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JUDICIALIZACAO NAS DOENCAS RARAS: (IN)CAPACIDADES DO ESTADO

Aline Maran Brotto™ - Caroline Filla Rosaneli™ - José Eduardo Siqueira***

RESUMO: Quando se discute sobre doengas raras fala-
-se sobre tratamento, que por sua vez é um processo longo, por
demorar o acesso a medicagdo ou equipamentos que respaldem
uma vida com qualidade e dignidade. O objetivo deste estudo
foi analisar os conflitos de interesse na atuagdo médica e seus
efeitos da judicializagdo. O método ¢ uma andlise critica da
temdtica das doengas raras, bioética e o Estado frente a necro-
politica. Conclui-se que ¢ de extrema importancia discutir sobre
judicializagdo e fomentar essa discussdo com profissionais do
meio juridico, que tem em mdos a decisdo de fornecer o que lhes
¢ necessdrio para o cuidado com a saude e a vida.

PALAVRAS-CHAVE: Doengas raras; conflitos de inte-

resse; vulnerabilidades; bioética; acesso a saude.

ABSTRACT: When discussing rare diseases, treatment
is discussed, which in turn is a long process, as it takes time to
access medication or equipment that supports a life with quali-
ty and dignity. The aim of this study was to analyze conflicts of
interest in medical practice and their effects of judicialization.
The method is a critical analysis of the theme of rare diseases,
bioethics and the State in the face of necropolitics. It is con-
cluded that it is extremely important to discuss judicialization
and to encourage this discussion with professionals in the legal
environment, who have the decision to provide what is necessary

for them to care for their health and life.
KEYWORDS: Rare diseases; interest conflicts; vulnera-

bilities; bioethics; access to health.
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Na atualidade existem em torno de 300 milhoes
de pessoas que vivem hoje com uma patologia consi-
derada rara, ou seja, 4% da populagao mundial. Uma
doenga ¢ considerada rara quando nao afeta mais de 5
pessoas em um grupo de 10.000 pessoas, ou seja 1,3
pessoas em um grupo de mil individuos. Sabe-se tam-
bem que o nlimero de doengas raras permeia por vol-
ta de 6 a 8 mil, esse nimero nao é exato devido haver
doencas raras ndo rastreaveis nos sistemas de satde,
por nao terem um diagnostico preciso, ou ainda por
nao ter um nome de doenca especificado devido as
divergéncias na sintomatologia. Em media 30% das
pessoas com doengas raras morrem antes dos cinco
anos de idade; 75% delas afetam criangas e 80% tém
origem genética. Algumas dessas doengas se manifes-
tam a partir de infecgdes bacterianas ou causas virais,
alergicas e ambientais, ou sao degenerativas e proli-
ferativas. As doengas raras geralmente sao cronicas,
progressivas, degenerativas e muitas vezes levam ao
obito (OMS, 2018; Bosch et al, 2015).

O proprio nome “doenca rara” (DR) traz con-
sigo a designacao de raridade, logo ¢ infrequente,
mesmo existindo 13 milhGes de pessoas com doen-
cas raras no Brasil. A raridade dessas doencas re-
sulta em consequéncias que agravam nao apenas as
situagdes biologicas relacionadas aos diagnosticos
tardios, longos tempos de espera, atendimentos
inadequados as suas necessidades, mas, também,
revela-se no corpo, implica olhares furtivos, con-
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tatos evitados, oportunidades perdidas, gera estig-
ma, cria vidas escondidas, cotidianos que giram em
volta da doenca (Barchifontaine & Zoboli, 2007;
Brasil, 2015).

A Organizagao Mundial de Saade (OMS, 2018)
aponta que os problemas com a satide mental atin-
gem uma em cada quatro familias que possuem
pessoas com algum tipo de doenga no seio fami-
liar. Tais consequéncias atingem nao apenas a pes-
soa que adoece, mas o nucleo da familia como um
todo, com um acentuamento ao familiar cuidador,
a sociedade como um todo e os espagos que visam
o cuidado da satide (Cardoso et al., 2012).

A interven¢do medicamentosa ¢ apenas uma
parte de todo o tratamento e esta disponivel para
menos de 3% das doengas raras. Agentes do gover-
no e, principalmente, dos orgaos de fiscalizagao da
satide, possuem relagdes com as industrias, alem de
patrocinios do setor farmacéutico, como nas cam-
panhas eleitorais, que objetivam o financiamento
de projetos ao encontro do interesse oportuno do
que o mercado necessita no momento (Moreira et
al., 2018; Lima e Horovitz, 2014).

No que tange ao Slstema Unico de Satde (SUS)
no Brasil e as doengas raras, existe uma politica de
assisténcia farmacéutica especifica para algumas
doencas raras, mesmo havendo medicamentos com
eficacia comprovada em retardar a progressao de
certas doengas raras e controlar seus sintomas, nao
sao todos os remedios que constam na lista de medi-
camentos oferecidos pelo SUS, o Rename (Lista de
Medicamentos Essenciais). Ja quest6es bioéticas vol-
tadas para a igualdade e recursos escassos mostram
um olhar utilitarista. Mas toda pessoa tem direito
a sua medicagao ou tratamento, quem escolhe qual
vida ¢ mais importante? (Lima e Horovitz, 2014).

O alto custo da manutenc¢io da satde afeta em
maior escala paises em desenvolvimento, como o
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Brasil, por observarem que o direito a saide ¢ um
direito fundamental, e que permite que seja judi-
cializado (Amaral, 2020)

E relevante observar que existem estimativas
estatisticas populacionais que discutem sobre a
existéncia de milhdes de brasileiros com alguma
doenga rara, que necessitarao de acesso aos tra-
tamentos especificos como medicagdes ou equi-
pamentos que sao fornecidos atraves do governo.
Dessa forma, muitas pessoas vém buscando o aces-
so a medicamentos, e a liberagao de outros que nao
constam na lista brasileira em que o governo dispo-
nibiliza a medicagao. Existem tao quanto medidas
judiciais que visam auxiliar na aquisi¢ao de equi-
pamentos e medicamentos para pessoa com doen-
ca rara. E relevante discutir sobre conflitos éticos
referentes as politicas sanitarias de acesso aos re-
cursos para tratamento das doengas raras (Boy e
Schramm, 2009).

Para tanto, busca-se refletir através de bioética,
a relagao entre o Estado e as pessoas e familias com
doencas raras acerca do cuidado e manutencao de
vida. O método € uma analise critica da tematica das
doencas raras, bioetica da intervengao e o Estado.

Mencionada por Michael Sandel, o Filosofo
moral e estudioso das leis, Jeremy Bentham (1748-
1832), fundou a doutrina utilitarista, postulando
a ideia central de que o mais elevado objetivo da
moral ¢ maximizar a felicidade, assegurando a he-
gemonia do prazer sobre a dor. Entretanto, garan-
tir a maior felicidade para o maior namero de pes-
soas possiveis, diante de um critério quantitativo, €
desprezar profundamente o postulado dos direitos
naturais e, consequentemente violar um dos prin-
cipios maiores do Estado de Direito, a vida, bem
inviolavel (Sandel, 2013).

A tese do utilitarismo pode ser aplicavel a re-
serva do possivel, momento em que o Estado sope-
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sa a partir do caso concreto, a concessao ou recu-
sa de um beneficio, suscitando quantitativamente
o interesse publico, em outros termos, a recusa ¢
legitimada porque numericamente o ato adminis-
trativo prejudicaria um nimero maior de pessoas.
Por conseguinte, o utilitarismo considera que
exercicio final da moral é maximizar a felicidade do
maior numero de pessoas, mesmo que a vida de um
individuo suporte o peso da morte, como o caso de
recusa de medicamentos de grande custo, afastando
a responsabilidade civil do Estado, prevista no artigo
37, §6°, da Constituicao Federal do Brasil, mesmo
que violando um direito natural, intrinseco a todo
sujeito de direito, como pode-se ver em:
Art. 37. A administragdo publica direta e indireta de
qualquer dos Poderes da Uniao, dos Estados, do Distri-
to Federal ¢ dos Municipios obedecera aos principios de

legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, tambem, ao seguinte:

§ 6° As pessoas juridicas de direito publico e as de direito
privado prestadoras de servigos publicos responderao
pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem

a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o
responsavel nos casos de dolo ou culpa.

Art. 1° conceder-se-a mandado de seguranga para pro-

teger direito liquido e certo, ndo amparado por habeas

corpus ou habeas data, sempre que, ilegalmente ou com

abuso de poder, qualquer pessoa fisica ou juridica sofrer

violagao ou houver justo receio de sofré-la por parte de

autoridade, seja de que categoria for e sejam quais forem

as fungbes que exerga (BRASIL, 1988).

O Mandado de Seguranga, lei 12.016 de 2009,
¢ um remeédio constitucional, pode ser usado com o
intuito de garantir o magno direito a vida e a satide,
quando violados por autoridades publicas no exer-
cicio de suas atribui¢des, em especial por recusas a
tratamentos de satide e custeio de medicamentos
essenciais para manutencao da vida.

As medicagbes utilizadas (normalmente) por
pessoas com doengas raras, possuem grande valor

INSTITVTO «IVRIDICO
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de custeio, sao consideradas de alto custo, tendo
em vista que o valor unitario mensal esta acima de
um salario-minimo no Brasil, ou medicamentos de
uso cronico indicado para doengas muito prevalen-
tes (acima de 1% da populagao) cujo valor mensal
seja superior a um ter¢o de um salario-minimo.
Existe uma lista federal e estadual que define a pro-
pria portaria de sua criagdo e quais medicamentos
entram e saem dessa lista (Pinto et al., 2019; Roge-
rio e Silvia, 2018).

Tal logica, mostra a questao da distribuigao de
dimensao normativa que deve levar em considera-
¢ao a dimensao fatica, a qual observa a realidade so-
cial historico-cultural. A fim de haver maior avanco
do conhecimento e na possibilidade de construir
uma sociedade mais justa por meio da deliberagao
democratica e da acdo civica em relagio as doencas
raras (Alves, 2021).

Toda sociedade humana deve justificar suas desigualda-

des: precisa encontrar razdes para sua existéncia, caso

contrario o conjunto do edificio politico e social ameaga
desabar. Assim, toda ¢poca produz um conjunto de dis-

cursos e ideologias contraditorios que visam legitimar a

desigualdade tal como ela existe ou deveria existir, ¢ a

descrever as regras econémicas, sociais e politicas que

permitem estruturar o todo. Desse confronto, ao mes-
mo tempo intelectual, institucional e politico, emergem
geralmente uma ou varias narrativas dominantes sobre
as quais se apoiam os regimes desigualitarios vigentes

(Piketty, 2020, p. 11).

O sistema econdmico necessita de mudancas
para que seja menos desigualitario, mais equitativo
e mais sustentavel, pois ainda ¢ necessario escolher
entre mais equidade ou mais crescimento, entre
boa alocagao dos recursos e bem-estar social, mas
essa crenga na pratica nao acontece. E necessario
resolver a problematica de encontrar estrategias de
desenvolvimento com base na justica social e am-
biental, visando um projeto igualitario. E emergen-
te construir uma base solida social para sustentar

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)
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projetos igualitarios como os apontados nas doen-
¢as raras. Existem intimeros projetos que podem
beneficiar a vida (muitas vezes curta) das pessoas
com doengas raras, mas que fara com que o periodo
de vida que ja traz tratamentos, exames invasivos e
dores, favorega momentos de vida com qualidade,
com dignidade e com respeito. Estes, por vezes sao
deixados de lado, e o nico ideal é manter a vida,
sem olhar para o cuidado desta, o que faz com que
a existéncia de transtornos metais aparecam, con-
comitantemente (Alves, 2021).

Conflitos de interesse portanto, se mostram
como uma realidade ao qual um profissional da sat-
de indica determinado medicamento ao paciente,
com potencial intengao de retribui¢ao a industria
farmacéutica que financia eventos médicos. Para
tanto, ha conflito de interesse quando um profis-
sional da satide toma uma decisao, influenciado por
um interesse secundario, o que faz colocar em da-
vida se o bem-estar do paciente de fato esta em pri-
meiro lugar, o que rege a intengao e decisao medica
e se portanto, a nao-maleficéncia e a beneficéncia,
se fazem presentes, enquanto principios da bioética
(Amaral, 2020).

Quando se pontua sobre a necessidade de maior
cuidado nas doencas raras, e nao se muda a reali-
dade das familias que buscam pelo direito da vida,
esta sendo subjugado o sentido da vida ao poder da
morte. Importante, nesse aspecto, retomar a refle-
xao foucaultiana sobre o biopoder como ponto de
reflexao em diferentes dominios da vida humana,
como na medicina (‘O nascimento da clinica’), no
sistema carcerario (‘Vigiar e punir’), ou seja, como
mecanismo de controle de todos os campos que
permeiam as relagdes de poder existentes na socie-
dade humana, até mesmo no reservado ao campo
dos corpos singularizados dos pacientes acometi-
dos por doengas raras. O filosofo camaronés Achil-
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le Mbembe, na mesma linha de argumentagao, am-
plia as criticas de Foucault em seus ensaios sobre
necropolitica ao afirmar que a expressao maxima
do biopoder reside na capacidade de determinar
‘quem pode viver e quem deve morrer’ (Mbembe,
2018). De tal maneira que nos parece apropria-
do considerar que a necropolitica e o necropoder
estdo presentes quando se tem uma luta de anos
para conseguir ter acesso a uma medicagao, equipa-
mento, recurso ou exame que pode dar qualidade
de vida, um prognostico e bem-estar que esta ao
alcance do Estado, e que este nao fornece. Infeliz-
mente, percebe-se que familias com maior poder
aquisitivo tem mais chances de qualidade de vida,
€ quem nao tem acesso ou conhecimento nao sabe
como iniciar uma trajetoria de cuidado e de busca
por seus direitos (Kader, 2016).

Em 2006, a Organizacio Mundial da Satde
(OMS) apontou sobre a necessidade da criagao de
um novo tipo de lista (os medicamentos “raros es-
senciais”), nos quais os critérios de inclusao englo-
bariam, entre outros “a eficacia e a seguranga des-
ses medicamentos, sendo interrogada, entretanto,
a necessidade de que existam estudos de custo-e-
fetividade balizando essa inclusao” (Pinto et al.,
2019; Souza et al., 2010).

Mas uma questao importante que norteia essa
situagdo ¢ que o Brasil se encontra como um pais em
desenvolvimento, e as pesquisas que demonstram
resultados positivos em ensaios clinicos randomi-
zados acontecem em paises desenvolvidos, ou pelo
menos ¢ nesses, que o resultado ¢ mais rapido. Logo,
¢ extremamente necessario pesquisas que permitam
a realizacao de estudos custo-efetividade em nosso
pais (Pinto et al., 2019; Rogerio e Silvia, 2018).

Segundo Rogerio e Silvia (2018), a media de
gastos na rotina de tratamento com questées de
satude rara, sem contar a medicac¢io de alto custo
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no Brasil ¢ de: Fibrose cistica ¢ de R$2.156,56;
Mucopolissacaridoses ¢ de R$1.060,00; e Osteo-
génese imperfeita ¢ de R$1.908,00. Esses valores
demonstram os gastos mensais que norteiam o tra-
tamento de tais doencas raras, que s3o “mais co-
muns”, tendo, portanto, maior acessibilidade para
tratamento.

Quando se fala sobre doencas raras, logo ¢
possivel pensar sobre o diagnostico e tratamento,
pois como sao doengas “menos comuns” a industria
farmacéutica necessita suprir uma demanda que ¢
diferente de doengas que a populagao de uma for-
ma geral necessita de medicagoes. Logo, o sistema
capitalista trouxe uma revolugao acerca da merca-
doria que necessitamos, e quanto ao processo de
saude-doengas, ¢ mais comum e provavel que fa-
milias que guardam seu dinheiro o utilizem para
pagar um tratamento, atraves de emprestimos ou
doagbes, seja de pessoas do convivio diario ou atra-
vés da internet - que podem ter um alcance maior
(Soares et al., 2016; Souza et al., 2010).

Pode-se utilizar nesse momento o termo de
“mercantilizacao”, ou seja, a lei do mercado deve ser
seguida, logo, a saide entra nesse escopo, em que as
pessoas necessitam trabalhar para ganhar dinheiro e
tentar garantir o minimo de saade advinda da for-
¢a do seu trabalho. Trabalha-se a vida inteira para na
velhice conseguir pagar seus medicamentos, e essa
problematica, as vezes surge antes, trabalha-se imen-
samente e quando nasce um filho com doenga rara, o
dinheiro que a familia tem, pode nao ser suficiente,
ONGs, amigos e comunidade precisam estra dispos-
tos para que o auxilio financeiro que a doenga rara
traz consigo (Gurgel e Ribeiro, 2001).

