a empresa matriz em um pais terceiro deve
obedecer a todas as exigéncias impostas a transfe-
réncias a paises terceiros, sem excegoes”.

As organizagbes internacionais, aqui obje-
to, sao definidas explicitamente no Art. 4 XXVI
RGPD como organizagoes, e organismos por cla
tutelados, regidos pelo direito internacional pu-
blico, ou organismos criados por acordo bilateral
ou multilateral entre paises. No contexto da sat-
de temos os exemplos da Organizagao Mundial da
Saude (OMS) ou em algumas matérias especificas a
Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimen-
to Economico (OCDE).

Ademais, a exigéncia referente ao nivel
adequado de protecao de dados nio se estende
somente ao destinatario primario, mas também
a destinatarios secundarios, caso os destinatarios
primarios venham ulteriormente a proceder nova

% Veja também o Considerando N° 101 RGPD.

% KAMP, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 44, § 6-8; HANSEN
(2012), p. 84.

% DOVAS/GRAPENTIN, in: AUER-REINSDORFF; CON-
RAD (2019), § 35, p. 20-1.
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transferéncia (Considerando N° 101 RGPD)®®.
Nesse contexto, quatro sao as alternativas a que
se pode recorrer, caso se busque um transferéncia
internacional a paises terceiros: transferéncia a pai-
ses com um nivel adequado de protecao segundo a
Comissao Europeia (5.4.1), o uso de derrogagoes
(5.4.2), o recurso a clausulas-tipo (5.4.3) e a re-
gras vinculativas aplicaveis a empresas (5.4.4).

5.2.1. Paises adequados e privacy shield

A analise e a decisdo de adequagdo, se o pais
terceiro destinatario satisfaz o nivel adequado de
protecao de dados, ¢ prerrogativa da Comissao Eu-
ropeia (Art. 45 I RGPD). A partir desta decisao,
uma transferéncia prescinde de uma autorizagao
especifica. Atualmente, os seguintes paises ja foram
considerados adequados: Suiga, Canada, Argentina,
Guernsey, Ilha de Man, Jersey, Ilhas Feroe, Andorra,
Israel, Uruguai e Nova Zelandia®”. O critério de ade-
quagdo nao preconiza um nivel idéntico de protecao,
mas sim a presenca de semelhanga ou equiparagao
(Considerando N° 104 RGPD)®®. Nio se trata de uma
decisao que nao comporte revisoes, sendo necessario
o ato de execugao da decisao de adequagao prever
mecanismo de avaliagdo com periodicidade maxima
de quatro anos (Art. 45 Il RGPD), dispositivo que
decorre da concretizagao legislativa do disposto pelo
TJUE na decisao sobre o Safe Harbour™.

Presente no pais destinatario um nivel adequa-
do de protecao segundo a Comissao, poder-se-ia
tratar o contrato entre o tomador e prestador de

% GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

7 DOVAS/GRAPENTIN, in: AUER-REINSDORFF; CON-
RAD (2019), § 35, 24.

% Veja mais requisitos no Art. 45 II RGPD.

% TJUE, Dec. de 6.10.2015, C-362/14 [Schrems/ Digital Rights
Ireland), § 76. Esta decisio anulou o juizo de adequacio da Comissio
Europeia.
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servi¢os de computa¢ao em nuvem como uma sub-
contratagdo comum, isto €, possivel sem anuéncia
prévia do titular de dados"*”. O mesmo seria apli-
cavel a contratagbes com empresas baseadas nos
Estados Unidos devidamente certificadas de acor-
do a Privacy Shield'", que veio a substituir o Safe
Harbour, uma vez que o TJUE na decisao supramen-
cionada declarou o Safe Harbour como incompativel
com os niveis europeus de prote¢ao de dados!".

De acordo com a Privacy Shield, podem aderir
empresas norte-americanas sob a fiscalizagao da
Federal Trade Commission ou do Ministério dos
Transportes norte-americanos, declarando con-
formidade com uma série de principios nao mui-
to distintos daqueles previstos no Safe Harbour: 1)
dever de informacio sobre o tratamento frente ao
titular ou afetado; 2) direito do titular de interdi-
tar a transferéncia de dados; 3) responsabilidade
do destinatario primario em caso de transferéncia
subsequente; 4) seguranga dos dados contra per-
da, violagao, acesso nao autorizado, divulgacao,
alteragao ou destruicao; 5) integridade e limita-
cao de finalidade; 6) direito de acesso do titular
bem como de correcio de eventuais erros; 6) re-
curso, execugao e responsabilidade frente aos di-
reitos pessoais em questao'*?.

Assim, as empresas norte-americanas que de-
sejem receber dados pessoais da UE devem decla-
rar por escrito junto ao Ministério do Comeércio
norte-americano a anuéncia a estes principios, que
deve ser documentada pela propria empresa em
questao, em uma espécie de autocertificagao, ainda

10 BIERESBORN (2017), p. 932.

101 COMISSAO EUROPEIA, Dec. de Exec. 2016/1250/UE de
12.7.2016, DO 1. 207/1.

12 BIERESBORN (2017), p. 932-3; veja também ROCHFELD
(2018), p. 71-2.

15 COMISSAO EUROPEIA, Dec. de Exec. 2016/1250/UE de
12.7.2016, DO L. 207/1, § 19 e ss.
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que nada impeca que a documentagao seja feita por
outra empresa. Dessa forma, a transferéncia de da-
dos para a empresa que atenda os principios elenca-
dos e seja autocertificada nao ¢ obstada pelo direito
da protecio de dados europeu”. Esta-se aqui,
portanto, diante de um tratamento individualiza-
do, por empresa, e nao de uma decisao que ateste
universalmente garantias do estado destinatario.

As preocupagbes que foram ventiladas na opor-
tunidade da decisao Safe Harbour nao parecem, no
entanto, ter sido solucionadas com a Privacy Shield.
A conhecida discussao sobre o USA Patriot Act, que
concede acesso aos investigadores norte-america-
nos a quaisquer dados, uma vez que haja preocupa-
¢oes de ordem de seguranga nacional, segue rele-
vante!'”. Esta questao tem, inclusive, efeitos nao
somente sobre empresas com matriz nos Estados
Unidos, como também sobre empresas europeias
com filiais nos Estados Unidos, uma vez que estas
também podem ser obrigadas a fazer este tipo de
disclosure. Mesmo sem a interferéncia do governo
dos Estados Unidos sobre estes dados, também a
autocertificagdo ¢ problematica, pois nao tem o
mesmo grau de validade de uma fiscalizacao por
terceiro, tanto por entidade privada quanto por
agente interventor estatal.

5.2.2. Derrogagoes
As derrogagdes previstas no Art. 49 RGPD

sao excegdes que permitem fazer a transferéncia
de dados para um pais terceiro sem a presenca de
um nivel adequado de protegao de dados no pais
destinatario segundo o Art. 45 II RGPD e tam-
pouco das garantias previstas no Art. 46 RGPD.
Nao ha nesse sentido garantias de que, depois de

10 DOVAS/GRAPENTIN, in: AUER-REINSDORFF; CON-
RAD (2019), § 35, 39-40.

1% HACKENBERG, in: HOEREN, ¢ a/. (2019), 16.7, § 49-50.
’”y;hm“;i‘in INSTITVTO «IVRIDICO
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efetuada as transferéncias, sejam protegidos es-
ses dados adequadamente, havendo ainda um ris-
co de inviabilizagao do exercicio de direitos®.
Deve-se, portanto, interpretar (¢} disposto no Art.
49 I RGPD restritivamente e ressalvar que estas
isengbes somente sao aplicaveis a transferéncias
que nao tenham carater recorrente (Consideran-
do N° 111 RGPD)17.

Comportam derrogagdes os casos em que: 1)
o titular der consentimento explicito, informado
previamente dos riscos de tais transferéncias e da
auséncia de decisao de adequagao ou de garantias
adequadas; 2) a transferéncia for necessaria a exe-
cucio de um contrato entre o titular e o respon-
savel pelo tratamento ou de diligéncias prévias a
formacgao do contrato decididas a pedido do titular
de dados; 3) a transferéncia for necessaria a cele-
bracao ou execucao de contrato no interesse do
titular; 4) houver razées de interesse publico; 5) a
transferéncia for necessaria para fins de declaragao,
exercicio ou defesa de um direito em processo ju-
dicial; 6) houver um interesse vital do titular e este
estiver fisica ou legalmente incapacitado de dar o
seu consentimento; 7) a transferéncia for feita a
partir de registro que seja destinado a informar a
opiniao publica (Art. 49 [ a) — g) RGPD).

Devido ao carater de regra recorrente e nao
aleatorio da prestagao de servigos de computagao
em nuvem, nao se pode aqui invocar excegGes para
acobertar transferéncias a paises terceiros que nao
oferecam as garantias necessarias. De forma geral,
para a transferéncia de dados sensiveis, em especial
de dados de satide, deve a analise dos requisitos ser
mais severa. Nao nos parece, por exemplo, ser a
mera contratacdo e execucgao de um contrato, sem

1 LANGE/FILIP, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 49, § 1-3.

17 GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

INSTITVTO «IVRIDICO A

que este seja de significativa importancia para o ti-
tular, uma derrogagao razoavel para a transferéncia

de dados de satde.
5.2.3. Cldusulas-tipo

Mais uma alternativa seria a utilizacio das cha-
madas clausulas-tipo (Art. 46 Il ¢) e d) RGPD), que
tanto podem ser adotadas diretamente pela Comis-
sao Europeia, de acordo com o procedimento pre-
visto no Art. 93 I RGPD, ou por outra autoridade
de controle com posterior aprovagao pela Comis-
sao Europeia.

Trata-se de uma abordagem primordialmente
bilateral para enquadrar transferéncias entre dois
responsaveis pelo tratamento de dados ou por um
responsavel e um subcontratante, que nao irradiam
efeitos erga omnes, isto ¢, importam no reconheci-
mento de um nivel adequado no Estado destinata-
rio. Para fins de validar a transferéncia internacio-
nal do ponto de vista da protecao de dados, devem
transmissor e destinatario dos dados contratar me-
diante a assungdo irrestrita das clausulas-tipo!'®.
Nada impede, no entanto, a previsio de outras
clausulas que contenham ainda maiores garantias
(Considerando N° 109 RGPD).

Trés conjuntos de clausulas-tipo ja foram emi-
tidos pela Comissao Europeia, ainda que nao sob a
¢gide do RGPD, mas sim da Diretiva 95/46/CE
por ele substituida, dois preveem a transferéncia
entre responsaveis pelo tratamento de dados"*”,
enquanto um terceiro se destina as transferéncias
entre responsavel e subcontratante'”.

De tal sorte, havendo uma contratacao entre

18 VOIGT, in: SPINDLER; SCHUSTER (2019), Art. 49, § 10-4.

19 COMISSAO EUROPEIA, Dec. 2001/497/CE de 15.6.2001,
DO L 181/19; e Comissio Europeia, Dec. 2004/915/CE de 27.12.2004,
DO L 385/74.

10 COMISSAO EUROPEIA, Dec. 2010/87/UE de 5.2.2010,
DO L 39/5.
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um responsavel pelo tratamento e subcontratante
dentro da UE, nao ¢ possivel no momento o sub-
contratante primério contratar com um subcon-
tratante secundario, um prestador de servigo de
contratagao em nuvem, que esteja situado em pais
terceiro, e invocar a aplicagdo das clausulas-tipo™'".
Entretanto, se a primeira transferéncia houver sido
feita entre um responsavel na UE e um subcontra-
tante primario no pais terceiro com invocagao das
clausulas-tipo, pode o subcontratante primario en-
gajar um subcontratante secundario no pais tercei-
ro, caso lhe imponha obriga¢oes idénticas as que
assumiu em decorréncia das clausulas-tipo'?.

5.2.4. Regras vinculativas aplicdveis a empresas

Diferentemente das demais alternativas, as re-
gras vinculativas aplicaveis a empresas, do inglés
Binding Corporate Rules (BCR), previstas no Art. 46 Il
b) RGPD, permitem a transferéncia a paises tercei-
ros somente quando os envolvidos, transmissor e
destinatario, forem empresas de um mesmo grupo
empresarial, composto por uma empresa controla-
dora e empresas controladas (Art. 4 XIX RGPD).
O Considerando N° 110 RGPD ainda estende a
compreensao aos que estejam envolvidas em uma
mesma atividade econémica.

A constatagao da presenga de um grupo faz-se
em alguns casos bastante complicada, pois muitas
VEzEes as empresas sao pessoas juridicamente inde-
pendentes, o que da ainda maior relevo ao critério
da preseng¢a de uma mesma atividade econ6mi-
ca"™. A grande desvantagem destas regras ¢ nao
englobarem transferéncias a terceiros, e.g. pres-

" VOIGT, in: SPINDLER; SCHUSTER (2019), Art. 49, § 14;
LANGE/FILIP, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 46, § 41.

12 GRUPO DE TRABALHO PARA A PROTECAO DE DA-
DOS INSTITUIDO PELO ARTIGO 29.° (2012).

15 LANGE/FILIP, in: BRINK; WOLFF (2019), Art. 47, § 11-13.
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tadores de servigo, que nao pertengam ao grupo
de empresas ou grupo empresarial, o que dificulta
subcontratagoes ulteriores.

O Art. 47 Il RGPD prevé uma série de requi-
sitos relativamente ao contedtdo minimo destas
regras. Por exemplo, as BCRs devem conferir aos
titulares todos os direitos oponiveis relativamen-
te ao tratamento de seus dados pessoais (Art. 47
[ b) RGPD), bem como assegurar a aplicagao dos
principios gerais da protecao de dados como e.g.
a limitagao de finalidades, a minimizagao dos pra-
zos, entre outros (Art. 47 II d) RGPD). Ademais,
as BCRs devem ser aprovadas por autoridade de
controle segundo um procedimento de coeréncia
previsto no Art. 63 RGPD (Art. 47 RGPD).

Ainda que mais flexiveis do que as clausulas-tipo,
porque adaptaveis a necessidades especificas do grupo
empresarial, as BCRs podem resultar para o grupo em
custo elevado, devido ao extenso nimero de requisi-
tos materiais e da necessidade de um procedimento de
aprovagao perante uma autoridade competente!'”. Por
essa razao, ¢ uma alternativa mais destinada a grupos de
empresas de certo porte e que a longo prazo efetuem
transferéncias em quantidade relevante'.

6. Direito aplicavel

A computacao em nuvem € a frequente transfe-
réncia de dados de toda a sorte, sensiveis como os de
saude ou ndo, para paises diversos daqueles em que
foram coletados, gera uma série de questdes. Por l-
timo, resta esclarecer no referente ao exercicio dos
direitos da protecdo de dados qual seria o direito apli-
cavel"'® quando diante de situagdes transfronteirigas.

1 SELZER (2014), p. 474.
115 SELZER (2014), p. 474.

1% Veja para maior aprofundamento a discussio sobre o direi-

to aplicavel em caso de prestacio de servicos eHealth em PEREIRA

(2015), p. 73-6.
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O direito da protecao de dados ja ha bastan-
te tempo apresenta regras especiais de colisao, as
quais excetuam a aplicagdo de disposi¢des gerais
como o Reg. Roma II sobre responsabilidade ex-
tracontratual"'” (Art. 27 Roma II)"'"¥. O RGPD,
em substituicdo a Diretiva 95/46/CE, nao oferece,
entretanto, uma regra geral de colisao de normas,
ainda que conste no Art. 3 RGPD o seu alargado
campo de aplicagao territorial que pode em sentido
lato ser interpretado como uma regra de colisao.

Ha, portanto, casos a serem julgados por tribu-
nais europeus para os quais o RGPD nao oferece so-
lugao. Por exemplo, a questdo do direito aplicavel
a uma transferéncia de dados de satide entre dois

alses terceiros para o qual, em vista de uma clau-
sula de escolha de foro, seja um tribunal europeu
competente!''”. Neste caso seria necessario o recur-
so aos principios gerais do direito internacional pri-
vado™*”. Nao se ird, no entanto, adentrar a a UE ja
geral de colisdes no ambito direito privado, uma vez
que extrapolaria o objeto aqui discutido.

Mesmo em alguns casos meramente intraeuro-
peus, isto ¢, sem conexao com paises fora da UE,
faz-se necessaria a utilizacao do direito exclusiva-
mente nacional. Uma vez que, como supramencio-
nado, o RGPD ndo trata a materia da protegao de
dados de satide exaustivamente e contém diversas
clausulas de abertura implicitas e explicitas, faz-se
vital o recurso ao direito nacional para o preen-
chimento de lacunas do RGPD. Muitas vezes nao
oferece, no entanto, o direito nacional uma regra
de colisdes adequada. No ambito do direito portu-

""" Reg. (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu e do Conse-
Tho, de 11 de julho de 2007, relativo a lei aplicavel as obrigacoes extra-
contratuais (Roma II), L 199/40.

s POLL (2018), p. 332.
" Veja este exemplo em DAUBLER (2018), p. 405.
2 DAUBLER (2018), p. 405.
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gués, interpretamos o Art. 2 da Lei 58/2019 como
uma norma de colisio.

Nesse sentido, € necessario definir, em primei-
ro lugar, qual ¢ o ambito de aplicagao do direito eu-
ropeu unificado, mais especificamente do RGPD, e
em segundo lugar, havendo lacuna ou em caso de
clausula de abertura, em que situagao o direito na-
cional portugués a luz do disposto na Lei 58/2019
deve ser aplicado.

6.1. Regras de colisdo no RGPD

O RGPD tem um ambito de aplicagao territo-
rial bastante alargado, pois se aplica ao tratamen-
to de dados pessoais decorrentes da atividade de
um responsavel ou subcontratante que esteja es-
tabelecido, mesmo que por meio de filial, na UE,
independentemente do local onde ocorre o trata-
mento (Art. 3 I RGPD), nao sendo e.g. relevante
no caso de prestadores de servigo de computagao
em nuvem onde estdo localizados os servidores de
armazenagem'’".

O estabelecimento aqui mencionado pressupoe
o exercicio efetivo de atividades com base numa
instalagdo estavel, prescindivel a forma juridica
deste estabelecimento, se sucursal ou filial (Consi-
derando N° 22 RGPD). Para o exercicio efetivo nao
basta a presenca de uma caixa de correspondéncias
e uma conta bancaria, ou do registro comercial ou
de um escritorio sem uso, bastando de outro lado
a presenga de um Unico funcionario no ambito da
UE"*?. Em caso de empresas com estabelecimen-
tos em diversos paises, nao afasta a aplicagio do
direito europeu o fato de nao ser o estabelecimento
europeu o responsavel pelo tratamento, nesse sen-

20 DAUBLER (2018), p. 407.

2 HANLOSER, in: BRINK; WOLFF (2019)Art. 3, § 17-8;
TJUE, Dec. de 1.10.2015, C-230/14 [Weltimmoa), § 30.
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tido também a jurisprudéncia do TJUE"*?.

Da mesma forma, aplica-se o RGPD ao trata-
mento de dados do titular residente no ambito da
UE, quando o responsavel ou subcontratante nao
estabelecido no territorio da UE oferece bens e
servigos no ambito da Unido ou quando o trata-
mento envolver controle de um comportamento
que tenha lugar na UE (Art. 3 Il a) e b) RGPD).
Portanto, no Art. 3 II RGPD faz-se o recurso a
no¢ao de um mercado interno, no qual ¢ exerci-
da certa atividade, mesmo que o exercicio seja por
via eletronica. Se, por exemplo, algum servigo de
satde com utilizagdio de computagdo em nuvem
for oferecido por algum aplicativo disponivel em
idioma somente falado (como lingua oficial) em
Estado-Membro ou a forma de pagamento poder
ser feita em moeda de um dos Estados-Membros
da UE, ja esta-se em face de fortes indicios de que
este servigo se direciona a titulares na UE, o que
vocaciona a aplicagao do RGPD!*¥.

Ainda ¢ aplicavel o RGPD ao tratamento de da-
dos que forem transferidos de um Estado-Membro
da UE a paises terceiros, mesmo que ocorram suces-
sivamente transferéncias para outros paises terceiros
(Art. 44 I RGPD). Portanto, tanto a nacionalidade
do titular quanto a sua residéncia habitual sao irrele-
vantes para a aplicacao do RGPD, bastando o titular
dos dados se encontrar temporariamente na UE"*.

O RGPD assume com o disposto no Art. 3
RGPD as fei¢des de uma norma de aplicagao im-
perativa, uma vez que vocaciona a sua aplicagao
mesmo que seja aplicavel a relagdo contratual
ou extracontratual o direito de um pais terceiro.
Trata-se, entdo, de um regulamento com efeitos
extraterritoriais. Decorrente desta imperativida—

12 Veja TJUE, Dec. de 13.05.2014, C-131/12 [Goggle Spain SL, § 52.
124 BRNST, in: PAAL; PAULY (2018)Art. 3, § 17; POLL (2018), p. 357.
125 MONIZ (2018), p. 115; DAUBLER (2018), p. 406.
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de, nao ha muito espago para clausulas de escolha
de direito com a finalidade de afastar a sua aplica-
¢do. O RGPD nio oferece, entretanto, resposta a
questao do direito nacional de prote¢ao de dados
aplicavel em caso de uma clausula de abertura ex-
plicita ou lacunas no RGPD!*®. Portanto, seguem
sendo os Estados-Membros subsidiariamente com-
petentes referente a regras de colisdio em materia
de prote¢ao de dados"*”,

6.2. Regras de colisdo no direito portugués

No ambito do direito portugués, a materia da
protecao de dados encontra regra de colisao na Lei
58/2019 ao definir o seu proprio ambito de apli-
cagao. De maneira geral a Lei 58/2019 ¢ aplicavel
a todos os tratamentos de dados pessoais realizados
no territorio nacional, independente da natureza
publica ou privada do responsavel pelo tratamento
ou do subcontratante (Art. 2 I Lei 58/2019). As
mesmas excecoes levantadas no Art. 2 I RGPD sao
também ressalvadas da aplicagao da Lei 58/2019.

Diferentemente do RGPD, o Art. 2 II a) Lei
58/2019 fala em estabelecimentos situados no ter-
ritorio nacional, nao abrangendo e.g. as questoes
de empresas que direcionem as suas atividades,
por meio da oferta de bens e servigos. No caso de
transferéncias a paises terceiros, nao sendo o tra-
tamento dos dados realizado em dmbito nacional,
nao se aplica alei portuguesa. Deve-se, entretanto,
ressaltar que a compreensio de tratamento ¢ bastan-
te extensiva. A definigao de tratamento pode ser ex-
traida diretamente do Art. 4 Il RGPD como a coleta,
(¢} registro, a organizagao, a estruturagao, a conserva-
¢do, a adaptagao ou alteragao, recuperagao dos dados
pessoais entre outros.

12 HANLOSER, in: BRINK; WOLFF (2019), Art.3, § 32-3.
27 DAUBLER (2018), p. 406.

s INSTITVTO «IVRIDICO



Vinicins Aquini Gongalyes

DOUTRINA

No caso de tratamento de dados por institui-
¢bes, Orgaos e organismos ou agéncia da UE, bem
como atos juridicos da UE, nos termos do Art. 2 III
RGPD, aplica-se a lei portuguesa quando o titular
se encontrar em territorio nacional (Art. 2 II b) Lei
58/2019). Esta tambem se aplica aos dados inscritos
em postos consulares de titulares portugueses resi-
dentes no estrangeiro (Art. 2 Il ¢) Lei 58/2019).

Em Gltima analise, infelizmente a Lei 58 /2019
tampouco exaure a matéria da protegao de dados,
pois vemos inclusive a questao de a protecao de
dados de satde ser mais extensivamente regulada
na Lei 12/2005. No caso de uma lacuna na Lei
5872019 seria interessante saber se o Art. 2 da
Lei 58/2019 deveria ser interpretado como uma
regra geral de colisdes do direito portugués para
a materia da prote¢ao de dados ou se sera neces-
sario recorrer aos principios gerais do direito in-
ternacional privado, concretizados por exemplo
nos Reg. Roma I'"*¥ ¢ Roma II, para solucionar o
caso concreto.

7. Consideracdes finais

Por fim, passa-se a resumir os aspectos essen-
ciais relativos a utilizagao de servigos de computa-
¢ao em nuvem na area da satide sob o ponto de vista
da protegao de dados.

Sobre os tipos de nuvem vé-se nao ser possivel
fazer uma analise abstrata de qual seria o tipo mais
adequado ao tratamento de dados de satide, uma
vez que cada tipo atende necessidades e constela-
¢oes especificas. Do ponto de vista dos servigos, a
gama de servigos ultrapassa em muito o senso co-
mum de uma mera possibilidade de armazenamen-
to de dados. Pontuou-se a existéncia de trés tipos

2 Reg. (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Euro-
cu ¢ do Conselho, de 17 de junho de 2008, sobre a lei
aplicavel as obrigacoes contratuais (Roma I), L. 177/6.
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principais laaS, PaaS e SaaS, que na verdade nao sao
oferecidos isoladamente, mas em conjunto, sendo
extremamente interrelacionados.

Referente aos riscos e beneficios da utilizacio,
ao tempo que a utilizagdo destes servigos pode dar
margem a lesoes irreversiveis a privacidade e mes-
mo de transferéncias ilicitas a paises terceiros com
um nivel inadequado de protecao, sao hoje os ser-
vigos de computagao em nuvem essenciais ao de-
senvolvimento tecnologico na area da satide com as
variadas aplicagbes supramencionadas (administra-
¢ao de EHRs, HISs, big data etc.).

O RGPD, como um regulamento unificador do
direito europeu, apresenta-se fragmentado devido
as clausulas de abertura implicitas e explicitas, pre-
sentes inclusive no tocante a satide (e.g. Art. 9 IV
RGPD). Nesta senda, os dados de saide no RGPD
sao tratados como dados sensiveis em vista de uma
lesao ter o potencial de cercear liberdades funda-
mentais, podendo causar prejuizos fisicos e mentais
irreversiveis ao titular. Na Lei 58/2019 de execu-
¢ao ao RGPD, o legislador portugués ou por um
lado burocratiza o tratamento de dados de satde
ou por outro reitera dispositivos ja presentes no
RGPD, nao fazendo um uso apropriado das clausu-
las de abertura.