Ademais, trabalhar em prol de satde se torna
um processo de alienagao, as pessoas podem ser
dominadas pelo que elas produzem. Este ¢ um viés
bastante dialético, as pessoas trabalham para com-
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prar sua mercadoria, sua medicagao ou seu plano
de saude, mas em contrapartida tendem a acabar
com sua satde fisica e mental ao ponto que mais
trabalham do que descansam, ou melhor dizendo,
vivem, pois, o ato de apenas trabalhar traz uma co-
notagao de sobrevivéncia e nao vivéncia. As pessoas
“vendem suas forgas em troca de ganhos para sua
subsisténcia” (Gongalves & Silva, 1976; Gurgel e Ri-
beiro, 2001).

E salutar compreender a importancia do Siste-
ma Unico de Satde (SUS) como uma imensa con-
quista para a satide coletiva no Brasil, ja que ele se
fundamenta em equidade, universalidade e integra-
lidade, nos termos do artigo 196 ¢ 200 da Cons-
tituigdo Federal, fruto de um movimento popular
pelo direito a satide publica, sendo de relevante im-
portancia na questao de colocar a satide como um
direito universal. Ela foi fruto de um grande movi-
mento popular pelo direito a satide ptblica (Gurgel
e Ribeiro, 2001; Pinto et al., 2019).

Art. 196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado,

garantido mediante politicas sociais e economicas que vi-

sem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e

ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para
sua promog¢ao, protecao e recuperagao.

Art. 200. Ao sistema unico de satide compete, além de

outras atribui¢des, nos termos da lei (BRASIL, 2021).

Constitucionalmente sabe-se que a saude ¢ um
direito, mas outros interesses — iniimeras vezes —
confrontam-se com o direito da populagao, como
por exemplo, a limitagao da abrangéncia do SUS,
e entdo a necessidade do uso de planos de satde
suplementar — que nao abragam todas as necessida-
des diagnosticas e de tratamento (Gurgel e Ribeiro,
2001; Pinto et al., 2019).

Portanto, estamos falando de necropolitica,
uma vez que as pessoas que necessitam de medica-
mentos para sobreviver, ndo o recebem, se encon-
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tram, logicamente, fadadas a morte. Atualmente
nao existe uma estatistica de quantas pessoas com
doengas raras morrem ao ano, por longos itinera-
rios terapéuticos e por vezes, por falta de trata-
mento e acesso aos medicamentos necessarios.

A judicializagao de fato, faz com que a medi-
cagao chegue ate quem necessita, mas com quanto
tempo isso ira acontecer? Sabendo que intmeras
pessoas necessitam de tais medicagbes para sobre-
viver, ndo podendo esperar semanas ou meses para
seu uso, e o que pode ser feito?

Existe uma sincronia estreita entre direito e
politica, portanto, qual a relagao entre direito e as
politicas publicas? O que ¢ politica para o direito?
A resposta pode estar voltada para a vulnerabilida-
de e vulnerados.

A necessidade do estudo das politicas publicas
vai se mostrando a medida que se buscam formas
de concretizagao dos direitos humanos, em parti-
cular os direitos sociais. A comunidade de pessoas
com doengas raras, busca salvaguardar seus direi-
tos, o que inclui medicagdes de alto custo, e forma-
¢ao para os grupos familias e ate mesmo profissio-
nais que nao tem conhecimento suficiente sobre as
doengas raras, suas formas de diagnostico e prog-
nostico (Gallardo, 2014).

Atualmente o mapeamento genético nao ¢ for-
necido pelo SUS, deixando um vasto namero de
doencas que podem ser rastreadas geneticamente,
sem a possibilidade de serem diagnosticadas, mes-
mo havendo possibilidade de diagnosticar devido
questdes hereditarias. O teste do pezinho visava
diagnosticar seis doengas ¢ gratuitamente (ate o
inicio de 2021), e ap6s muita luta, o mesmo teste
consegue diagnosticar 53 doengas. Ainda sim, exis-
te uma lista de 7 mil doengas raras, ao qual o Es-
tado deveria atuar de maneira mais abrangente ao
que tange o numero de rastreamento de doengas,
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bem como, onde encontrar potencial diagnostico
(Pinto et al., 2019; Gallardo, 2014).

Segundo a Declara¢ao Universal de Bioetica e
Direitos Humanos (Unesco, 2005), a vulnerabi-
lidade humana é um principio ético, que deve ir
alem do discurso bio¢tico, todos devem falar e agir
acerca da condi¢ao da vulnerabilidade (condig¢ao de
caréncia, necessidade, impossibilitada de respon-
der com seus proprios recursos a dada demanda
que vive e o afeta), vulnerados (o que foi agredido,
seja por agoes ou palavras ou pela falta delas) e das
situagdes de vulneragao (agao de vulnerar algo ou
alguém). O relatorio de Belmont (1978), trouxe
a nogao de vulnerabilidade para o ambito bioético
(no que tange a investigacao com seres humanos),
isso formula principios éticos importantes, me-
diante o respeito ao humano. Levinas (1988) colo-
ca a subjetividade como posterior a alteridade, mas
a subjetividade ¢ originada atraves da dependéncia
de se expor ao outro, logo, isso tambem ¢ vulne-
rabilidade. Portanto, define-se a subjetividade on-
tologicamente, pois, para um sujeito entrar em
condi¢ao de vulnerabilidade, ele precisa colocar
subjetividade ao apelo que outro faz.

A Declarag¢io Universal de Direitos Humanos
e Bioetica (Unesco, 2005) pontua sobre o Respei-
to pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade
Individual, aponta que a vulnerabilidade humana
deve ser levada em consideragao na aplicagao e
no avango do conhecimento cientifico, das prati-
cas medicas e de tecnologias associadas. Individuos
e grupos de vulnerabilidade especifica devem ser
protegidos e a integridade individual de cada um
deve ser respeitada, logo, as doencas raras necessi-
tam de um cuidado e trato mais sensiveis, para uma
melhoria na qualidade de vida.

Artigo 8: Todo ser humano tem direito a receber dos tri-
bunais nacionais competentes remédio efetivo para os atos
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que violem os direitos fundamentais que lhe sejam reco-
nhecidos pela constituigdo ou pela lei. Artigo 10: Todo ser
humano tem direito, em plena igualdade, a uma justa e
publica audiéncia por parte de um tribunal independente
¢ imparcial, para decidir seus direitos e deveres ou funda-
mento de qualquer acusagdo criminal contra ele. Artigo
25: 1.Todo ser humano tem direito a um padrao de vida
capaz de assegurar a si ¢ a sua familia saide, bem-estar,
inclusive alimentagao, vestuario, habitacao, cuidados mé-
dicos e os servigos sociais indispensaveis e direito a segu-
ranga em caso de desemprego, doenga invalidez, viuvez,
velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia
em circunstancias fora de seu controle. A maternidade e
a infancia tém direito a cuidados e assisténcia especiais.
Todas as criangas, nascidas dentro ou fora do matrimoénio,
gozardo da mesma protegio social (UNESCO, 2005).

A divisao das ciéncias, enquanto praticas, possui
carater etico e politico, logo, a prudéncia, enquan-
to virtude aristotelica, ¢ entendida por sabedoria
pratica, dispde racionalmente o que ¢ considerado
bom ou ruim. E importante para a politica, praticar
o bom uso do dinheiro com quem precisa, como
nas medicagdes de alto custo para pessoas com
doengas raras. E necessario a justa medida — entre
o excesso e falta — como os meios politicos e a sua
influéncia, que podem respaldar a sobrevivéncia de
inimeras pessoas, ja que 13 milhdes de individuos
no Brasil sao doentes raros, e em algum momento
estes necessitam de medicamentos de alto custo,
normalmente fornecidos pelo governo.

A ousadia excessiva e a covardia nao podem re-
ger a necessidade pela satide, por isso, o profissio-
nal da satde e todos os quais se relacionam direta
e indiretamente com a satde, tem a obrigagao na
formagao de seu carater de ser ético na sua pratica
profissional, que segundo Gracia (2007) “ira en-
contrar situa¢oes dilematicas, onde ndo existe uma
Unica resposta”. Rawls defende um igualitarismo
teorico que busca resultados, que tambem pode
ser apreciado neste espago para o tratamento de
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pessoas com doengas raras, existe muita dificulda-
de em garantir os direitos desta populagao. Rawls
em seu conceito de justica, busca sobrepor-se ao
utilitarismo, a primeira - isto ¢ o igualitarismo - ¢
vista, como uma justiga distributiva/ justa, equita-
tiva e apropriada na sociedade, de acordo com as
normas que estruturam os termos da cooperagao
social (NEUBERGER, 2015).

De maneira geral, a medicina ocupa um lu-
gar central na proposta de cuidados com a satde/
doenga da sociedade. A rela¢do entre a medicina e
a politica, vem se tornado cada vez mais urgente,
pois o medico enquanto profissional, “recebe” um
espago de decisao do que tem “ valor ou o desvalor”
frente a vida do paciente. Essa centralidade consti-
tui poder ao ato medico e ¢é reproduzida pelo Ju-
diciario nas tomadas de decisoes (ate pelo fato do
judiciario, ndo ter necessariamente conhecimento
especifico sobre a medicina), e assim distancia-se
do ideal de atengao integral a saude, onde a inter
e multidisciplinaridade ¢ o objetivo principal do
cuidado. O saber medico decide quais os melhores
tratamentos, terapias, equipamentos, medicamen-
tos e outros, para que assim seja admitido pelo sis-
tema judiciario. Mas parte-se do pressuposto que o
meédico sabe através de bases cientificas e técnicas
baseadas em evidéncias, a melhor escolha para o
cuidado do outro. Mas, invariavelmente isso nao
acontece, e pode haver conflito de interesse sobre
quem, onde e o que pode ser o tratamento indi-
cado pelos médicos. Alerta-se que dificilmente ¢
observado analises da avaliagao de tecnologias em
saude pelo sistema judiciario, ou mesmo, pesquisas
em revisao sistematica ou meta-analise comparan-
do o medicamento pretendido do medicamento
disponivel no SUS. A fundamentagao com base em
evidéncias ndo ¢ necessariamente cobrada por par-
te dos magistrados, segundo Amaral (2020).
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A discussao ética dos conflitos de interesse na
atuagdo medica e judicializagao nas doengas raras
diz respeito a moral profissional e principios bioe-
ticos que salvaguardam a sociedade e os mais vul-
nerados. Por tanto, garantir que medicos utilizem
das politicas publicas de satide, como meio para
pedidos judiciais deve fazer parte do processo do
cuidado com os direitos humanos, que abragam as
premissas de universalidade, integralidade e equi-
dade, como o SUS considera desde 1990. Em ou-
tras palavras, a Bioetica da Protegao:

Pode ser entendida como a parte da ética aplicada cons-

tituida por ferramentas teéricas e praticas que visam en-

tender, descrever e resolver conflitos de interesses entre
quem tem os meios que o “capacitam” (ou tornam com-
petente) para realizar sua vida e quem, ao contrario, nao

os tem (Schramm, 2017, pag. 16).

A Bio¢tica de Protegao atua na protegao das po-
pulagdes mais vulneraveis e ¢ ferramenta teorica e
pratica para garantir a tomada de decisao terapcutica
se relacione com a realidade social em que as pessoas
e familias com doencas raras estdo inseridas.

E interessante enxergar estes contextos, frente
o que Ayres et al (2006) estabelecem como tipos
vulnerabilidades. Existem trés tipos, que nor-
teiam a logica de quem esta em situagao de falta
de cuidados ou caréncia, sao estes: a individual, a
social e a programatica. E possivel observar essas
vulnerabilidades frente a sua relagdo com as pes-
soas com doencas raras, familias e comunidade. A
vulnerabilidade individual pode ser compreendida
como os aspectos biologicos, emocionais e cogniti-
vos referentes as relacdes sociais. A vulnerabilidade
social se destaca por estar caracterizada na relagao
dos aspectos culturais, sociais e economicos com
o seu uso. Estes determinam as oportunidades de
acesso a bens e servigos. Por tltimo a vulnerabili-
dade programatica traz consigo a observagao frente
0s recursos sociais necessarios a protegao das pes-
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soas com doengas raras e os riscos a sua integrida-
de e ao bem-estar fisico, psicologico e social. Essas
vulnerabilidades podem combinar-se nesses trés
elementos, de forma que vislumbremos os papeis
da sociedade, do governo e da comunidade como
agentes de agdo para que mudangas acontegam.
Todas as vulnerabilidades podem variar mediante
as experiéncias de cada pessoa, seu ambiente, seu
estilo de vida, sua cultura e a maneira que conse-
guiram se relacionar com elas.

Existe uma quarta vulnerabilidade, definida
pelos autores Sanches, Mannes e Cunha, que es-
tabelecem um olhar frente a dimensao da vulne-
rabilidade moral, esta por sua vez, aponta para os
problemas que individuos e grupos passam por se-
rem de alguma forma excluidos. Infelizmente ¢ co-
mum, que pessoas com doencas raras sofram com
todas essas vulnerabilidades, separadamente ou em
momentos diferentes da trajetoria de vida (SAN-
CHES; MANNES; CUNHA, 2018).

A justiga, como outro principio fundamental,
advém que vulnerados e vulneraveis necessitam do
auxilio do Estado e instituigdes sociais, que possam
oferecer protegao, vias de satde e possibilidade de
tratamento, para que o cumprimento da igualdade
para todos, ou ainda melhor, tratamento necessa-
rio para cada individuo mediante a situagao em que
se encontra (derivado das desigualdades sociais)
como pressupdem a principio da justiga. Logo, o
que fazer quando o Estado nao cumpre o que seria
o seria o seu papel? E como pedir seus direitos,
tendo em vista que muitas pessoas e familias com
doencas raras em tamanha situacio de vulnerabili-
dade e sofrimento nao conseguem lutar por seus
direitos, seja por nao ter forcas, nao ter tempo, nao
ter conhecimento ou nao ter quem ajude nessa tra-
jetoria (GARCIA, 2013).
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Logo, o poder judiciario deve se relacionar
cada vez mais na busca de combater os conflitos de
interesse, que levam a injustigas que agravam ainda
mais os problemas estruturais e do cuidado da saa-
de de outrem (Amaral, 2020).

E relevante observar e incentivar ao trata-
mento para pessoas com doengas raras, valendo-se
de ensaios clinicos que demonstram a necessaria
urgéncia do cuidado de pessoas que possuem ad-
versidades em questao da luta pelos seus direitos e
vida com dignidade. O avango cientifico e promo-
¢ao da satde, clamam por atengao e cuidados em
seu amplo escopo de investigagdo. Assume-se a ne-
cessaria posi¢ao de discutir os conflitos morais que
cuidados das doengas raras envolvem, a fim de que
a bioetica de intervengao com a preocupagao de de-
fender o coletivo que nao ¢ pequeno (13 milhoes
de brasileiros ou 300 milhdes de pessoas no mundo)
para assim garantir direitos oriundos ao nicleo que
envolve as doengas raras (Boy e Schramn, 2009).

E incabivel perceber que em um mundo com
infinitas possibilidades, ainda haja tanta desigual-
dade, sofrimento, e falta de agdes comprometidas
com mudangas significativas relevantes para os vul-
nerados. Claramente, a economia, que ¢ base para a
grande maioria das escolhas de peso que a socieda-
de faz, nao esta funcionando de maneira funcional,
ao perceber a dificuldade que familias com pessoas
com doencas raras vivenciam diariamente, desde
o diagnostico que pode ser muito caro, ate o tra-
tamento, seja este medicamentoso, fisioterapéuti-
co, fonoaudiologico e medico em sua variancia de
especialidades. Nao se pode mais adiar o cuidado,
pois familias raras necessitam de acolhimento, de
uma vida mais digna, de que os governantes olhem
por eles e simplesmente fagam valer na pratica os
seus direitos. Muitas doencas raras sao degenera-
tivas, logo, o cuidado com que se tem no curto
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periodo de vida, pode-se tornar esse tempo, um
momento digno, a ser vivido com da melhor possi-
vel. O governo, e toda a sociedade como um todo,
tem o seu papel para colaborar com uma sociedade
mais inclusiva. Para superar as injustigas nao existe
um caminho facil, muito menos curto, mas ele esta
direcionado para compromissos eticos e bioéticos
de seguranga social e comprometimento por aque-
les que sao nomeados para garantir os direitos. As
incapacidades serdo cada vez menores se o pensa-
mento elementar sobre o cuidado, a dignidade e o
respeito ao proximo acontecam (Sen, 2010).
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A QUINA E A QUININA NA LEGISLACAO PORTUGUESA
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Resumo: A quina ¢ uma casca medicinal de plgntas
nativas da América do Sul com atividade antimaldrica. E uti-
lizada na terapéutica pelo menos desde o século XVII. A ma-
laria é uma doenca antiga e potencialmente mortal causada
por parasitas do género Plasmodium. A maldria jd foi endémica
em grande parte do mundo, e é ainda um grave problema de
saude publica. Em 1820 foi isolada a quinina, uma substdncia
presente na quina, que ¢ utilizada atualmente como terapéu-
tica antimaldrica. Devido a sua atividade contra a maldria,
a quina e a quinina sao produtos importantes para a medi-
cina e a_farmdcia. Este trabalho tem como objetivo localizar
e apresentar as referéncias d quina e a quinina na legislacdo
portuguesa publicada entre o século XVIII e o século XXI.Ve-
rificou-se a existéncia de legislagdo relativa a diversos medi-
camentos com quina, nomeadamente vinhos medicinais como
a Agua de Inglaterra. A quinina ¢ referida em legislagao sobre
medicamentos, bebidas rgﬁrigemntes, vinhos, produtos de higie-
ne e cosmética e como padrdo de qualidade para corantes em
géneros alimenticios. A relevancia terapéutica da quina e da
quinina traduz-se na sua referéncia em legislagao diversa sobre
medicamentos desde o século XVIII a atualidade. Nao obstante,
a quinina também é referida em legislagdo atinente a produtos
ndo medicinais devido nomeadamente a sua utilizagdo como
ingrediente da dgua ténica e em champos e logdes capilares
contra a queda do cabelo.
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Palavras-chave: Quina, quinina, legislacdo de medi-
camentos, Portugal, historia dafarmécia

Abstract: Cinchona bark is a medicinal bark from
plants native to South America with antimalarial activity. It
is used as a therapeutic agent since at least the 17" centu-
ry. Malaria is an ancient, potentially lethal disease caused by
Plasmodium genus parasites. Malaria was once endemic in most
of the world and remains a serious public health problem. In
1820, quinine, a substance that is present in cinchona bark,
was isolated. Quinine is still being used today as an antima-
larial therapy. Due to their activity against malaria, cincho-
na bark and quinine are important products for medicine and
pharmacy. This work aims to locate and present the references to
cinchona bark and quinine in Portuguese legislation published
between the 18" and the 21* century. Several pieces of legis-
lation reference cinchona bark medicines, in/c]udjng legislation
concerning medicinal wines such as the Agua de Inglaterra.
Quinine is mentioned in pieces of legislation regarding medi-
cines, soft drinks, wines, hygiene, and cosmetic products, and as
a standard for dyes in food. The therapeutic relevance of cincho-
na bark and quinine is reflected in various pieces of legislation
on medicines from the 18 century up until today. Nevertheless,
quinine is also mentioned in legislation regarding non-medic-
inal products, namely due to its use as a tonic water ingredient
and in shampoos and lotions for hair loss.

Keywords: Cinchona, quinine, drug legislation, Portu-
gal, history quharmacy

Introducgao

O termo quina designa a “casca seca, inteira

ou fragmentada, de Cinchona pubescens Vahl ou de
Cinchona calisaya Wedd. ou das suas variedades ou
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hibridos™”. Nio obstante, as arvores e arbustos
das quais se extrai a quina sao também designadas
quinas ou quineiras. O género Cinchona compreen-
de atualmente cerca de 23 espécies distintas®. A
casca de varias especies do género Cinchona apre-
senta propriedades antimalaricas. Embora a ma-
laria seja uma doenca antiga®, a sua etiologia s6
foi descoberta no seculo XIX, por Charles Louis
Alphonse Laveran (1845-1922)®_ Indicios da exis-
téncia de infe¢oes malaricas datam pelo menos de
2700 A.C.®. Em Portugal a malaria foi conheci-
da por nomes diversos como sezoes, febres tercas
ou febres quartas, e foi considerada endémica até
1973, A quina foi utilizada no tratamento de di-
versas “febres” designadamente as intermitentes
(que incluiam as chamadas febres ter¢as e quartas)
que a historiografia medica geralmente relaciona
com a malaria®”,

A quina foi alvo de intenso estudo sob o pon-
to de vista botanico (com a identificacao de varias
espeécies e sua caracterizagao), clinico (avaliagdo da
sua atividade terapéutica em doentes) e quimico (in-
vestigagdao sobre a sua composi¢ao e propriedades
quimicas). Em 1810 o medico portugués Bernardi-
no Antonio Gomes (1768-1823) isolou o primeiro
alcaloide da quina, a cinchonina. A cinchonina ¢ usa-
da atualmente como catalisador em quimica orga-
nica®. Em 1820, tendo por base o método usado

' Cabral, Pita & Salgueiro, 2014, p. 127.

* Andersson, 1998, p. 1.

> Oaks Jr, Mitchell, Pearson & Carpenter, 1991, p. 37.
* Laveran, 1880, p. 1235.

> Oaks Jt, Mitchell, Pearson & Carpenter, 1991, p. 37.
®  Gomes, Capinha, Rocha & Sousa, 2016, p. 2.

7 Oaks Jr, Mitchell, Pearson & Carpenter, 1991, p. 37-38. Atual-
mente estes padrdes caracteristicos de febre intermitente associados
a maldria raramente sio observados, desde que os doentes recebam
rapidamente tratamento antimalarico (White & Ashley, 2018).

8 Barrulas, 2014, p. 25.
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por Gomes® os cientistas franceses Joseph Pelletier
(1788-1842) e Joseph-Bienaimé Caventou (1795-
1877) isolaram a quinina'”. A agdo terapéutica da
quinina comegou a ser estudada no mesmo ano'".
Demonstrou-se assim que a quinina, a semelhanga
da quina, era eficaz no tratamento das febres inter-
mitentes'”. Depois do seu isolamento, a quinina
coexistiu com a quina na terapéutica no tratamento
de diversas febres e de varias patologias. Progres-
sivamente, a quinina substituiu a quina enquanto
agente terapcutico. No entanto, a quina ainda ¢ uti-
lizada num medicamento a base de plantas comer-
cializado em Madagascar"”.

A casca da quina possui diversas substancias
com atividade farmacologica. Os quatro alcaloides
principais da casca de quina s3o a quinina, a cincho-
nina, a quinidina ¢ a cinchonidina”®.

A quina foi utilizada na composigao de diver-
sos medicamentos. Os medicamentos compostos
com base em vinho e quina (designados vinhos
quinados) foram preparagoes farmaccuticas popu-
lares. O vinho quinado mais conhecido ¢ a Agua
de Inglaterra. Foi preparada e comercmhzada por
diversos individuos. O introdutor da Agua de In-
glaterra em Portugal tera sido o medico Fernan-
do Mendes (1645-1724)". Posteriormente outro
medico, Jacob de Castro Sarmento (1691-1762)
obteve grande sucesso comercial com a Agua de
Inglaterra, estabelecendo uma rede de distribuicao
em territorio portugués com delegados em varios

’ Semedo, 2020, p. 52.

Pelletier & Caventou, 1820, p. 348.
' Double, 1820, 130-152.

2 Webb Jr., 2009, p. 102.

Y Willcox, 2011, p. 665.

'* Kacprzak 2013, p. 611.

'* Dias, 2012, p. 17.
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pontos do pais'®. Outros preparadores incluiram
familiares de Castro Sarmento (o seu sobrinho-ne-
to André Lopes de Castro e o seu sobrinho-bisneto
José Joaquim de Castro, ambos sem formagao em
medicina ou farmacia) ou o boticario Anténio José
de Sousa Pinto'”. A Agua de Inglaterra foi comer-
cializada em Portugal entre o seculo XVII e o seculo
XIX®®, No século XX foram comercializados varios
outros vinhos quinados, nomeadamente por J. Car-
valho Macedo, A. G. da Silva Barrosa, Calem & Fi-
lho, pela Sociedade Exportadora do Quinado Cons-
tantino, Ld" ou pela Casa Ramos Pinto!”. Os vinhos
quinados ainda sdo comercializados em Portugal®”,
embora ja nao sejam considerados medicamentos,
mas sim géneros alimenticios.

Atualmente em Portugal existem 2 medicamen-
tos com quinina: comprimidos de 300 mg de sulfato
de quinina; e uma solugao injetavel de 250 mg/ml
de dicloridrato de quinina. Os comprimidos de sul-
fato de quinina sao Medicamentos Sujeitos a Receita
Médica Restrita [alinea b)*" do n° 1 do artigo 118°
do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto]®”

 TIbid, p. 27-51.

7 Ibid, p. 13-16.

" Ibid,, p. 15.

" Guimaries, 2009, p. 208-209.

2 https://www.onwine.pt/pt/vinhos/vinho-do-porto/ramos-

-pinto-quinado, consultado a 29 de Abril de 2021.

*' Aalineab) don.°1 doartigo 118.°do Decreto-Lein.® 176/2006,
de 30 de Agosto relativo ao Regime juridico dos medicamentos de uso
humano refere-se a medicamentos destinados “a patologias cujo diag-
néstico seja efectuado apenas em meio hospitalar ou estabelecimentos
diferenciados com meios de diagnéstico adequados, ainda que a sua
administracio e o acompanhamento dos pacientes possam realizar-se
fora desses meios;(...)”".

22

Formularlo Nac1onal de Medicamentos. Disponivel em ht-

co};sultado a 10 de Mar(_;o de 2021; INFOMED - Base de dados de me-

dicamentos de uso humano. Disponivel em https://extranet.infarmed.
pt/INFOMED-fo/pesquisa-avancada.xhtml, consultado a 10 de Mar-

¢o de 2021; “O Formulirio Nacional de Medicamentos (FNM) prevé
os critérios de utilizagdo de medicamentos, no contexto da aquisi¢do e
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e a solugdo injetavel de dicloridrato de quinina ¢
um Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita
[alinea a)*? do n® 1 do artigo 118° do Decreto-Lei
n.° 176/2006, de 30 de Agosto]®. Um dos sais da
quinina, o sulfato de quinina, tambem tem a desig-
na¢do comum de quinino”. A quinina esta ainda
presente em logbes e champos destinados a preven-
¢ao da queda do cabelo. Adicionalmente a quinina ¢
utilizada para fins nao terapeuticos, designadamen-
te: na preparagao da agua tonica®”; na avaliagao da
fungao gustativa®; e como padrao de referéncia na
determinagao de rendimentos quanticos de fluores-
céncia®. Este trabalho tem como objetivo localizar
e apresentar as referéncias a quina e a quinina na le-
gislagdo portuguesa, publicada entre o seculo XVIII
e o seculo XXI com o objetivo de criar um roteiro
da legislacao portuguesa sobre esta planta medicinal
e este farmaco.

Metodologia

A pesquisa para este trabalho foi realizada no
site do Diario da Republica eletronico (nomeada-
mente na secgao sobre legislagdo regia https://

utilizacio de medicamentos em estabelecimentos, servicos hospitalares
¢ de ambulatério do SNS” (https: wwwmfarmed t/web /infarmed

estrutura-e-of
das/comissao_nacional_de_farmacia_terapeutica, consultado a 10 de
Marco de 2021).

# Aalineaa)don.®1doartigo 118.°do Decreto-Lein. 176/2006,
de 30 de Agosto relativo ao Regime juridico dos medicamentos de uso
humano refere-se a medicamentos destinados “(...) a uso exclusivo
hospitalar, devido as suas caracteristicas farmacoldgicas, a sua novida-
de, ou por razdes de saide publica”.

** Formulario Nacional de Medicamentos; INFOMED - Base de
dados de medicamentos de uso humano.
25

Segundo o Diccionario de Hygiene e Medicina ao alcance de todos, o
termo quinino ¢ a designacio popular de sulfato de quinina (Dicciona-
rio de Hygiene e Medicina ao alcance de todos, 1908, p. 314).

% Nesbitt, 2019.
77 Johnson e Rosen, 2014, p. 732.
5 Melo, 2006, p. 57.

S
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dre.pt/legislacao-regia); em bibliotecas digitais
(Internet Archive, Hathitrust Digital Library); na

Hemeroteca Digital do Centro de Documentagao
Farmacéutica; no Portal Portugues de Arquivos;
em artigos e livros concernentes a historia da cién-
cia; e em literatura médica e farmacéutica.

Legislacdao sobre vinhos quinados

z‘fgua de Inglaterra

A Agua de Inglaterra, um vinho a base de qui-
na, foi provavelmente a preparacao farmacéutica
com quina que granjeou maior popularidade. Era
tambem considerada um remedio secreto. Segundo
Dias (2012) os remédios secretos eram “remeédios
produzidos em série (...) na sua maioria, produ-
zidos por estranhos aos grupos profissionais que
exerciam tradicionalmente actividades no ambito
da satde, para serem consumidos a longa distan-
cia do local de produgao”®. A listagem e analise
da legislagao relativa aos remédios secretos nao faz
parte do ambito do nosso trabalho. Refira-se, nao
obstante, que em Portugal foi publicada legislacao
diversa relativa a este assunto, regulamentando a
aprovagao e o uso de remédios secretos. Os remeé-
dios secretos tém sido analisados por varios auto-
res, representando uma area importante de estudo
no dmbito da histéria da farmacia e terapéutica®.
Em Portugal ja nao se comerc1ahzam preparados
farmaccuticos com a designacao de Agua de Ingla—
terra. No entanto no Brasil, por exemplo, ainda ¢
comercializada a Agua Inglesa@ uma preparagao
farmacéutica a base de quina e de outras plantas
como a losna e a camomila®”, De acordo com Dias

»  Dias, 2012, op. cit., p. 12-13.

" Dias, 2012, op. cit., p. 13.

' Amaral, V. L. L. (2011) Estudo de toxicidade reprodutiva e
potencial mutagénico de fitoterapico contendo Cinchona calisaya, Ja-
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(2012) a popularidade deste medicamento co-
mecgou a diminuir desde o isolamento da quinina
e caiu em desuso no decurso do século XIXG?, A
leglslagao portuguesa regulamentou varios aspetos
relativos a Agua de Inglaterra, o que ¢ indicativo
da importancia atribuida a este remedio e da sua
ubiquidade na terapéutica em Portugal no seculo
XVIII e inicios do século XIX.

A 31 de Outubro de 1798 a Real Junta do Pro-
to-Medicato®? emite uma Carta de licenga para
José Joaquim de Castro (sobrinho-bisneto de Ja-
cob de Castro Sarmento) “para que este em com-
panhia de seus Pais, e com supervivencia a elles,
possa livremente manipular, e vender em todo este
Reino, e seus Dominios a Agua de Inglaterra, da
verdadeira composigao do Doutor Jacob de Castro
Sarmento, cujo segredo lhe foi revelado”®, apesar
de José Joaquim de Castro nao ser farmaceéutico.
Esta licenca era ilimitada “para que em todo o tem-
po a possa livremente fabricar, e vender, ndo s6 em
vida de seus Pais, mas com supervivencia a estes:
igualmente em toda, e qualquer parte deste Reino,
e seus Dominios, por meio de seus legitimos Cor-
respondentes; e para todo o referido lhe damos a
precisa authoridade”®. No entanto, a 15 de Mar-
¢o de 1799 a Junta do Proto- Medlcato emitiu um
edital sobre a mesma Agua de Inglaterra, afirman-

teorhiza palmata, Centaurim erythraea, Baccharis trimera, Artemisia
absinthium, Matricaria recutita e Cinnamomum cassia. Tese de Mestra-
do (Universidade do Vale do Itajai), p. 13.

2 Dias, 2012, gp. cit., p. 15.

A Real Junta do Proto-Medicato foi criada em 1782 (Lei, 17
de Junho de 1782) e abolida em 1809 (Alvard, 7 de Janeiro de 1809).

* P[AIVA], M. J. H. de (1816). Memoria sobre a excellencia, virtudes, e
uso medicinal da verdadeira Agua de Inglaterra da invencao do Dr. Jacob de Castro
Sarmento, Membro do Real Collegio dos Medicos de Londres, e Socio da Sociedade

Real. & . actualmente preparada por José Joaquim de Castro, na sua Real Fabri-
ca, Por Decretos de Sna Alteza Real O Principe Regente N. S. ordenada por M.

J. H. de P. Impressio Regia, p. 43.

» Paiva, 1816, op. cit., p. 45.
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do que as garrafas deste medicamento deviam ser
apreendidas (bem como exemplares de qualquer
outro remedio secreto). Informavam ainda o pibli-
code quea Agua de Inglaterra era igual ao Vinho de
quina composto descrito na Pharmacopeia Geral (a
farmacopeia oficial portuguesa em vigor na ¢poca)
e que os boticarios, perante uma receita de Agua
de Inglaterra deverlam ceder ao utente o dito Vi-
nho de quina composto da Pharmacopeia Geral®®. A
24 de Junho do mesmo ano (1799) foi emitido um
Alvara®” que incumbia a Junta do Proto-Medicato
de “preparar as denominadas Aguas de Inglaterra”
para serem usadas “ou a bordo das Minhas Arma-
das Reaes, ou que hajam de transportar-se para o
consumo dos Meus Dominios Ultramarinos™*®. O
Alvara proibia também a exportagdo para os ter-
ritorios ultramarinos ou a utilizacao “a bordo das
Embarcacoes de Guerra da Minha Armada Real de
outras quaesquer preparagoes de Quina denomina-
das Aguas de Inglaterra” que nao fossem preparadas
pela dita Junta do Proto-Medicato®. Apesar deste
Alvara, a 24 de Setembro de 1805 foi emitido um
decreto que concedia ao fabricante da Agua de In-
glaterra, Jose¢ Joaquim de Castro, “o livre uso da
Agua denominada de Inglaterra (...), que pela ex-
periencia de quasi hum seculo tem sido conhecida
por proveitosa”, sem ser obrigado “a descobrir o Se-
gredo da preparagio da mesma Agua”*”. O decreto
apontava também que estas indicagdes deviam ser

% Edital da Junta do Proto-Medicato, 4cerca da chamada Agua

d’Inglaterra, de 15 de Margo de 1799. Supplemento a Collec¢ao de Le-
gislacao de Delgado, pap. 154 apud Jornal da Sociedade Pharmacentica Lusi-
tana. Segunda Serie. Tomo V (1854) 365-3606.