No tocante a prestagao de servigos de compu-
tacdo em nuvem, o tratamento de dados de satde
somente ¢ permissivel quando houver o consenti-
mento livre, especifico, informado e explicito, o
que comporta excegoes importantes como no caso
da prestagao de servigos existenciais sem que o ti-
tular esteja em condi¢oes de consentir. Sublinhou-
-se ainda a capacidade relativa de menores de idade
devido a maior vulnerabilidade na apreciacao dos
efeitos do consentimento em relacao ao tratamen-
to de dados sensiveis (Art. 8 | RGPD).
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Os principios basicos do tratamento de dados
como a transparéncia, a limitagao de finalidade e o
apagamento de dados tém grande influ¢ncia sobre
a prestagao de servigos de computagao em nuvem,
dos quais decorrem e.g. a necessidade de notificar
o titular de eventuais transferéncias de dados a pai-
ses terceiros e o dever do responsavel de escolher
e assegurar o cumprimento destes principios pelo
prestador de servigos escolhido.

As medidas de seguranga mais importantes vao
da garantia de disponibilidade e acesso aos dados,
da necessidade de integridade dos dados, passando
pela confidencialidade, no viés da inviolabilidade
dos dados por meio de encriptagao e restrigao de
acesso, até a portabilidade dos dados. Salientou-se
que algumas dessas medidas nao sao adequadamen-
te implementadas como no caso da portabilidade
em que os prestadores de servigos evitam a utili-
zacdo de formatos unificados de armazenamento
dos dados, o que torna os responsaveis e titulares
dependentes do prestador. Ainda se situou a ques-
tao da anonimizagao e da pseudonomizagao como
forma de flexibilizar a protegao de dados para fins
de pesquisa cientifica com a despessoalizagao e de,
como na auséncia de garantias perfeitas, a flexibi-
lizagao poderia importar em prejuizos ao titular.

No concernente a contratacao de servicos de
servigos de computagao em nuvem, trés sao mode-
los: a subcontratagao, de um prestador que age por
conta e sob a diregao do responsavel, o que leva ao
prestador de servigos de computagdo em nuvem a
nao ser tratado como terceiro, por isso, prescindi-
vel o consentimento especifico do titular; a delega-
¢ao de fungdo, a qual importa na transferéncia de
todas as competéncias de tratamento do responsa-
vel para o prestador de servigos, que se encontra
hoje ja ultrapassada; a responsabilidade conjunta,
que decorre da atividade conjunta e da repartigao
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de competéncias entre prestador e responsavel, re-
sultando na responsabilidade solidaria e exigindo o
consentimento especifico do titular.

As transferéncias internacionais sao possiveis
a partir de quatro modelos principais: o primeiro
baseado no reconhecimento de paises com um ni-
vel de prote¢ao adequado segundo juizo da Comis-
sao Europeia; o segundo, a partir de derrogacoes
para casos especificos e nao recorrentes, como e.g.
quando houver consentimento do titular; o tercei-
ro, baseado em clausulas-tipo editadas pela Comis-
sao Europeia que fazem parte sem excegdes do con-
trato e.g. entre o responsavel e o subcontratante,
prestador de servigos de computagao em nuvem; e,
o quarto, relativo as regras vinculativas aplicaveis a
empresas que se restringem a transferéncias dentro
de um grupo empresarial ou grupo de empresas
ligadas pela mesma atividade economica. Ainda se
ressalvou a questao do Privacy Shield com os EUA e
de como este, em substitui¢do ao Safe Harbour, nao
oferece as garantias necessarias e apresenta uma so-
lugao fragil quando se tem em conta a autocertifi-
cagao de empresas norte-americanas.

Levantou-se ainda a questao da especialidade
do direito da protegao de dados no ambito das nor-
mas de colisao e do direito internacional privado e
de como ja ha bastante tempo o direito da protegao
de dados apresenta normas de colisao especificas,
que hoje se veem presentes e.g. no RGPD ao de-
finir o seu ambito de aplicagdo no Art. 3 RGPD.
Sublinhou-se o campo de aplicagao alargado do
RGPD que surte efeitos extraterritoriais, inclusive
sobre o tratamento de dados de estrangeiros que se
dé a partir de um pais terceiro, sendo necessario
e.g. somente a coleta, ser feita no ambito da UE.

Além disso, refor¢ou-se a ideia de que havera
casos a ser decididos por cortes europeias sobre os
quais o RGPD nao sera aplicavel e sera necessario
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o recurso aos principios gerais do direito interna-
cional privado, como quando a tnica ligagao com
o direito europeu for uma clausula contratual de
escolha de foro.

Por altimo, reiterou-se a questao da nao exaus-
tividade do RGPD e da necessidade de recurso ao
direito nacional para o preenchimento de lacunas
ou solugao de questdes para as quais o legislador
nacional por meio de clausulas de abertura expli-
citas ou implicitas siga sendo competente. Nesta
analise, vislumbrou-se que a Lei 58/2019, ao nao
exaurir a matéria da protegao de dados de saude e
nao oferecer uma regra geral de colisdes, deixa em
aberto a questao de se o campo de aplicagao ter-
ritorial desta lei deve ser interpretado como uma
regra geral de colisdes ou se sera necessario recor-
rer a aplicagao de principios gerais do direito inter-
nacional privado para solucionar o caso concreto.

Lista de abreviaturas

AWS Amazon Web Service

BCR Binding Corporate Rules

Cf. confira

c/c combinado com

e g exempli gratia (por exemplo)

Dec. decisao

EHR Electronic Health Records

Exec. execugao

HIS Hospital Information Systems

laaS Infrastructure-as-a-Service

PaaS Platform-as-a-Service

Reg. Regulamento

RGPD Regulamento Geral de Protecao
de Dados

SaaS Software-as-a-Service

SS. seguintes
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TJUE Tribunal de Justica da Unido
Europeia

TFUE Tratado sobre o Funcionamento da
Uniao Europeia

UE Uniao Europeia
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OS EFEITOS DAS DECLARACOES DE EXCLUSAO DE RESPONSABILIDADE
— ADVENTO DA MEDICINA DEFENSIVA OU “ARMA” DE MUDANCA?

Rui Caria

Resumo: A Ordem dos Médicos disponibilizou recente-
mente minutas para exclusdo de responsabilidade disciplinar
com o intuito de excluir a responsabilidade individual em sede
disciplinar por falhas condicionadas por mau_funcionamento
dos servigos e que afetem o cumprimento das leges artis. O pre-
sente estudo pretende analisar os efeitos juridicos deste novo
instrumento. Serd realizado o seu enquadramento deontoldgico;
revisitado o conceito de “funcionamento anormal de servigo”;
por fim, analisada a sua influéncia sobre os pressupostos da
responsabilidade civil.

Palavras-Chave: Declaragdes de exclusdo de responsa-
bilidade, Ordem dos Médicos, Responsabilidade Médica, Deon-

tologia Médica, Funcionamento anormal de servigo

Abstract: The Portuguese Medical association recently
provided drafts for exemption grdiscjp]inar] liability in order
to exempt personal liability in context of disciplinary action
for faults created by service malfunction that compromise the
obedience to leges artis. This study aims to examine the legal
effects of this new instrument.We will look at its deontological
_framework; revisit the concept of “abnormal functioning of ser-
Vice”;ﬁna]])/, we will look at its influence upon the prerequisites
of civil liability.

Keywords: Declaration for liability exemption, Portu-
guese Medical Association, Medical liability, medical deontolo-
qy» abnormal functioning of service

Sumario: Introdugdo. 1. Enquadramento Deontoldgico.
2. Funcionamento Anormal do Servigo. 3. Responsabilidade Ci-
vil Médica. Conclusao. Bibliografia.
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Introducgiao

Ao mesmo tempo que se assinala o declinio do
estado social, vé-se a acompanha-lo a responsabi-
lidade médica individual. Na sombra destas mu-
dangas, cresce a vulnerabilidade do doente que se
vé com Estado e médico em conflito — o Gltimo
dizendo que nao lhe dao condigdes para prestar os
melhores cuidados, o primeiro dizendo que nao
tem condig¢bes para dar.

O sector da saude ¢ um exemplo paradigmati-
co de como os direitos sio a0 mesmo tempo des-
pesas, e que o aumento destas num contexto de
crise financeira, ou ma gestao, pode levar nao sO a
racionalizacao, como ao racionamento"’?. E este
racionamento que muitas das vezes serve como
fundamento e justificagdo para falta de condi¢oes
hospitalares, caréncia de recursos humanos, formas
precarias de gestao que, por sua vez, levam ao fun-
cionamento anormal dos servigos. Neste sector,
estas consequéncias mostram-se particularmente
agravantes, colocando em causa um dos direitos
fundamentais mais proeminentemente erguido no
estandarte do Estado Social: a satde — consagrado
no artigo 64° da Constituigao da Republica Portu-
guesa (CRP).

Recentemente, a falta de meios — materiais
e humanos — e condigdes hospitalares, levou a
reagdes mais drasticas por parte dos medicos, bem
como pela sua Ordem profissional. O impulso
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partiu precisamente desta, quando em Janeiro de
2018 comegou a fornecer o que apelidava de “Mi-
nutas para exclusao de responsabilidade disciplinar
e participagao de funcionamento anomalo dos Ser-
vigos” ou, abreviadamente, “Declaracoes de Exclu-
sao de Responsabilidade”®.

A Ordem dos Médicos (OM) apresentou estas
minutas como resposta a varias queixas de médicos
por “falta de recursos humanos adequados, condi-
¢oes e equipamento médico apropriado”, conside-
rando estes factos, por um lado, condicionantes
do seu desempenho profissional, podendo por em
causa a satide e direitos dos doentes, e por outro,
como impeditivos de garantir o respeito pelas leges
artis nos servigos médicos prestados aos utentes™.

Estas tém como objetivo a exclusao da respon-
sabilidade individual em sede disciplinar por falhas
de diagnostico e/ou terapéutica condicionada por
mau funcionamento dos servigos e que afetem o
cumprimento das leges artis, no exercicio subordi-
nado da Medicina nos estabelecimentos publicos.

A adesaoa este novo instrumento tem tido uma
polémica difusao por varios hospitais e entre profis-
sionais de varias especialidades. Em agosto de 2018,
medicos obstetras do Hospital de Santa Maria entre-

aram as suas declaragdes de exclusao de responsa-
bilidade, alegando falta de condi¢des minimas face a
escalas incompletas®. As falhas nao foram suprimi-
das, e em novembro de 2019, vinte e um chefes de
equipa do mesmo hospital entregaram novamente
declaragdes de exclusao de responsabilidade recu-
sando assumir “qualquer responsabilidade pelos aciden-
tes ou incidentes que possam verificar-se em resultado das

3

Divulgadas, nomeadamente, em: https://www.omsul.pt/
noticias/declara231245es-de-exclus2270-de-responsabilidade

4 Cfr. htt www.omcentro.com/noticias/detalhe/434

5 Cfr. https://www.publico.pt/2019/08/01/sociedade/noticia/

maternidades-medicos-santa-matia-amadora-sintra-1881955
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deficientes e anomalas condigbes de organizagao do servigo
causadas pela insuficiéncia de meios humanos™®.

Também em dezembro de 2019, no Centro
Hospitalar e Universitario de Coimbra (CHUC),
20 médicos especialistas em medicina interna en-
tregaram as suas declaragdes de exclusao de res-
ponsabilidade face a escassez das equipas nas ur-
géncias que dificulta o cumprimento da escala de
medicina interna®.

No seu Conselho Regional do Centro, a Or-
dem dos Médicos recebeu no ano de 2019 cerca de
244 destas declaragoes, mais 168 do que em todo
o ano 2018, mostrando que o que comegou por ser
uma tendéncia estranha acabou por se “entranhar”
no Servico Nacional de Satide®. Marcando-se uma
crescente utilizagao, cumpre refletir sobre os ver-
dadeiros efeitos deste novo instrumento.

Sendo este o objetivo do presente estudo, a
nossa reflexao obedecera a critérios juridicos, a
fim de compreender como responde o direito pe-
rante esta nova realidade.

Para isto importaré fazer um primeiro enqua-
dramento destas declaragdes no regime deontolo-
gico a que estao subordinados os medicos. Procu-
rar-se-a denotar que deveres circundam a prestagao
de servigos meédicos quando existe falta de condi-
¢oes nas suas diferentes variantes hipoteticas.

Em segundo lugar, cumprira compreender o
entendimento doutrinal e jurisprudencial do con-
ceito de “funcionamento anormal de servigo”. Para
isto sera imprescindivel uma passagem pela Lei n°

¢ Cfr. https://expresso.pt/sociedade/2019-11-07-Medicos-do-
-Santa-Maria-denunciam-falta-de-condicoes-na-Urgencia
Cfr https:

Wwwnotlcmsdecolmbra t/chuc- conﬁrma ue-

bilidade-a-ordem-dos-medicos-face-a-escassez-das-equipas-nas-urgen-

cias

pas-de-urgencia- desfalcadas avliam—gue nao-se-responsabilizam-pelo-
-que-possa-ocorrer
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67/2007, de 31 de dezembro, onde, no dmbito da
responsabilidade civil extracontratual do estado e pes-
soas coletivas de direito plblico se trata este conceito.

Por fim, iremos analisar que influéncia terao as
declaragoes de exclusao de responsabilidade sobre
os pressupostos da responsabilidade civil no am-
bito da atividade medica. Neste ponto, sera cru-
cial perceber se estas poderao efetivamente servir
para a atenuagao da responsabilidade e em que
circunstancias.

l.Enquadramento Deontol6gico

O artigo 3.°,n.° 1, al. g) do Estatuto da Ordem
dos Médicos, atribui a Ordem o exercicio de po-
der disciplinar sobre os médicos. A competéncia dis-
ciplinar da Ordem ¢ exercida, em primeira linha, a
nivel regional pelos diferentes conselhos disciplina-
res regionais, aos quais compete julgar as infragoes a
deontologia e ao exercicio da profissao medica, com
respeito pelos direitos de audiéncia e defesa”.

O anexo do diploma contém os principios ge-
rais das regras disciplinares que regulam os proces-
sos. Aqui se estipula o ambito substantivo genérico
das infragdes disciplinares, nos termos do artigo
1.°,n.° 1: “Considera-se infracao disciplinar toda a agdo
ou omissdo que consista em violagdo por qualquer mem-
bro da Ordem, dos deveres consignados no Estatuto da
Ordem, no presente anexo e nos respetivos requlamentos”.

Assim, ¢ possivel identificar no elenco dis-
perso por estes diplomas os deveres que enfor-
mam o exercicio da medicina e, de entre as suas
disposi¢des, procurar quais motivam e funda-
mentam a entrega das declaragoes de exclusao de
responsabilidade.

? Estatuto da Ordem dos Médicos (EOM), aprovado pelo Decre-
to-Lein.° 282/77, de 5 de julho, com a reda¢do que lhe foi dada pela Lei
n.° 117/2015, de 31 de agosto.

10 Cfr. Arts. 65.°,n.°1; 67.°n.° 1; ¢ 68.° n.° 1 do EOM.
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ORegulamentode DeontologiaMédica(RDM),
aprovado pelo Regulamento n.” 707/2016, de 21
de julho, dispoe sobre o conceito de deontologia
médica no seu artigo 1.°'", bem como sobre os
principios gerais de conduta no seu artigo 4.°. A
este respeito existe um paralelismo entre o RDM e
o EOM, correspondendo o artigo 135.” deste, em
larga medida, com alguns aditamentos, ao artigo
4.° daquele. Estes aditamentos, na forma dos n.*
10 e 11, correspondem, respectivamente, ao arti-
go 5.% que dispoe sobre a qualidade dos cuidados
medicos, e as disposigdes sobre o consentimento
informado dos artigos 17.° e seguintes, do RDM.

Procuraremos, de seguida, identificar o funda-
mento da utilizacdo das declaracdes de exclusio de
responsabilidade — ou a falta dele -, analisando dife-
rentes principios gerais de conduta e normas deon-
tologicas consagradas nos diplomas supra explanados.

De entre os principios gerais de conduta, aque-
le que notoriamente ressalta como fundamento, e
que ¢ utilizado nas proprias minutas das declara-
¢oes de responsabilidade fornecidas pela OM, ¢ o
dever de/ exercer a profissao de acordo com a leges
artis'?. E precisamente este o primeiro fundamen-
to invocado nas declarag¢oes, alegando que “nao estao
reunidas as condigdes para a prestacdo de cuidados de saude
de qualidade e com a necessaria seguranga que permitam
assegurar o exercicio da profissao sequndo a leges artis™ .

Para melhor compreender o conteudo deste
dever, sera imprescindivel conhecer o que se en-
tende por leges artis. Aqui recorremos ao auxilio da
jurisprudéncia que tem vindo a elaborar sobre o

""" Nos termos do art. 1.° do RDM, “A Deontologia Médica é o con-
junto de regras de natureza ética que, com cardter de permanéncia e a necessdria ade-
quagao historica, o médico deve observar no exercicio da sua atividade profissional’.
2 Art. 135.°, n.° 1, do EDM.

13

Cfr. Minuta de Declaracio de Exclusio de Responsabilidade
por Caréncia de Meios Humanos, disponivel em: https://www.omsul.
pt/noticias/declara231245es-de-exclus2270-de-responsabilidade.
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desenvolvimento do conceito. Assim, a legis artis
poder-se-a entender como “sendo um conjunto de re-
gras cientﬁi’cas e técnicas e prindpios pr(ﬁssionais que o
médico tem a obrigagdo de conhecer e utilizar tendo em
conta o estado da ciéncia e o estado concreto do doen-
"9 Podem ser escritas, “contidas em lei do Estado
(...) e/ou instrumentos de autorregulacdo (vejam-se as

te

prescri¢oes do Codigo Deontolégico da Ordem dos Médi-
cos e as que estdo vertidas em guias de boas prdticas ou
protocolos de atuagdo)”">, ou ndo escritas, neste caso
Correspondendo a “métodos e procedimentos, comprova-
dos pela ciéncia médica, que ddo corpo a standards con-
textualizados de atuagdo, aplicaveis aos diferentes casos
clinicos, por serem considerados pela comunidade cientifi-
ca, como os mais adequados e eﬁcazes’“é).

A inobservancia da leges artis na pratica medi-
ca levara a responsabilidade deontologica, como se
vé, mas podera levar também, eventualmente e na
observancia de diferentes pressupostos, a responsa-
bilidade civil e penal”. Por agora, importar-nos-a

" Acérdio do Tribunal da Relagdo de Lisboa de 16.12.2015, Pro-
cesso n.° 1490/09.1TAPTM.L1-3. No entendimento da doutrina: “estas
nao estao definidas, ¢ certo, por determinagao juridico-positiva, mas o seu recorte e
definicao nao ¢ menos exato do que aquele que eventnalmente a lei definisse. Os
grupos profissionais, independentemente da sua organizacio em espirito corporativo,
nao deixcam de instruir os seus membros dentro de regras minimas que dio razao de
ser ao exercicio da prdpria profissao. Assim, em termos de sintese podemos afirmar
a este propdsito, que nma actuagio dentro dos limites das leges artis — por excemplo,
dentro dos limites das leges artis da medicina, mas nao sé — pressupie os seguintes
pontos: adequacao técnica aos pardmetros mais avangados e ja solidificados da res-
pectiva ciéncia on disciplina; agudo juigo no que toca a oportunidade interventora,
tendo em conta o caso concreto e ainda adequacao dos meios através de uma dupla
varidvel: o circunstancialismo que se desprende do caso concreto e os meios técnicos
disponiveis”, FARIA CosTA, O Perigo em Direito Penal, Coimbra: Coimbra
Editora, 2000, p. 523.

" Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo de 13.03.2012.
' Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo de 09.10.2014.

7 A este proposito, veja-se o artigo 150.° do Codigo Penal que
dispbe sobre as intervengoes e tratamentos médico-cirirgicos, no-
meadamente o seu n°. 2, segundo o qual “As pessoas indicadas no niinero
anterior que, em vista das finalidades nele apontadas, realizarem intervengoes on
tratamentos violando as leges artis e criarem, desse modo, um perigo para a vida ou
perigo de grave ofensa para o corpo on para a saiide sdo punidas com pena de prisao
até 2 anos on com pena de multa até 240 dias, se pena mais grave lhes nio couber
por forca de ontra disposicio legal”.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

circunscrevermo-nos a responsabilidade deontologi-
ca, ou disciplinar, pois ¢ esta que se procura elimi-
nar através das declaragoes. Ou seja, ao se falar de
declaragdes de exclusao de responsabilidade, é para
este tipo de responsabilidade que se remete — sem
prejuizo de analise da exclusao de outros tipos de
responsabilidade em momento posterior!'®.

Neste enquadramento, o que o médico procu-
rara, atraves da subscrigao e entrega da aludida de-
claragao, ¢ denunciar certas condigdes que obstam
ao exercicio da sua profissao segundo a leges artis e,
por isso, nao lhe permitem o cumprimento dos seus
deveres deontologicos, nomeadamente o do princi-
pio geral consagrado no artigo 135.°,n.° 1 do EDM.

Ainda dentro dos principios gerais de conduta,
importa referir que o médico deve proteger a so-
ciedade, garantindo um exercicio consciente da sua
profissao e procurando a maior eficacia e eficiéncia
na gestao rigorosa dos recursos existentes, mas na
medida em que tal nao conflitue com o interesse
do seu doente — nos termos do n.° 4 do mesmo
artigo. Da interpretacao deste preceito pode reti-
rar-se que, por um lado, mesmo sendo os recursos
escassos, cumpre ao meédico fazer uma utilizagao
rigorosa dos mesmos, procurando atingir os objeti-
vos da sua atividade, cumprindo, assim, a obrigacao
de meios que sobre ele se impée; e, por outro lado,
do dever de zelo pelo interesse do doente, podera
resultar o entendimento de que o medico nao deve
exercer a sua atividade quando a situagdo dos re-
cursos existentes coloque este interesse em causa.

Uma interpretagao conjunta dos deveres do n.”
1 e do n.” 4 do artigo 135.” podera fundamentar
a recusa da prestagao de servigo médico quando o
profissional considerar que os recursos existentes
nao lhe permitem uma gestao eficaz dos mesmos

S Vide Infra.
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nem o exercicio da profissao de acordo com a leges
artis e, consequentemente, conflituem com o inte-
resse do doente e a protecao da sociedade.

O RDM consagra no seu artigo 8.° um
entendimento  semelhante  relativamente  as
condig¢des de exercicio: “O médico deve exercer a sua
profissao em condigoes que ndo prejudiquem a qualidade
dos seus servigos e a especificidade da sua agdo, ndo acei-
tando situagoes de interferéncia externa que lhe cerceiem
a liberdade de fazer juizos clinicos e éticos e de atuar em
conformidade com as leges artis”.

Contudo, existem outros deveres pelos quais
os medicos devem pautar a sua atividade e que se
mostram essenciais para uma visao equilibrada da
questao a ponderar. Nomeadamente, o principio
geral de colaboragao impde ao médico o dever de,
com pleno respeito pelos preceitos deontologicos,
apoiar e colaborar com as entidades prestadoras de
cuidados de satide — nos termos do artigo 137.°
do EDM.

Também o RDM no seu artigo 5.° consagra a
qualidade dos cuidados médicos, segundo a qual os
medicos apos terem aceite o encargo ou quando
tenham o dever de atender um doente obrigam-se
a prestagao dos melhores cuidados ao seu alcance,
agindo sempre com correcao e delicadeza, no in-
tuito de promover ou restituir a satide, conservar
a vida e a sua qualidade e suavizar os sofrimentos.

Notamos que dentro dos principios e deveres
deontologicos existe um conflito subjacente entre
os deveres de prestar cuidados em condigdes ade-
quadas ao exercicio da leges artis e o dever de nao
recusar a prestagao de cuidados e diligenciar pelo
interesse dos doentes. Contudo, nao existe uma
clara indicagao de que os médicos deverao recu-
sar-se a prestar servico quando confrontados por
alguma especie de escassez ou qualidade dos re-
cursos. Apesar de ser defensavel uma interpretagao
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nesse sentido atraves da conjugagao de preceitos
observada, de igual modo ¢ defensavel uma inter-
pretagao no sentido contrario.

No RDM a recusa pelo médico do exercicio da
sua atividade aparece segundo quatro formas le-
gitimadas: a objegao de consciéncia (art. 12.°); a
objecao técnica (art. 13.°); o direito de recusa de
assisténcia (art. 16.°); e o direito de recusa de ato
ou exame (art. 17.°).

De entre estas, a Unica que nos parece poder
eventualmente servir para fundamentar uma re-
cusa com os fundamentos expostos nas minutas ¢
a objegao tecnica. Imaginemos que existe uma ca-
réncia de meios técnicos e que, na opiniao do me-
dico, alinhada com o entendimento cientifico, esta
caréncia nao lhe permite praticar um determinado
ato médico segundo a leges artis. Neste cenario, por
forga de uma ordem provinda da hierarquia institu-
cional superior, o medico tem instrugdes para rea-
lizar o ato medico independentemente da caréncia
de meios que permitam realiza-lo de forma ade-
quada. Parece-nos, neste cenario hipotetico, que
o meédico poderia levantar uma objecao técnica,
recusando a subordinagao a esta instrugao por ir
contra a sua opiniao técnica, recusando-se, assim,
a praticar o ato meédico. A declaragao parece-nos
um documento com idoneidade suficiente para se
apresentar como justificagao escrita.

Questao pertinente, e que desde ja se impde,
¢ a legitimidade e capacidade do médico para de-
terminar quando de facto ndo estao reunidas con-
di¢des ao ponto de perturbar o exercicio segundo
a leges artis. Certamente a capacidade destes profis-
sionais de detetarem situacoes de desconformidade
sera destacada em virtude dos seus conhecimentos
técnicos e experiéncia. Contudo, o médico nao
podera elevar o seu juizo acima da devida prova.

A questdo que se segue necessariamente sera:
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como se faz a prova? E ainda: de que ¢ necessario
fazer prova? Para responder a estas perguntas, pare-
ce-nos incontornavel o instituto do funcionamento
anormal do servigo inserido na responsabilidade
extracontratual do Estado e das demais pessoas co-
letivas. Este mostra-se obrigatorio na discussao nao
s6 pelo seu valor doutrinal para o enquadramento
do problema das declaragdes, mas também porque
no seio da polémica levantada pela utilizagao das
mesmas se pergunta como devem funcionar os hos-
pitais publicos. Procederemos, assim, a sua analise.

2.Funcionamento Anormal do Servi¢o

As origens do conceito de funcionamen-
to anormal de servico remontam ao Tribunal de
Conlflitos francés no sec. XIX, onde se inaugurou
a distingao entre faute personnelle e faute de servis-
se'"”. A distingdo entre ambas era feita através da
natureza do ato/omissdo, com implicagdes para o
regime de responsabilidade a que se subsumiriam.
Na faute personnelle, o ato teria que ser destacavel
do exercicio das fungdes administrativas, respon-
dendo-se pessoalmente por ele; na faute de servisse,
o ato nao era destacavel, tendo sido cometido nao
intencionalmente um erro pelo agente no servigo
ou por ocasido deste, havendo lugar a responsabili-
zagao da administragao®”.

O conceito foi importado para o nosso ordena-
mento na forma da “culpa do servigo”, sendo criti-
cado e prontamente corrigido para o conceito mais
correto de “falta do servigo”. Este abrange duas si-
tuacdes distintas: o servigo € chamado a indemnizar
um dano cujo autor nao ¢ possivel individualizar;
e o servigo responde nos casos de dano coletivo,

1 DanieLa Soria Gomes COSTA, A culpa de organizacio na responsa-
bilidade civil médica, Petrony Editora, 2018, p. 45.

2 Thidem.
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isto ¢, quando determinado dano nao ¢ imputavel a
atuacdo/omissio de um individuo em concreto ou
a de varios individuos, mas antes ao servico admi-
nistrativo globalmente considerado®".

A aplicagao desta ideia no ambito da responsa-
bilidade civil médica remonta ao leading case nesta
mateéria, o Acordao do Supremo Tribunal Adminis-
trativo de 17.06.1997%%, onde o hospital de San-
ta Maria foi condenado, por culpa dos servigos, a
indemnizar a vitva e filhos de um utente falecido
na sequéncia de graves lesdes cerebrais sofridas em
resultado de uma anoxia por edema da glote que
impedia a entrada de ar no aparelho respiratorio.

Neste caso, a base em que assentou a culpa do
servico foi a descoordenacao dos servicos do hos-
pital, desdobrando-se em duas dimensées: a inexis-
téncia no servigo de observacao de um profissional
perito em reanimagao; e a ma articulagao dos ser-
vicos de assisténcia e manutencido com os de trans-
porte do hospital®?.

A responsabilidade das entidades publicas esta
consagrada no artigo 22.° da CRP®". Este principio
veio a ser concretizado pelo legislador atraves da Lei
n.° 67/2007, de 31 de dezembro, que consagra o
Regime da Responsabilidade Civil Extracontratual
do Estado e demais Entidades Publicas, no qual se
veio a acolher, tambeém, o instituto da culpa do ser-
vigo. O artigo 7.°,n.” 3 do diploma dispoe o seguin-
te “O Estado e as demais pessoas coletivas de direito publico
sdo ainda responsaveis quando os danos ndo tenham resul-
tado do comportamento concreto de um titular de orgao,
funciondrio ou agente determinado, ou ndo seja possivel
provar a autoria pessoal da acdo ou omissdo, mas devam ser
atribuidos a um funcionamento anormal do servico”.

Respondendo a insatisfagdo da doutrina com o

’”y;hm“;i‘in INSTITVTO «IVRIDICO



Rui Caria

DOUTRINA

conceito de culpa de servigo, o diploma veio subs-
titui-lo pelo funcionamento anormal do servigo,
oferecendo uma definigao legislativa do instituto no
n.° 4 do mesmo artigo: “Existe funcionamento anormal
do servico quando, atendendo as circunstancias e a padroes
médios de resultado, fosse razoavelmente exigivel ao servigo
uma atuagdo suscetivel de evitar os danos produzidos”.

O objetivo inovador destas novas disposigdes
foi assegurar que a Administracdo nao responda
apenas pelos danos que resultem de especificas
condutas ilicitas e culposas de agentes determina-
dos, mas também pelos danos resultantes do seu
funcionamento que o lesado nao tenha obrigacao
de suportar — porque nao seriam causados por um
servigo que funcionasse normalmente.

O diploma distingue dois tipos de situagdes: a fal-
ta coletiva, que abrange os casos em que os danos nao
podem ser diretamente imputados ao comportamen-
to concreto de alguém, pois resultam de uma atuagao
global que envolve uma responsabilidade dispersa por
diversos setores ou intervenientes; e a falta anonima,
que abrange as situagdes em que a lesao nao pode dei-
xar de ser imputavel ao concreto comportamento de
um determinado agente, mas nao ¢ possivel determi-
nar a identidade desse agente®®.

Para auxiliar na determina¢io concreta do cri-
tério pelo qual se afere a normalidade na prestagao
do servigo, podemos olhar para as consideragoes
que vém sendo tecidas pela doutrina. CARLOS AL-
BERTO CADILHA considera que “a culpa de servigo [rec-
tius o funcionamento anormal do servico] deve ser apre-
ciada em abstracto”, ou seja, valorizando a dimensao
dos padroes médios de resultado®”. Paura LopaTo

» MARIO AROSO DE ALMEIDA, i7: Comentdrio ao Regime da Responsa-
bilidade Civil Extracontratual do Estado e demais Entidades Piiblicas, Org: Rul

MEDEIROS, Lisboa: Universidade Catdlica, 2013, p. 219.
% Tdom p. 221 ¢ 222,
CarRLOS ALBERTO CADILHA, Regime da Responsabilidade Civil
Extracontratual do Estado ¢ Demais Entidades Priblicas Anotado, Coimbra:
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DE FARIA, por sua vez, aponta para a aferi¢ao da nor-
malidade segundo um critério misto, entendendo
que o julgador devera tomar em consideragao as
circunstancias do caso e, por outro lado, os padroes
meédios de resultado®,

Ja MarRGARIDA CORTEZ, em parte alinhando-se
e completando o entendimento do primeiro autor,
faz referéncia a exigibilidade da verificagao do pa-
drao médio de resultado dentro das circunstancias
casuisticas, enumerando como densificadores do
padrao de comportamento exigivel tanto as nor-
mas internas do servico, como os relatorios relati-
vos a indices de produtividade e os juizos compara-
tivos com servigos congéneres””.

Para o confronto com o fundamento das decla-
ragoes de exclusdo de responsabilidade mostra-se
pertinente o entendimento da autora de que o re-
curso aos juizos comparativos com servigos con-
generes tem a finalidade especifica de “moderar o
alcance do tradicional argumento defensivo da falta de
recurso humanos materiais eﬁnanceiros’{m).

MARIO AROSO DE ALMEIDA completa este enten-
dimento: “Parece, assim, de entender que ndo haverd
responsabilidade quando os danos possam ser atribuidos
a falta de recursos humanos, materiais ou financeiros —
mas isto (...) apenas na medida em que o servico dispo-
nha dos recursos minimos que seja razoavel exigir para
que ele possa funcionar nas condig¢des necessdrias para

Coimbra Editora, 2008, p. 133.

* Paura Losaro pE Faria, “O Novo Regime da Responsabi-

lidade Civil Extracontratual do Estado”, in: Revista Portuguesa de Saiide
Priblica, Vol. XXVI, n° 1, 2008, p. 91.

# MARGARIDA CorTEZ, “A Responsabilidade Civil da Adminis-

tracio por Omissoes, iz: C[A, n.° 40, 2003, p. 35. No mesmo sentido,
CARLOS ALBERTO FERNANDES CADILHA, in: Comentdrio ao Regime da Respon-
sabilidade Civil Extracontratnal do Estado ¢ demais Entidades Piiblicas, Org:
Rur MEDEIROS, Lisboa: Universidade Catdlica, 2013, p. 133.

30 Thidem.
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evitar os danos produzidos™®". Para o autor, a ilicitude
da conduta nao se avalia segundo um padrao nor-
mativo de conduta, mas antes através de um padrao
objetivo de funcionamento®”, sendo este enforma-
do pelas diferentes propostas de densificagao.

Conhecida a evolugao e o enquadramento atual
do instituto na legislagao e doutrina, cumpre avan-
gar para a sua aplicagao relativamente as declara-
¢oes de exclusao de responsabilidade.

No ambito das declaragbes preocupar-nos-e-
mos apenas com as que dizem respeito a medicos,
nao discutindo especificamente as construidas para
situagdes de internos, uma vez que estas, de forma
indireta, partilham o fundamento daquelas. Assim,
dentro das declaragdes de exclusao de responsabi-
lidade elaboradas para medicos, temos duas situa-
¢oes contempladas: caréncia de meios humanos; e
caréncia de meios materiais. Por agora, discutire-
mos a primeira.

A minuta disponibilizada pela OM identifica
como prejudiciais as seguintes situagdes: “a escala
de médicos ou numero de médicos escalados para o servigo
(urgéncia, bloco) ndo cumpre os minimos que permitam
assegurar o cumprimento das normas de orientacdo clini-
ca aprovadas pela DGS e a OM — NOC ...”ou“.. que
permitam cumprir com os requisitos minimos definidos
pelo Colégio da Especialidade de ...".

Neste ambito, verificamos remissGes para
orientagbes provindas de instrumentos de autorre-
gulagdo, na linha do entendimento jurisprudencial
e doutrinal. Como exemplo destas orientagoes te-
mos, nomeadamente, as provenientes do Colegio
da Especialidade de Ginecologia/Obstetricia. Este
pronunciou-se sobre os recursos humanos minimos

31 MARIO AROSO DE ALMEIDA, #2: Comentirio ao Regime da Responsa-
bilidade Civil Extracontratual do Estado e demais Entidades Priblicas, Org: Rui
MEDEIROS, Lisboa: Universidade Catélica, 2013, p. 223.

32 Thidem.
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de especialistas em Ginecologia-Obstetricia, exi-
gindo a presenga de entre dois a seis especialistas
em consonancia com o numero de partos anuais do
hospital e a idade gestacional®”. Também o Colégio
da Especialidade de Otorrinolaringologia se pro-
nuncia por um nimero minimo de sete especialis-
tas para o quadro médico de um Servigo de Otorri-
nolaringologia, bem como um servigo de urgéncia
constituido por dois elementos.

Por ultimo, o Colegio da Especialidade de
Medicina Interna pronunciou-se nao so acerca dos
limites minimos da sua especialidade, bem como
sobre a sua importancia nos Servigos de Urgén-
cias: “Os especialistas de Medicina interna tém vindo
progressivamente a ser “os especialistas” dos Servigos de
Urgéncia Geral, @ medida que todas as outras especiali-
dades médicas foram desaparecendo dos mesmos. Ao lon-
go dos ultimos 20 anos assumiram a maioria das che-
fias de equipa e contribuiram de forma indelével para a
melhoria geral dos cuidados de saude & populagdo™?.
Consciente da importancia da especialidade, defi-
ne os recursos minimos da seguinte maneira: “por
cada 100 doentes diarios, (em média com arredonda-
mento as centenas) que recorrem ao SU, deverd haver no
minimo 1 internista e dois outros médicos com autono-
mia clinica em simultdneo™>.

* Hospitais de apoio perinatal (idade gestacional > 32-34 sema-

nas): <1.200 partos anuais: 2 especialistas em presenca fisica; 1.200-
2.200 partos anuais: 3 especialistas em presenca fisica (o terceiro es-
pecialista podera ser substituido por um interno da especialidade do 2°
20 6° ano); >2.200 parto anuais: 4 especialistas em presenca fisica (o
terceiro especialista poderd ser substituido por um interno da especia-
lidade do 5° ao 6° ano e o quarto especialista por 1 interno do 2° ao 6°
ano). Hospitais de Apoio Perinatal Diferenciado (sem limite de idade
gestacional). Para mais informacdo consultar: https://ordemdosmedi-
cos.pt/colegio-da-especialidade-de-ginecologiaobstetricia/.

** Disponivel em: https://ordemdosmedicos.pt/parecer-sobre-
-criterios-minimos-de-pessoal-medico-numa-urgencia-medico-cirurgi-
ca-ou-polivalente/

* Exemplo 1: Num Hospital que em Dezembro de 2014 teve
uma média de afluéncia ao SU de 405 doentes por dia, terd de ter es-
calados, no perfodo de maior afluéncia ao longo do dia e em todos os
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Orientagoes diferentes serdo as dirigidas a se-
gunda situacdo a considerar: a caréncia de meios
materiais. Neste caso, a minuta da declaragao nao
remete para qualquer orientagdo, limitando-se a
dar a seguinte indicacdo ao medico que a procu-
ra preencher: “(identificar concretamente a caréncia
ou problemas conexos com a utilizacdo de determinados
meios materiais que criem riscos acrescidos para a segu-
ranga do tratamento e/ou do proprio doente e as suas
eventuais ou reais consequéncias, p.e. avaria/falta/ou
material de qualidade inadequada)”.

Apesar disso, da mesma forma que existem
orientagbes quanto ao nimero minimo de pessoal,
existem orientagdes quanto a requisitos minimos
de equipamento para certas praticas.

Os Colegios de Radiologia e Neurorradiologia,
no seu manual de boas praticas e Telerradiologia
dispdem sobre padrdes e standards especificos de
equipamentos, nomeadamente: “As especificacoes
dos equipamentos utilizados em telerradiologia podem
variar dependendo das necessidades individuais de cada
instalagdo. No entanto, a qualidade e a disponibilidade
da imagem devem adequar-se as necessidades clinicas.
Todas as instalagbes devem cumprir as normas DICOM,

EURATOM e Manual de Boas Praticas (MBP) publica-

das em Portuga]”(%).

3.Responsabilidade civil médica

O nosso ordenamento juridico distingue unidades
privadas de satide e unidades publicas de saude. Os
tltimos correspondem aos hospitais publicos perten-
centes a rede do Servigo Nacional de Satde (SNS).

dias de Dezembro de 2015, no minimo e em simultaneo: 4 internistas
(incluindo chefe de equipa) 8 outros médicos com autonomia clinica.
Nos petiodos de menor afluéncia, nunca podera ser inferior ao minimo
de dois internistas e dois outros médicos com autonomia clinica em
presenca fisica.

36 Disponivel em http://ordemdosmedicos.pt

colegio-da-especialidade-de-radiologia/.
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Estes dois tipos de unidades sdo, respetivamente, sub-
metidos a diferentes regimes juridicos. Importar-nos-
-a, dentro do objecto do nosso estudo, o regime a que
se submetem as unidades publicas de satde.

O legislador, a doutrina e a jurisprudéncia ali-
nham-se pacificamente no entendimento de que a
relagao que se estabelece entre o hospital publico
e o utente particular constitui uma relagao de ser-
vigo publico, assumindo, pois, os respectivos atos
medicos a natureza de atos de gestao publica, visto
estarem em causa, sobretudo, atos praticados no
exercicio de poderes publicos, com vista a realiza-
¢ao do interesse publico®”.

A jurisprudéncia enforma este entendimento:
“Quem recorre a um estabelecimento de satde publico fa-lo
ao abrigo de uma relagdo juridica administrativa de ‘utente’,
modelada pela lei, submetida a um regime juridico geral es-
tatutdrio, aplicavel, em igualdade, a todos os utentes daquele
servigo publico, que define o conjunto dos seus direitos, deveres
e obrigacbes e ndo pode ser derrogado por acordo, com intro-
738 Como

bem se observa: “Nem o utente, nem osfunciondrios ao

dugdo de discriminagbes positivas ou negativas

servico do Hospital estdo a agir a coberto de um negocio
juridico. Nem o utente pode escolher o médico, nem os funcio-
ndrios podem escolher oi paciente (...)"".

Na linha deste enquadramento, a responsabili-
dade por atos ou omissoes na prestagao de cuidados
de satide em estabelecimentos publicos tem natureza
extracontratual®”. A prestagao de cuidados de satde,
ao abrigo do SNS, ndo adveém assim de uma qualquer
relagao contratual, mas decorre de uma obrigagao

do Estado para com todos os cidadaos que carecam

7 Neste sentido, ANA RAQUEL MoN1z, Responsabilidade Civil Ex-
tracontratual Por Danos Resultantes da Prestacio de Cnidados de Saside enr Fsta-
belecimentos Priblicos: O Acesso A Justica Administrativo, Coimbra: Coimbra
Editora, 2003, p. 36-42.

* Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo, 20.04.2004.
¥ Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo 16.01.2014.
4 Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo, 09.06.2011.
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dos cuidados medico-cirtargicos, independentemen-
te da vontade da entidade prestadora de satde em
querer, ou ndo querer, obrigar-se em prestar esses
cuidados, pois ndo se pode recusar a fazé-lo®".

Atualmente, o regime de responsabilidade apli-
cavel as relagdes estabelecidas entre os hospitais
publicos integrados no SNS e os respectivos uten-
tes ¢ o da Lei n.° 67/2007, de 31 de dezembro,
que consagra o Regime da Responsabilidade Civil
Extracontratual do Estado e demais Entidades Pu-
blicas. Por aplicacdo desta legislagdo, o hospital
publico responde, extracontratualmente e exclusi-
vamente, pelos danos causados pelos medicos com
“culpa leve”, nos termos do artigo 7.°, n.°1, deste
diploma.

No ambito do diploma, faz-se ainda a distingao
entre as situagoes de responsabilidade exclusiva da
Administragdo — nos termos do ha pouco referido
artigo 7.° -, bem como da responsabilidade pessoal
doagente, quando asatuagdes sao imputaveisa titulo
de dolo ou com negligéncia e zelo manifestamente
inferiores aqueles a que se encontravam obrigado
do cargo — nos termos do artigo 8.°,n.” 1. Na se-
gunda hipotese, funciona o regime da solidariedade
perante o ente publico, gozando este de direito de
regresso, nos termos do n.” 3 do mesmo artigo.

Nao obstante os diferentes regimes de respon-
sabilidade, a jurisprudéncia entende que os requi-
sitos da responsabilidade civil extracontratual da
Administragao pela pratica de ato ilicito sao idénti-
cos aos do regime da responsabilidade civil extra-
contratual prevista na lei civil: o facto, a ilicitude, a
imputagao do facto ao lesante, o prejuizo ou dano,
e o nexo de causalidade entre este e o facto™?,

A definigao dos parametros pelos quais se afe-
re o preenchimento do pressuposto da ilicitude

' Acérdio do Supremo Tribunal de Justiga, 09.12.2008.
# Acérdio do Supremo Tribunal Administrativo, 02.12.2009.
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¢ levada a cabo pelo artigo 9.°*". Aqui, na linha
do ja consagrado nos artigos 7.% ¢ 8.°, ¢ possivel
distinguir trés modalidades de ilicitude: ilicitude
por ilegalidade; ilicitude por inobservancia de de-
veres objetivos de cuidado; ilicitude por situagdes
de funcionamento anormal do servigo™?.

Por agora, concentrar-nos-emos na terceira
modalidade da ilicitude. Uma particularidade da
responsabilidade por danos resultantes de um fun-
cionamento anormal do servigo ¢ o facto de prescin-
dir do apuramento da imputabilidade do facto lesivo
a um determinado titular do 6rgao ou agente como
pressuposto da responsabilidade das entidades publi-
cas™. Ao inves da comprovagao da autoria pessoal
da agdo ou omissao efetivamente ocorrida, que por
nao se lograr provar fundamenta precisamente este
instituto, o critério para aferir a responsabilidade
sera a imputag¢ao dos danos produzidos ao funciona-
mento anormal do servico — ou seja, atendendo as
circunstancias*® e por referéncias a padroes médios
de resultado, se seria razoavel exigir ao servico a
ado¢do de uma conduta suscetivel de nao ter causa-
do ou ter evitado os danos produzidos.

Ou seja, o juizo de censura, nesta modalidade,
ndo se dirige a conduta de um determinado agente da
Administragao, mas diretamente ao proprio funcio-
namento dos servigos. Nos casos de responsabilidade

B N1 - Consideram-se ilicitas as acoes ou omissies dos titulares de
drgaos, funciondrios e agentes que violem disposicoes on principios constitucionais,
legais on regulamentares on infrinjam regras de ordem técnica ou deveres objetivos
de cuidado e de que resulte a ofensa de direitos ou interesses legalmente protegidos;
1’ 2 - Também existe ilicitude quando a ofensa de direitos ou interesses legalmente
protegidos resulte do_funcionamento anormal do servigo, segundo o disposto no n.”
3 do artigo 7.”".

# CarLos ALBERTO CADILHA, Regime da Responsabilidade Civil

Exctracontratual do Estado ¢ Demais Entidades Priblicas Anotado, Coimbra:
Coimbra Editora, 2008, p. 148.

# MARIO AROSO DE ALMEIDA, in: Comentirio ao Regime da Responsa-
bilidade Civil Extracontratual do Estado e demais Entidades Piiblicas, Org: Rut

MEDEIROS, Lisboa: Universidade Catdlica, 2013, p. 249.
4 Ibidem.
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por funcionamento anormal do servigo, o criterio do
n.? 1, do artigo 10.°, ¢ substituido pelo critério do
n.” 4, do artigo 7.°, cumprindo apurar se o servigo
funcionou como devia, ou seja, com a diligéncia que
lhe era devida ou se atuou de modo censuravel, por
ndo ter observado a diligéncia devida®”.

Existem também particularidades a observar
quanto ao pressuposto da culpa neste ambito da
responsabilidade extracontratual. O artigo 10.°,
n.° 1, estabelece um critério proprio de aferi¢ao da
culpa no dominio da responsabilidade da Adminis-
tragao. Dispondo que “a culpa dos titulares de érgaos,

funciondrios e agentes deve ser apreciada pela diligéncia

e aptidao que seja razodvel exigir, em fungdo das circuns-
tancias de casa caso, de um titular de drgao, funciondrio
ou agente zeloso e cumpridor”, substitui-se o critério
do homem médio o paradigma do agente zeloso e
cumpridor ou do bom administrador.

Na observagao pertinente de Rur MEDEIROS: “A bi-
tola adotada para medir o grau de diligéncia exigivel é nor-
mativa e ndo socioldgica™®. Mais observa o autor que o
preceito ndo manda atender ao modo como na pratica
os servigos publicos em geral ou o servigo especifico
em causa cumprem as suas fungbes, nao podendo o
julgador atender as praticas de desleixo, desmazelo
ou inctria que porventura se tenham generalizado no
meio, mas sim a conduta exigivel dos funcionarios de
boa formagao e de sao procedimento™”.

Neste sentido, a jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Administrativo entendeu que “age com cul-
pa, violando o dever objetivo de cuidado, o médico cujo
procedimento clinico fica aquém do standard técnico/
cientifico de atuagao exigivel ao profissional médio, nas

4 Idem, p. 251.
# Rut MEDEIROS, #n: Comentdrio ao Regime da Responsabilidade Civil
Extracontratual do Estado ¢ demais Entidades Piiblicas, Org: Rul MEDEIROS,

Lisboa: Universidade Catélica, 2013, p. 249.
¥ Idem, p. 275.
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circunstdncias do caso concreto™?.
Conclusao

Feito este percurso pelas ideias que temos por
pertinentes para a resolugao da questao, chega o
momento de as articular de forma a podermos
aproximar-nos de uma resposta e oferecendo, as-
sim, o0 nosso contributo.

Na utilizacio das declaracoes de exclusao de
responsabilidade esta latente uma cadeia de confli-
tos: entre a Ordem dos Médicos e a Administracao
Hospitalar Publica; entre o dever de prestar os me-
lhores cuidados e o dever de zelar por condi¢oes
para prestar esses cuidados; entre a responsabiliza-
¢ao do Estado e a responsabilizagdo dos medicos.
O reconhecimento destes conflitos ¢ indispensavel
a obtencao de uma solugio justa.

Apesar da sua natureza proeminentemente
politica, o primeiro conflito acaba, no fundo, por
desencadear o segundo e o terceiro conflitos no
terreno juridico que neste estudo erguemos. As
declaragoes de exclusao de responsabilidade, na
perspetiva do primeiro conflito, podem ser vistas
como uma verdadeira “arma” de reivindicacio ou
um “escudo” contra a responsabilizagao injusta.
Concretizando, podem ser vistas como uma for-
ma de denunciar a falta de condig¢des hospitalares,
pugnando por uma melhoria da gestao de recursos,
ou como uma forma de os médicos se defenderem
justamente dos danos que possam advir da sua pra-
tica em virtude de condicionantes por si incontro-
laveis. Nao podemos, no entanto, ocultar a perspe-
tiva mais critica — ainda que possivel -, de que os
médicos podem utilizar as declaragdes sem intuito
reivindicativo, mas apenas como instrumento para
se desculpabilizarem e acusarem a Administragao

% Acordio Supremo Tribunal Administrativo, 09.10.2014.
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Hospitalar, procurando esquivar-se dos deveres de
cuidado que sobre eles impendem.

Sem abandonar este panorama, mas entran-
do em territorio juridico, dirtamos que a Ordem
dos Medicos tem uma clara vantagem, pelo menos
numa dimensao deste conflito: o poder disciplinar
que lhe cabe exercer. No que toca ao procedimento
disciplinar, em ultima linha, s6 a OM podera de-
cidir, dentro dos seus poderes disciplinares, que
valoracdo oferecer as declaracoes de exclusio de
responsabilidade e como as enquadrar nas disposi-
¢oes deontologicas, nao havendo nenhuma disposi-
¢ao legal que obrigue a sua aceitagao ou esclarega o
seu valor probatorio.