77 Tello da Fonseca, M. das D. (1935a). Histéria da Farmdcia Por-
tugnesa Através da sua legislagao. Tomo V. Emp. Ind. Grafica do Pérto,
L.da., p. 195-196.

% Tello da Fonseca, 1935a, op. cit., p. 195.

*1d., ibid.

“ DECRETO, 24 DE SETEMBRO DE 1805, D. JOAO, RE-
GENTE DO REINO (1792-1816), Livro 1802-1810, p. 376.
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executadas “sem embargo de quaesquer Leis, Regi-
mentos, ou Disposi¢des em contrario”*".

A 2 de Outubro de 1811 foi emitido outro de-
creto onde se estabelecia que “somente seja deno-
minada AGUA DE INGLATERRA” a preparagao
manipulada na fabrica de José Joaquim de Castro
“prohibindo expressamente, que outro qualquer
Inventor, ou Manipulador possa dar o mesmo
nome as Aguas Febri-fugas da sua invencao, e ma-
nipulagao; o que fica sendo livre sem restric¢ao
alguma”®. Para além disso, o decreto determina-
va que apenas a fabrica de José Joaquim de Castro
podia designar-se “REAL FABRICA DE AGUA DE
INGLATERRA”®,

A 20 de Abril de 1812 foi emitida uma PRO-
VISAO da ]unta do Commercio em que se indi-
cava que s6 o produto manipulado na fabrlca de
José Joaquim de Castro podia designar-se Agua de
Inglaterra e que apenas a sua fabrica se podia de-
nominar “REAL FABRICA DE AGUA DE INGLA-
TERRA”®*, Na Sessio 59 das Cortes, a 9 de Abril
de 1821, na sequéncia de um Requerimento do
farmacéutico Antonio José de Sousa Pinto, foi lido
e aprovado o parecer da Comissao de Saude Pu-
blica: qualquer pessoa poderla fabricar a dita Agua
de Inglaterra desde que “composta debaixo das re-
gras e com 0s ingredientes que se exigem para a
sua utilidade” e que eram indicados no mesmo pa-

4 1d., ibid.

> Paiva, 1816, gp. cit., p. 48-49. O Decreto de 2 de Outubro de
1811 também esta disponivel em https://legislacaoregia.parlamento.
pt/V/1/69/113/p333, consultado a 5 de Maio de 2021.

' Paiva, 1816, op. cit., p. 49. A designagio de “REAL FABRICA
DE AGUA DE INGLATERRA” fora atribuida através de um “Aviso”
de 9 de Julho de 1803 (Paiva, 1816, op. cit., p. vi).

“ PROVISAO, 20 DE ABRIL DE 1812, JUNTA DO COMER-

CIO, Livro 1812-1814. Disponivel em https://legislacaoregia.parla-
mento.pt/V/1/70/112/p137. Consultado a 10 de Marco de 2021.
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recer™™. Esta decisdo das cortes foi comunicada ao
Conde de Sampayo para que este a apresentasse na
Regéncia para ser executada™. Noutra sessao das
Cortes (Sessao 85." de 14 de Maio de 1821)*7
foi lido o parecer da Comissao de Legislacdo
“acerca da causa de Pinto, e Castro sobre a Agua
de Inglaterra” em que se afirmava que Pinto e
Castro podiam usar a designacio de Agua de
Inglaterra para o seu produto, acrescentando
“de Pinto, ou — de Castro”. Nao obstante, varios
deputados opuseram-se a este parecetr. Soares
Franco afirmava que a Agua de Inglaterra era
“hum Segredo adquirido e nao hum direito de
propriedade; e que era opposto ao beneficio ge-
ral, o ser exclusivamente fabricada por Castro, o
qual no preco de 900 réis por garrafa, e no seu
mao [sic] fabrico algumas vezes, em pouco ou
nada era util; e que o Congresso ja decidira a
este respeito”. Em 1824, através de uma Provi-
sao expedida pela Real Junta do Commercio

favor de José Joaquim de Castro”, a Resolugao
de 9 de Abril de 1821 das Cortes foi declarada
sem efeito pelo Rei D. Jodao VI e o decreto de 2
de Outubro de 1811 foi reposto “em completo
vigor”™®, Desta forma voltava a ser apenas José
Joaquim de Castro quem podia usar a denomi-

* Diario da Regencia. Terca Feira 10 de Abril. N° 86. Lisboa: Na

Imprensa Nacional, 1821. Disponivel em https://babelhathitrust.org/
id=hvd.hxj9vq&view=lup&seq=3978skin=20218q1=10%20

abril, consultado a 16 de Julho de 2021.

46

Diario das Cortes Geraes e Extraordinarias da Nagdo Portu-
gueza. Num. 53. Lisboa: Na Imprensa Nacional, p. 521. A discussio
deste assunto nas cortes continuou noutras sessoes: Diario das Cortes
Geraes e Extraordinarias da nagdo portugueza. Num. 79, p. 901-903;
Diario das Cortes Geraes e Extraordinarias da nagdo portugueza. Num.
87, p. 985-987.

Y Diario da Regencia. Terca Feira 15, Maio de 1821. N°
114. Lisboa: Na Imprensa Nacional, 1821. Disponivel em ht-
tps://babel.hathitrust.org/cgi/ptPid=hvd.hxj9vq&view=1up&se-
q=565&skin=2021&q1=10%20abril, consultado a 16 de Julho de 2021.

*#  Gazeta de Lisboa, Num. 161. Sabbado, 10 de Julho, Anno
1824, Lisboa: Na Impressio Régia, p. 764.
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nagao “Agua de Inglaterra”.

A Agua de Inglaterra foi regulada através
de legislagao variada. Verificamos que José Joa-
quim de Castro obteve privilégios enquanto fa-
bricante da Agua de Inglaterra, possuindo uma
autorizagdo que definia que apenas ele podia
chamar o seu produto medicinal de Agua de
Inglaterra. No entanto, outros fabricantes nao
estavam impedidos de produzir e comercializar
téormulas semelhantes ou iguais, desde que nio
utilizassem a designa¢ao “Agua de Inglaterra”.

Outros vinhos quinados

Na legislagéo portuguesa encontram-se outras
mengdes a vinhos quinados.

No Decreto-Lei n.° 23828, de 7 de Maio de
1934 (entretanto revogado pelo Decreto-Lei n.”
63/2003, de 3 de Abril), relativo a “Fiscaliza¢ao da
exportagao de vinhos ou de produtos déles deriva-
dos”, os §§ 3.% ¢ 4.° do artigo 1.° sdo concernentes
aos vinhos quinados: “§ 3. Os vérmutes e quina-
dos para exportagao deverdo ter as seguintes ca-
racteristicas: a) Graduacao alcoolica: minima 16°,
maxima 22° centesimais; b) Acidez volatil: limite
maximo 1,5 gramas por litro expressa em acido
acctico; ¢) Agucar redutor: limite minimo 20 gra-
mas por litro. § 4.° Nao podem ser exportados ver-
mutes e quinados que nao tenham como base de
composi¢ao pelo menos 80 por cento de vinho, nao
se tendo em conta a aguardente vinica necessaria a
sua alcoolizagao”. A fiscaliza¢ao seria exercida pelo
Gremio do Comeércio de Exportagao de Vinhos (G.
C.E.V.). O Grémio fora criado pelo Decreto-Lei
n.% 23232, de 17 de Novembro de 1933 (revogado
pelo Decreto-Lei n.” 63/2003, de 3 de Abril). Nas
suas atribui¢des e fins (artigo 4.° do Decreto-Lei
n.” 23232, de 17 de Novembro de 1933) constava
a promogao “por si ou com a colaboragao e auxilio
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de outros organismos corporativos, a propaganda,
defesa e expansao dos vinhos portugueses nos mer-
cados externos, aproveitando as Casas de Portugal
ou criando delegacoes proprias, para venda, onde
e quando for julgado conveniente” (alinea f) do ar-
tigo 4.° do Decreto-Lei n.” 23232, de 17 de No-
vembro de 1933). Os vinhos quinados sao também
referidos no §2.° do artigo 22.° do Decreto-Lei n.”
23828, de 7 de Maio de 1934: “§ 2.° Pelos vinhos
licorosos e geropigas, vinhos espumantes ¢ espu-
mosos, vérmutes e quinados, vinagres e aguarden-
tes exportados fora das condigGes estabelecidas nos
paragrafos do artigo 1.° sera aplicada a multa de 20
por cento do seu valor”.

O Decreto-Lei n.” 30661, de 20 de Agosto de
1940 contem um tnico artigo, indicando que: “Na
exportagao de vermutes e vinhos quinados a que
se referem os §§ 3.° ¢ 4.% do artigo 1.° do decre-
to-lei n.? 23:828, de 7 de Maio de 1934, efectuada
em vasilhas de capacidade superior a 100 litros, sao
admitidos, como limites de graduagao alcoolica, o
minimo de 14° centesimais e o maximo de 23°, 5,
com uma tolerancia comum de 2 décimos”.

O Decreto-Lei n.° 35846, de 2 de Setembro
de 1946 refere-se especificamente aos vinhos qui-
nados no seu artigo 5.° e no seu artigo 19.°: “Art.
5.% Podem ser designados como vinhos: os vinhos
aperitivos e medicinais (os vérmutes, amargos,
quinados e outros) de forga alcoolica nao inferior a
15 graus nem superior a 22 graus centesimais e que
tenham, como base de composi¢ao, pelo menos
80 por cento de vinho, aos quais se adicionaram
os produtos especificos que lhes conferem as res-
pectivas designagoes. § tnico. Para que as bebidas
citadas neste artigo possam ser designadas como
vinhos, deve esta palavra ser sempre seguida de
um qualificativo que denuncie a sua composicao,
como, por exemplo: vinho véermute, vinho nutriti-
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vo de carne, vinho quinado, etc., devendo este qua-
lificativo figurar em caracteres do mesmo corpo e
do mesmo tipo que os da palavra «vinho»”; “Art.
19.° Os vinhos aperitivos, medicinais, vérmutes e
quinados, além das caracteristicas definidas no ar-
tigo 5.°, ndo podem ter acidez volatil superior a
1¢12 por litro, expressa em acido acético. § tnico.
O limite minimo de quina, nos vinhos quinados, ¢
de 20 miligramas de alcaloides da casca da quina,
expressos em quinina anidra”.

O Decreto-Lei n.° 46642, de 13 de Novembro
de 1965 (entretanto revogado pelo Decreto-Lein.”
376/97, de 24 de Dezembro), surgiu em resultado
da “conveniéncia de definir, com a possivel preci-
530, o que deve entender-se por bebidas aperitivas e
medicinais, considerando a tendéncia internacional
para uma mais ampla incorporagao de vinho nestas
bebidas, bem como a necessidade de regulamentar
o uso das respectivas designa¢des e uniformizar a
forma da sua comercializacio no mercado interno
e externo” o que impunha “a alteragao do disposto
nos artigos 5.° e 20.” do Decreto-Lei n.” 35846,
de 2 de Setembro de 1946”*”. Os vinhos quinados
sao mencionados no artigo 1.° do Decreto-Lei n.”
46642, de 13 de Novembro de 1965, que alterou
a redagao do artigo 5.° e respetivo paragrafo do
Decreto-Lein.? 35846, de 2 de Setembro de 1946,
passando a ter a seguinte redagao: “Art. 5. Ficam
compreendidas na classe dos vinhos especiais as
bebidas aperitivas e medicinais, tais como vermu-
tes, quinados, amargos, etc., as quais s0 podem
ser preparadas com base no vinho, em proporgoes
determinadas, e a que se adicionam os produtos
especiais que lhes conferem as respectivas desig-
nag¢oes. § 1.° Quando forem usadas as designagoes
de vinho vermute, vinho quinado, vinho nutritivo

# Decreto-Lei n.° 46642, de 13 de Novembro de 1965 (Diario
do Governo n.° 258/1965, Série I de 1965-11-13, p. 1458).
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de carne, etc., todas estas palavras devem figurar
em caracteres do mesmo corpo e tipo. § 2.° Quer
para o mercado interno, quer para a exportagao, a
propor¢ao do vinho-base nao podera ser inferior
a 70 por cento e 75 por cento, conforme se trate,
respectivamente, dos tipos secos e doces e a sua
graduagao alcoolica tera de estar compreendida en-
tre 15° e 22° centesimais. § 3.° Na percentagem de
vinho-base, referida no paragrafo anterior, nao se
tera em conta a aguardente ou o alcool adicionados
para a sua preparagao”.

O Decreto-Lei n.° 46868, de 10 de Fevereiro
de 1966 (entretanto revogado pelo Decreto-Lei n.”
178799, de 21 de Maio) inclui também referéncias
aos vinhos quinados. Os vinhos quinados sao men-
cionados: na alinea f) do artigo 3.” do Decreto-Lei
n.° 46868, de 10 de Fevereiro de 1966: “Art. 3.°
As modalidades de comercio a que se refere o ar-
tigo anterior sdo as seguintes: (...) f) Armazenista
de vermutes, amargos, quinados e outros vinhos ou
bebidas aperitivas, comercializados em vasilhas de
qualquer natureza e capacidade”; na alinea 2) das
Observagdes da alinea a) do “Mapa a que se referem
os artigos 5.° e 6.”70”: “Observagdes: (...) 2) Na
contagem das existéncias minimas serdo tidas em
consideragao as seguintes equivaléncias: (...) 1 1de
vinho licoroso, de vermute, amargo ou quinado ou
de licor corresponde a 2 1 de vinho”; e na alinea f)
do mesmo “Mapa a que se referem os artigos 5.° e
6.”: “f) Armazenistas de vermutes, amargos, qui-
nados e outros vinhos ou bebidas aperitivas, co-
mercializados em vasilhas de qualquer natureza e
capacidade: 50 000 I de produtos prontos para ven-

da”. Os “50 000 1 de produtos prontos para venda”

" Decreto-Lei n.° 46868, de 10 de Fevereiro de 1966 (Diario do
Governo n.° 34/1966, Série I de 1966-02-10, p. 221). Este mapa espe-
cificava as existéncias minimas que os armazenistas de vinhos deveriam
deter, 4 excecdo dos armazenistas preparadores de vinhos espumantes
naturais e de vinhos espumosos gaseificados.
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correspondiam as existéncias minimas obrigatorias
para os armazenistas de vinhos quinados.

A Portarian.® 691/71, de 11 de Dezembro es-
tabelecia “as caracteristicas analiticas dos vinhos e
seus derivados”. De acordo com o artigo 2.° da Por-
tarian.® 691/71, de 11 de Dezembro, essas carac-
teristicas analiticas deveriam ser observadas “quer
os produtos se destinem aos mercados metropoli-
tano e ultramarino, quer aos mercados externos,
salvo se, neste ultimo caso, exigéncias dos proprios
mercados tiverem determinado ou vierem a deter-
minar a fixagao de outras diferentes”. Na alinea E)
Vinhos aperitivos e medicinais (vermutes, quina-
dos, etc.) da alinea II) Vinhos especiais, a Portaria
n.?691/71,de 11 de Dezembro indica a manuten-
cao das “caracteristicas constantes do Decreto-Lei
n.° 46642, de 15 de Novembro de 1965¢", e, no
que ai nao for contemplado, os limites das caracte-
risticas gerais dos vinhos comuns ou de mesa com
as tolerancias admitidas para os engarrafados, em
moldes tradicionais, em recipientes ate 1 17.

A Portaria n.° 610/72, de 14 de Outubro in-
troduz alteragées no mapa anexo a Portaria n.°
691/71 de 11 de Dezembro, modificando “As ca-
racteristicas a que devem obedecer os vinhos e seus
derivados nas varias fases do circuito de comercia-
lizagao” (artigo 1.° da Portaria n.” 610/72, de 14
de Outubro). No entanto, relativamente aos vinhos
quinados, referidos na alinea E) Vinhos aperitivos e
medicinais (vermutes, quinados, etc.) da alinea II)
Vinhos especiais, mantinham-se “as caracteristicas
constantes do Decreto-Lein.° 46642, de 15 de No-
vembro de 19657¢2,

A Portarian.® 128/73, de 23 de Fevereiro tor-
na extensiva aos Estados de Angola e de Mogam-

1 A data do Decreto-Lei n.° 46642 esta incorreta. O Decreto-Lei n.°
46642 nio é de 15 de Novembro de 1965, mas de 13 de Novembro de 1965.