E assim, entramos no segundo conflito aponta-
do. Como verificamos, no enquadramento deonto-
logico ambas as posi¢oes do conflito sao defensa-
veis. Significa isto que tanto encontra conforto nas
disposi¢des deontologicas e disciplinares a recusa
da pratica por falta de condigbes, como a pratica
apesar das condigbes. Ainda assim, cremos que ¢
necessario menos labor interpretativo para chegar
a conclusao de que o médico devera prestar os me-
lhores cuidados ao seu alcance do que para concluir
pela fundamentagao da sua recusa no ambito da ca-
réncia de meios.

Apesar disto, no ambito da responsabilidade
disciplinar perante a OM, cremos que as declara-
¢oes de exclusdo de responsabilidade poderao ter
um papel fundamental na defesa em sede de proce-
dimento disciplinar. Se for essa a vontade, poderao
ser valoradas no sentido de afastar a responsabili-
dade do médico.

Como seria de esperar, no que toca a respon-
sabilidade civil medica nao sera tao facil apreciar
o valor probatorio das declaragoes. Aqui entramos
no terceiro conflito, onde abrindo a questao a com-
plexidade da legislagao, doutrina e jurisprudéncia
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ue vai mais alem do que o ambito circunscrito da
responsabilidade disciplinar. Ja ndo se trata da OM
a avaliar um instrumento da sua propria criagao,
mas o julgador a decidir sobre um novo e estra-
nho instrumento com o qual até agora ndo teve que
contender. Contudo, como ja observamos, a ten-
déncia da utilizacio das declaracdes cresce, e com
ela a probabilidade de saber como as valorar em
sede de prova.

Esta dificuldade ja foi por nos levantada ao lon-

o do estudo, nomeadamente no que diz respeito a
capacidade do médico, e legitimidade, para decla-
rar a existéncia de uma caréncia de meios através
da entrega da sua declaragdo e, em taltima linha, a
suficiéncia probatoria.

Como mostrou o nosso percurso pela doutrina
e jurisprudéncia sobre o conceito de funcionamen-
to anormal do servigo, no qual eventualmente se
enquadram este tipo de situagGes, este nao se perde
na abstragao, pelo que nao o podera também fazer
uma declaragao que o procure comprovar. Importa
nao esquecer a distingdo das duas situagdes previs-
tas nas minutas: a caréncia de meios humanos; e a
caréncia de meios materiais. Cremos que cada uma
se encontra num grau de dificuldade diferente no
que toca a sua determinagao.

No que toca a caréncia de meios humanos e a
sua determinagao, vimos que os colégios das espe-
cialidades sao bastante claros no que diz respeito
aos requisitos minimos de presenca fisica de pes-
soal. Isto resultou claro em varias especialidades,
pelo que se mostra um método objetivo e eficaz
de verificar se existe uma caréncia efetiva de meios
humanos. Este aspeto nao foi sobrevisto pela OM,
tanto que as préprias minutas remeteram para
estes instrumentos. Assim sendo, dificilmente se
verificardo situagdes, ando ser por falta de diligéncia
do proprio meédico, em que sejam entregues
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declaragbes de exclusao de responsabilidade por
caréncia de meios humanos em situagdes em que
objectivamente ndo ¢ o caso.

No caso da caréncia de meios materiais, cremos
que a dificuldade ¢ acrescida. De facto, existem in-
dicagbes no que diz respeito ao minimo de meios
técnicos no que toca a certas praticas. Contudo,
pela sua natureza, uma caréncia de meios materiais
mostra-se mais abrangente no seu objecto do que
uma de meios humanos. Aquela levanta problemas
que sao alheios a esta. Em consideragao aqui esta
nao so6 a caréncia, mas também a avaria e a falta
de qualidade do material, relacionando-se estas
dimensoes, por sua vez, com os eventuais danos e
perigo causados. No fundo, esta modalidade de ca-
réncia coloca desafios no campo da determinagao
do conceito e consequentemente na COMprovagao
do nexo de causalidade.

Em causa estara sempre a prova do nexo de
causalidade entre estas caréncias e o dano causado
pela conduta médica, bem como a culpa do medi-
co que se podera inclinar por uma atuagao dolo-
sa ou negligente. Determinados e enquadrados os
conceitos no instituto do funcionamento anormal
do servigo, ainda assim ha que afastar a perspetiva
critica ha pouco observada de que o médico nao
utilizou a declaragao para tentar “escapar” as suas
proprias falhas, ou se, como se procurou provar
atraves do instrumento, que este nao tinha alter-
nativa sendo realizar o ato médico nas condicdes a
que esta sujeito.

Nesta fase, podemos construir o entendimento
de que as declaragoes de exclusao de responsabi-
lidade serao uma ferramenta poderosa no ambito
do processo disciplinar perante a OM, mas que
ainda nao se demonstraram igualmente uteis no
ambito da responsabilidade civil. Os critérios pe-
los quais se pautam, quer o conceito de funciona-
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mento anormal do servigo, quer os pressupostos
da responsabilidade civil extracontratual neste am-
bito, nao sao aditados ou melhorados por estas. A
sua utilidade aparente podera residir como prova
de que, comprovando-se uma situagao efetiva de
caréncia, foi dado conhecimento ao hospital e que
este se recusou ou simplesmente nao procedeu a
sua correcao.

Nao podemos, ainda, deixar de problematizar
na linha da introdugao por nos feita e tambem do
agravamento que se tem verificado das condigGes
de certos hospitais. Se a anormalidade for norma-
lizada ao ponto de ja nao se poder enquadrar no
funcionamento anormal do servigo, poderemos
configurar situagdes de caréncia dentro da respon-
sabilidade pelo risco? Talvez seja aqui que caibam as
queixas dos medicos que nao encontram cabimento
no instituto do funcionamento anormal do servico,
ou seja, que nao extravasam as normas técnicas e
de autorregulagao, mas que, ainda assim, criam um
risco acrescido para o doente que recorre ao SNS.

Talvez as declaragdes de exclusao da responsa-
bilidade venham a encontrar um novo enquadra-
mento num diferente instituto que lhes confira
maior utilidade. Seja como for, certamente a dis-
cussao em volta delas crescera se acompanhar a
atual tendéncia de utilizacio.
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RELATORIO DE ATIVIDADES - 2018/2019

1. Investigagio cientifica

Na sequéncia da politica de desenvolvimento
de investigagao em direito da satide o CDB tem
vindo, sozinho ou em parceria com outras entida-
des, a apresentar projetos em diversos temas.

I — ONCONET SUDOE

Aprovado no ambito do Programa de Coopera-
¢ao Interreg Sudoeste Europeu.

Com um financiamento global de 1,7 milhoes
de euros, o ONCONET SUDOE e liderado pela
Université Toulouse III Paul Sabatier (Franca) e
pretende estabelecer uma rede de exceléncia no
que diz respeito a prevengao, diagnostico, terapia
e utiliza¢ao das tecnologias de informagao na area
da Oncologia.

O projeto ONCONET foi criado para estudar
as politicas adotadas em Portugal, Espanha e Fran-
¢a. Visa analisar as a¢oes desenvolvidas no dominio
da prevencao, diagnostico, terapéutica e utilizagao
das tecnologias de informagao na gestao de doen-
tes com cancro

IT — TRUST — Tailoring Law and Health Ini-
tiatives to promote Inclusion on Mental Illness —
Erasmus+ Programme 2014-2020

O Centro de Direito Biomeédico foi a institui-
¢ao coordenadora. O restante consorcio ¢ compos-
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to pela APCC — Coimbra (Portugal), Universida-
de de Maastricht (Holanda), SPORA SINERGIES
SCCL (Espanha) e Fundatia Estuar (Romeénia).

2. Acolhimento de investigadores

O CDB, como centro de exceléncia em direito
da satde, continua a ser procurado por diversos in-
vestigadores nacionais e internacionais para junto
da nossa institui¢ao desenvolverem a sua investiga-
¢ao em direito da medicina e em direito da farma-
cia ¢ do medicamento.

Investigadores estrangeiros:

Elena Atienza

Rosa Amé¢lia Dantas
Bolseiros nacionais:
Eduardo Figueiredo
Mickael Martins
Gabriela Lacerda
Bruna Marques
Juliana Campos

3. Publicagées

a) Publicagdo periédica

Em parceria com o IJ — FDUC, editor da pu-
blicagao, o CDB continua a publicar a Lex Medici-
nae sendo o acesso gratuito na plataforma digital
daquela instituigao.

Lex Medicinae, Ano 15, n.° 30 (2018)
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* Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Satde — Ano 15 — n.° 30 —
julho/dezembro 2018

* Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Satde — Ano 15 — n.° 29 —
janeiro/junho 2018

* Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Satde — Ano 15 — n.° 29 —
janeiro/dezembro de 2019 — no prelo

b) Série Monogrdfica

Continua a aposta do Centro de Direito Biome-
dico em publicar obras na sua série monogréfica.

— Daniela Sofia Gomes Costa, A culpa de or-
ganiza¢do na responsabilidade civil médica,

Coimbra, Petrony, 2018;
— Andreia Costa Andrade, Atipicidade da Con-

duta Meédica? Tentativa de (re)compreensdo,

Coimbra, Petrony, 2018;

— Ana Amorim, A Responsabilidade do Me-
dico enquanto perito, Coimbra, Petrony,
2019,

— Manuel Curado, Ana Elisabete Ferreira,
Andre Dias Pereira (coord.), Vanguardas
da Responsabilidade — Direito, neuro-
ciéncias e inteligéncia artificial, Coimbra,
Petrony, 2019

Estao, ainda no prelo:

— Eduardo Figueiredo, Desagrilhoar Pro-
meteu? Direito(s), Genes e Doenca(s),
Coimbra.

— Ana Elisabete Ferreira, Neuroética e Neuro-
direito: Pensar a Responsabilidade a Partir
das Neurociéncias, Coimbra.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

c) Cadernos da Lex Medicinae

O CDB lanc¢ou os Cadernos da Lex Medicinae,
uma nova série que se centrara na publicagao dos
resultados de projetos de investigagao ou de con-
tribuigbes apresentadas em seminarios, organiza-
dos no quadro do Centro de Direito Biomedico
e/ou do antigo grupo (agora rebatizado de area)
Vulnerabilidade e Direito, do Ins- tituto Juridico da
Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra.

* Cadernos da Lex Medicinae —n.” 1 | 1.7
Bienal de Jurisprudéncia em Direito da
Medicina

* Cadernos da Lex Medicinae — n.® 2 |
Cancro e Direito

* Cadernos da Lex Medicinae — n.” 3 | Lei
de Bases da Satide — Materiais e razoes de
um projeto

* Cadernos da Lex Medicinae — n.° 4 —
Vol. I | Satde, Novas Tecnologias e Res-

ponsabilidades Nos 30 anos do Centro
De Direito Biomédico
* (Cadernos da Lex Medicinae — n.° 4 —

Vol. II | Saade, Novas Tecnologias ¢ Res-
ponsabilidades Nos 30 anos do Centro
De Direito Biomédico

* Cadernos da Lex Medicinae — n.” 5 | 2.*
Bienal de Jurisprudéncia em Direito da
Medicina

d) (I)Materiais para o Direito da Saude

(I)Materiais para o Direito da Saude ¢ uma nova
série de publicagoes do Centro de Direito Biome-
dico e da area Vulnerabilidade e Direito do Institu-
to Juridico. O registo ¢ marcado pela diversidade
e, no limite, a atipicidade, numa paleta que abraca,
entre outros, textos de apoio a aulas, mas tambem
comentarios jurisprudenciais ou sobre normagao.
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A primeira subsérie — Textos de Apoio a Aulas e Se-
mindrios —, € iniciada com o contributo do Dou-
tor Nuno Manuel Pinto de Oliveira, que tem como
mote llicitude e culpa na responsabilidade civil (cit.
Joao Loureiro).

4. Ensino

a) Ensino Pés-graduado

Durante os anos civis de 2018 ¢ 2019 o Centro
de Direito Biomédico continuou a promover o en-
sino nao so nas tematicas tradicionais mas, também,
nas novas arecas do saber no ambito do Direito da
Satde. A aposta revelou ser bastante positiva por-
que permitiu, nao so, trazer novos publicos, como,
também, aliar ao seu corpo docente novos profis-
sionais das mais diversas areas o que permite al-
cangar um objetivo que esteve sempre presente no
ensino do CDB — perspetivas multidisciplinares.

Durante estes dois anos foram partilhados co-
nhecimentos com aproximadamente 200 auditores
de varias areas de formacao.

* 13.° curso breve de PG em consentimento
informado — 27 de janeiro; 3, 17 ¢ 24 de
fevereiro; e 3 de marco (2018)

* 10.° curso breve de PG em segredo me-
dico, dados pessoais e processo clinico —
10, 17 € 24 de mar¢o (2018)

* 1.° curso breve de PG em biotecnologia e
direito (farmacia, medicamento, inteligén-
cia artificial, robotica, nanotecnologia) —
14 ¢ 21 de abril; 5 e 12 de maio (2018)

* 12.° curso de PG em direito da farmacia e
do medicamento — 19 e 26 de maio; 2, 16
¢ 23 de junho (2018)

* 14.° curso breve de PG em responsabilida-

de médica — 13 e 20 de outubro; 10, 17 e
INSTITVTO «IVRIDICO
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24 de novembro (2018)

* 14.° curso breve de PG em consentimento

informado — 2, 9, 16 ¢ 23 de fevereiro
(2019)
* 3.° curso breve de PG em envelhecimen-

to, fim de vida e direito — 16, 23 ¢ 30 de
margo (2019)

e 2.° curso breve de PG em direito e sali-
de publica — 6 e 13 de abril; e 4 de maio
(2019)

* 11.° curso breve de PG em segredo mé-
dico, dados pessoais e processo clinico —

11,18 € 25 de maio (2019)

* 15.% curso breve de PG em responsabilida-
de médica — 19 e 26 de outubro; 9, 16 e
23 de novembro (2019)

b) Ensino Especializado

Foram realizadas duas edi¢oes do curso de es-
pecializagao em Direito da Medicina cujos desti-
natarios sao profissionais, de diversas areas, com
atuagdo na satde e cuja nacionalidade ¢ provenien-
te de outros paises de lingua oficial portuguesa que
nao Portugal. As duas edi¢des referidas contaram
com auditores do Brasil e Mogambique e totaliza-
ram, aproximadamente, 70 pessoas.

A 4rea de formacio dos auditores foi
multidisciplinar ~ contando  com  medicos,
advogados, juizes, procuradores, técnicos superior
de Ministérios da Satde, etc.

— 5.° Curso de Especializagao em Direito da
Medicina — janeiro de 2018

— 6.° Curso de Especializagio em Direito da
Medicina — janeiro de 2019

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)
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5. Colaboracoes

O Centro de Direito Biomédico continua a co-
laborar com diversas institui¢des ligadas a regula-
¢ao dos profissionais da saude (Ordens profissio-
nais), ao ensino da saude (institui¢des superiores
de ensino — Faculdade de Economia da UC; UBI;
Faculdade de Medicina), a defesa dos direitos dos
pacientes (Plataforma Satide em Dialogo; Liga Por-
tuguesa Contra o Cancro), etc.

Durante o ano de 2019 ¢ de salientar a colabo-
racdo com os Servicos Partilhados do Ministério da
Satde na coordenagao da pos-graduagao em Direi-
to da Medicina exclusivamente destinada a quadros
daquela instituigao.

* Pos-graduagio em direito da medicina
(realizada nos SPMS) — 22 de abril; 6, 13,
21 ¢ 27 de maio; 3, 17, 26 ¢ 27 de junho; 8
e 9 de julho

6.0rganizacao de conferéncias

e 27 Bienal de Jurisprudén-
cia em Direito da Medicina —
Em janeiro de 2019 o CDB em parceria
com a OA e CE]J organizou a 2.* Bienal
de Jurisprudéncia; o evento revelou, mais
uma vez, ser um sucesso contando com
mais de 150 profissionais ligados a pratica
judicial (advogados e juizes) que durante
um dia discutiram casos da jurisprudéncia
portuguesa. O evento contou com uma co-
municagao de abertura por parte da Senho-
ra Procuradora Geral da Republica e ainda
uma comunica¢do da Senhora Dra. Maria
de Belém Roseira sobre a Lei de Bases de
Satde.

¢ Congresso — “Satide, Novas tecnologias e
responsabilidade: perspectivas contempo-
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raneas — 10 e 11 de maio de 2018; com
coordenacao cientifica de André Dias Pe-
reira, Javier Barcelo Domenech e Nelson
Rosenvald; terminou com uma conferén-
cia de encerramento alusiva a comemo-
racao dos 30 anos do Centro de Direito
Biomédico.

Workshop “A protecao de dados na inves-
tigacao cientifica — perguntas e respostas”
(organizagao conjunta com o DEI) — 11
de abril de 2018

7.%s jornadas nacionais eético-juridicas da
infecgao VIH/Sida (apoio do CDB a Fun-
dagao Portuguesa a Comunidade contra a
sida) — 13 de abril de 2018

Workshop — O novo regulamento euro-
peu de protegao de dados pessoais — o
caso particular da saide — 22 de abril de
2018

Encontros com a propriedade intelectual:
desafios biomédicos e informaticos — 28
de abril de 2018

O consentimento informado (co-organiza-
do com APAH) — 25 de maio de 2018
Vulnerabilidade(s) e direito(s) (apoio do
CDB ao IJ) — 22 de outubro de 2018
Workshop: Direito e Seguranga Social, 19
de janeiro de 2019

Debate sobre “Dilemas médicos, éticos e
juridicos do fim de vida” — Faculdade de
Letras em parceria com o CEHC — 13 de
maio de 2019

Workshop “Novo regime da execugao das
medidas de internamento em unidades de
satde mental (Decreto-Lein.?70/2019,24-
05)” — 15 de junho de 2019
Vulnerabilidade(s) e direito(s) (apoio do
CDB ao IJ) — 25 de outubro de 2019
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Relatirio de Atividades

ATIVIDADES

7. Protocolos

Celebracao de um Protocolo de Colaboracao
com a Universidade de Sevilha (2019).

8. Participagdes individuais

Os investigadores do Centro de Direito Biomé-
dico participaram, ao longo de 2018 e 2019, em
dezenas de conferéncias, cursos e outros eventos
promovendo, dessa forma, a divulgacao da ativi-
dade do Centro de Direito Biomédico e o ensino
do Direito da Satde e, ainda, reforgando parcerias
com institui¢des e grupos de investigagao nacionais
e internacionais.

Individualmente referimos as seguintes partici-
pagdes de associados que remeteram a informagao:

e Alexandre Dias Pereira

Publicagoes

— Direito da propriedade intelectual & no-
vas tecnologias, Coimbra, Gestlegal, 2019,
ISBN 9789898951144

—  «A protecao dos dados pessoais no direito
portugués, em especial no setor da sat-
de», in Algunos desafios en la proteccion
de datos personales, org. Alfredo Batue-
cas Caletrio, Juan Pablo Aparicio Vaque-
ro, Madrid, Comares, 2018, 27-49 ISBN
978-84-9045-638-5

— «Patent validity in arbitration? A vexata
quaestio concerning generic medicinesy,
European Intellectual Property Re-
view 41/2 (2019) 107-110

— «Da invalidade da patente na arbitragem
necessaria relativa a medicamentos gené—
ricos — Anotacao ao acordao do Tribu-
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nal Constitucional n.® 251/2017, de 24
de maio de 2017», RL] 147/4008 (2018)
198-210

—  «Invalidation of Pharmaceutical Patents in
Mandatory Arbitration for Generics: An
Unreasonable Restriction to the Right of
Defence?», Lex Medicinae — Revista Por-
tuguesa de Direito da Satde 15/30 (2018)
3-10

— «Big Data, E-Health e «Autodeterminagao
Informativa». A Lei 67/98, a Jurisprudén-
cia e o Regulamento 2016/679 (GDPR)»,
Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Saade 15/29 (2018) 51-70

—  «A protegao dos dados pessoais e o direito
a seguranga informatica no comercio ele-
tronico», Revista Banca, Bolsa e Seguros
— BBS 3 (2018) 303-329

Organizagdo de eventos

6-9/9/2018 — Membro da Comissao Cientifica
do Curso de Pos-Graduagao/Atualizacao em
Direito Medico Brasil-Portugal, Medicine/
Veértice, Sao Paulo, Brasil

28/4/2018 — Coordenagao cientifica dos «En-
contros com a Propriedade Intelectual: Desa-
fios Biomedicos e Informaticos», organizados
pelo CDB/FDUC, Coimbra

11/04/2018 — Coordenagao do Workshop “A

Prote¢ao de Dados na Investigagao Cientifica
— Perguntas ¢ Respostas”, organizado pelo
Centro de Direito Biomeédico (CDB/FDUC),
em parceria com o Departamento de Enge-
nharia Informatica (DEI/FCTUC)
26/5/2017 — Workshop sobre prote¢ao de dados,
¢/ Elena Atienza Macias (Big Data e o Encar-
regado da Prote¢ao de Dados (Data Protection

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)
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Officer) no Regulamento Geral) e Juliana Falci
Sousa Rocha Cunha [A privacidade na Internet
e os desafios da computagao em nuvem (cloud
computing)] no ambito da unidade curricular
Direito da Informatica, FDUC — Coimbra

Comunicagdes

5/6/2019 — «O direito ao respeito pela vida pri-
vada digital na Convengao Europeia dos Direi-
tos Humanos», Congresso sobre a Conveng¢ao
Europeia dos Direitos Humanos, Ordem dos
Advogados, FDUL Lisboa

10/05/2018 — «E-health e protecao de dados
pessoais no novo Regulamento europeu».
Congresso Internacional sobre Satde, Tecno-
logia e Direito: Perspetivas contemporaneas
— Comemorando os 30 Anos do Centro de
Direito Biomedico (Programa ABC — Alican-
te, Belo Horizonte, Coimbra), 10-11/5/2018,
Coimbra

3/5/2018 — «O impacto do RGPD nas empresas
de satde: protecao de dados a duas velocida-
des?», I Jornadas de Prote¢ao de Dados e Em-
presas, CIDP/FDUL, Lisboa

27/4/2018 — «Comunicagao ao publico: um
‘grande direito’?», Primeiras Jornadas do Tri-
bunal da Propriedade Intelectual, organizadas
pelo Tribunal da Propriedade Intelectual, em
colaborac¢dao com o Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial, Lisboa

10/05/2018 — «E-health e protecao de dados
pessoais no novo Regulamento europeu».
Congresso Internacional sobre Saude, Tecno-
logia e Direito: Perspetivas contemporaneas
— Comemorando os 30 Anos do Centro de
Direito Biomedico (Programa ABC — Alican-
te, Belo Horizonte, Coimbra), 10-11/5/2018,
Coimbra
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3/5/2018 — «O impacto do RGPD nas empresas
de satde: protecao de dados a duas velocida-
des?», I Jornadas de Protecio de Dados e Em-
presas, CIDP/FDUL, Lisboa

20/04/2018 — «O impacto do Regulamento
Europeu de Protegao de Dados Pessoais no
e-health e Telemedicina», Workshop — O
Novo Regulamento Europeu de Protecao de
Dados Pessoais — o caso particular da satde,
Centro de Direito Biomédico, Coimbra

17/04/2018 — «Inteligéncia Artificial e Saude:
perspectivas futuras», Global Health Talk —
World Health Summit Regional Meeting,
Coimbra

14/04/2018 — «Comercio eletronico de seguros
e protegao de dados pessoais», Coloquio Se-
guros, seguradoras e o novo Regulamento de
protegao de dados”, organizado por Instituto
Juridico e Instituto BBS — Bolsa Banca e Se-
guros, Coimbra

28/02/2018 — «O papel do robot e da e-health
no apoio a pessoas fragilizadas pela idade ou
doenga: questbes ético-juridicas”, Encontro
de Investigadores “Pessoa, Fragilidade e En-
velhecimento: das Biotecnologias a Bioética”,
Centro de Estudos Classicos e Humanisticos,
Universidade de Coimbra

20/01/2018 — “A (ciber)seguranca das redes e da
informacgao de satde”, in Coloquio: “Desatios
do Terceiro Milénio: Tecnologia, Inovagoes e
Investimentos.”, Centro de Direito Biomédi-
co, Coimbra
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Palestras em cursos de pds-graduagdo, mes-
trado e doutoramento, cursos breves e outras
comunicagoes

24/6/2019 — “Telemedicina”, aula de encerra-
mento na disciplina Direito e Deontologia do
Mestrado em Medicina Legal e Ciéncias Fo-
renses, Faculdade de Medicina, Universidade
de Coimbra

21/5/2019 — Telemedicina, e-health e inteli-
géncia artificial, in Pos-graduagao em Direito
da Medicina, Centro de Direito Biomédico e

Servigos Partilhados do Ministério da Saude,
Lisboa

5/12/2018 — «O responsavel pelo tratamen-
to de dados», I Curso de Pos-Graduagao em
Protecao de Dados e Empresas, CIDP/FDUL,
Lisboa

31/10,28/11 € 12/12/2018 — «Desafios da Te-
lessaude no contexto legal, Curso Breve orga-
nizado pelos Servigos Partilhados do Ministe-
rio da Satide, em Lisboa, Porto e Coimbra

6-9/9/2018 — Telemedicina e sadde online
(eHealth); A medicina na era informacional
— protecdo de dados pessoais; Nogoes fun-
damentais de Propriedade Intelectual na sat-
de; Discussio de Casos. In Pos-Graduacao
em Direito Médico, organizado pela Vertice/
Medicine (Brasil), em parceria com o Centro
de Direito Biomédico (Universidade de Coim-
bra/Portugal), e com o apoio da Comissao de
Direito Médico da OAB, seccional Sao Paulo e
a CAASP, Sao Paulo, Brasil