2 A data do Decreto-Lei n.” 46642 estad novamente incorreta.
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bique a Portaria n.” 610/72, de 14 de Outubro.
A alinea E) Vinhos aperitivos e medicinais (vermu-
tes, quinados, etc.) da alinea II) Vinhos especiais,
da Portaria n.® 128/73, de 23 de Fevereiro, indica
que os vinhos quinados deveriam continuar a ter as
caracteristicas que constavam no Decreto-Lei n.°
46642, de 13 de Novembro de 1965.

O REGULAMENTO (CEE) N.”* 1601/91 DO
CONSELHO de 10 de Junho de 1991 que esta-
belece as regras gerais relativas a definigao, desig-
nagao e apresentagao dos vinhos aromatizados, das
bebidas aromatizadas a base de vinho e dos cocktails
aromatizados de produtos vitivinicolas®? define os
vinhos com quina como vinhos aromatizados amar-
gos (na alinea b) do n.” 2 do artigo 2.°). Indica-
-se que o vinho aromatizado amargo “sofreu uma
aromatiza¢ao amarga caracteristica”, mas que essa
designagao pode ser complementada ou substitui-
da, no caso dos vinhos com quina, pela designacao
“«vinho com quinquino»®®, caso a aromatizagao
seja obtida principalmente atraves do aroma natu-
ral de quinquino,” (alinea b) do n.” 2 do artigo 2.°).

O Decreto-Lei n.° 20/2003, de 3 de Fevereiro
“transpoe para a ordem juridica interna a Direc-
tiva n.® 2002/67/CE, da Comissao, de 18 de Ju-
lho, relativa a rotulagem dos generos alimenticios
que contém quinino e dos géneros alimenticios

ue contém cafeina” (artigo 1.°). De acordo com
a alinea a) do artigo 2.°, este diploma ¢ aplicavel,
nomeadamente, a “Géneros alimenticios que con-
tenham quinino e ou cafeina como aromatizantes,
utilizados na sua preparagao ou produgao”. No De-
creto-Lei n.° 20/2003, de 3 de Fevereiro consta
tambeém que: “O quinino e a cafeina sdo alcaloides

»  Entretanto revogado pelo REGULAMENTO (UE) N.°
251/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de
26 de Fevereiro de 2014.

>t O termo quinguino patece ser uma corruptela do nome comum

quinguina, utilizado na lingua francesa para designar a quina.
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com grande actividade fisiologica utilizados na pro-
dugdo e preparacao de varios generos alimenticios,
enquanto aromatizantes, ou, no caso da cafeina,
como ingrediente, e que podem revelar-se prejudi-
ciais para consumidores hipersensiveis a estas subs-
tancias ou que as nao podem consumir por razoes
meédicas. A fim de evitar riscos para a satde huma-
na, ¢ necessario que a rotulagem destes produtos
contenha informagoes claras, destinadas ao consu-
midor, sobre a eventual presenca de quinino e ou
cafeina nos géneros alimenticios (...)“*>. Non.” 1
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.” 20/2003, de 3
de Fevereiro, relativo as “Mengdes obrigatorias na
rotulagem” indica-se que: “1 - O disposto na alinea
¢) do artigo 15.° do Decreto-Lei n.” 560/99°%,
de 18 de Dezembro, nao se aplica em relagao aos
generos alimenticios em que o quinino e ou cafei-
na sejam utilizados na sua produgao ou preparagao
como aromatizantes, sem prejuizo de deverem ser
designados na lista de ingredientes a que se refere
a alinea b)®” do n.” 2 do artigo 3.° daquele diplo-
ma pelo seu nome especifico, imediatamente apos
0 termo «aromatizante»”.

O REGULAMENTO (UE) N.” 1169/2011
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CON-
SELHO, de 25 de Outubro de 2011, relativo a
prestagao de informagao aos consumidores so-
bre os géneros alimenticios, revogou a Diretiva
n.° 2002/67/CE da Comissao, de 18 de Julho de

»  Decreto-Lei n.° 20/2003, de 3 de Fevereiro (Diario da Repu-
blica n.° 28/2003, Série I-A de 2003-02-03, p. 705).

A alinea ¢) do artigo 15.° do Decreto-Lei n.° 560/99, de 18 de
Dezembro, indica que “Os aromatizantes podem ser designados apenas
pelo nome genérico da respectiva categoria ou outra designa¢io mais
especifica ou por uma descricao do aromatizante”. O Decreto-Lei n.°
560/99, de 18 de Dezembro foi, entretanto, revogado pelo Decreto-Lei
n.° 26/2016, de 9 de Junho.

7 A alinea b) do n.° 2 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 560/99,
de 18 de Dezembro, estabelece a obrigatoriedade da mengao da lista de
ingredientes na rotulagem dos géneros alimenticios.
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2002°Y (que o Decreto-Lei n.” 20/2003, de 3 de
Fevereiro transpos para a ordem juridica interna)
a partir de 13 de Dezembro de 2014 (artigo 53.°).
No ponto 3 da Parte D — Designagao dos aromas
na lista de ingredientes do Anexo VII (Indicagao e
Designacao de Ingredientes) do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 25 de Outubro de 2011, consta que: “O
quinino e/ou a cafeina utilizados como aromas na
produgao ou preparagao de um genero alimenti-
cio devem ser mencionados pela sua denominagao
na lista de ingredientes imediatamente depois da
mencao «Aroma(s)»”.

O REGULAMENTO (UE) N.” 251/2014 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 26 de Fevereiro de 2014 relativo a definicao,
descrigao, apresentagao, rotulagem e protegao das
indicagoes geograficas dos produtos vitivinicolas
aromatizados e que revoga o Regulamento (CEE)
n.? 1601/91 do Conselho, define o vinho aroma-
tizado amargo como um “Vinho aromatizado com
um aroma amargo caracteristico ao qual foi adicio-
nado alcool”, indicando também que a designagao
de vinho aromatizado amargo pode ser completada
ou substituida pela designacao de “vinho quinado”,
quando a aromatizagao ¢ “obtida principalmen-
te atraveés de aroma natural de quinino” (n.” 4, do
ponto A. Denominagdes de Venda e Designagoes
dos Vinhos Aromatizados, do Anexo II Denomina-
¢oes de Venda e Designagoes dos Produtos Vitivini-
colas Aromatizados).

Os vinhos quinados tém sido alvo de regula-
mentagao na legislagdo portuguesa quanto a sua
composi¢ao (graduagao alcoolica, contetido em al-

% “relativa 2 rotulagem dos géneros alimenticios que contém
quinino e dos géneros alimenticios que contém cafeina” (Regula-
mento n.° 1169/2011. Jornal Oficial da Unido Europeia 22.11.2011,
p. 1.304/19. Disponivel em: https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/
EN/TXT/?uri=celex%3A32011R1169)
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caloides da quina, acidez volatil e agticar redutor),
quanto as existéncias minimas para os seus armaze-
nistas (e de que forma ¢ que estas deveriam ser con-
tabilizadas) e quanto a sua designagao e rotulagem.
Atualmente um vinho quinado ¢ considerado um
vinho aromatizado amargo, mas essa denominagao
pode ser complementada ou substituida pelo termo
vinho quinado, se a aromatizagao for primariamente
resultante da adi¢ao do aroma natural da quinina.

Legislacdo sobre medicamentos com
quina e quinina

Regimento dos pregos dos medicamentos
(séculos XVIII—XX)

O Regimento de precos consistia numa tabela
que estabelecia o prego de medicamentos em Por-
tugal. O primeiro Regimento de pregos de que ha
registo foi publicado em 1497. Segundo Manuel Te-
llo da Fonseca (1937a), embora esta tabela seja de
“remotas idades”, ndo ¢ possivel determinar a data
exata em que o seu uso se tornou obrigatorio®”.

Através da pesquisa realizada foram encontra-
dos varios Regimentos dos pregos em que cons-
tam medicamentos com quina e/ou quinina. No
entanto, nao foi possivel ter acesso a todos os
Regimentos dos pregos de que ha registo. Muitos
dos Regimentos dos pregos nao estao digitalizados
nem estao disponiveis copias fisicas em arquivos
ou bibliotecas. Os regimentos dos pregos consul-
tados e analisados foram os seguintes: 1789 (aces-
so parcial atraves da obra Historia da Farmacia

3 Tello da Fonseca, M. das D. (19372). Histéria da Farmdcia Portu-
guesa Através da suna legislagao. Tomo XXVI. Emp. Ind. Grifica do Porto,
L.da, p. 1.
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Portuguesa Através da sua legislagao®”), 1806,

1807€), 1808, 1809¢%.~ 181869, 1831¢%)
185067, 1854¢%  1857¢9 185870 {859(7h
186672, 18797, 188204 188779, 1890(%,
189577, 19007, 19267, 193160, 195261

196262 1970®, 198139, Foram também anali-
sadas as atualizagdes parciais de 1856, 19169,

% Tello da Fonseca, M. das D. (1937b). Histéria da Farmidcia Por-
tugnesa Através da sua legislagio. Tomo XXVII. EMP. IND. GRAFICA do
PORTO, L.da., p. 31-32.

" Regimento dos precos...1806.

Regimento dos pregos...1807.

Regimento dos precos...1808.

Regimento dos pregos...1809.

Regimento dos pregos...1818.

Regimento dos pregos...1831.

DECRETO, 20 DE AGOSTO DE 1850.

% DECRETO, 28 DE NOVEMBRO DE 1854.
% DECRETO, 30 DE JUNHO DE 1857.

" DECRETO, 12 DE JUNHO DE 1858.

" DECRETO, 21 DE SETEMBRO DE 1859.
> DECRETO, 24 DE JULHO DE 1866.

> DECRETO, 23 DE JULHO DE 1879.

* DECRETO, 15 DE ABRIL DE 1882.

> DECRETO, 04 DE AGOSTO DE 1887.

" DECRETO, 20 DE FEVEREIRO DE 1890.
DECRETO, 14 DE SETEMBRO DE 1895.
s DECRETO, 26 DE ABRIL DE 1900.

7 Decreto n.° 12370, de 24 de Setembro de 1926.
80 Decreto n.° 20437, de 26 de Outubro de 1931.
81 Portaria n.° 14064, de 26 de Agosto de 1952.
8 Portaria n.° 19240, de 18 de Junho de 1962.
% Portaria n.° 35/70, de 14 de Janeiro.

84

Portaria n.° 659/81, de 4 de Agosto (revogada pela Portaria n.°
769/2004, de 1 de Julho).

% DECRETO, 24 DE MAIO DE 1856.
8 Decreto n.° 2208, de 5 de Fevereiro de 1916 e Decreto n.°
2330, de 14 de Abril de 1916.
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192087 192168,
197209 19763,
1980¢7 ¢ 198209,

Atraves da leitura dos Regimentos dos pregos
verifica-se que varios produtos com quina e quinina
(como, por exemplo, o sulfato de quinina) foram
obrigatorios nas farmacias®”. Nestes regimentos
surgem tambem referéncias a produtos quimicos
com marca comercial registada com derivados da
quinina, designadamente a Aristoquina® da Bayer
(carbonato neutro de quinina)'*” ¢ a Euquinina®
da Zimmer (Etil-carbonato de quinina)®".

Em 1924 o Regimento de pregos dos medica-
mentos foi suprimido pelo artigo 1.” do Decreto
n.° 10051, de 29 de Agosto: “Artigo 1.° Fica supri-
mido até nova ordem o regimento dos precos dos
medicamentos aprovado por decreto de 26 de Abril
de 1900 e as tabelas provisorias posteriormente
decretadas” . A partir de 1926 o Regimento dos
pregos voltou a ser publicado (Decreto n.” 12370,

192769,
197799,

193300,
197809,

193600,
197909,

8 Decreto n.° 7174, de 24 de Novembro de 1920.
% Decreto n.° 7695, de 30 de Agosto de 1921.

% Decreto n.° 13842, de 27 de Junho de 1927.

% Decreto n.° 22506, de 11 de Maio de 1933.

' Decreto n.° 26704, de 19 de Junho de 1936.

%2 Portaria n.° 272/72, de 15 de Maio.

% Portaria n.° 743/76, de 16 de Dezembro

% Portaria n.° 405/77, de 7 de Julho.

% Portaria n.° 564/78, de 18 de Setembro.

% Portaria n.° 57/79, de 1 de Fevereiro e Portaria n.° 287/79,
de 20 de Junho.

7 Portaria n.° 986/80, de 14 de Novembro.
% Portaria n.° 136/82, de 30 de Janeiro.

" Decreto n.° 26704, de 19 de Junho de 1936 (Diario do Gover-
no N.° 142 de 19 de junho de 1936, Série I, p. 692).

100 Decreto n.° 22506, de 11 de Maio de 1933.

""" Decreto n.° 13842, de 27 de Junho de 1927.

12 Decreto n.° 10051, de 29 de Agosto de 1924 (Diario do Go-
vérno n.° 195/1924, Série I de 1924-08-29, p. 1168).
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de 24 de Setembro de 1926). Neste regimento pu-
blicado em 1926, consta também um “Prontuario
dos pregos dos medicamentos de uso comum™'*?
(com um total de 12 referéncias) do qual faz parte
o sulfato de quinina, bem como uma “Tabela ane-
xa dos pregos dos produtos quimicos com marca
comercial registada“'®”, na qual constam 2 medi-
camentos com quinina com marca comercial regis-
tada (Aristoquina® e Euquinina®)"'®. No regi-
mento publicado em 1931 (Decreto n.® 20437, de
26 de Outubro de 1931) consta uma “Tabela anexa
dos produtos para pensos, soros e solutos injecta-
veis, estAerilizados” com medicamentos com quini-
na (as ’Empolas de cloridrato de quinina” em dife-
rentes dosagens e quantidades®”). No regimento
de 1952 (Portaria n.” 14064, de 26 de Agosto de
1952) a “Tabela anexa dos produtos para pensos,
soros e solutos injectaveis, esterilizados™*” inclui
novamente as ampolas de cloreto de quinina em di-
ferentes dosagens e quantidades, assim como o re-
gimento de 1962 (Portaria n.” 19240, de 18 de Ju-
nho de 1962)"% e o0 de 1970 (Portaria n.® 35/70,
de 14 de Janeiro)"*.

Segundo José¢ Pedro Sousa Dias (2012), o Re-
gimento de precos de 1653 nao contem mengdes a

%5 Este “Prontuirio dos precos dos medicamentos de uso co-

mum” consta também nos regimentos dos pregos de 1931, 1952, 1962
¢ 1970.

10 A “Tabela anexa dos pregos dos produtos quimicos com mat-
ca comercial registada” consta igualmente do regimento de 1931 e da
atualizagdo parcial de 1933.

15 Decreto n.° 12370, de 24 de Setembro de 1926 (Diatio do
Govérno n.° 213/1926, Série I de 1926-09-24, p. 1409)

1% Decreto n.° 20437, de 26 de Outubro de 1931 (Diario do
Govérno n.° 247/1931, Série I de 1931-10-26, p. 2368).

17 Portaria n.° 14064, de 26 de Agosto de 1952 (Diario do Go-
verno n.° 188/1952, Série I de 1952-08-26, p. 869).

1% Portaria n.° 19240, de 18 de Junho de 1962 (Diario do Gover-
no n.° 138/1962, Série I de 1962-06-18, p. 851).

1 Portaria n.° 35/70, de 14 de Janeiro (Didrio do Governo n.°
11/1970, 2° Suplemento, Série I de 1970-01-14, p. 66-(23)).
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quina"'”. Nos regimentos dos pregos analisados, o
primeiro que contém medicamentos com quina ¢
do ano de 1789. Nao foi possivel aceder a nenhum
outro regimento dos pregos publicado no seculo
XVIII. Os medicamentos com quina estao presen-
tes nos regimentos de pregos de 1789, 1806, 1807,
1808, 1809, 1818, 1831, 1850, 1854, 1857, 1858,
1859, 1866, 1879, 1882, 1887, 1890, 1895, 1900,
1926, 1931, 1952, 1962, 1970, 1977 e 1981, e nas
atualizacoes de 1856, 1920, 1921, 1927 e 19791V,
O primeiro regimento de pregos que inclui medi-
camentos a base de quinina data de 1831. Os me-
dicamentos com quinina estdo presentes em todos
os regimentos de precos consultados desde 1831
até 1981, a excecdo das atualizacdes de 1916, 1976,
1978 e 1980, e de uma das atualizagdes de 197912,
Deste modo, algumas atualizagdes parciais das tabe-
las do regimento de pregos nao inclulam medica-
mentos com quina ou quinina (o que significava que
os pregos anteriores se mantinham): atualizagoes de
1916 (Decreto n.” 2208, de 5 de Fevereiro de 1916
e Decreto n.° 2330, de 14 de Abril de 1916), 1976
(Portaria n.® 743/76, de 16 de Dezembro), 1979
(Portarian.” 287/79, de 20 de Junho), 1980 (Porta-
rian.® 986/80, de 14 de Novembro) e 1982 (Porta-
rian.” 136/82, de 30 de Janeiro).