10/7/2018 — Private Law in Portugal, Sum-
mer School on European Private Law (2-
14/7/2018), Faculdade de Direito, Universi-
dade de Salzburgo, Austria

INSTITVTO «IVRIDICO A

4/6/2018 — Direito da Informatica: Questdes
Fundamentais, Seminario na unidade curricu-
lar Etica e Deontologia Informatica, lecionada
pelo Prof. Jorge Bernardino, Licenciatura em
Engenharia Informatica, ISEC/IPC, Coimbra

2/6/2018 — «Direito da concorréncia e indus-
tria farmacéutica», 12.° Curso de pos-gra-
duacdo em direito da farmacia e do medica-
mento (2018), Centro de Direito Biomédico,
Coimbra

11/5/2018 — «Protegao de dados pessoais no
novo Regulamento europeu», videoconferén-
cia, in Direitos fundamentais na sociedade da
informacao, Mestrado em Direito da Univer-
sidade de Santa Cruz do Sul, RGS-BR

5/5/2018 — «Apps da Saude e concorréncia no
mercado digital», Curso de pos-graduagao em
Direito da Farmacia ¢ do Medicamento (12.*
edi¢do), CDB/FDUC, Coimbra

21/4/2018 — «Propriedade Intelectual na Juris-
prudéncia internacional», Curso de Pos-gra-
duacdao em Direito da Farmacia e do Medica-

mento (12.% edicao), CDB/FDUC, Coimbra

11/04/2018 — “As respostas do RGPD?,
Workshop “A Protegao de Dados na Investi-
gacao Cientifica — Perguntas e Respostas”),
organizado pelo Centro de Direito Biome-
dico (CDB/FDUC), em parceira com o De-
partamento de Engenharia Informatica (DEI/
FCTUC)

7/4/2018 — Moderador do Painel A Cibersegu-
ranga nas Escolas Curso Breve em Ciberse-
guranga — Ciberespago em Portugal: estado
da arte, desafios e perspetivas, IJC/FDUC,
7-14/4/2018
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17/3/2018 — «Telemedicina, Apps em satde e
privacidade», 10.° Curso Breve de Pos-Gra-
duagao em Segredo Medico, Dados Pessoais e
Processo Clinico, CDB/FDUC, Coimbra

24 ¢ 17/3/2018 — «O Regulamento Geral de
Protecio de Dados (RGPD)», Curso de Es-
pecializagdo em Prote¢do de Dados Pessoais,
ISCAC — Coimbra Business School

18/01/2018 — «Aspetos juridicos da Telemedici-
na, e-health e m-health», 5° Curso de Especia-
lizagdo em Direito da Medicina, CDB/FDUC,
Coimbra

Orientagdo de teses de doutoramento e investi-
gagdo de pés-doutoramento

— Juliana Falci Sousa Rocha Cunha, “A pri-
vacidade na Internet e os desafios da com-
putagdo em nuvem (cloud computing)”,
Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra;

— Tatiana Marques, “A protec¢ao de dados
pessoais no Brasil e na Unido Europeia”, na
Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra;

— Orientagao do projeto de investigacao de
pos-doutoramento “The Big Data in the
area of health law. New European legal
framework”; realizado entre janeiro de
2017 e janeiro de 2019 pela Doutora Ele-
na Atienza Macias, bolseira de pos-douto-
ramento do Governo Basco na Faculdade
de Direito da Universidade do Pais Basco
(Bilbao, Espanha), Departamento Catedra
de Direito e Genoma Humano sob a su-

pervisao do Prof. Dr. Carlos Maria Romeo
Casabona (UPV/EHU);

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Juris de doutoramento sobre direito da saude

11/2019 — Aquilino Paulo da Silva Antunes, O
Acesso a Medicamentos em Portugal: uma
analise juridico-economica, especialidade de
Ciéncias Juridico-Economicas, orientador
Prof. Doutor Fernando Aradjo, Faculdade de
Direito, Universidade de Lisboa

3/7/2018 — Milena Barbosa de Melo, Direito In-
ternacional da propriedade intelectual, Dou-
toramento em Direito Publico, orientador
Jonatas Machados, Faculdade de Direito, Uni-
versidade de Coimbra, 2014

* Ana Elisabete Ferreira

Produg¢do Cientifica — Livros Cientificos
Publicados (Autorias, Edigoes, Coordenagb'es)

1. Neuroética e Neurodireito: Pensar a Responsa-
bilidade a Partir das Neurociéncias, Coimbra,
Petrony/Centro de Direito Biomedico,
2019 — como autor; no prelo.

2. Vanguardas Da Responsabilidade: Direito, Neu-
rociéncias e Inteligéncia Artificial, Manuel
Curado, Ana Elisabete Ferreira, André Dias
Pereira, coords., Coimbra, Petrony, 2019.

3. Cadernos da Lex Medicinae — n.° 2 | Cancro
e Direito, Vol. I, André Dias Pereira, Carla
Barbosa, Ana Elisabete Ferreira, coords.,
Coimbra, Centro de Direito Biomédico,
2018.
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Publicagdo Cientifica Nacional E Internacional:

Artigos Em Revista E Capitulos De Livros

Autores

Titulo

Publicagio

Autores

Titulo

Publicagio

Ana Elisabete

1. O “Novo” Estatuto Juri-

Direito Médico Veteri-

Ana Elisabete
Ferreira

Carla

Barbosa

André Dias

Pereira

8.Cancro ¢ Beneficios
fiscais

Cadernos da Lex Medici-
nae—n.° 2 | Cancro e
Direito, pp. 99-102, 2018.

Ana Elisabete
Ferreira

Direito Civil e Experi-
mentagao Animal

Ferreira dico dos Animais Nao-Hu- | ndrio na Prdtica. (Fundagao
Eduardo S manos Em Portugal Gettlio Vargas, Brasil,
Lo ' 2019, no prelo.)
Figueiredo
André¢ Dias 2. Novo Estatuto Juridico R?VI.Sta BréSﬂmra‘ de
. L Direito Animal, Salvador,
Pereira dos Animais em Portugal:

volume 14, n.” 01, pp. 38-
53, Jan-Abr 2019.

Ana Elisabete
Ferreira

3. Da relevéncia juridica
das relagdes com robos —
subsidios para uma analise

Satde e Cyborgs: Cuidar na
Era Biotecnoldgica, Ana
Paula Monteiro, Manuel
Curado, coords., Porto:
Edigoes Esgotas, pp. 79
-119, 2019.

Ana Elisabete
Ferreira

Carla
Barbosa

André Dias
Pereira

9.Cancro e Seguros com
Cobertura de Invalidez

Cadernos da Lex Medici-
nae —n.” 2 | Cancro e

Direito, pp. 83-88, 2018.

Ana Elisabete
Ferreira

4. Da Neuroética ao
Neurodireito: Vanguardas
da Responsabilidade

Vanguardas Da Responsabili-
dade: Direito, Neurociéncias

e Inteligéncia Artificial,
Manuel Curado, Ana Elisa-
bete Ferreira, André Dias
Pereira, coords., Coimbra:
Petrony, pp. 87 — 101,
2019.

Ana Elisabete

Ferreira

10.Cancro e Acesso as Cadernos da Lex Medicinae
Carla prestaces do Servigo —n.” 2 | Cancro e Direi-
Barbosa Nacional de Saude to, pp. 93-98, 2018.
André Dias
Pereira
Leonor D. de fscrm;nhar a lie]nsa{; Biog-
Almeida 11.Que Futuro para a icd, LEONOL AUNENCa, €C.

Ana Elisabete

Cirurgia Oftalmologica?

Lisboa: Laboratério Théa,

pp- 83-86, 2018.

Ana Elisabete
Ferreira

5. Problemas I/Etico—]un’di—
cos Concernentes aos Da-
nos Causados por Robos
Aut6énomos na Satide

Cadernos Ibero-America-
nos de Direito Sanitario,
FioCruz — Brasilia, aceite
para publicagdo, 2019.

Ferreira
Cadernos da Lex Medici-
Ana Elisabete 12.Doentes QnFologl— nae —mn. 2 | Cancro e
. cos — que direitos e que Direito 2018, pp. 103-
Ferreira

deveres

107, 2018.

Ana Elisabete
Ferreira

6. A Pessoa sob o olhar das
neurociéncias: o corpo e

a concecao naturalista de
pessoa

Cadernos da Lex Medici-
nae—n.”4—Vol. 1|
Satide, Novas Tecnologias
¢ Responsabilidades, pp.
51 —78,2019.

Ana Elisabete
Ferreira

Carla
Barbosa

André Dias
Pereira

7. Cancro e Trabalho

Cadernos da Lex Medici-
nae —n.” 2 | Cancro e

Direito, pp. 73-82, 2018.

Ana Elisabete
Ferreira

13.Roboc¢tica: Contexto
Etico ¢ Juridico em que
se Dese/nvolve a Progra-
magdo Etica dos “Robos

Bioética no Século XXI,
Steven Gouveia, Ana Sol,
eds., Charleston, USA:
CreateSpace Independent
Publishing, p. 431-454,

Autonomos 2018,
Etica Aplicada: Animais,
Maria do Céu Patrao
Ana Elisabete 14. Experimen- Neves, Fernando Aratjo,

Ferreira

tagao Animal ¢ Comissdes
de Etica

eds., Lisboa: Edi¢oes
Almedina, pp. 133-154,
2018.
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Participag¢oes como Orador Convidado/
Keynote Speaker em Portugal e no Estrangeiro

I.

Aspetos eticos e juridicos da utiliza¢do de Inte-
ligéncia Artificial e Robotica na Saude. Por-
tugal. 2019 (20 de dezembro). Congresso
Transi¢ao Digital na Satide, Ministerio da
Satde.

Inteligéncia Artificial e a Robdtica — Desafios
ético-juridicos. Portugal. 2019 (11 de de-
zembro). Ciclo de Conferéncias da Inteli-
géncia Artificial, da Robotica e do Direito.
Universidade Lus6fona do Porto.
Neurociéncias e Responsabilidade. Brasil (on-
line). 2019 (10 de dezembro). IBERC —
Instituto Brasileiro de Estudos em Respon-
sabilidade Civil.

Danos causados por robos autonomos na saude
— aspetos ético-juridicos. Congresso Saude
em Tempos de Inteligéncia Artificial, Ro-
botica, Algoritmos e Big Data. Portugal.
2019 (25 de outubro). Instituto Juridico
— Faculdade de Direito da Universidade
de Coimbra. Coimbra.

Da Neuroética ao Neurodireito. Simposio
Vanguardas da Responsabilidade — Direi-
to, Neurociéncias e Inteligéncia Artificial.
Portugal. 2019 (15 de junho). Centro de
Direito Biomeédico, Faculdade de Direito
da Universidade de Coimbra. Coimbra.
Adverse Drug Reactions — Legal aspects. Por-
tugal. 2019. PharmV — ONCO Pharma-
covigilance Conference/Onconet Sudoe
European Research project. Coimbra.
Direitos das Pessoas com Incapacidade. Portu-
gal. 2019. Liga Portuguesa Contra o Can-
cro — Delegacao de Braga/Biblioteca Lu-
cio Craveiro da Silva. Braga.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Questoes Legais na Implementagdo de uma Con-
sulta de Risco Familiar. Portugal. 2018.15.°
Congresso Nacional de Oncologia. Socie-
dade Portuguesa de Oncologia. Coimbra.
A Utilizagao de Robés em Oftalmologia —
Legislagao Europeia. Portugal. 2018. 61°
Congresso Portugués de Oftalmologia.
Sociedade Portuguesa de Oftalmologia.
Vilamoura.

Doentes Oncolégicos: que direitos e que deveres?.
Portugal. 2018. Il Congresso Nacional
de Prevencao Oncologica e Direitos dos
Doentes. Liga Portuguesa Contra o Can-
cro. Porto.

Direitos dos Doentes com Cancro. Portugal.
2018. CapacitarGaia. Vila Nova de Gaia.
12. Direitos do Doente. Portugal. 2018.
3.° Encontro Nacional do Movimento Ven-
cer e Viver. Movimento Vencer e Viver.
Porto.

Direitos dos Doentes com Incapacidade/Defi-
ciéncia. Brasil. 2018. 1.° Meeting de Direi-
to Médico de Manaus. Nirvana Educagio
Continuada em Satide. Manaus.

Fim deVida e Direito. Brasil. 2018. 1.° Mee-
ting de Direito Médico de Manaus. Nirvana
Educa¢ao Continuada em Satide. Manaus.
A Saude Global tem Futuro? Portugal. 2018.
World Health Summit — Regional Meeting.
CHUC, CoimbraHealth, Universidade de
Coimbra. Coimbra.

Roboética — Aspetos ético-juridicos da progra-
magdo de robés auténomos. Portugal. 2018.
Desafios do Terceiro Milénio: Tecnologias,
Inovacao e Investimentos. Centro de Direi-
to Biomédico. Coimbra.
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Cursos e Workshops Lecionados

1.

Seminario de Bioética, Medicamento e So-
ciedade. 2019. Mestrado em Farmacologia
Aplicada. Inst. Financiadora/Promotora:
Faculdade de Farmacia da Universidade de
Coimbra. Duragdo: 4 horas.

Impacto laboral e social da doenga. 2019.
(Workshop.) Inst. Financiadora/Promoto-
ra: Hospital de Braga Trofa Saude — Gru-
po José de Mello Satide. Duragao: 2 horas.
Inteligéncia Artificial na Satde. 2019.
(Curso de curta durag¢io lecionado/Exten-
$30). Inst. Financiadora/Promotora: Ser-
vicos Partilhados do Ministério da Satde.
Duragio: 4 horas.

Curso de Especializagdo em Direito da
Medicina. 2019. (Curso de curta duragdo
lecionado/Extensdo). Inst. Financiadora/
Promotora: Centro de Direito Biomédico.
Duragio: 2 horas.

Curso de Pos-graduagao em Gestao e Admi-
nistragao de Servicos de Saude. 2019. (Cur-
so de curta duragao lecionado/Extensao).
Inst. Financiadora/Promotora: Escola Su-
perior de Satide de Viseu. Duragao 14 horas.
Regime juridico das ERPI: Estruturas Re-
sidenciais para Idosos. 2019. Curso breve
de pos-graduagao em Envelhecimento, Fim
deVida e Direito. (Curso de curta duragao
lecionado/Extensao). Inst. Financiadora/
Promotora: Centro de Direito Biomédico.
Duragio: 2 horas.

Seminario de Investiga¢ao Clinica: Ensaios
Clinicos de Medicamentos. 2019. (Curso
de Licenciatura em Farmacia Biomeédica).
Inst. Financiadora/Promotora: Faculdade
de Farmacia da Universidade de Coimbra.
Duragio: 3 horas.

INSTITVTO «IVRIDICO A

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Healthcare Robotics — Desafios ao Direito.
2018. (Curso de curta duragao lecionado/
Extensdo). Inst. Financiadora/Promotora:
Servicos Partilhados do Ministério da Sat-
de. Duracao: 4 horas.

Seminario de Mestrado em Cuidados Conti-
nuados e Paliativos. 2018. Inst. Financiadora/
Promotora: Faculdade de Medicina da Uni-
versidade de Coimbra. Durag¢ao: 4 horas.

A Pratica daTelessatde — Desafios ao Di-
reito. 2018. (Curso de curta duragao lecio-
nado/Extensao). Inst. Financiadora/Pro-
motora: Servicos Partilhados do Ministério
da Satde. Duragao: 7 horas.

Direito da Medicina — Mestrado Cienti-
fico. 2018. (Curso de curta duragao lecio-
nado/Especializa¢ao). Inst. Financiadora/
Promotora: Faculdade de Direito da Uni-
versidade de Coimbra. Duracao: 3 horas.
Direito e Seguranga Social. 2018. (Curso
de curta duracdao lecionado/Extensao).
Inst. Financiadora/Promotora: Universi-
dade de Coimbra. Duragio: 2 horas.
Curso de Especializagdio em Direito da
Medicina. 2018. (Curso de curta duragio
lecionado/Extensio). Inst. Financiadora/
Promotora: Centro de Direito Biomeédico.
Duracao: 2 horas.

Seminario de Investigagao Clinica: Ensaios
Clinicos de Medicamentos. 2018. (Curso
de Licenciatura em Farmacia Biomedica).
Inst. Financiadora/Promotora: Faculdade
de Farmacia da Universidade de Coimbra.
Duragao: 3 horas.

Curso de Pos-graduagao em Gestao e Admi-
nistracao de Servigos de Satde. 2018. (Curso
de curta duragdo lecionado/Extensao). Inst.
Financiadora/Promotora: Escola Superior de

Satde de Viseu. Duracdo 14 horas.
Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)
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16.

17.

Mestrado em Gestao e Economia da Satde.
2018. Inst. Financiadora/Promotora: Fa-
culdade de Economia da Universidade de
Coimbra. Duragao: 4 horas.

Curso breve de Pos-graduagao em Biotec-
nologia e Direito. 2018. Inst. Financiado-
ra/Promotora: Centro de Direito Biomé-
dico. Duragao: 2 horas.

Participagées Académicas/ Cientificas, Projetos
e Grupos de Trabalho:

1.

ONCONET SUDOE Project. Projeto de
Investigacao. 2016 — 2019. Centro de Di-
reito Biomédico e outros. Tipo de partici-
pagdo: Investigador.

ORBEA — Orgao de Bem-Estar Animal da
Faculdade de Medicina da Universidade do
Porto. 2019 — . Biotério da Faculdade de
Medicina da Universidade do Porto. Tipo
de participagao: Membro efetivo.

IBERC — Instituto Brasileiro de Estudos
de Responsabilidade Civil. 2019 — . Tipo
de participagao: Associada Internacional.
IDIBE — Instituto de Derecho Iberoame-
ricano. 2015 — 2019. Tipo de participa-
¢do: Associada internacional; Responsavel
de secgio.

ISNI — InterSyndicale Nationale des In-
ternes, Groupe de discussion “Quelle pla-
ce pour les thérapies complémentaires?”,
Université Paris Descartes, Paris. 2019.
Tipo de participagao: Participante.

II Bienal de Jurisprudéncia de Direito da
Medicina. Centro de Direito Biomédico.
2019.Tipo de participagao: Relator.

PLM] International Legal Network. PLM],
Sociedade de Advogados, RL. 2018. Tipo

de participagao: Membro; Formador.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Formagées Concluidas:

1.

Doutoramento em Bioé¢tica. Universida-
de Catolica Portuguesa. 2016 — 2019.
Classificagao final: Magna Cum Laude por
unanimidade.

Curso de Pos-graduagao em Direito da
Farmacia e do Medicamento. Centro de
Direito Biomeédico. 2017 — 2019. Classi-
ficagdo final: Muito Bom.

Curso de Especializagao em Direito da Me-
dicina. Centro de Direito Biomédico. 2015
— 2018. Classificacao final: Muito Bom.

André Gongalo Dias Pereira

Publicagoes:

1.

SANTOS. Heloisa G./ PEREIRA, André
Dias, Genética para Todos — de Mendel a Re-
volu¢do Genomica do Século XXI — a pratica,
a ética, as leis e a sociedade, Lisboa, Gradiva,
2019.

CURADO, Manuel/ FERREIRA, Ana
Elisabete / PEREIRA, André Dias (Coor-
denadores),
dade: Direito, Neurociéncias e Inteligéncia
Artificial, Coimbra, Petrony, 2019, ISBN
— 978-972-685-278-0

OLIVA BLASQUEZ, Francisco / PEREI-
RA, André¢ G. Dias / FERRARO, Angelo
Viglianisi, El dafio moral en Espana, Italia
y Portugal, Editora Aracne, 2019 (ISBN:
978-88-255-1703-3).

Vanguardas da Responsabili-

Coordenag¢do de numeros especiais de
Revista:

1.

PEREIRA, André G. Dias — Cadernos Lex
Medicinae n.° 1 (1.° Bienal de Jurisprudéncia),

s INSTITVTO «IVRIDICO
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2018 (ISBN: 978-989-8891-18-1)
PEREIRA, André G. Dias — Cadernos Lex
Medicinae n.° 2 (Cancro e Direito), 2018;
ISBN: 978-989-8891-18-1

Cadernos Lex Medicinae n.° 3 (Lei de Bases
da Saude: Materiais e Razbes de um Projeto),
2018; ISBN: 978-989-8891-34-1 (2018)
PEREIRA, André G. Dias/ BARCELO
DOMENECH, Javier/ ROSENVALD, Nel-
son — Cadernos Lex Medicinae n.” 4 — Vol.
I (Saude, Novas Tecnologias e Responsabilidade
—— 30 ano do Centro de Direito Biomédico);
PEREIRA, André G. Dias/ BARCELO
DOMENECH, Javier/ ROSENVALD, Nel-
son — Cadernos Lex Medicinae n.” 4 — Vol.
II (Saude, Novas Tecnologias e Responsabilidade
—— 30 ano do Centro de Direito Biomédico);

Prefdcios:

1.

Prefacio da obra de LOPES JR, Dalmir,
Consentimento informado na relagao médico-
-paciente, Editora D’Placido, 2018, (ISBN
978-85-8425-584-9);

Prefacio da obra de GRALHEIRO, Joao
Carlos, O Ato Médico ¢ uma Empreitada?,
Edigoes Esgotadas, 2018 (ISBN: 978-989-
8801-98-2), p. 9-14;

Prefacio do livro de DADALTO, Lu-
ciana, Testamento Vital, 4. Edicao, In-
daiatuba, Editora Foco, 2018 (ISBN:
978-85-8242-290-8);

Prefacio ao liviro de CARVALHO, Patricia
Andrade (Org.), Direito Médico — Temas
4tua1’s - Atualizado de acordo com o Cédigo de
Etica Médica/2018; Curitiba, Jurua, 2019
(ISBN: 978853629113-0).

Nota Introdutoria, in Curado, Manuel /
Ferreira, Ana Elisabete / Pereira, André

INSTITVTO «IVRIDICO A

Dias (Vanguardas da Responsabilidade: Direito,
Neurociéncias Artificial, Coimbra, Petrony,
2019, (ISBN — 978-972-685-278-0).
PEREIRA, Andre Gongalo Dias, “Apre-
sentacio da Obra”, Envelhecimento, Escritos
de Direito da Saude 2, Ceis 20, FAF, 2018
(ISBN: 978-989-99884-2-2), pp. 23-27.

Artigos em revistas ou obras coletivas:

1.

PEREIRA, André Gongalo Dias, “O Di-
reito Civil em temos de envelhecimento:
apontamos acerca dos deveres da familia”,
Envelhecimento, Escritos de Direito da Saude
2, Ceis 20, FAF, 2018 (ISBN: 978-989-
99884-2-2), pp. 157-169.

PEREIRA, André Gongalo Dias, “O con-
sentimento informado (hipotético) e a
oftalmologia: adequagio e bom senso....”,
in ALMEIDA, Leonor Duarte (Coord.),
Escrevinhar e Pensar a Bioética — Assuntos de
Etica e Direito Médicos, Lisboa, 2018 (ISBN:
978-989-54211-0-7), pp. 34-39.
PEREIRA, Andre G. Dias, “A evolucao do
Direito Biomédico nos Gltimos 70 anos”, in
NUNES; José Martins, O Resgate da Digni-
dade — Declaragao Universal dos Direitos Hu-
manos e os 40 anos do SNS, MinervaCoim-
bra, 2019, p.169-189.

PEREIRA, André G. Dias/ MATOS, Mafal-
da Francisco, “A dignidade (da morte) da
pessoa humana: O caso Eluana Englaro”, in
NOVAIS, Jorge Reis/ FREITAS, Tiago Fi-
dalgo de, A Dignidade da Pessoa Humana na
Justica Constitucional, Coimbra, Almedina,
2018, p. 357 e ss.

PEREIRA, André G. Dias, “Apresentacio
da Obra”, “Direito, Satde e Cidadania”, Ca-

dernos Lex Medicinae n.° 2 (Cancro e Direito),
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10.

11.

12.

13.

14.

2018; ISBN: 978-989-8891-18-1, p. 5-6;
PEREIRA, André G. Dias, “Direito, Satde
e Cidadania”, — Cadernos Lex Medicinae n.°

b

2 (Cancro e Direito), 2018; ISBN: 978-989-
8891-18-1, p. 13-20;

PEREIRA, André G. Dias, “Um testemu-
nho”, Cadernos Lex Medicinae n.° 3 (Lei de Ba-
ses da Saude: Materiais e Razoes de um Projeto),
2018; ISBN: 978-989-8891-34-1 (2018),
p- 85-86;

PEREIRA, André G. Dias, “Prefacio”, Ca-
dernos Lex Medicinae, n.” 4 Vol. I | Saude, No-
vas Tecnologias e Responsabilidades — Nos 30
anos do Centro De Direito Biomédico, 2019.
PEREIRA, André G. Dias, “O médico robd
e os desafios para o Direito da Satde : entre
o algoritmo e a empatia”, Gazeta de Ma-
tematica, n.° 0189, Ano LXXX, Novembro
2019, p.32-36.

PEREIRA, Andre G. Dias, “Apresentagao
da Obra”, “Direito, Satide e Cidadania”, Ca-
dernos Lex Medicinae n.° 2 (Cancro e Direito),
2018; ISBN: 978-989-8891-18-1, p. 5-6;
PEREIRA, André G. Dias, “Direito, Satde
e Cidadania”, — Cadernos Lex Medicinae n.°

b

2 (Cancro e Direito), 2018; ISBN: 978-989-
8891-18-1, p. 13-20;

PEREIRA, André G. Dias, “Um testemu-
nho”, Cadernos Lex Medicinae n.° 3 (Lei de Ba-
ses da Saude: Materiais e Razoes de um Projeto),
2018; ISBN: 978-989-8891-34-1 (2018),
p- 85-86;

PEREIRA, André G. Dias, “Prefacio”, Ca-
dernos Lex Medicinae, n.” 4 Vol. I | Saude, No-
vas Tecnologias e Responsabilidades — Nos 30
anos do Centro De Direito Biomédico, 2019.
PEREIRA, André G. Dias, “Gestacao de
substitui¢io e acesso de todas as mulheres a

b
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15.