Atualmente o regime de pregos dos medica-
mentos de uso humano sujeitos a receita médica
e dos medicamentos nao sujeitos a receita medi-
ca comparticipados ¢ definido pelo Decreto-Lei
n.” 97/2015, de 1 de Junho. A Portaria n.” 195-
C/2015, de 30 de Junho “estabelece os tipos de
medicamentos sujeitos ao regime de pregos maxi-

10 Dias, 2012, op. cit., p. 17.

" Portaria n.° 57/79, de 1 de Fevereiro. Na outra atualizagio de

1979 (Portaria n.° 287/79, de 20 de Junho) nio sio atualizados pregos
de medicamentos com quina ou com quinina.

"2 A Portaria n.° 287/79, de 20 de Junho nio atualiza pregos de
medicamentos com quina ou quinina.
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mos, ao regime de pregos notificados, os critérios
de determinagao do PVA, as margens maximas de
comercializacio dos medicamentos de uso huma-
no e bem assim os critérios especificos de deter-
minac¢ao do PVP para os medicamentos genéricos
e medicamentos objeto de importagao parale-
12" e foi alterada pelo artigo 8.° da Portaria n.”
154/2016, de 27 de Maio, pelo artigo 6. da Por-
taria n.” 262/2016, de 7 de Outubro, pelo artigo
2° e pelo artigo 4.° da Portaria n® 290-A/2016, de
15 de Novembro e pelos artigos 6.° ¢ 7° da Portaria
n.°405-A/2019, de 19 de Dezembro.

Legislagdo referente ao exército e marinha
portugueses com mengdes d quina e d quinina

O Decreto de 21 de Margo de 1863, que
aprovou o “Regulamento para os depositos geraes
de medicamentos e de roupas e objectos de cirurgia
do exercito”, inclui listas de medicamentos para o
“DEPOSITO GERAL DE MEDICAMENTOS DO
EXERCITO”, que correspondem aos Modelos n.°
18 (referente aos medicamentos simplices) e n.°
19 (referente aos medicamentos compostos). Es-
tas listas incluem colunas para entradas e saidas de
diversos medicamentos, subdivididas em gramas e
nimero de unidades do medicamento, e uma sec-
¢do para observagoes. Nessas listas constam varios
tipos de casca de quina e varios medicamentos pre-
parados com quina e quinina como o alcoolato de
quina ou o sulfato de quinina.

O Decreto n.° 8588, de 22 de Janeiro de 1923

atualizou as tabelas de medicamentos, apositos,

' Portaria n.° 195-C/2015, de 30 de Junho (Diirio da Republica
n.° 125/2015, 1° Suplemento, Série I de 2015-06-30, p. 4542-(6)); PVA
— Preco de Venda ao Armazenista; PVP — Preco de Venda ao Publico.

"* DECRETO, 21 DE MARCO DE 1863 - Decreto e regula-
mento (pelo ministerio da guerra — Diario de Lisboa n.° 185 de 21 de
agosto) estabelecendo as regras convenientes sobre depositos de medi-
camentos, roupas ¢ mais objectos de cirurgia precisos para o exercito.
Supp. MINISTERIO DA GUERRA, Livro 1863.
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utensilios e instrumentos para o servigo de satde
naval. A tabela de medicamentos para o servigo de
saude naval incluia ampolas e comprimidos com
sais de quinina e a quina amarela em po e sob a
forma de tintura. O Decreto n.° 14959, de 25 de
Janeiro de 1928 define qual o “material médico e
farmacéutico” que devia “existir a bordo das em-
barcagdes” (artigo 1.% do Decreto n.” 14959, de 25
de Janeiro de 1928). Entre os medicamentos para
uso interno constam comprimidos de cloreto de
quinina e vinho quinado, que deveriam estar pre-
sentes quer em embarcagdes com medico, quer nas
embarcagdes sem medico a bordo. Indicava tam-
bém o modo de utilizacao e doencgas e sintomas aos
quais se destinavam alguns desses medicamentos
obrigatorios, nomeadamente o cloreto de quinina:
“Cloreto de quinino (comprimidos de %4 de grama)
— Contra as sezoes, febre, gripe e dores de cabe-
¢a. Trés a quatro comprimidos por dia.”; e o vinho
quinado: “Vinho quinado — Tonico, excitante do
apetite, util nas convalescengas de doengas graves”
(CAPITULO I Uso de alguns medicamentos, das
“Instrugbes que devem ser observadas nas embar—
cagdes sem medico”). Estas instrugdes de utiliza-
¢ao eram destinadas as embarcagdes sem médico.
O Decreto n.° 29557, de 27 de Abril de 1939 es-
pecifica o material farmacéutico e de enfermagem
que deveria existir a bordo dos navios da pesca do
bacalhau, que incluia comprimidos de %4 de grama
de cloreto de quinina'. O Decreto n.” 40457,
de 26 de Dezembro de 1955 (entretanto revoga-
do pelo Decreto n.” 43904, de 11 de Setembro de
1961) indica os varios “medicamentos, artigos de
penso e utensilios medico-cirtrgicos e farmacéuti-
cos” que deveriam existir a bordo de todas as em-
barcagdes (artigo 1.° do Decreto n.” 40457, de 26

5 Decreto n.° 29557, de 27 de Abril de 1939 (Diario do Govér-
no n.° 97/1939, Série I de 1939-04-27, p. 313).
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de Dezembro de 1955). As embarcagdes eram di-
vididas em 4 grupos"''®. Estes medicamentos obri-
gatorios inclulam a Euquinina® (para embarcagoes
do 4.° grupo); cloreto de quinino em ampolas (2.°,
3.% ¢ 4.° grupo de embarcagdes); e vinho de quina
e cola, cloreto de quinino em comprimidos e am-
polas de “Quinino composto (transpulmina)” (para
todos os 4 grupos de embarcagoes)!'”. Este diplo-
ma substituiu o regulamento aprovado pelo Decre-
ton.® 14959 de 25 de Janeiro de 1928. O Decreto
n.° 43904, de 11 de Setembro de 1961 (entretanto
revogado pelo Decreto n.” 63/72, de 25 de Feve-
reiro) atualizava novamente as tabelas de material
medico e farmacéutico que deveria existir a bordo
das embarcagdes. As embarcagoes eram divididas
nos mesmos 4 grupos'''¥. Estas listas inclufam: am-
polas de cloreto de quinino (obrigatorias nas em-
barcagdes do 2°, 3° e 4° grupos); comprimidos de
cloreto de quinino (que deveriam estar em todos
os grupos de embarcag¢ées)''”; “Quinina composta
(Transpulmina, etc.) — ampolas” (que deveria es-
tar presente em todos os grupos de embarcagdes),
bem como outro alcaloide extraido da quina, a
quinidina, sob a forma de sulfato em comprimi-
dos (apenas nas embarcagdes do 4° grupo)”?. A
Portaria n.° 18886, de 16 de Dezembro de 1961
(revogada pelo Decreto n.” 63/72, de 25 de Feve-

e «1.° grupo —Embarca¢des sem enfermeiro”; “2.° grupo —
Embarcacoes com enfermeiro, mas sem médico”; “3.° grupo —Em-
barcagoes com médico fazendo viagens, entre portos, até quarenta e
oito horas”; e “4.° grupo —Embarcages com médico fazendo viagens,
entre portos, de mais longa duragio” (artigo 2.° do Decreto n.° 40457,
de 26 de Dezembro de 1955).

""" Decreto n.° 40457, de 26 de Dezembro de 1955 (Diario do
Governo n.® 282/1955, Série 1 de 1955-12-26, p. 1302).

"% Artigo 2.° do Decreto n.° 43904, de 11 de Setembro de 1961.

"% Decreto n.° 43904, de 11 de Setembro de 1961 (Diario do
Governo n.° 211/1961, Série I de 1961-09-11, p. 1187).

20 Decreto n.° 43904, de 11 de Setembro de 1961 (Diario do
Governo n.° 211/1961, Série I de 1961-09-11, p. 1188).
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reiro) retificava as tabelas do Decreto n.® 43904,
de 11 de Setembro de 1961 de material médico e
farmacéutico que deveria existir a bordo das em-
barcac¢des, mas contém os mesmos medicamentos
com quinina e quinidina, no mesmo tipo de em-
barcagoes definido pelo Decreto n.” 43904, de 11
de Setembro de 1961 (comprimidos e ampolas de
cloreto de quinino, quinina composta em ampolas
e comprimidos de sulfato de quinidina)*". No De-
creton.” 63/72,de 25 de Fevereiro (entretanto re-
vogado) ja ndo constam medicamentos com quina
ou quinina, sendo substituidos pelos comprimidos
de sulfato de cloroquina'*”? e pelos comprimidos
de cloridrato de proguanil’*”, ambos para utiliza-
¢30 no tratamento da malaria.

Verifica-se assim que varios medicamentos
com quina ou quinina foram obrigatorios a bordo
das embarcagdes portuguesas desde 192321972, o
que permite inferir a sua importancia na terapéuti-
ca em Portugal neste periodo, por serem conside-
rados medicamentos essenciais.

Legislagdo adicional com referéncias a qui-
na e a quinina em medicamentos

A 15 de Janeiro de 1846 foi publicada pelo Con-
selho de Satide Publica do Reino, “em execugao do
Artigo 59 do Decreto de 26 de Novembro de 18457,
uma lista das substancias que os droguistas so po-
diam vender a farmacéuticos (“Lista das substancias
que os Droguistas podem vender s6 a Pharmaceuti-
co estabelecido”)"*. Esta lista inclufa “Chinchonina

2l Portaria n.° 18886, de 16 de Dezembro de 1961 (Diario do
Governo n.° 290/1961, Série I de 1961-12-16, p. 1631).

122" Decreto n.° 63/72, de 25 de Fevereiro (Diario do Governo n.°
47/1972, Série I de 1972-02-25, p. 212).
% bid, p. 213.

2 Lista das substancias que os Droguistas podem vender s6 a

Pharmaceutico estabelecido, publicada pelo Conselho de Saude Publica
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[sic], e seus preparados™” (a cinchonina ¢ outro
dos alcaloides obtidos a partir da quina), “Quinina,
e seus preparados™'’®; “Sulfatos (...) de chinchonina
[sic]”"*” e “Sulfatos (...) de quinina”"*®.

A 1 de Abril de 1846 o Conselho de Satde
Puablica do Reino publicou uma “Lista dos medica-
mentos abortivos, narcoticos ou venenosos, cujas
receitas devem ser guardadas pelos Boticarios”,
“em execugao do Artigo 59 do Decreto de 26 de
Novembro de 1845”. Nesta lista constava “Quinina,
e seus preparados, ou compostos™'*” ¢ “Chinchoni-
na [sic], e seus preparados, ou compostos™'*”.

A 18 de Outubro de 1865 foi emitida uma Por-
taria referente a varios produtos falsificados de um
farmacéutico francés chamado Grimault, proibin-
do o despacho de importagao dos preparados deste
farmaceéutico. Um desses preparados era “o xarope
dito de quina vermelha”"*". Esta portaria reflete
o problema (ainda atual) da falsificagao de medica-
mentos, com Obvias consequéncias deletérias para
a satide dos cidadaos.

Foi também publicada diversa legislagao rela-
tiva a impostos aplicaveis a produtos com quina e
quinina. A PORTARIA, de 31 de Margo de 1857 de-
terminava a dispensa do pagamento de direitos de
entrada de “cem vidros” de sulfato de quinino pro-

do Reino em 15 de Janeiro de 1846. Jornal da Sociedade Pharmacentica
Lusitana. Terceira Serie. Tomo IV (1858) 208-215, p. 208.

12 Ibid,, p. 210.
2 Ibid,, p. 213.
27 Ihid,, p. 214.
2 Thid., p. 214.

Lista dos medicamentos abortivos, narcoticos ou venenosos,
cujas receitas devem ser guardadas pelos Pharmaceuticos; publicada pelo
Conselho de Saude Publica do Reino em 1 d’Abril de 1846. Jornal da Socie-
dade Pharmacentica Lusitana. Terceira Serie. Tomo 1V (1858) 302-313, p. 311.

50 Ibid,, p. 305.

B! Diério de Lisboa, n.° 237, de 1865 (apud Tello da Fonseca,
M. das D. (1935b). Histéria da Farmdcia Portuguesa Através da sua legislacao.
Tomo X. Emp. Ind. Gréfica do Porto, L.da., p. 462).
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venientes da “escuna ingleza Commodore” e desti-
nados ao estabelecimento metalargico do Bembe,
em Angola. Segundo o texto desta portaria, a deci-
sao fora tomada porque o sulfato de quinino se de-
via “considerar como fornecimento da botica que o
concessionario das minas se obrigou a ter bem pro-
vida no estabelecimento para socorro de qualquer
classe de individuos ali residentes”!3?. A RESOLU-
CAO n.° 385, de 20 de Marco de 1867 deter-
minava que uns “frascos de vidro, contendo sulpha-
to de quinino” vindos de Londres estavam sujeitos
ao pagamento de 160 réis por quilograma de peso.
O artigo 1.° da Lei de 3 de Maio de 1898"** fixa
o “direito de importagao para consumo dos saes de
quinino” em “8$000 reis por kilograma de peso li-
quido”. Um decreto de 10 de Agosto de 1903
do Ministério dos Negocios da Fazenda definia um
“imposto especial” sobre especialidades farmacéu-
ticas e remedios secretos privilegiados nacionais e
estrangeiros e éguas minero-medicinais estrangei-
ras. Na lista das especialidades farmacéuticas na-
cionais sujeitas a este imposto (“Lista das especia-
lidades pharmaceuticas nacionaes a que se refere o
artigo 3.° das instrucg¢des approvadas por decreto

2 PORTARIA, 31 DE MARCO DE 1857 - Portaria (pelo Mi-
nisterio da Marinha — Inedita) dispensando dos direitos de entrada o
sulphato de quinino que fosse para o estabelecimento do Bembe da pro-
vincia de Angola. MINISTERIO DA MARINHA, Livro 1857, p. 20.

1% RESOLUCAO, 20 DE MARCO DE 1867 - Resolucio n.°
385 (conselho geral das alfandegas — Diatio de Lisboa n.° 65) decla-
rando que uns frascos de vidro, contendo sulphato de quinino, deviam
pagar 160 réis por kilogramma. CONSELHO GERAL DAS ALFAN-
DEGAS, Livro 1867.

3 LEI 03 DE MAIO DE 1898 — Lei (ministerio da fazenda —
Diario do governo n.° 104, de 12 de maio) fixando em 8$000 réis por
kilogramma do peso liquido o direito de importagdo para consumo des
saes de quinino. MINISTERIO DA FAZENDA, Livro 1898.

% DECRETO, 10 DE AGOSTO DE 1903 — Decreto (Ministetio
da Fazenda — Diario do Governo, n. ° 178, de 13 de agosto) approvando
as instrucgdes para a liquidagio, fiscalizagao e cobranga do imposto sobre
especialidades pharmaceuticas, remedios secretos privilegiados e aguas
minero-medicinaes. MINISTERIO DA FAZENDA, Livro 1903.
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de 10 de agosto de 1903”"%) constam diversas
preparagbes com quina e quinina como as ampolas
de “Bi-chlorhydrato de quinina”"*”, pastilhas com-
primidas de “euquinina”"*¥, “Quina granulada™"*”
ou o “vinho de quina e cacau”*”. A Portaria de 31
de Dezembro de 1904"*"mandava publicar “uma
nova tabella das especialidades pharmaceuticas su-
jeitas a sellagem”'* (especialidades farmacéuticas
sujeitas a imposto de selo). Esta lista inclui também
varias preparagbes com quina como o “Elixir de
quina vinoso™"*Y. O Decreto n.” 17823, de 31 de
Dezembro de 1929 reformou a pauta dos direitos
de importagao dos “Produtos quimicos, substancias
medicinais e para perfumaria” (Pauta dos direitos
de importagao, Secgao 5.%)"*". A nova pauta indica
que os “Sais de Quinina” s3o artigos sujeitos a direi-
tos alfandegérios, com uma taxa maxima de 4850
¢ uma taxa minima de 1$50%*, O Decreto-Lein.?
670/70, de 31 de Dezembro formaliza a isencao de
direitos aduaneiros na importacao de algumas ma-
terias-primas, designadamente “Alcaloides da qui-
na e seus derivados” (Anexo A, “29.42 Alcaloides
vegetais, naturais ou sintéticos, seus sais, éteres,

1% Thid,, p. 443.
7 1d,, ibid.

13 Ibid,, p. 453.
9 Ihid,, p. 454.
0 Thid,, p. 456.

I PORTARIA, 31 DE DEZEMBRO DE 1904 (Ministerio da
Fazenda — Diario do Governo, n.° 10, de 13 de janeiro de 1905) man-
dando publicar uma nova tabella das especialidades pharmaceuticas
sujeitas ao imposto do séllo, exercendo-se desde ja a necessaria fiscali-
zagao para assegurar a integral cobranca d’aquelle imposto. MINISTE-
RIO DA FAZENDA, Livro 1904.

12 Thid,, p. 591.
5 Tbid., p. 593.

4 Decreto n.° 17823, de 31 de Dezembro de 1929 (Diario do
Govérno n.° 301/1929, 1° Suplemento, Série I de 1929-12-31, p. 2650).

5 Decreto n.° 17823, de 31 de Dezembro de 1929 (Diirio do
Govérno n.° 301/1929, 1° Suplemento, Série I de 1929-12-31, p. 2651).
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ésteres e outros derivados”) 9.

O Decreto n.° 22037, de 27 de Dezembro de
1932 (entretanto revogado pelo Decreto-Lei n.”
379/85, de 26 de Setembro) pretendia “defen-
der a colocagao da produgao nacional, dando-lhe
maiores possibilidades de expansao e consumo”'*?.
Apesar das medidas protecionistas que preconiza-
va, este decreto previa a existéncia de uma lista de
alguns produtos estrangeiros que poderiam ser “li-
vremente adquiridos” pelas “reparti¢oes e servigos
do Estado, as administragdes autonomas, os corpos
e corporagbes administrativas e as emprésas ou so-
ciedades particulares que usufruam concessio do
Estado ou dos corpos ou corporagdes administra-
tivas”, por ndo existirem na produgao nacional"*®.
Em 1933 foi publicado um Aditamento ao Decreto
n.° 22037"*, de 27 de Dezembro de 1932, que
acrescentava produtos farmacéuticos a lista de ar-
tigos estrangeiros que podiam ser importados™”,
nos termos do §2.° do artigo 3.” do Decreto n.”
22037, de 27 de Dezembro de 1932, “em virtude
de nao serem fabricados em Portugal produtos si-
milares ou que preencham o mesmo fim”"*Y. Neste
aditamento constam trés sais de quinina: “Bromi-
drato de quinina”, “Cloridrato de quinina” e “Sul-

146 Decreto-Lei n.° 670/70, de 31 de Dezembro (Diario do Go-
verno n.° 301/1970, Série I de 1970-12-31, p. 2006).

"7 Decreto n.° 22037, de 27 de Dezembro de 1932 (Diatio do
Govérno n.° 303/1932, Série I de 1932-12-27, p. 2662).

45 Ibid., p. 2663.

4 Aditamento ao Decreto n.° 22037 (Diirio do Govérno n.°

197/1933, Série 1 de 1933-08-31, p. 1596). Este aditamento esta tam-
bém transcrito em Tello da Fonseca, M. das D. (1936). Histdria da Far-
macia Portugnesa Através da sua legislagao. Tomo XIV. Emp. Ind. Gréfica
do Porto, L.da., p. 643-646.

150 A primeira lista destes artigos estrangeiros que podiam ser

importados foi publicada no Didtio do Govérno n.° 94/1933, Série 1
de 1933-04-29, p. 691-695.

51 Artigo 3.° do Decreto n.° 22037, de 27 de Dezembro de 1932
(Diério do Govérno n.° 303/1932, Série I de 1932-12-27, p. 2663).
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fato de quinina”, bem como a “Quinina anidra™">?.

Em 1971 foi publicada em Despacho uma “ta-
bela dos medicamentos e substancias medicamen-
tosas toxicas, estupefacientes ou outros que possam
ser empregados como antigenésicos ou abortivos
cuja venda ao publico fica dependente de receita
medica”, que inclui os alcaloides da quina: “15) Al-
caloides e seus derivados de sintese de noz-vomica,
de ipeca, de colquico, de aconito e de quina”™*?.

A Portarian.” 277/72, de 16 de Maio aprovou
o prontuario dos pregos dos medicamentos cons-
tantes do Formulario Galénico Nacional. O Formu-
lario Galénico Nacional “foi aprovado, para servir
de directorio aos farmacéuticos e para fiscalizagao
e policia das farmacias e dos laboratorios de produ-
tos farmacéuticos”. A Portarian.® 277/72, de 16 de
Maio define os pregos dos medicamentos constantes
do Formulario Galénico Nacional, nomeadamente
dos supositorios de quinina e esséncias (para adul-
to e para crianga) e dos comprimidos de quinidina
(outra das substancias obtidas a partir da quina)"*?.

O Decreto n.” 72/77, de 20 de Maio aprova o
“Protocolo de aplicagao do Acordo Comercial en-
tre o Governo da Republica Portuguesa e o Gover-
no da Reptblica do Senegal, assinado em Lisboa,
aos 21 de Fevereiro de 1977” (Decreto n.® 72/77,
Artigo tunico). Contém uma “Lista indicativa das
possibilidades de exportagao de Portugal para o
Senegal” e uma “Lista indicativa das possibilidades

%2 Aditamento ao Decreto n.° 22037 (Diario do Govérno n.°
197/1933, Série I de 1933-08-31, p. 1596).

153 Despacho — Tabela dos medicamentos e substincias medi-

camentosas toxicas, estupefacientes ou outros que possam ser empre-
gados como antigenésicos ou abortivos cuja venda ao publico fique
dependente de receita médica (Didrio do Governo n.° 81/1971, Série I
de 1971-04-00), p. 490.

15 Portaria n.° 277/72, de 16 de Maio (Diatrio do Governo n.°
115/1972, Série I de 1972-05-16, p. 646).
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de exportagio do Senegal para Portugal”*”. Nesta
Gltima consta a casca de quina®*®.

A Portaria n.° 120/80, de 17 de Marco, fixa
os pregos de venda ao publico de varios “prepa-
rados inscritos no Formulario Galénico Nacional”
designadamente: “Supositorios de quinina e essén-
cias, adulto, em embalagens de 6” com o prego de
55800 e supositorios de quinina e esséncias infantil
“em embalagens de 6” com o prego de 40$001°7,

A Resolugao da Assembleia da Reptblica n.°
30/94, de 27 de Junho “Aprova, para ratificagao,
o Acordo Europeu Que Cria Uma Associagao en-
tre as Comunidades Europeias e os Seus Estados
Membros, por um lado, e a Romeénia, por outro, e
respectivos protocolos, anexos, Acta Final e decla-
ragoes”®¥ . Na alinea C) “Lista de matérias-primas
e medicamentos sujeitos a contigentes de exporta-
¢ao em 1992” do Anexo IX — “Lista dos produtos
referidos no n.® 3 do artigo 14.°”"*, consta o “Sul-
fato de quinina”"*".

O Decreto-Lei n.° 193/2000, de 18 de Agos-
to refere-se ao sulfato de quinina como padrao de

195 Decreto n.° 72/77, de 20 de Maio (Diirio da Republica n.°
117/1977, Série I de 1977-05-20, p. 1150).

1% Decreto n.° 72/77, de 20 de Maio (Diario da Republica n.°
117/1977, Série I de 1977-05-20, p. 1151).

"7 Portaria n.° 120/80, de 17 de Mar¢o (Didrio da Republica n.°
64/1980, Série I de 1980-03-17, p. 447).

1% Resolugdo da Assembleia da Reputblica n.° 30/94, de 27 de
Junho (Diario da Republica n.° 146/1994, 1° Suplemento, Série I-A de
1994-06-27, p. 3364-(2)).

'O n° 3 do artigo 14° da Resolugio da Assembleia da
Republica n.° 30/94, de 27 de Junho contém a seguinte informacio:
“Artigo 14.° (...) 3 - A Roménia abolir, a partir da entrada em vigor do
presente Acordo, as testricoes quantitativas apliciveis as exportagdes
para a Comunidade e quaisquer medidas de efeito equivalente, excep-
to as referidas no anexo IX que serdo progressivamente reduzidas e
abolidas o mais tardar até final do 5.° ano apés a entrada em vigor do
presente Acordo”.

1" Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 30/94, de 27 de
Junho (Diirio da Republica n.° 146/1994, 1° Suplemento, Série I-A de
1994-06-27, p. 3364-(35)).
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qualidade para o carvao vegetal, um corante usado
em generos alimenticios. Na secgao B do Anexo VI
deste Decreto-Lei, concernente aos “Critérios de
pureza especificos™"*" do corante “E 153 — Carvao
vegetal” indica-se, relativamente aos “Hidrocarbo-
netos poliaromaticos” que: “O extracto obtido por
extracgao de 1 g de produto com 10 g de ciclo-he-
xano puro num dispostivo [sic] de extrac¢do con-
tinua deve ser incolor e a sua flurescéncia [sic] no
ultravioleta ndo deve ser superior a de uma solugao
de 0,100 mg de sulfato de quinina em 1000 ml de
acido sulfarico a 0,01 M”12

Legislacdao sobre a quinina em produtos
cosméticos e de higiene corporal

A presenca da quinina e da quina em produtos
cosmeticos ja era descrita pelo menos desde o secu-
lo XIX. No Jornal da Sociedade Pharmaceutica Lusitana
(uma revista cientifica farmacéutica publicada entre
1836 e 1933) encontramos por exemplo uma “Po-
mada de STEEGE contra a alopecia” (com quinina
e manteiga de cacau)'®”, uma “Solugdo para fazer
crescer o cabello™*” contendo quinina ¢ uma “Lo-
¢ao excitante do coiro cabelludo™"® com quina na
sua composicao. A legislagao portuguesa regula os
ensaios para identificacdo e doseamento da quinina
presente em produtos cosmeticos (logdes capilares

" Decreto-Lei n.° 193/2000, de 18 de Agosto (Didrio da Repu-
blica n.° 190/2000, Série I-A de 2000-08-18, p. 4047).

12 Decreto-Lei n.° 193/2000, de 18 de Agosto (Diario da Repu-
blica n.° 190/2000, Sétie I-A de 2000-08-18, p. 4057).

' Formulas extrahidas das Pharmacopeias estrangeiras. Jornal

da Sociedade Pharmacentica Lusitana. Segunda Serie. Tomo I (1850) 48-51,
p. 48.

1% Solugio para fazer crescer o cabello. Jornal da Sociedade Phar-

macentica Lusitana. Decima segunda Serie. Tomo V (1904) 38. Esta for-
mula provinha originalmente da publica¢io periddica francesa Journal de
Pharmacie et de Chimie.

1% N., G. Logio excitante do coito cabelludo. Jornal da Sociedade

Pharmacentica Lusitana. Decima terceira Serie. Tomo IV (1908) 171.
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e champos) e as concentragbes maximas autorizadas
de quinina em champ6s e logdes capilares.

Métodos de andlise necessdrios ao controlo
da composi¢do dos produtos cosméticos

No Anexo a Portaria n.® 503/94, de 6 de Ju-
lho sao definidos os “Métodos de analise neces-
sarios ao controlo da composi¢ao dos produtos
cosméticos”. O Anexo a Portaria n.° 503/94, de
6 de Julho indica e descreve os ensaios para identi-
ficagao e doseamento da quinina no Capitulo XXII
Quinina — Identificacao e doseamento, da 3" Par-
te (Ensaios), incluindo os aparelhos, a técnica e
os reagentes necessarios para “por em evidéncia a

resencga de quinina nos champos e logoes capila-
res”'% (parte A — Identificagdo) e para efetuar “o
doseamento da quinina nos champos e nas logoes
capilares”'®” (parte B — Doseamento).

Concentracoes mdximas autorizadas de
quinina em champos e logoes capilares

O Decreto-Lei n.° 100/2001, de 28 de
Margo (entretanto revogado pelo Decreto-Lei n.”
142/2005, de 24 de Agosto), no seu ANEXO III,
Primeira parte — “Lista das substancias que os pro-
dutos cosmeticos e de higiene corporal nao podem
conter fora das restri¢des e condigdes previstas” in-
dica que o “Quinino e seus sais” em champos tem
uma concentra¢do maxima autorizada no produto
acabado de 0,5% em quinino base e nas log¢oes ca-
pilares de 0,2 % em quinino base!'*® .
O Decreto-Lei n.” 142/2005, de 24 de Agos-
to (entretanto revogado pelo Decreto-Lei n.°

1% Portaria n.° 503/94 de 6 de Julho (Diario da Republica n.°
154/1994, Série I-B de 1994-07-06, p. 3593).

17 Portaria n.° 503/94 de 6 de Julho (Diario da Republica n.°
154/1994, Série I-B de 1994-07-06, p. 3594).

195 Decreto-Lei n.° 100/2001, de 28 de Margo (Diario da Repu-
blica n.° 74/2001, Série I-A de 2001-03-28, p. 1721).
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189/2008, de 24 de Setembro) “estabelece o re-
gime juridico aplicavel aos produtos cosmeticos
e de higiene corporal” (artigo 1.°, n.° 1) e “trans-
poe para a ordem juridica interna um conjunto de
directivas que alteram, completam e modificam,
bem como adaptam ao progresso cientifico e tec-
nico, a Directiva n.° 76/768/CEE, do Conselho,
de 27 de Julho, relativa a aproximagao das legis-
lagoes dos Estados membros respeitantes aos pro-
dutos cosmeticos” (artigo 1.°, n.” 2). No ANEXO
III, Primeira parte — “Lista das substancias que os
produtos cosméticos nao podem conter fora das
restrigdes e condigdes previstas” indica-se que nos
champoés a concentragao maxima autorizada no
produto acabado de “Quinino e seus sais” ¢ de 0,5
% em quinino base e nas logdes capilares ¢ de 0,2
% em quinino base*” .

O Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de Se-
tembro “estabelece o regime juridico aplicavel aos
produtos cosméticos e de higiene corporal” (artigo
1.°,n.° 1) e “transpoe para a ordem juridica inter-
na um conjunto de directivas que alteram, comple-
tam e modificam, bem como adaptam ao progresso
cientifico e técnico, a Directiva n.® 76/768/CEE,
do Conselho, de 27 de Julho, relativa a aproxima-
¢ao das legislagdes dos Estados membros respeitan-
tes aos produtos cosmeticos” (artigo 1.%,1n.° 2). No
ANEXO III, Primeira parte — “Lista das substancias
que os produtos cosméticos nao podem conter fora
das restrigdes e condigbes previstas” indica-se a
“Concentra¢ao maxima autorizada no produto aca-
bado” de “Quinino e seus sais”: em champos corres-
ponde a “0,5 % em quinino base”; e nas logGes ca-
pilares corresponde a “0,2 % em quinino base”".

19 Decreto-Lei n.° 142/2005, de 24 de Agosto (Diario da Repu-
blica n.° 162/2005, Série I-A de 2005-08-24, p. 4941).

0" Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de Setembro (Diario da Re-
publica n.° 185/2008, Série I de 2008-09-24, p. 6867).
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Verifica-se assim que a concentragao maxima
autorizada de quinino base em champos e logGes
capilares se manteve constante desde 2001. Em
2018 foi publicado o diploma nacional enquadra-
dor do regulamento europeu dos cosmeéticos V.

Legislacao sobre a quinina como adju-
vante em bebidas refrigerantes

O Decreto-Lei n.° 42159, de 25 de Feverei-
ro de 1959 (entretanto revogado pelo Decreto-Lei
n.° 75/74 de 28 de Fevereiro) relativo as normas a
observar no fabrico de refrigerantes engarrafados,
determinava a proibi¢ao do uso de “edulcorantes
artificiais, saponina, alcaloides, estupefacientes e
quaisquer substancias toxicas ou susceptiveis de
provocar habituagao” no fabrico de refrigerantes
(artigo 12.° do Decreto-Lei n.” 42159, de 25 de
Fevereiro de 1959), proibindo assim o uso do alca-
loide quinina.