16.

17.

18.

procriagao medicamente assistida em Por-
tugal: as leis de 2016 e as profundas trans-
formacgdes no direito da filiagao”, in Actua-

lidad juridica iberoamericana — Afio 2018,
Nuamero 8, pp. 32-47 (ISNN 2386-4567)
* http://revista-aji.com/20188 html
PEREIRA, André G. Dias, “Arguments and
comments presented during the discussion
of the DINA SORITSA’s Doctoral thesis:
‘The Health-care Provider’s Civil Liabili-
ty in Cases of Prenatal Damages™. JURI-
DICA INTERNATIONAL, Law Review, Uni-
versity of Tartu, 2018, p. 180-183 (ISSN
1406-5509)
* https://www.juridicainternational.
eu/index.php?id=15926
PEREIRA, André G. Dias, Proceedings of
the 22nd Annual Meeting of the Portu-
guese Society of Human Genetics, Medi-
cine, 2019 — Meeting Abstracts Medicine
(2019) 98:26;
PENASA, Simone / BERIAIN, Idigo de
Miguel/ BARBOSA, Carla/ BIALEK,
Anna/ CHORTARA, Theodora/ PEREI-
RA, André Dias/ NICOLAS JIMENEZ, Pi-
lar/ SROKA, Tomasz/ TOMASI, Marta,
“The EU General Data Protection Regula-
tion: How will it impact the regulation of
research biobanks? Setting the legal frame
in the Mediterranean and Eastern Euro-
pean area”, Medical Law International, April
2, 2018 (ISSN: 0968-5332; Online ISSN:
2047-9441);
FIGUEIREDO, Eduardo/ CAMPOS, Julia-
na/ PEREIRA, André G. Dias/, “Desafios
Juridicos da Medicina Personalizada”; Livro
de Direito Sanitdrio, IV Eixo — “Das Boas Pra-

ticas”— CONASS — Conselho Nacional

s INSTITVTO «IVRIDICO



Relatirio de Atividades

ATIVIDADES

19.

20.

21.

22.

23.

de Secretarios da Satde, Brasil, no prelo;

ALVES, Sandra/ PEREIRA, Andre G.

Dias/ DELDUQUE, Maria Celia, “Segu-

ranga do Paciente: Aspetos Comparativos

entre Brasil e Portugal”, Volume 3, Boas

Praticas e Dialogos Institucionais, Livro de Di-

reito Sanitdrio do CONASS, Brasilia, 2018, p.

169-182.

PEREIRA, André G. Dias/ FIGUEIRE-

DO, Eduardo, “O Direito Civil, a Cons-

tituicao e os Direitos Humanos”, Revista

Forum de Direito Civil, maio 2018, pp. 144-

158 (ISSN Impresso: 2238-9695; ISSN

Digital: 2316-6967)

*  https://www.tjdft.jus.br/institucio-
nal/biblioteca/conteudo-revistas-ju-
ridicas/revista-forum-de-direito-ci-
vil-rfdc/2018-v-7-n-17-jan-abr

PEREIRA, André G. Dias/ FIGUEIREDO,

Eduardo, “Dialogo(s) de Direitos Fun-

damentais no Direito Biomedico”, Erga

Omnes, Escola de Magistrados da Bahia, n.”

17, (ISSN 1984-5618) jul/dez 2018;

PEREIRA, André G. Dias/ FERREIRA,

Ana Elisabete, “Novo Estatuto Juridico

dos Animais em Portugal: Direito Civil e

Experimentagio Animal”, Revista Brasi-

leira de Direito Animal, Vol. 14, n.° 1, Jan-

-Abr. 2019, p.38-53, DOI: http://dx.doi.

org/10.9771/rbda.v14i1.30725 ; Rev.

Bras. Direito Anim. Salvador, BA, Brasil.

e-ISSN: 2317-4552

* https://portalseer.ufba.br/index.
p_hp/RBDA/artlcle /view/30725

SANTOS, Alethele Oliveira / PEREIRA,

André G. Dias / DELDUQUE, Maria Ce-

lia, “Reproducao Humana Assistida: Regu-

lamentagao no Brasil e em Portugal”, Re-

INSTITVTO «IVRIDICO A

24.

25.

26.

27.

vista Juridica da Escola Superior do Ministério

Publico de Sao Paulo,Vol. 16, n.° 2, Jul-Dez

2019 (ISSN: 2316-6959).

. http://www.esmp.sp.gov.br/re-
vista esmp/lndex php/R|ESMPSP/
article/view/397.

OLIVEIRA MARTINS, Maria Inés de /

PEREIRA, André Dias / MONTEIRO, ]J.

Pinto, “Portugal”, European lort Law Year-

book, Vol. 9, n.® 1, 2019, (ISSN: 2190-

7781), p.501-532. DOI: https://doi.

org/lO.1515/t0rtlaw—2019—0022.

PEREIRA, André G. Dias / OLIVA BLAS-

QUEZ, Francisco / FERRARO, Angelo

Viglianisi, “Introduccion”, Livro “El dano

moral en espana, italia y Portugal”, p.7, 2019

(ISBN: 978-88-255-1703-3).

PEREIRA, André G. Dias / ASSUNCAO

Gabriela Lacerda / BARCELO DOME-

NECH, Javier, “Algunas notas sobre el

nuevo estatuto juridico de los animales

y el art. 493 a del Codigo Civil portu-

gues”, Livro “El dafio moral en espafia, ita-

lia y Portugal”, p.131-144, 2019 (ISBN:

978-88- 255 1703 3).

Roy G. Beran/ Andre D. Pereira/ Car-

la Barbosa/ Svetlana I. Pospelova/ Yulia

V. Pavlovaand Natalia A. Kamenskaya LE-

GAL REGULATION AND ROLE OF

TELEMEDICINE IN AUSTRALIA, POR-

TUGAL AND RUSSIA, Med Law (2019)

38:4:677-710

Coordenagdo de atividades cientificas no
CDB

Coordenador dos Cursos Internacio-
nais de Especializacao em Direito da
Medicina, realizados em janeiro de 2018
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e 2019;

Coorganizador da 2.* (2019) Bienal
de Jurisprudéncia em Direito da
Medicina, em conjunto com a Ordem
dos Advogados ¢ o Centro de Estudos
Judiciarios.

Coordenador cientifico do Congres-
so Internacional Satide, Novas Tec-
nologias e Direito (Maio de 2018)

Aulas de Pés-graduagdo e Semindrios de
Direito Biomédico

1.

15 de janeiro de 2018 — Dire¢ao Cienti-
fica do 5° Curso de Especializagio em
Direito da Medicina e Aulas (com Dou-
tor Luis Duarte Manso (Investigador do
CDB)) (9h00-10h55): “O Consentimento In-
formado”; “Origem historica e fundamentos”; “O
Dever de informar”; “O Consentimento e a Re-
cusa Responsabilidade civil, disciplinar e crimi-
nal por falta de Consentimento Informado”; 16
de janeiro de 2018 — Prof. Doutor André
Dias Pereira (14h00-15h55): “Experimenta-
¢do com seres humanos e outros animais”; “A lei
de investigagdo clinica”; “Condi¢oes minimas de

]

protecdo juridica dos participantes”; “placebo’;

“Fornecimento gratuito do medicamenteo”; “Res-
g
ponsaveis pela realiza¢ao do estudo”; “Procedi-

]

mentos administrativos”; “Contratos financeiros”;

“Seguro de responsabilidade civil”; 18 de janei-
ro de 2018 (11h05-13h00): “Protecao juri-
dica do cadaver”; Transplante de orgaos, tecidos
e celulas™; “Utilizagao do cadaver para fins de
ensino e investigagao”;

27 de janeiro de 2018 — Direcao Cien-
tifica do 13° Curso Breve de Po6s-Gra-
duagio em Consentimento Informa-
do e Aulas (10h30-13h00): “Justificacao do

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Consentimento Informado”; “Aspetos histéricos
e éticos”; “Quando informar Quanto informar’;
“o0 caso dos riscos raros e graves”; 27 de janei-
ro de 2018 (14h30-17h00): “A Informagao:
Quem deve irzformar; equipas e interven¢do de
servicos diversos”;“A quem Informar; o doente ou
a_familia?”; “Prova da informagao”; “O direito a
nao-saber”; “O privilégio terapéutico”; 24 de
fevereiro de 2018 (14h30-17h00): “Respon-
sabilidade civil e responsabilidade disciplinar
por falta de consentimento informado”; “Anali-
se da jurisprudéncia portuguesa”; 3 de margo
de 2018 (10h30-13h00): “O consentimento
irzformado em intervengoes especiais: — Irans-
plante de drgaos e tecidos — Ensaios clinicos
de medicamentos — Saude reprodutiva”; 3 de
mar¢o de 2018 (14h30-17h00) — com Dr.
Fernando Martinho (Médico cirurgiao): “O
Consentimento Informado: andlise de formula-
rios e debate pratico”.

24 de mar¢o de 2018 — 10° Curso Breve
de Po6s-Graduagio em Segredo Mé-
dico, Dados Pessoais e Processo Cli-
nico; Aula (com Prof. Doutor José Fragata
(Hospital de Santa Marta/Hospital CUF)),
(10h30-13h00): “Confidencialidade refor¢ada
das notificagoes dos eventos adversos”;

14 de abril de 2018 — Direcao Cientifica
do 1° Curso Breve de P6s-Graduacgao
em Biotecnologia e Direito (Farma-
cia, Medicamento, Inteligéncia Ar-
tificial, Roboética, Nanotecnologia)
e Aulas (14h30-17h00): “Dilemas éticos da
Experimentagdo em Seres Humanos e outros ani-
mais e a Biotecnologia”; 5 de maio de 2018
(11h45-13h00) — com Prof.* Doutora
Heloisa Santos (FMUL, Geneticista, Pedia-
tra) e Prof. Doutor Jodo Rui Pita (FFUC,

s INSTITVTO «IVRIDICO
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ATIVIDADES

CDB): “Farmacogenética, Terapia Génica, Medi-

cina Personalizada: dilemas éticos”; 12 de maio

de 2018 (10h30-13h00) — com Dr. Ilise
Feitshans (Former Professor at Columbia
School of Law and Global Coordinator of
the Safety and Health Encyclopedia of the
ILO): “Nanotecnologia e Direito”;

21 de abril de 2018: Faculdade de Direi-
to da Universidade de Coimbra, Curso
de Po6s-graduagio em Direitos Hu-
manos: “Reprodutive rights and ART and
Embryo Juridical Status”. “Humane Geno-
me and Law”.

12 de maio de 2018 — Moderador
do Workshop — Biotecnologia: de
Coimbra para o Mundo — Prof. Dou-
tor José Cunha-Vaz (AIBILI) Ensaios Clini-
cos de Medicamentos, Metodos de diga-
nostico: inovagao em biotecnologia -Prof.
Doutor Fernando Regateiro (FMUC);

20 de outubro de 2018, 14.° Curso bre-
ve de P6s-graduagao em Responsa-
bilidade Médica; Prof. Doutor Andre
Dias Pereira (10h15-11h30): “Responsabili-
dade nos Hospitais Privados”; 10 de novem-
bro de 2018 (10h15-11h30) — com Prof.
Doutor Jodo Vaz Rodrigues (Universidade
de Evora, CDB, Advogado) e Doutor Luis
Duarte Manso (Investigador do CDB): “Ju-
risprudéncia de responsabilidade médica I” e
(11h45-13h00) “Jurisprudéncia de responsabi-
lidade médica II”: 24 de novembro de 2018
(14h30-15h45) — com Prof.* Doutora
Claudia Monge (Faculdade de Direito da
UL): “Sistemas alternativos de responsabi-
lidade médica” e (16h00-17h15) “Propos-
tas de reforma do sistema de responsabili-
dade meédica”;

b

INSTITVTO «IVRIDICO A

14 a 18 de Janeiro de 2019 — Coorde-
nacao cientifica e Aulas no 5.° Curso
Intensivo de Direito da Medicina,
designadamente: (1) (com Prof. Doutor

Luis Manso) “O Consentimento quormado:

Origem histérica e fundamentos; O Dever de
irzformar; O Consentimento e a Recusa; Respon-
sabilidade civil, disciplinar e criminal por falta
de Consentimento Informado”; (2) (com Prof.*
Doutora Paula Tavora Vitor) “Capacida-
de para consentir, Criangas, Adolescentes
e Adultos incapazes; Quem decide pelos
Menores? Quem decide pelos Incapazes
adultos? Declaragoes antecipadas de vonta-
de; Procurador de cuidados de satide”; (3)
(com Prof. Doutor Manuel Sant’Ana) “Ex-
perimentagao com seres humanos e outros
animais: a lei de investigacao clinica; Con-
digoes minimas de protegao juridica dos
participantes; placebo; Fornecimento gra-
tuito do medicamento. Dilemas éticos da
experimentagao animal.” (4) (com Mestre
Maria Manuel Veloso e Mestre Marcos Col-
tri) “Responsabilidade Civil Medica: Pres-
supostos; as leges artis; Responsabilidade
Contratual e extracontratual; Obrigagoes
de meios e de resultado.” (5) “Protegao ju-
ridica do cadaver: Transplante de orgaos,
tecidos e células; Utilizacdo do cadaver
para fins de ensino e investigagao”;

2 de fevereiro de 2019 — Direcao Cien-
tifica do 14° Curso Breve de P6s-Gra-
duag¢io em Consentimento Informa-

do e Aulas (14h30 -17h00): “A Informagao:

Quem deve irzformar; equipas e intervencdo de
servigos diversos”; “Quando informar”; “Quanto
. » L« . »_

informar”; “O caso dos riscos raros e graves”; “A

3

uem InformaR; o doente ou a familia?”; “Prova
q ol )
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Relatirio de Atividades

10.

11.

12.

13.

14.

da informagado”;“ O direito a nao-saber”;“O pri-
vilégio terapéutico”; 23 de fevereiro de 2019,
(10h30 -13h00) — com Prof. Doutor Pau-
lo Mota Pinto (CDB; FDUC): “Direitos de

Personalidade e Principio da Autonomia no do-

minio dos cuidados de saude”; “Justificacao do
Consentimento Informado Aspetos historicos e
éticos”; 23 de fevereiro de 2019, (14h30-
17h00) — com Dr. Fernando Martinho
(Médico cirurgiao): “Responsabilidade civil e
responsabilidade disciplinar por falta de consen-
timento informado”; “Analise da jurisprudéncia
portuguesa”; “Andlise de formularios e debate
prdtico”;

22 de fevereiro de 2019: Mestrado em
Medicina Legal e Ciéncias Forenses,
Mo6dulo de Biologia e Genética Fo-
rense, FMUC, Aula sobre “Aspectos juridicos
das investigacoes de parentesco.” — Mestra-
do em Medicina Legal e Ciéncias Foren-
ses. Disciplina: Criminalistica e Policia
Cientifica;

25 de fevereiro de 2019: Curso Avanca-
do de Direito da Satitde em Direito da
Saude, Instituto de Ciéncias Juridico-Po-
liticas (ICJP) e pelo Centro de Investigagao
de Direito Ptblico da Faculdade de Direito
da Universidade de Lisboa: “O dever de in-

formagao e o consentimento informado’;

16 de marco de 2019; Direcao cientifica do
3.° Curso breve de Pés-graduacao em
Envelhecimento e Fim de Vida e Aula
sobre “Direitos do doente em estado terminal”;
23 de marco de 2019; Aulas do Modulo de
Direito Médico do Curso de Mestrado
em Economia e Gestao da Saude: “O
Consentimento Informado”;

b

4 de maio de 2019: Dire¢ao do 2° Curso

Lex Medicinae, Ano 17, n. 33 (2020)

15.

16.

17.

Breve de P6s-graduagao em Direito
e Saude Publica e Aula (com Dr. Ricar-
do Batista Leite) “As determinantes da satde:
o papel de uma Lei de Bases da Satude”;

4 de maio de 2019 — Faculdade de Far-
macia da UC Curso de Mestrado em
Biotecnologia Farmacéutica: Deonto-
logia em Biotecnologia Farmacéutica;

25 de maio de 2019 — 11° Curso Breve
de Po6s-Graduagio em Segredo Mé-
dico, Dados Pessoais e Processo Cli-
nico; Aula (com Prof. Doutor José Fragata
(Hospital de Santa Marta/Hospital CUF)),
(10h30-13h00): “Confidencialidade reforcada
das notificagoes dos eventos adversos”;

15 de junho de 2019: Direcao cientifica do
3.2 Curso breve de Po6s-Graduacgao
em “Neurociéncias, Inteligéncia Ar-
tificial e Direito” e Aula sobre “Direito
Civil em tempos de “envelhecimento”;

. Junho-julho de 2019; Direcao Cientifica

do Médulo Direito E Deontologia do
Curso de Mestrado em Medicina Legal e
Ciéncias Forenses, Faculdade de Medicina
da Universidade de Coimbra e Aulas sobre:
(1) Introducao ao Direito da Medicina. Di-
reitos e deveres dos pacientes. O Consenti-
mento informado e esclarecido. (2) Capa-
cidade para consentir. Menores e Adultos
Incapazes. Testamento Vital, Procurador
de Cuidados de Saude. (3) Transplante de
orgaos e tecidos de origem humana. A uti-
lizagdo de cadaveres para fins de ensino e
investigacao. (4) O conhecimento do geno-
ma humano: aspetos juridicos Informagao
genctica e bases de dados genéticos. Tera-
pia Génica. Clonagem. (5) Experimenta-
¢ao com seres humanos e ensaios clinicos

s INSTITVTO «IVRIDICO
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ATIVIDADES

19.

20.

de medicamentos.
animais.

19 de outubro de 2019 — Direcao Cien-
tifica do 15° Curso Breve de Poés-
-Graduagio em Responsabilidade
Médica e Aula (14h30-17h30) — com
Prof. Doutor Nuno Manuel Pinto Olivei-
ra (CDB; EDUM; Conselheiro do Supre-
mo Tribunal de Justica): “Ilicitude e culpa
na responsabilidade médica”; 26 de outubro
de 2019 — Prof. Doutor André Dias Pe-
reira (10h00-11h30): “Responsabilidade nos
Hospitais Privados”; 9 de novembro de 2019,
(14h30-17h30) — com Prof. Doutor Luis
Duarte Manso (IPL-CDB) e Prof. Dou-
tor Jodo Vaz Rodrigues (Universidade de
Evora; CDB;3 Advogado): “Jurisprudéncia de
Responsabz]zdade Médica: Wrongful conception,
Wrongful birth e Wrongful life; Outros casos re-
centes”; 16 de novembro de 2019, (14h30-
16h00) — com Prof.* Doutora Claudia
Monge (FDUL): “Sistemas alternativos de
responsabilidade médica” e (16h15-17h45):
“Propostas de reforma do sistema de responsabi-
lidade médica”.

13 de janeiro de 2020 — Direcao Cien-
tifica do 7° Curso de Especializagao
em Direito da Medicina e Aula (9h00-
10h55) — com Prof. Doutor Luis Duarte
Manso (CDB; IPL): “O Consentimento Infor-

mado”;

Experimentagdo com

“Origem histérica e fundamentos”; “O
Dever de informar”;“O Consentimento e a Recu-
sa Responsabilidade civil, disciplinar e criminal
por falta de Consentimento Informado”; 13 de
janeiro de 2020 (11h05-13h00
Prof.° Doutora Paula Tavora Vitor (FDUC;
CDB):

Adolescentes e Adultos incapazes™;

Capacidade para consentir, Criangas,

“Quem decide

INSTITVTO «IVRIDICO A

21.

pelos Menores?”; “Quem decide pelos Incapazes
adultos?”;
Procumdor de cuidados de saude”;“Problemas de
Fim deVida”; 14 de janeiro (9h00-13h00) —
com Mestre Maria Manuel Veloso (FDUC;
CDB) e Mestre Marcos Coltri (Advogado):
“Workshop 1: Responsabi]idade Civil Médica™;
“Pressupostos”;

“As leges artis”; “Responsabilida-

de Contratual e eXtracontratua]”; “Obrigagoes
de meios e de resultado”. “Direitos do consumi-
dor”; 15 de janeiro de 2020 (11h05-13h00):
“Protecao juridica do caddver”; “Transplante de
Utilizagdo do cadaver
para fins de ensino e investigacao”; 17 de ja-
neiro (9h00-10h55) — com Prof. Doutor
Manuel Santana (Ordem dos Médicos Vete-

rinarios): “Experimentagdo com seres humanos

orgaos, tecidos e células”;“

e outros animais”; “Dilemas éticos da experimen-
tagdo animal’;
“Condigoes minimas de proteg&o jurtdica dos
participantes

“placebo’;

“Fornecimento gratuito
do medicamento”.

8 de fevereiro de 2020 — 15° Curso
Breve de Po6s-Graduacio em Con-
sentimento Informado; Aula (10h30-
13h00) — com Prof. Doutor Paulo Mota
Pinto (CDB — FDUC): “Direitos de Perso-
nalidade e Principio da Autonomia no dominio
dos cuidados de saude”; “Justificacao do Consen—
timento Informado”; “Aspetos histéricos e éticos”;
(14h30-17h00) “A Informagao: Quem deve
informar;equipas e interven¢ao de servicos di-
versos”; “Quando informar Quanto informar;”“o

. » »
caso dos riscos raros e graves”;“A quem Informar;
“o doente ou a familia?”;“Prova da informacao”;

“O direito a ndo-saber”; “O privilégio terapéu-
tico”; 29 de fevereiro de 2020 (14h30-
17h00) — com Dr. Fernando Martinho

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

“Declaragoes antecipadas de vontade”;

“A lei de investigacdo clinica’;
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22.

23.

24.

(Médico cirurgiao): “Responsabilidade civil e
responsabilidade disciplinar por falta de consen-
timento informado”; “Analise da jurisprudéncia
portuguesa.”; “Andlise de formuldrios e debate
pratico”.

9 de maio de 2020 — 13° Curso Bre-
ve de P6s-Graduacao em Direito da
Farmacia e do Medicamento; e Aula
(16h15 — 17h45) — com Prof. Doutor
Luis Almeida (FFUC) e Mestre Eduardo Fi-
gueiredo (CDB; FDUC): “Terapia genética”;
23 de maio de 2020 (10-h00-11h30) —
com Prof. Doutor Manuel Santana (Ordem
dos Médicos Veterinarios): “Experimentagdo
em animais” e (11h45 — 13h15) — com
Doutor Antonio Faria Vaz: “Experimentagao
em Seres Humanos e ensaios clinicos de medi-
camentos”; 27 de junho de 2020 (11h45 —
13h15) — com Prof. Doutor Lino Ferreira
(CNC; UC) e Mestre Eduardo Figueiredo
(CDB; FDUC): “Nanotecnologia e Direito”.
21 de abril de 2018: Faculdade de Direi-
to da Universidade de Coimbra, Curso
de Po6s-graduagio em Direitos Hu-
manos: “Reprodutive rights and ART and
Embryo Juridical Status”. “Humane Geno-
me and Law”.

30 de margo de 2019: IGC- Centro de Di-
reitos Humanos, 21° Curso em Direitos
Humanos — 2019/ 21* Course in Hu-
man Rights — 2019 — Aula — “Human

Genome and Law; Reproductive issues.”

Congressos Internacionais

1.

2 de fevereiro de 2018, Hotel Caesar Busi-
ness, Manaus, 1* Meeting Direito Médico-
Nirvana Educacao Continuada em Satde:
“O consentimento informado e esclareci-

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

do”, “Capacidade para consentir”, “Direito
a recusa de Tratamento”;
7 Abril 2018, Viena, European Centre
for Tort and Insurance Law, Annual
Conference on European Tort Law,
“Non-pecuniary damages in Portugal”

19 de abril de 2018, Faculty of Finance
and Law, Cracow (Pol6nia), Interna-
tional Seminar — Fundamental Ri-
ghts and Private Law, “Gene editing — a
new perspective”(via skype);

13 de outubro de 2018, Pristina, Kosovo,
“Health Law and the role of the World Associa-

tion for Medical Law — searching for a com-

mon core?”
7 de fevereiro de 2019, PUC MINAS —
Coracgao Eucaristico — “Desdfios da Te-

rapia Génica”,

9 de fevereiro de 2019, PUC MINAS —
Barreiro — Aula Inaugural dos Cursos
de graduagao — “Novos Desafios do Direito
Biomeédico”:

28 de abril de 2019, Kish Island, Irao, Con-
ferencista convidado para o 7" World
Health Summit Regional Meetin
2019, organizado por World Health Sum-
mit and the M8 Alliance, Conferéncia in-
titulada: “The interfaces between personali-
zed medicine and medical education and/or
professionalism. ”

16 de maio de 2019, Membro da Comis-
sao Cientifica do Congresso Europeu
sobre Direito das Sucessoes e a Nova
Regulagio da Familia (o problema das

migrag¢des), Centro de Direito da Familia,
FDUC;

s INSTITVTO «IVRIDICO
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

7 de junho de 2019, Departamento de Ma-
tematica da UC, PT-Maths — Challen-
ges in Healthcare —The Role of Ma-
thematics, Conferéncia: “The great robot
doctor or the right to a human (inter)face?”;

22 de julho de 2019, Membro da Comissao
Cientifica da 7" International Confe-
rence oh Ethics Education, Porto, (re-
visao de abstracts).

2-6 Agosto, Toquio, Waseda Universi-
ty International Conference Center,
25th World Congress on Medical Law
(WAML): “Legal Regulation and Role of Te-
lemedicine in Australia, Portugal and Russia’
— Roy G. Beran, Andre D. Pereira, Carla
Barbosa, Alexandre L. D. Pereira, Svetla-
na I. Pospelova, Yulia V. Pavlova, Natalia A.
Kamenskaya;

4-5 de setembro de 2019 — IX CON-
GRESSO BRASILEIRO DE DIREITO
MEDICO DO CONSELHO FEDERAL
DE MEDICINA, Brasilia — “Conflitos

¢ticos nas leis de Procriagdo Assistida: o anoni-

]

mato do dador e a Gestagdo de substitui¢do - ex-
periéncias recentes em Portugal e na Europa.”;
7 de setembro de 2019, Jodo Pessoa,
OAB-CRM, “Desafios do Direito da Filiagao
em Portugal”,

17 de outubro de 2019, Bruxelas, Inter-
national Dialogue on Bioethics and
Ethics in Science and Techonogies
(IDBEST);

Membro do Comité Cientifico do I.°
Congresso Ibero-americano de Res-
ponsabilidade Civil, Madrid, 28 e 29
de outubro de 2019, Universidad Carlos 3.
Madrid;

28 de outubro de 2019, I.° Congresso
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Ibero-americano de Responsabilida-
de Civil, Madrid : Conferéncia: “4 respon-
sabilidade médica (em Portugal)”.

.5 de dezembro de 2019 — Jornadas

Internacionais ‘Igualdade e respon-
sabilidade nas rela¢gées familiares’,
(11h-13h) Painel II (Igualdade e PMA),
“Gestagdo de substituicdo: um hard case entre a
igualdade a responsabilidade”;

10 de dezembro de 2019, WEBINAR #7
“Neurociéncias de Responsabilida-

de” (com a Doutora Ana Elisabete Ferreira
(CDB));

. 20 de dezembro de 2019, Regio Calabria,

Italia, Universidade Mediterranea,
« Vulnerability, Health Law and Family Law: the

Portuguese law on surrogate gestation”.

Conferéncias nacionais:

20 de janeiro de 2018, 14h, Auditorio Mar-
ques de Almeida, Conferéncia sobre Os
novos paradigmas da justica: “O direito
observado pelo utente” Organizacao: Asso-
ciagdo Civica Joao Moura Pereira em parceria
com a Coimbra Business School /ISCAC;

20 de janeiro de 2018, Sala 9, FDUC,
Coloquio: “Desafios do Terceiro Mi-
Iénio: Tecnologia, Inovagdes e In-
vestimentos.”, Coordenacio Cientifica
— Prof. Doutor André Dias Pereira;

13 de abril de 2018, Porto, Ordem dos
Farmacéuticos — Norte, 7.° as Jorna-
das ético-juridicas VIH-SIDA, “A im-
portancia de acesso aos cuidados de
satde; prevencao da infecao VIH-SI-
DA?”, Coorganizador cientifico do evento e
conferéncia sobre “O papel das associagées da
sociedade civil”.
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4.

10.

11.

12.

13.

24 de novembro de 2018, Coimbra, 15°
Congresso Nacional de Oncologia, Socie-
dade Portuguesa de Oncologia — “Sobrevi-
ventes de cancro: um desafio para a sociedade’;

18 de janeiro de 2019: Membro da Co-
missao cientifica da 2.* Bienal de
Jurisprudéncia;

19 de janeiro de 2019: Coordenador
cientifico do Seminario do Centro
de Direito Biomédico: “Seguranga so-
cial e pericia médica”;

25 de janeiro de 2019: Coimbra, Con-
gresso  ONCO Farmacovigilance
Conference: “Legal responsibility for ADRs”;
26 de fevereiro de 2019, Jornadas Luso-
-brasileiras de Direito da Saude, na
Faculdade de Direito da Universidade do

Porto, conferéncia: “Lei de Bases da saude:

um testemunho”

15 de mar¢o de 2019: Tribunal da Re-
lacao do Porto, CE] — Centro Estu-
dos Judiciarios “Consentimento Informado
em Direito Penal — “Intervencoes médicas e

. »
consentimento

25 de margo de 2019, Dignitude, ANF,
Coimbra, “Principios gerais da politica de sat-
de e os direitos e deveres das pessoas em contexto
de doenga”;

13 de maio de 2019, Atividade Inaugural
do Laboratério de Racionalidade e Etica
Aplicada, Moderador da Mesa “Dilemas mé-
dicos, éticos e juridicos do fim de vida”;

22 de maio de 2019, V JORNADAS
DE DIREITOS HUMANOS, “Huma-
nizagdo da Saude em Tempos de BIG DATA e
Doutor-Rob6”

24 de maio de 2019, Lisboa, Infarmed/
Alzheirmer Portugal — Conferéncia “En-
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

saios Clinicos: Por uma Melhor Participa-
cao do Cidadao” — “Ensaios clinicos: ques-
toes éticas e juridicas”— Mesa 2 — A Etica
e os Direitos (especialmente focada nas Pes-
soas em situacdes de vulnerabilidade e/ou
incapacidade); )

30 de maio de 2019, Universidade de Evo-
ra, Escola de Estudos Sociais, Centro de
Direito Biomedico, ALDIS, Objetivos do
Milénio, Direitos Humanos e Sociedade
de Risco,“Comissoes de Etica e Problemas Sobre
Dados Pessoais™;

4 de junho de 2019, IV Conferéncia da
Santa Casa da Misericordia, Neuro-
ciéncias: “Um Olhar no Futuro”— Longevi-
dade e Doencas Neurodegenerativas”;

6 de junho de 2019, Escola Superior de
Enfermagem de Coimbra, Apresenta-
¢ao do Livro “Satide e Cyborgs —
Cuidar na Era Biotecnolégica, Ma-
nuel CURADO/ Ana Paula MONTEIRO
(Coord.), Edigdes Esgotadas, 2019 (ISBN:
9789898911520);

15 de junho de 2019, Centro de Direito
Biomeédico, Langamento do livro Vanguar-
das da Responsabilidade: Direito, Neurociéncias
e Inteligéncia Artificial, Petrony, 2019.

25 de junho de 2019, Conferéncia Erro
Médico, Sintra, Ordem dos Advoga-
dos, Conselho Regional do Sul, “Res-
ponsabilidade médica e consentimento informa-
do na jurisprudéncia portuguesa”;

28 de junho de 2019, Apresentacgao
da obra “Genética para todos — De
Mendel a Revolu¢io Genémica do
Século XXI: a pratica, a ética, as leis
e a sociedade”;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

1-3 julho de 2019, VIII Seminario Es-
pecifico do Programa de P6s-Douto-
ramento em Democracia e Direitos
Humanos, “Direitos Humanos, Democracia e
Tecnologias Disruptivas”;

18 de julho de 2019, Conferéncia Erro
Médico, “A responsabilidade civil médi-
ca por violagdo do direito ao consentimento
informado”;

12 de Outubro de 2019, Lagos, Associa-
c¢ao Sindical de Juizes, Direito Civil
e Processual Civil — Ias Jornadas a Sul,
“Responsabilidade civil por erro médico — res-
ponsabilidade contratual vs responsabilidade
extracontratual”;

25 de outubro de 2019 — Membro da Co-
missao Cientifica da Conferéncia “Satde
em tempos de Inteligéncia Artificial,
Robética, Algoritmos e Big Data”;

19 de novembro de 2019 — A Tomada
de Decisio em Etica Médica (re-
flexdes sobre um texto de Diego
Garcia), 2 Reunido da Assembleia de
Colaboradores;

29 de novembro de 2019 — Organiza-
dor do XXII SEMINARIO NACIO-
NAL DO CNECY, COIMBRA: “4 idade
do Amanha: desafios éticos da longevidade”.

12 de dezembro de 2019, Escola Superior
de Enfermagem de Coimbra, disciplina de
Infe¢coes sexualmente transmissiveis
e Saude Puablica — “Direito das Pessoas”,
“Consentimento Informado”,“Sigilo e protecdo de
dados pessoais”, “Direito a ndo discriminagdo”;

Projetos Internacionais

(2016) ONCONET — junho de 2016 a ju-
nho de 2019
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17) GoingEU inicio e Fim — 1 de outubro
de 2017 a 30 de setembro de 2019

(2018) GoingEU+ inicio e Fim — 1 de ou-
tubro de 2018 a 30 de setembro de 2020

Carla Barbosa

Artigos e obras:

Cadernos Lex Medicinae n.” 1 (1.° Bienal de Ju-
risprudéncia), 2018 (ISBN: 978-989-8891-
18-1) — Coordenacao

Cadernos Lex Medicinae n.° 2 (Cancro e Di-
reito), 2018; ISBN: 978-989-8891-18-1
— Coordenacao

PENASA, Simone / BERIAIN, I[higo de
Miguel/ BARBOSA, Carla/ BIALEK,
Anna/ CHORTARA, Theodora/ PEREI-
RA, André Dias/ NICOLAS JIMENEZ, Pi-
lar/ SROKA, Tomasz/ TOMASI, Marta,
“The EU General Data Protection Regula-
tion: How will it impact the regulation of
research biobanks? Setting the legal frame
in the Mediterranean and Eastern Euro-
pean area”, Medical Law International, April
2, 2018 (ISSN: 0968-5332; Online ISSN:
2047-9441);

Aspectos ¢ticos e legais do diagnostico ge-
nético — o caso particular da partilha de
informagao genctica entre familiares em
situagdes de doengas oncologicas heredita-
rias, Cadernos da Lex Medicinae — n.° 4
—Vol. 1| Satde, Novas Tecnologias ¢ Res-
ponsabilidades — Nos 30 anos do Centro
De Direito Biomédico, coord. André Dias
Pereira, 2019;

A democracia sanitaria e os direitos dos
doentes oncologicos em Portugal, Andre
Dias Pereira/Ana Elisabete Ferreira/Carla
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Barbosa, Coletanea de Homenagem a Célia
Delduque, Fiocruz, Brasil, no prelo.

Roy G. Beran/ André D. Pereira/ Carla
Barbosa/ Svetlana I. Pospelova/ Yulia V.
Pavlovaand Natalia A. Kamenskaya, Le-
gal regulation and role of telemedicine in
australia, portugal and russia, Med Law
(2019) 38:4:677-710;

Article 89 GDPR and biobanking in Por-
tugal, Carla Barbosa/Andreia da Costa An-
drade, Ed. Santa Slokenberga, OlgaTzortz-
atou, Jane Reichel, Springer, no prelo;
The processing of personal data for sci-
entific research purposes in medicine —
some aspects of the General Data Protec-
tion Regulation. Between law and ethics,
CRID 40th birthday, ed. Jean Herveg, Bel-
gica, no prelo.

186 Aulas:

Curso especializagio em Direito da Medi-
cina — Processo Clinico e Segredo Profis-
sional, 16 de janeiro de 2018;

Acesso a informagao genética, Programa
de Doutoramento em Ciéncias da Satde,
2017-2018, Unidade curricular opcional
de “Genética e cancro hereditario, FMUC
(c/ Prof. Doutor Joao Loureiro), 15 de fe-
vereiro de 2018;

Dever de Confidencialidade, licenciatura
em Ciéncias médicas, UBI, 22 de fevereiro
de 2018;

Dever de Confidencialidade, licenciatura
em Ciéncias médicas, UBI, 1 de marco de
2018;

Segredo médico, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo médico, dados pessoais
e processo clinico, 10 de margo de 2018;
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Dados pessoais, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo médico, dados pessoais
e processo clinico, 10 de margo de 2018;
Processo Clinico, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo meédico, dados pessoais
e processo clinico, 17 de margo de 2018;
Dever de confidencialidade, Mestrado/
Pos-graduacdo em Economia da Satde,
FEUC, 21 de abril de 2018;
Responsabilidade civil — casos praticos,
Mestrado coordenado pela Professora Ma-
rilia Dourado, FMUC, 12 de outubro de
2018;

Dever de confidencialidade e farmacia,
Mestrado, FFUC, 20 de outubro de 2018;
Curso especializagio em Direito da Medi-
cina — Processo Clinico e Segredo Profis-
sional, 15 de janeiro de 2019;

Acesso a informagao genética, Programa
de Doutoramento em Ciéncias da Satde,
2017-2018, Unidade curricular opcional
de “Genética e cancro hereditario, FMUC
(c¢/ Prof. Doutor Jodo Loureiro), 1 de fe-
vereiro de 2019;

Dever de Confidencialidade, licenciatura
em Ciéncias médicas, UBI, 25 de fevereiro
de 2019;

Dever de Confidencialidade, licenciatura
em Ciéncias médicas, UBI, 26 de fevereiro
de 2019;

Analise de Casos Praticos, licenciatura em
Ciéncias meédicas, UBI, 12 de marco de
2019;

Processo Clinico, Licenciatura em Medici-
na, FMUC, 20 de marc¢o de 2019;
Cuidados Paliativos, Curso breve de pos-
-graduagao em Envelhecimento, Fim de
vida, CDB, 23 de marco de 2019;
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Dever de confidencialidade, Mestrado/
Pos-graduagao em Economia da Satde,
FEUC, 30 de marco de 2019;

Segredo médico, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo médico, dados pessoais
e processo clinico, 11 de maio de 2019;
Dados pessoais, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo meédico, dados pessoais
e processo clinico, 11 de maio de 2019;
Dados pessoais e satide, Curso e Direito da
Medicina, organizagaio CDB, SPMS, Lis-
boa, 13 de maio de 2019;

Processo Clinico, Curso breve de pos-gra-
duagao em Segredo meédico, dados pessoais
e processo clinico, 18 de maio de 2019;
Investigagao medica e biobancos de tecidos
neurais, Curso breve em Salide Mental e
neurociéncias, CDB, 15 de junho de 2019;
Dever de confidencialidade e farmacia e
Comissoes de ética, Mestrado, FFUC, 16
de novembro de 2019;

Projetos

Como investigadora:

Trust — Tailoring Law and Health Initiati-
ves to promote Inclusion on Mental Illness
(financiamento Erasmus +).

Onconet SUDOE — Réseau Européen de
Recherche translationnelle et d’Innovation
en oncologie (financiamento INTEREG
SUDOE).

Como external adviser:

Virogenesis
SYN2PSY
Carvalho)
Foie Gras (coordenacao Paulo Oliveira)
Como ponto de contato nacional:

(coordenacao  Ana  Luisa
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PANELFIT — Participatory Approaches
to a New Ethical and Legal Framework
for ICT (project has received funding un-
der the European Union’s H2020 resear-

ch and innovation programme under grant
agreement No 788039)

Con ferén cias /workshops:

Biobancos, investigagao e saude ptblica —
Instituto Satide Publica — Univ. Porto, 5
de fevereiro de 2018;

Investigacao e dados pessoais, DEI — UC,
11 de abril de 2018;

Genética e Direito, Hospital Pediatrico-
-CHUC, 13 de abril de 2018,;

Quais os desafios da saude global?, World
Health Summit Regional Meeting, 2018,
UC, Coimbra;

Workshop o Regulamento geral de prote-
cao de dados — o caso da satide, CDB, 20
de abril de 2018;

Seminario sobre propriedade intelectual, a
propriedade da informagao genetica, CDB,
28 de abril de 2018;

WAML Congress, Tel Aviv, Israel, 2-5 de
setembro;

Dados de satide, Associacao Cura+, ANF
Porto, 15 de setembro;

Informacao de satde e cancro hereditario,
IPO — Coimbra, 29 de outubro de 2018;
Direitos dos Doentes oncologicos, NRC-
-LPCC, 16 de novembro de 2018;

RGPD, Ferticentro, 10 de janeiro de 2019;
Regulation of stem cell research in Portu-
gal, Congresso AEICBAS, Palacio da Bolsa,
Porto, 15 de marco de 2019;

Iniciar um programa de investigagao — le-
gislagdo, etica, regulamento de protegao de
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dados, 3.% Jornadas ABC, Algarve, UA, 28
de marco de 2019;

* Congresso anual da Sociedade Portuguesa
de Gastroenterologia, a vertente medico-
-legal da endoscopia digestiva: uma mu-
danga de paradigma. Analise da jurispru-
déncia em Portugal, Vilamoura, 30 de maio
de 2019;

* Direitos dos doentes oncologicos, CUF
Porto, 11 de junho;

* Dados pessoais, Nucleo Regional do Cen-
tro da Liga Portuguesa Contra o Cancro,
10 de julho de 2019;

*  WAML Congress, Tokyo, Japan, 6-8 de
agosto de 2019;

*  Cuidar dos cuidadores informais. O Estatu-
to do Cuidador Informal; NRC — LPCC,
Universidade de Aveiro, 21 de setembro de
2019;

*  Processo Clinico, CE do Hospital de Avei-
ro, 27 de setembro;

*  Medicina do Futuro, Universidade do Al-
garve, Licenciatura em Medicina, 9 de
novembro.

* Consentimento Informado, Congresso
Anual da Sociedade Portuguesa de Pedia-
tria, Cascais, 14 de novembro;

* Estatuto do Cuidador Informal — re-
alidade e promessas, Associacdo Gira,
Almada.

* Aspetos juridicos associados a doenga on-
cologica, NRC — LPCC, 19 de novembro
de 2019;

*  Aspetos juridicos do processo clinico, Hos-
pital Viseu-Tondela, 17 de dezembro de
2019.
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Outros

*  Membro da 1.* edi¢ido do HPP — Heal-
th Parliament Portugal, patrocinado pela
Universidade Nova, Microsoft, Grupo Im-
presa e Pfeizer;

* Membro da CE da ARS Centro;

* Membro da Comissio Executiva da 2.*
Bienal de Jurisprudéncia em Direito da
Medicina, CDB/CE]J/OA, 19 de janeiro,
Coimbra;

*  Participagao no programa televisivo da Ana
Leal, TVI, juntas médicas, 11 de junho de
2019;

*  Francisco Corte Real

Coordenagio do Mestrado em Medicina Le-
gal e Ciéncias Forenses com a co-organizagao com
o CDB da unidade curricular Direito Médico e
Deontologia.

* Jorge Sinde Monteiro

Realizag¢ao, em coautoria com Mario MENDES
¢ Joaquim de SOUSA RIBEIRO, do Relatério do
Conselho Constituido pelo Despacho N.° 9599-B/2017
respeitante a Fixagdo dos titulares do direito a indem-
nizagdo a pagar pelo Estado por ferimentos graves em
resultado dos incéndios florestais ocorridos nos dias 17 a
24 de junho e 15 e 16 de outubro do ano transato, bem
como dos critérios a utilizar para o calculo das respetivas
indemnizagées, publicado no Didrio da Republica, 2.*
série— N.°45 — 5 de margo de 2018, PARTE C, pp.
6810 (2) 26810 (7).
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*  Manuel Curado

1. Livros

Manuel Curado e Ana Paula Monteiro, coords.,
Saude e Cyborgs: Cuidar na Era Biotecnolégica.
(Col. Satde e Bioética, n.” 1.) Lisboa, Por-
to e Viseu: Edi¢des Esgotadas, 2019, 429 pp.
[ISBN: 978-989-8911-52-0]

Manuel Curado, André Dias Pereira e Ana Elisabe-
te Ferreira, orgs., Vanguardas da Responsabilida-
de: Direito, Neurociéncias e Inteligéncia Artiﬁcial.
(Col. Faculdade de Direito da Universidade
de Coimbra/Centro de Direito Biomédico,
27.) Forte da Casa/Lisboa: Petrony/Quime-
ra, 2019, 254 pp. [ISBN 978-972-685-278-0]

Luciano Coutinho, Edrisi Fernandes e Manuel
Curado, orgs., Cura e Milagre: Religiao, Crenca e
Percepgao. Brasilia DF [Brasil]: Tanto Mar Edito-
res, 2019, 257 pp. [ISBN 978-85-93469-06-0]

Manuel Curado, Luciano Coutinho e Dennys Gar-
cia Xavier, orgs., Medicina e Psicologia na Anti-
guidade: Estudos de Pensamento Antigo. V. N. Fa-
malicao: Edi¢goes Hiimus, 2019, 357 pp. [ISBN

2. Conferéncias

Manuel Curado, «Envelhecimento e Sabedoria: Conexao
Antiga e Missao Futura», nas Jornadas Meédi-
co-Juridicas, subordinadas ao titulo “Reapren-
der a Idade: Contributos Interdisciplinares”,
organizadas pela Comissao de Protecgao ao
Idoso em colaboragio com o Ministério da
Justiga (DIAP), que se realizaram no Auditorio
do Hospital de Santa Maria, no Porto, no dia
23 de Fevereiro de 2018.

Ver:  https://www.hsmporto.pt/wp-content/
uploads/2018/02/Programa_Reaprender-
-a-ldade-Contributos-Interdisciplares. pdf
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Manuel Curado, «Leis para a Totalidade da Vida

Humana: Os Nomoi de Platao», no IV Colo-
quio PRAGMA/Centro de Estudos Classicos
e Humanisticos, subordinado ao tema “Casas,
patrimonio, civilizagdo. O nomos versus phy-
sis no Pensamento Grego”, organizado pelo
Centro de Estudos Classicos e Humanisticos
da Universidade de Coimbra, nomeadamen-
te pela Prof. Doutora Maria de Fatima Silva,
em colaboracdo com a Prof.* Doutora Maria
das Gragas de Moraes Augusto (Universidade
Federal do Rio de Janeiro), na Faculdade de
Letras — Universidade de Coimbra em Coim-
bra, na Faculdade de Letras da Universidade
de Coimbra, a 7 2 9 de Margo de 2018.

Ver: https://cechfluc.wixsite.com/
nomosphysis/.

Manuel Curado, «The Future Happy Slaves: The

Bright and the Dark Sides of Nudging», no co-
loquio Nudging e Sociedades Paternalisticas: Esco-
lha Livre e Determinismo Subtil, organizado por
Cristiana Cerqueira Leal (EEG/UM) e Manuel
Curado (ILCH/UM), na Escola de Economia
e Gestao da Universidade do Minho, Braga, 21
de Junho de 2018.

Manuel Curado, «Etica de la Ciencia: Seminario de

Investigacion», Universidad de Vigo, Facultad
de Ciencias de la Educacion y del Deporte,
Programa de Doctorado en Educacion, De-
porte y Salud, Campus de A Xunqueira, Espana,
23 de Novembro de 2018.

Manuel Curado, «O Modelo Agonico da Mente

Humana: da Guerra Interior e da Teoria das
Faculdades ao Método das Lesoes e a Inimpu-
tabilidade / The Agonic Model of the Human
Mind: From Interior War and the Theory of
the Parts of the Soul to the Method of Lesions

and Inimputability for Reasons of Mental Alie-
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nation», X Congresso Internacional de Histo-
ria da Loucura, Psiquiatria e Saude Mental e II
Simposium Internacional Mulheres e Loucura
[X International Congress History of Mad-
ness, Psychiatry and Mental Health and II In-
ternational Symposium Women and Madness],
Coimbra, Portugal, 6-8 Maio de 2019.

Manuel Curado, “Paternalismo Galopante e Super-

paternalismo: Reflexao sobre a Vida Contem-
poranea”, no Coloquio “Objectivos do Mile-
nio, Direitos Humanos e Sociedade de Risco”,
organwado pelo Prof. Dr. Joao Vaz Rodrigues
(Univ. Evora), com o apoio institucional do
Centro de Investlgagao em Ciéncia Politica
(CICP), Universidade de Evora (ECS), Ordem
dos Advogados (Conselho Regional de Evora)
e Centro de Direito Biomédico da Universida-
de de Coimbra, na sala 124 do Coleglo do Es-
pirito Santo, Unlver51dade de Evora, Escola de
Ciéncias Soc1als 30 de Maio de 2019 as 14h.

Ver www.ecs.uevora.pt, https://siiue.uevora.
pt/files/anexo_informacao/247288

e https://www.ecs.uevora.pt/divulgacoes/
eventos/ (item)/27430.

Manuel Curado, «Reflexdes Filosoficas sobre as

Neurociéncias e a Inteligéncia Artificial», Cur-
so de Pos-Graduagdo em Direito da Medicina
(24.% Edicao) e 3.° Curso Breve de Pos-Gradua-
¢ao em Saude Mental, Neurociéncias, Inteli-
géncia Artificial e Direito, no Centro de Direito
Biomédico da Faculdade de Direito da Univer-
sidade de Coimbra, 22 de Junho de 2019.

Manuel Curado, “O Envelhecimento tem Futu-

ro: Pensar a Vida num Mundo Paternalista”, |
Jornadas Municipais: Porto Cidade Amiga das
Pessoas Idosas, organizado pela Camara Mu-
nicipal do Porto, Departamento Municipal de
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Coesao Social (Dr." Maria Raquel Magalhaes
Castello Branco), no ambito da parceria entre
0 Municipio do Porto e a Rede das Cidades
Amigas das Pessoas Idosas, Porto, Pequeno
Auditorio do Teatro Municipal Rivoli, 19 de
Setembro de 2019. Ver: http://www.cm-por-
to.pt/assets/misc/documentos/Social / pro-
grama_l_jornadas_porto_cidade_amiga_pes-

soas_idosas.pdf

Manuel Curado, “Comentario as Comunica¢oes do

Painel “Os Novos Velhos”: Prof.* Doutora Pau-
la Santana, Prof. Doutor Pedro Pita Barros e
Prof. Doutor Ant6nio Leuschner”, no XXII Se-
minario do Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida (CNECV), “A Idade do Ama-
nha — Desafios Eticos da Longevidade”, por
convite do Doutor Jorge Soares, Pres1dente do
CVECYV, Coimbra, Convento de S. Francisco,
29 de Novembro de 2019, das 9h30 as 17h00.

3. Orientagdo de Trabalhos Cientificos

Manuel Curado foi orientador do projecto de in-

vestigagao pos-doutoral da Doutora Ana Paula
Teixeira de Almeida Vieira Monteiro, Profes-
sora-Adjunta da Escola Superior de Enferma-
gem de Coimbra desde 17 de Setembro de
2015. O titulo do projecto ¢ o seguinte: Cuidar
em Enfermagem: C)/borgs, Biotecnologias e Cuidados
Digitais. O pos-doutoramento foi registado e
aprovado na reunido do Conselho Cientifico
do Instituto de Letras e Ciéncias Humanas da
Universidade do Minho de 13 de janeiro de
2016. Concluiu-se com a publicagao do livro
conjunto Saude e Cyborgs (Lisboa e Viseu, Edi-
¢oes Esgotadas, 2019).

Manuel Curado orientou a tese de doutoramento

de Stella Zita Braga e Couto de Azevedo, com
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o titulo Bioética da Finitude: A Questao Bioética
no Pensamento Contempordneo, no contexto do
programa de Doutoramento em Bioetica do
Instituto de Bioética da Universidade Catolica
Portuguesa, campus da Foz, Porto. O inicio da
orientagdo aconteceu a 8 de Julho de 2016. A
tese foi concluida em Dezembro de 2018. Foi
depositada em Fevereiro de 2019. O juri ja foi
constituido e aguarda a marcacao da data da
defesa.

4. Comissées de Etica

Manuel Curado é membro de uma das comis-
soes especializadas do Conselho de Etica da UMi-
nho (CEUMinho), a Comissao de Etica paraa Inves-
tigacao em Cicncias da Vida e da Saude (CEICVS),
desde 20 de Dezembro de 2018. Tomou posse em
15 de Marco de 2019, as 12h00, no Auditorio B2
do Complexo Pedagogico II, Piso 0, no Campus de
Gualtar, em Braga. O mandato para o qual foi in-
vestido vai de 2019 a 2021 (documento de referén-
cia do CEtica-02/2019, de 8 de Marco de 2019).

e  Nuno Gundar da Cruz

Orador convidado em duas conferéncias, orga-
nizadas pelo Conselho Regional de Lisboa da Or-
dem dos Advogados, subordinadas ao tema “erro
médico” (realizadas nos dias 18 de julho e 1 de
outubro).

e Rafael Vale e Reis

1. 2.” Bienal de Jurisprudéncia em Di-
reito da Medicina — 18 Janeiro de
2019 — Hotel D. Luis — Coimbra: “Apre-
sentacao do Acordao do Tribunal Consti-
tucional n.° 225/2018, de 24 de Abril”;
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14.° Curso Breve de Po6s-Graduacgao
em Consentimento Informado, or-
ganizado pelo Centro de Direito Bio-
médico da FDUC — aula do dia 2 de
Fevereiro de 2019 — Abordou as seguin-
tes tematicas: “Casos especiais de Consenti-
mento Informado: PMA, informacao genética,
biobancos™;
I Curso de P6s-graduagao em “Direi-
to das Criangas — Perspectiva inter-
disciplinar” — Universidade Catoli-
ca de Lisboa — 15 de Marc¢o de 2019
— “O direito a conhecer as origens — Verdade
biolégica vs. verdade afectiva™;

II Coléquio sobre Gestagao de Subs-
tituicao: Perspetivas Internacionais
— Instituto Juridico — Faculdade
de Direito da Universidade de Coim-
bra — 9 de Abril de 2019 — “Gestacdo de
Substitui¢do: fenémeno e fenomenologias™
Coléquio Luso-brasileiro de Direi-
to de Familia — Nucleo de Estudo
Luso-Brasileiro, em parceria com o
Instituto Brasileiro de Direito de Fa-
milia — 11 de Abril de 2019 — “Gestagdo
de substitui¢do a luz do Acordao do Tribunal
Constitucional 225/2018, de 24 de Abril”;
Reuniio: “TROMBOEMBOLISMO
VENOSO E CANCRO” e “NORMAS E
GUIDELINES E A RESPONSABILIDA -
DE CIVIL DO MEDICO” — Faculda-
de de Medicina da Universidade de
Coimbra — 13 de Abril de 2019 — “Res-
ponsabilidade Civil do Médico™,

Curso de Pés-graduagio em Direito
da Medicina, CDB — SPMS, — aula do
dia 17 de Junho 2019 — Abordou a seguin-

te tematica: “Procriacdo Medicamente Assistida”:
¢
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8. Reuniio: “Sessio Clinica Plenaria do
CHUC “ERRO MEDICO” E JURIS-
PRUDENCIA” — Centro Hospitalar
e Universitario de Coimbra — 18 de
Setembro de 2019;

9. Coloquio “Satide, Direitos Humanos
e Humanitude, — Auditério do IPO
Coimbra — 4 de Dezembro de 2019 —
Palestra: “Testamento Vital — Diretivas
Antecipadas de Vontade”;

e Rui Cascao

a) Contribui¢do para obras colectivas

Rui Cascao, “Novas Perspectivas da Maternidade
de Substituicio Gestacional a Titulo Onero-
s0”, in Manuel Trigo (ed.), Estudos de Direito da
Familia e Menores, Centro de Formacao Juridica
e Judiciaria, Macau, 2018

b) Artigos em revistas cientfﬁcas

Rui Cascao, “Comparative Medical Law: Some
Practical Notes on Methodology”, Medicine and
Law, 2018, 37:1:87-100

* Vera Lucia Raposo

Projectos de investigacdo

Projecto n.” MYRG2015-00008-FLL

Titulo: “Medical liability, medical acts and patient’s
safety. How can the legal and judicial experiences
worldwide help to provide a legal framework for
Macau and China?”

Duracao: de 01/06/2015231/05/2019
Finaciador: Universidade de Macau

Projecto n.” MYRG2015-00007-FLL

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Titulo: “Reproductive issues: juridical contextua-
lization of reproductive techniques, genetics and
new medical technologies. Some lessons from
other legal orders”

Duragao: de 01/06/2015a31/12/2019
Finaciador: Universidade de Macau

Projecto n.” DER2015-74308-JIN

Titulo: GESSUS “Surrogacy”

Duracao: de 2016 2 2019

Finaciador: Spanish Ministry of Economy and
Competitiveness, State Programme for the Re-
search, Development and Innovation orientated to
social challenges

Conferéncias

Conferéncias Internacionais

10 de Maio de 2018 — Saude, Novas Tecnologias e
Responsabilidade: ~ Perspectivas ~ Conteporaneas,
Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra, Coimbra, Portugal. Apresenta-
¢ao: “Responsabilidade Civil e Reprodugao”.
(teleconferéncia)

22 a 25 de Agosto de 2018 — 32nd European confe-
rence on Phi]osoph)/ (g(Medicine and Health Care,
Hospital de Santa Maria, Lisboa, Portugal.
Apresentagao: “What’s wrong with gene edi-
ting? Probably many things, but...”.

3 a 6 de Setembro de 2018 — 24th Annual Congress
of the World Association for Medical Law, Tel Aviv,
Israel. Apresentagao: “Is there an Alternative
Medical Liability for Alternative Medicine?”

17 a 18 de Setembro de 2018 — International Con-
ference Feminism In Law, Philosophy and Religion,
Warsaw University, Poland. Apresentagao:
“Never too old nor too single to have kids.
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Women'’s reproductive rights and reproducti-
ve techniques” (teleconferéncia)

15 a 18 de Outubro de 2018 — III Coimbra Inter-
national Conference On Human Rights: a trans-
disciplinary approach, Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra, Coimbra, Portugal.
Apresentagao: “Genetic Makeup Of Offspring:
Genetic Lottery Or Genetic Planning?”, in
Symposium: 18 — Genetics And Law: A Brave
New World For Human Rights Doctrine.

29 de Novembro a 1 de Dezembro de 2018 —
ALSA Conference: Law in the Asian Century, Bond
University, Australia. Apresentagao: “Traditio-
nal Chinese Medicine in the Framework of the
Right to Health”.

7 a9 de Margo de 2019 — 3rd International Confe-
rence on End of Life Law, Ethics, Policy, and Practice,
Ghent University, Ghent, Belgium. Apresenta-
¢ao: “Primum non nocere: medical liability in
end of life scenarios”.

29 de Maio a 2 de Junho de 2019 — Law and So-
ciety 2019, Washington DC, US. Apresentagao:
“How human dignity became the bogeyman in
the gene editing discussion”.

11 € 12 de Junho de 2019 —16th Asian Law Institute
(ASLI) Annual Conference, Singapore. Apresenta-
¢ao: “Patient’s Informed Consent: The Chinese
and Macanese Experiences”.

6 a 8 de Agosto de 1919 — 25th Annual Congress
of the World Association for Medical Law, Waseda
University, Tokyo, japan. Apresentagao: “Gene
Editing and Human Dignity, a Complicated
Relationship”.
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Orador convidado

15 de Mar¢o de 2018 — Os Filhos da Ciéncia,
Funda¢do Rui Cunha, Macau. Palestra: “Os Fi-
lhos da Ciéncia — Sobre o Projecto de Lei de
Reprodugao Medicamente Assistida”.

27 de Setembro de 2018 — Workshop “Genetics
and the Law”, University of Macau, Macau.
Palestra: “Russian Roulette or Procreative Be-
neficence: What works in Genetics?”.

3 de Dezembro de 2018 — Workshop “Liability in
Healthcare”, University of Macau, Faculty of
Law. Palestra: “Medical Liability in Traditional
Chinese Medicine”.

13 de dezembro de 2018 — Workshop “The Uni-
versal Declaration of Human Rights, 70 Years
On”. University of Macau, Faculty of Law. Pa-
lestra: “Right to Health”.

7 de Fevereiro de 2019 —Universidade de Berga-
mo. Palestra: “Case C-29/17: Off-Label Pres-
cription, Right to, Health and European Law”

19 de Outubro de 2019 —AMLPM Scientific
Meeting 2019, Macau, China. Palestra: “I beg

your pardon?” — Communication challenges
in multilingual and multicultural healthcare
settings”.

24 de Outubro de 2019 — Gessus Project, Final
Conference — Surrogacy in Spain, Barcelona,
Spain. Palestra: “Rise and Fall of Surrogacy Ar-
rangements in Portugal”.

11 de Novembro de 2019 —Workshop “Health
and New Technologies”, Faculdade de Direito
da Universidade de Macau. Palestra: “Fertility
rhymes liability: How reproductive and prena-
tal technology has encouraged a new type of
litigation”
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22 de Novembro de 2019 —I Coloquio Interna-
cional PMA: Perspectivas Técnicas, Eticas,
Sociais e Legais, Pavilhdao do Conhecimento,
Lisboa. Palestra: “E tudo o Tribunal Constitu-
cional levou? (Breve) Historia dos contratos de
gestagao em Portugal”.

Publicagoes

Livros

Vera Lucia Raposo, Danos Causados por Medicamentos
— Enquadramento Juridico a Luz do Ordenamento

Europeu. Almedina, Coimbra 2018
Artigos em obras colectivas

Vera Lucia Raposo, “‘A Parte Gestante Esta Proi-
bida de Pintar as Unhas’ — Direito Contra-
tual e Contratos de Gesta¢do”, in Debatendo a
Procriagio Medicamente Assistida (Luisa Neto
e Rute Teixeira Pedro coordenadoras) publi-
cagdo correspondente a actas do Seminario
Internacional “Debatendo a Procriacio Medi-
camente Assistida”, Porto, FDUP, 16 e 17 de
Margo de 2017, Projecto FCT UID 443_CIJE,
2018, pp. 169-188.

Vera Licia Raposo, “Crime e Castigo: Crimes de
Comissao por Omissao e o Dever de Garante
do Médico” in Livro Comemorativo dos 20 anos da
FDUP, Vol. 1I (Helena Mota et al.). Almedina,
Coimbra, 2017.

Vera Lucia Raposo, “Crimes in Vitro (Do Embrido
InVitro, da Manipulagao Genetica e de Outros
Admiraveis Mundos Novos) in Estudos em Ho-
menagem ao Prof. Doutor Manuel da Costa Andrade
Vol. II (Jose de Faria Costa et al., org.). Bole-
tim da Faculdade de Direito da Universidade
de Coimbra, Coimbra, 2017, pp. 25-42.

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Vera Lucia Raposo, “No inicio era o verbo (Da tutela
juridica pre-natal no ordenamento da RAEM)”,
in Direitos da Crianca e da Mulher (coord Wei Dan
and Orquidea Massarongo Jona). Universidade
de Macau, Macau, 2017, pp. 71-94.

Vera Lucia Raposo, “Filhos de um Deus Menor: As
Rela¢des entre Pais e Filhos no Contexto Me-
dico e Genético, in Estudos de Direito da Familia
e Menores (Manuel Trigo coord. Macau). Cen-
tro de Formagdo Juridica e Judiciaria, 2018,
pp- 35-382.

Vera Lucia Raposo, “Em defesa do direito a disposi¢ao
do corpo”, in Didlogos sino-lIuso-brasileiros sobre juris-
dicdo constitucional e a critica hermenéutica do direito
de Lenio Luiz Streck (Segundo, Elpidio Paiva Luz;
Mendes, Bruno Cavalcanti Angelin, Orgs.). Jus-
podivm: Salvador, Brasil, 2018, pp. 77-116.

Vera Licia Raposo, “Em favor dos métodos de re-
solugao alternativa de litigios no ambito dos
cuidados de satde”, Governo RAEM (em pro-
cesso de publicagao)

Vera Lucia Raposo, “CRISPR-CAS9: A resposta do
direito internacional ao novo modelo de edi-
¢ao genctica em seres humanos”, in Estudos em
Homenagem ao Prof Wladimir Brito (em processo

de publicagao)
Artigos em publicagdes periodicas

Revistas com peer review

Vera Lucia Raposo, “Is Money Thicker than
Health? — Economic Motivated Off-La-
bel Prescription in an Austere Europe”, In-
ternational Journal of Health and Life Sciences,
2017, 3(1): 44-59, at http://sciencecradle.
kums.ac.ir/en/Articles/80512/1JHLS-

-2017-006020180109142213699PB.pdf
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Vera Lucia Raposo, “Wrongful Birth and Wrongful
Life Actions (The Experience in Portugal as a
Continental Civil Law Country)”, Italian Law

Journal, 3(2) 2017, pp. 421-450, at http://
www.theitalianlawjournal.it/raposo/

Vera Lucia Raposo, “Don’t Ask, Don’t Tell (Adver-
se events reporting system as a mechanism to
punish doctors — The Chinese and Macanese
solutions)”, Medicine and Law, 37(1), 2018, pp.
37-60 (Indexing: Scopus and Web of Science).

Vera Lucia Raposo, “The usual suspects: Can paren-
ts be held accountable for their reproductive
and genetic decisions?”, Revista de Derecho y Ge-
noma Humano. Genética, Biotecnologia y Medicina
Avanzada/ Law and the Human Genome Review.
Genetics, Biotechnology and Advanced Medicine, no.
47,2017, pp. 109-137.

Vera Lucia Raposo, “’Lost in ‘Culturation’: Medical In-
formed Consent in China (From a Western Pers-
pective)”, Medicine, Health Care and Philosophy (2018).
https://doi.org/10.1007/s11019-018-9835-0
(Indexmg Scopus and Web of Science-SSCI).

Vera Lucia Raposo, “Até que a morte nos separe:

Breves notas sobre a reprodu(;io post-mortem
no caso de gestante em morte cerebral”, Lex

Medicinae, ano 15, n. 29, 2018, pp. 71-86.

Vera Lucia Raposo, “Bons Pais, Bons Genes?: Deve-
res Reprodutivos no Dominio da Satde e Pro-
creative Beneficence”, Lex Medicinae, n.° 4, vol.
II, 2019, pp. 471-483

Vera Lucia Raposo, “Macao Report: Informed
consent in a Multilingual and Multicultural
Country, a Bioethical Challenge”, The Cambri-
dge Quarterly of Healthcare Ethics, 27(3), 2018,

385-396,  https://doi.org/10.1017/
50963180117000779 (Indexing: Scopus and
Web of Science-SSCI).
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Vera Lucia Raposo, “Do You Wanna Chat?” At Dis-
tance Communication Between Doctors and
Patients, Medicine and Law, 37(4), pp. 617-628,
2018 (Indexing: Scopus and Web of Science).

Vera Licia Raposo, “Some crucial questions to be
answered about abandoned embryos”, JBRA As-
sisted Reproduction, 23, 2019, p. 81 (Indexing:
Scopus and Web of Science).

Vera Lucia Raposo, “Complementary and alterna-
tive medicine, medical liability and the proper
standard of care”, Complementary Therapies in
Clinical Practice, 2019 (Indexing: Scopus and
Web of Science).

Vera Lucia Raposo, “One Pill a Day: How to Keep
Litigation Away: Medical Liability in Drug
Prescription”, Medicine and Law, 38(1), 2019,
pp- 73-84 (Indexing: Scopus and Web of

Science).

Vera Lucia Raposo, “Gene Editing, the Mystic
Threat to Human Dignity”, Journal of Bioethi-
cal Inquiry, 16(2), 2019, pp. 249-257. https://
doi.org/10.1007/511673-019-09906-4  (In-
dexing: Scopus and Web of Science-SSCI)

Vera Licia Raposo, “Doctor’s Criminal Liability
and Medically Assisted Death — The Portu-
guese Case” European Journal of Health Law, 26,
(2019), pp. 240-254 (Indexing: Scopus and
Web of Science)

Vera Lucia Raposo, “‘Da-Me Licenca que Tenha
Filhos?’ Restrigdes Legais no Acesso as Tec-
nicas de Reprodugio Assistida”, Revista Direi-
to Getulio Vargas, 15(2), ¢1915. Epub June 10,
2019. http://dx.doi.org/10.1590/2317-
6172201915 (Indexing: Web of Science)
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Vera Licia Raposo and Ma Zhe, “An Ethical Evalua-
tion of the Legal Status of Foetuses and Em-
bryos Under Chinese Law”, Developing World
Bioethics, 2019.  https://doi.org/10.1111/
dewb.12241  (Indexing: Scopus and Web of
Science-SSCI).

Vera Lucia Raposo, “The First Chinese Edited Ba-
bies: A Leap of Faith in Science”, JBRA Assist.
Reprod., 23(3), 2019, pp. 197-199 (Indexing:
Scopus and Web of Sciences)

Vera Lucia Raposo, “Surrogacy Contracts Are not
just Another Contract”, Medicine and Law,
38(3), 2019, pp. 535-546 (Indexing: Scopus
and Web of Science)

Vera Lucia Raposo, “Wrongful genetic connec-
tion: Neither blood of my blood, nor flesh of
my flesh”, Medicine, Health Care and Philosophy,
2019. https://doi.org/10.1007/s11019-
019-09927-1 (Indexing: Scopus and Web of
Science-SSCI)

Vera Lucia Raposo, “CRISPR-Cas9 and the Pro-
mise of a Better Future”, European Journal of
Health Law, 26 (2019), pp. 308-329 (Indexing:
Scopus and Web of Science) de Miguel Beriain,
Ifigo de; Minssen, Timo ; Chortara, Theodo-
ra ; Duardo-Sanchez, Aliuska ; Feeney, Oliver
; Felzmann, Heike ; Fernandez de Uzquiano,
Emma ; Lievevrouw, Elisa ; Marelli, Luca ;
Mattsson, Titti ; Pulice, Elisabetta ; Raposo,
Vera Lucia ; Robienski, Jirgen ; Penasa, Si-
mone ; Van Hoyweghen, Ine ; Hermann, Janne
Rothmar, “An EU comparative analysis of the
regulation of clinical trials supervisory bodies
in the aftermath of Regulation 536/2014”, Eu-
ropean Public Law, 2019 (Indexing: Scopus and
Web of Science)

Lex Medicinae, Ano 17, n.° 33 (2020)

Vera Lucia Raposo, ‘Defensive Medicine and
the Imposition of a more Demanding Stan-
dard of Care’, Journal of Legal Medicine,
10.1080/01947648.2019.1677273 (In-
dexing: Scopus and Web of Science-SSCI) (em
processo de publicagao).

Vera Lucia Raposo, “The CJEU’s ruling in the No-
vartis Farma case — Money, health and medi-
cines”, Maastricht Journal of European and Com-
parative Law (Indexing: Scopus) (em processo
de publica¢ao).

Vera Lucia Raposo, “Safe drugs versus innovative
drugs (can we have both?)”, Advanced Pharma-
ceutical Bulletin (Indexing: Scopus and Web of
Science) (em processo de publicagdo).

Vera Lucia Raposo, “The new Japanese regulation
on human/non-human chimeras: Should we
worry?”, JBRA Assisted Reproduction Bulletin
(Indexing: Scopus and Web of Science) (em
processo de publicagao).

Revistas sem peer review

Vera Lucia Raposo, “Quando o Paciente diz Nao:
Sobre o artigo 150.° do Codigo Penal de
Macau (Intervencées e tratamentos médico-
-cirtrgicos arbitrarios)” Boletim da Faculdade
de Direito da Universidade de Macau, ano XIX,
2018, pp. 59-80

Vera Lucia Raposo, “’ O que ¢ que Vocé Sabe sobre o
seu Comprimido?” (A Informagao em Relagao
a Produtos Farmacéuticos), Revista de Direito
do Consumidor, 117(27), 2018, p. 245-266.

Vera Lucia Raposo, “Nanomedicina: Pode Tecnolo-
gia Nano Implicar Mega Perigos?”, Boletim da
Faculdade de Direito da Universidade de Macau,
pp- XIX(28), 2015, 81-94.
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Vera Lucia Raposo, “Reprodugao, com e sem sexo
(o direito a ter filhos mediante o uso de téc-
nicas reprodutivas e procedimentos medicos
conexos)”, Boletim da Faculdade de Direito de
Macau (em processo de publicagao)

Outras publicagoes

Vera Lucia Raposo, “Message from the Guest Edi-
tor”, Medicine and Law, 37(1), 2018, pp. 1-2
(Guest Editor of a special issue of Medicine and
Law)

Vera Lucia Raposo, “Health Care is Only Availab-
le for Good Boys and Girls”, WAML Newsletter,
March issue, 2018, pp. 2-3

Vera Lucia Raposo, “Is there an Alternative Medi-
cal Liability for Alternative Medicine?”, Medi-
cine and Law, Special Issue for the 24" World
Congress of Medical Law and Bioethics, 28(2),
2018, p. 17

Vera Lucia Raposo, “Genetic Makeup of Offspring:
Genetic Lottery or Genetic Planning?”, Anais
do Congresso Internacional de Direitos Huma-

nos de Coimbra: Uma Visao Transdisciplinar, ISSN

2595-2773, at https://www.anaiscidp.com/
copia-edican-2017-no-2-vol-1

Vera Lucia Raposo, “Book review of Ian Freckel-
ton and Kerry Petersen (Eds.), Tensions and
Traumas in Health Law, Leichhardt, NSW: The
Federation Press, 2017, pp. 787, ISBN 978-
176002-149-8”, European Journal of Health Law,
25 (2018), pp. 609-613

Vera Licia Raposo, “Gene Editing and Human Dig-

nity, A Complicated Relationship,” WAML Book
quroceedingsfor the WAML Conference 2019.

Vera Licia Raposo, “O medo e a morte (ou o medo
da morte)”, in O Direito e a Morte, Carolina
Ferraz (ed.). (em processo de publicagao)
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Outras actividades

Editor do nlimero especial de Medicine and Law,
o jornal oficial da World Association of Medi-
cal Law, dedicado a II Conference on Medical
Law “Asian Perspectives on Bioethics, Medical
Ethics & Medical Law”, organizada na Univer-
sidade de Macau, Macau.

Peer reviewer de artigos sobre direito medico para as
seguintes revistas:

*  Medicine and Law

* Revista Direito GV

*  Telemedicine and Telehealth

* Revista de Direito Sanitario

* Risk Management and Healthcare Policy

* Revista de Derecho y Genoma Humano.
Genctica, Biotecnologia y Medicina Avan-
zada / Law and the Human Genome Re-

view. Genetics, Biotechnology and Advan-
ced Medicine

Asian Bioethics Review

Peer reviewer de propostas de livros sobre direito medi-
co para a editora Routledge/Taylor and Francis

Junho e Julho de 2019 — Participagao como Inves-
tigador Principal no Summer Research Pro-
gram, a luz do projecto de investiga¢ao “Me-
dical liability, medical acts and patient’s safety.
How can the legal and judicial experiences wor-
ldwide help to provide a legal framework for

Macau and China?” (MYRG2015-00008-FLL)

27 de Setembro de 2019- Organizagao da workshop
“Genetics and the Law”, na qualidade de coor-
denador do Research Circle on Health, Medi-
cine, Technology and the Law, na Universidade
de Macau, Macau.
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15 a 17 de Outubro de 2018- Organizacao do
Simposio n.° 18 — Genetics and Law: A Bra-
ve New World For Human Rights Doctrine,
com o Prof. Rostam Neuwirth. III Coimbra
International Conference on Human Rights:
a transdisciplinary approach, na Universidade
de Coimbra, Portugal.

3 de Dezembro de 2018 — Organizacao da
workshop “Liability in Healthcare”, na quali-
dade de coordenador do Research Circle on
Health, Medicine, Technology and the Law, na
Universidade de Macau, Macau.

15 de maio de 2019 — Organizagao do evento
“Genetic Engineering: The Future of Medici-
ne in the Great Bay Area?”, na Fundagao Rui
Cunha, Macau.

)

1 de Junho de 2019 — Participante no painel ‘Hu-
man Rights in Asia and the Americas: gender
and sexuality’, na Law in Society Asia 2019
Conference, Washington DC, US.
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Agosto de 2019 — Parecer juridico para o Sub-pa-
nel on Animal Research Ethics Committee of
UMAC

11 de Novembro de 2019 — Organizagao da
workshop “Health and New Technologies”, na
qualidade de coordenador do Research Circle
on Health, Medicine, Technology and the Law,
na Universidade de Macau, Macau.

14 de Novembro de 2019 — palestrante no curso
Stem Cells and Regenerative Medicine, na Fa-
culdade de Ciéncias da Satide da Universidade
de Macau, Macau.

2 a 6 de Dezembro de 2019 — Docente no mes-
trado de direitos sociais, modulo dedicado a
direito da satde, na Universidade Eduardo
Mondlane, Maputo, Mogambique.
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