O Decreto-Lein.? 359/70, de 31 de Julho, al-
terou a redagao do artigo 12° do Decreto-Lei n.”
42159, de 25 de Fevereiro de 1959. Assim, o artigo
12.° do Decreto-Lei n.° 42159, de 25 de Feverei-
ro de 1959 passou a indicar que: “§1.” O emprego
de edulcorantes artificiais, saponina ou alcal6ides
fica sujeito a autorizagao prévia do Secretario de
Estado da Industria, a qual s6 podera ser concedida
depois de obtido parecer favoravel do Ministério
da Satde e Assisténcia. §2.° Quando o Ministeério
da Satide e Assisténcia entenda que o emprego das
substancias referidas no §1.° deva ficar subordinado
a limitagdo de dosagem ou a quaisquer outras con-
digdes, deverao as mesmas ser fixadas no despacho
de autorizagao™"”?. Condicionou-se assim a utiliza-

7t https://appl0.infarmed.pt/25_anos/cronologia/cosmeticos.

html, consultado a 16 de Julho de 2021.
"2 Decreto-Lei n.° 359/70, de 31 de Julho (Didrio do Governo
n.° 176/1970, Série I de 1970-07-31, p. 1006).
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¢ao da quinina a uma aprovagao prévia do Ministe-
rio da Satde e Assisténcia e, subsequentemente, a
autorizacao do Secretario de Estado da Industria.
No mesmo ano, num Despacho de 3 de Agosto, ¢
autorizado “o fabrico de agua tonica com inclusao
de hidrocloreto de quinino na concentragao de 80
mg/l, devendo ser indicado no rotulo da embala-
gem do refrigerante, em caracteres bem visiveis, a
existéncia ¢ o teor daquele adjuvante” "7?. Desta
forma, autorizou-se o uso do alcaloide quinina na
agua tonica, apos parecer positivo do Ministério da
Satde e Assisténcia.

O Decreto-Lein.” 93/89, de 28 de Margo (en-
tretanto revogado pelo Decreto-Lein.® 288/94, de
14 de Novembro) indicava na sua alinea ¢) don.” 2
do artigo 2.° que: “2 - E permitido o fabrico e a co-
mercializagdo dos seguintes tipos de refrigerantes,
cujas denominagdes lhes pertencem exclusivamen-
te: (...) e) Refrigerante «agua tonica» - o refrige-
rante limpido, incolor e gaseificado, contendo um
teor de quinino de 45 mg/la 80 mg/1, expresso em
hidrocloreto de quinino”. Nas alineas b) e c¢) do n.”
2 do seu artigo 6.° indicava-se que: “2 - Para alem
do disposto no nimero anterior, na rotulagem deve-
rao constar: (...) b) As mengoes «Contém cafeina»
ou «Contém quinino», Nos casos em que 0s refrige—
rantes contenham estes alcaloides; ¢) O qualificati-
VO «amargo», o qual deve seguir a denominagao de
venda de qualquer refrigerante que contenha quini-
no até 45 mg/1”. Segundo o Decreto-Lein.® 93/89,
de 28 de Margo “a partir da revogagao do Decre-
to-Lei n.” 42159, de 25 de Fevereiro de 1959, que
especificamente regulou o sector até 28 de Fevereiro
de 1974, apenas aspectos pontuais referentes a proi-
bi¢ao do uso de sacarina e a permissao de determi-
nados corantes e conservantes se encontram previs—

73 Despacho de 3 de Agosto (Diario do Governo n.° 189/1970,
Série I de 1970-08-17, p. 1070).

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)

tos, mantendo-se, at¢ hoje, condi¢oes favoraveis ao
aparecimento de situagdes de concorréncia desleal,
que importa sanar” 79,

A 29 de Abril de 1989 foi publicada uma Decla-
ragao que retifica o Decreto-Lei n.” 93/89, de 28
de Margo"™. Nesta declaragio retifica-se parte do
texto do Decreto-Lei n.® 93/89 relativo ao teor de
quinina: “Na alinea e¢) do n.® 2 do artigo 2.°, onde
se l¢ «contendo um teor de quinino de 45 mg/l a
80 mg/1» deve ler-se «contendo um teor de quini-
no de 45 a 85 mg/1»”"7%.

Na Portaria n.° 703/96, de 6 de Dezembro
estdo presentes referéncias adicionais a quinina na
alinea ¢) do n.” 2 do artigo 2.°: “2 - As denomina-
g6es adiante referidas ficam reservadas as bebidas
al definidas, devendo ser utilizadas para as desig-
nar: (...) €) Agua tonica — o refrigerante hmpldo
incolor e gaseificado contendo um teor de quinino
de 45 mg/1a 85 mg/l, expresso em hidrocloreto de
quinino”; e nas alineas b) e ¢) don.” 3 do artigo 6.%:
3 - Da rotulagem poderao ainda constar as seguintes
mengoes: (...) b) «Amargo», quando o refrigeran-
te contiver quinino até ao maximo de 45 mg/l; c)
«Contém quinino» ou «Contém cafeina», quando o
refrigerante contiver um destes alcaloides”.

Como foi previamente referido na secgao re-
lativa aos vinhos quinados, o Decreto-Lei n.°
20/2003, de 3 de Fevereiro, contém consideracoes
sobre a atividade fisiologica da quinina, e ressalva a
consequente necessidade de a rotulagem dos gene-
ros alimenticios com quinina indicarem a presenca

" Decreto-Lei n.° 93/89, de 28 de Margo (Diério da Republica
n.° 72/1989, Série I de 1989-03-28, p. 1311).

1> Declara¢ido de ter sido rectificado o Decreto-Lei n.° 93/89,
do Ministério da Agricultura, Pescas e Alimentagio, que define as ca-
racteristicas e estabelece regras de acondicionamento e rotulagem de
refrigerantes, publicado no Diario da Republica, 1.* série, n.° 72, de 28
de Margo de 1989 (Diério da Republica n.° 99/1989, 1° Suplemento,
Série I de 1989-04-29)

176 Ibid., p. 1794-(10).
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desta substancia. A quinina ¢ mencionada na alinea
a) do artigo 2.° do Decreto-Lei n.” 20/2003, de 3
de Fevereiro, onde se indica que o diploma ¢ apli-
cavel nomeadamente aos géneros alimenticios cuja
preparagao ou produgao utilize a quinina como aro-
matizante. A quinina ¢ também mencionada no n.°
1 do artigo 3.% do Decreto-Lei n.” 20/2003, de 3
de Fevereiro, onde se refere que a quinina deve ser
obrigatoriamente mencionada na lista de ingredien-
tes presente na rotulagem dos géneros alimenticios
que a contém, logo a seguir ao termo aromatizante,
e deve ser designada pelo seu “nome especifico”.

Como também ja foi indicado anteriormente
na secgao acerca dos vinhos quinados, o REGULA-
MENTO (UE) N.” 1169/2011 DO PARLAMEN-
TO EUROPEU E DO CONSELHO, de 25 de Ou-
tubro de 2011, relativo a prestagao de informagao
aos consumidores sobre os generos alimenticios,
refere-se a quinina no ponto 3 da Parte D do Ane-
xo VII, indicando que, caso a quinina seja usada na
produgao ou na preparagio de um dado género
alimenticio como aroma deve ser mencionada pela
sua denominagao na lista de ingredientes.

Consideragdes finais

A pesquisa e analise da legislagao portuguesa
referente a quina e a quinina ¢ demonstrativa das
aplicagoes destes produtos medicinais como medi-
camentos, como ingredientes em géneros alimen-
ticios, como substancias presentes em produtos
cosmeticos e de higiene corporal ou como padrao
de qualidade para corantes em géneros alimenti-
cios. Verifica-se a existéncia de referéncias a quina
na legislagdo portuguesa desde o seculo XVIII ao
seculo XX e a quinina desde o século XIX a atua-
lidade. E transversal desde o mundo pré-industrial
farmacéutico ao mundo industrial e alarga-se para
além dos medicamentos, como no caso dos cosmé-
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ticos, entre outros. Também ¢ transversal a todos
os regimes tutelares da farmacia e do medicamento
em Portugal.

A legislagao relativa a medicamentos com qui-
na e quinina inclui: o regimento dos pregos dos
medicamentos; a regulamentagao do comércio da
agua de Inglaterra; listas de medicamentos aborti-
vos, narcoticos ou venenosos cujas receitas tinham
de ser guardadas pelos farmacéuticos; listagens de
medicamentos que os droguistas s6 podiam vender
a farmacéuticos estabelecidos; proibigao de impor-
tagao de falsificagoes de medicamentos com quina;
listas de produtos farmacéuticos que podiam ser
importados por auséncia de produgao nacional;
listas de especialidades farmacéuticas sujeitas a im-
posto de selo; medicamentos obrigatorios nas em-
barcagbes nacionais; tabelas de medicamentos para
o servi¢o de satde naval; modelos de registo de
entrada e saida de medicamentos do deposito geral
do exército; aprovagao do prontuario dos pregos
dos medicamentos constantes do Formulario Ga-
lénico Nacional; uma tabela dos medicamentos e
substancias medicamentosas toxicas, estupefacien-
tes ou outros que podiam ser utilizados como an-
tigenesicos ou abortivos, e cuja venda ao publico
estava dependente de receita médica; e atribuigao
de direitos aduaneiros ou sua isengao. A quinina
¢ também usada: como aromatizante em géneros
alimenticios (refrigerantes e vinhos), e por isso ha
tambem legislacdo que define designadamente os
teores de quinina permitidos nesses géneros ali-
menticios, ou a informagao que deve constar nos
rotulos dos geéneros alimenticios em que a quinina
¢ utilizada; como padrao de qualidade para o car-
vao vegetal (corante) em generos alimenticios; ou
como substancia componente de logoes capilares e
champos, pelo que a legislagao portuguesa define
ainda os ensaios de identificagao e doseamento da qui-
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nina e as respetivas concentragdes maximas permiti-
das nesses produtos cosméticos. A leitura da legislagao
portuguesa referente a quina e a quinina fornece pistas
importantes para a historia da farmacia e terapéutica.
Atraves da legislagao ¢ possivel obter informagoes
sobre que medicamentos com quina e quinina foram
comercializados em determinados periodos, quanto a
obrigatoriedade da presenga de alguns medicamentos
com quina e quinina nas farmacias e nas embarcagoes
nacionais, ou quanto a isengao ou pagamento de im-
postos relativos a produtos com quina ou quinina. Foi
nossa preocupagao principal, a semelhanga do que
Tello da Fonseca realizou na sua Histdria da Farmdcia
Portuguesa Através da sua legislagao, que € um roteiro da
legislagdo farmaccutica portuguesa, criar um rotei-
ro da legislagao portuguesa sobre a quina e a quinina
dada a importancia desta planta e deste farmaco na
farmacia e na medicina. E, deste modo, elaborar uma
ferramenta importante para posteriores estudos so-
bre a farmacia e o medicamento em Portugal.
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Ministerio do Reino — Diario do Governo n.° 214) approvando o regimento de pregos das drogas, medica-
approvando o regimento que o acompanha dos pregos mentos e manipulagées nas pharmacias. MINISTERIO
das drogas medicinaes e suas manipulagdes. MINISTE- DO REINO, Livro 1890.

RIO DO REINO, Livro 1858. — DECRETO, 14 DE SETEMBRO DE 1895 - Decreto (mi-
— DECRETO, 21 DE SETEMBRO DE 1859 - Decreto e nisterio do reino — Diario do governo n.® 249, de 4
chimcnto (pelo Ministerio do Reino — Diario de Lis- de novembro) approvando o regimento dos precos das
boa n.? 10 a 13 de 1860) estabelecendo os pregos das drogas, medicamentos e manipulagdes para servir de di-

drogas medicinaes, medicamentos, remedlos e mani- rectorio aos pharmaceutlcos ¢ para a fiscalisaao ¢ poli-
pulagdes das boticas. Supp. MINISTERIO DO REINO, cia das boticas. MINISTERIO DO REINO, Livro 1895.

Livro 1859. — LEI, 03 DE MAIO DE 1898 — Lei (ministerio da fazenda
— DECRETO, 21 DE MARCO DE 1863 - Decreto e regu- — Diario do governo n.° 104, de 12 de maio) fixando
lamento (pelo ministerio da guerra — Diario de Lisboa em 8$000 réis por kilogramma do peso liquido o direito
n.° 185 de 21 de agosto) estabelecendo as regras con- de importagao para consumo des saes de quinino. MI-
venientes sobre depositos de medicamentos, roupas e NISTERIO DA FAZENDA, Livro 1898.
mais objectos de cirurgia precisos para o exercito. Supp. __ DECRETO, 26 DE ABRIL DE 1900 - Decreto (ministerio
MINISTERIO DA GUERRA, Livro 1863. do reino — Diario do governo n.° 171, de 2 de agosto)
— DECRETO, 24 DE JULHO DE 1866 - Decreto (minis- approvando, para servir de directorio aos pharmaceuti-
terio do reino — Diario de Lisboa n.® 84 de 1867) cos ¢ para fiscalisagao e policia das boticas, o regimento
approvando o regimento dos precos dos medicamentos, dos medicamentos, drogas e mampulag:oes MINISTE-
drogas medicinaes, remedios e manipulagdes, para uso RIO DO REINO, Livro 1900.

dos boticarios. MINISTERIO DO REINO, Livro 1867. DECRETO, 10 DE AGOSTO DE 1903 — Decreto (Minis-

— RESOLUCAO, 20 DE MARCO DE 1867 - Resolugio n.° terio da Fazenda — Diario do Governo, n. ° 178, de 13

385 (conselho geral das alfandegas — Diario de Lisboa de agosto) approvando as instrucgdes para a liquidagao,

° 65) declarando que uns frascos de vidro, contendo fiscalizagdo e cobranca do imposto sobre especialida-

sulphato de quinino, deviam pagar 160 réis por kilo- des pharmaceutlcas remedios secretos privilegiados e

gramma. CONSELHO GERAL DAS ALFANDEGAS aguas minero-medicinaes. MINISTERIO DA FAZEN-
Livro 1867. DA, Livro 1903.

— DECRETO, 23 DE JULHO DE 1879 - Decreto (ministe- — PORTARIA, 31 DE DEZEMBRO DE 1904 (Ministerio
rio do reino — Diario do Governo n.? 253) approvan- da Fazenda — Diario do Governo, n.° 10, de 13 de
do o novo regulamento dos pregos dos medicamentos. janeiro de 1905) mandando publicar uma nova tabella
MINISTERIO DO REINO, Livro 1879. das especialidades pharmaceuticas sujeitas ao imposto

— DECRETO, 15 DE ABRIL DE 1882 - Decreto (ministe- do s¢llo, exercendo-se desde ja a necessaria fiscalizagao

rio do reino — Diario do governo n. © 128 de 7 de para asscgurar a integral Cobrar.l(;a d’aquelle imposto.
junho) approvando o regimento dos pregos das drogas, MINISTERIO DA FAZENDA, Livro 1904.
medicamentos ¢ manipulagdes, para servir de direc- — Decreto n.” 2208, de 5 de Fevereiro de 1916

torio aos pharmaccutlcos MINISTERIO DO REINO, Decreto n.° 2330, de 14 de Abril de 1916

Livro 1882.

— Decreto n.° 7174, de 24 de Novembro de 1920
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A Quina e a Quinina na Legislagao Portugnesa

— Decreto n.? 7695, de 30 de Agosto de 1921

— Decreto n.” 8588, de 22 de Janeiro de 1923

— Decreto n.? 10051, de 29 de Agosto de 1924

— Decreto n.° 12370, de 24 de Setembro de 1926
— Decreto n.” 13842, de 27 de Junho de 1927

— Decreto n.” 14959, de 25 de Janeiro de 1928
— Decreto n.° 17823, de 31 de Dezembro de 1929

— Decreto n.° 20437, de 26 de Outubro de 1931
— Decreto n.” 22037, de 27 de Dezembro de 1932 (revoga-

do pelo Decreto-Lei n.” 379/85, de 26 de Setembro)

— Lista — Ministerio do Comércio, Industria e Agricultura

- Direcgao Geral das Industrias - 2.* Reparti¢ao Indus-
trial - 1.” Secgdo. Lista de artigos estrangeiros, organi-
zada nos termos do decreto n.? 22307, que podem ser
livremente adquiridos pelos servigos do Estado, corpos
e corporagdes administrativas ¢ emprésas ou socieda-
des concessionarias em virtude de nao serem fabrica-
dos em Portugal artigos similares ou que preencham o
mesmo fim. (Diario do Govérno n.® 94/1933, Série I
de 1933-04-29)

— Decreto n.? 22506, de 11 de Maio de 1933
— Decreto-Lei n.° 23232, de 17 de Novembro de 1933 (re-

vogado pelo Decreto-Lei n.® 63/2003, de 3 de Abril)

— Aditamento (produtos farmacéuticos) a lista de artigos

estrangeiros, organizada nos termos do decreto n.°
22307, que podem ser livremente adquiridos pelos ser-
vigos do Estado, corpos e corporagées administrativas e
emprésas ou sociedades concessionarias em virtude de
nao serem fabricados em Portugal artigos similares ou
que preencham o mesmo fim, inserta no Diario do Go-
vérnon.” 94, de 29 de Abril altimo (Diario do Govérno
n.° 197/1933, Série I de 1933-08-31)

— Decreto-Lei n.” 23828, de 7 de Maio de 1934 (revogado

pelo Decreto-Lei n.? 63/2003 de 3 de Abril)

— Decreto n.? 26704, de 19 de Junho de 1936

— Decreto n.” 29557, de 27 de Abril de 1939

— Decreto-Lei n.” 30661, de 20 de Agosto de 1940
— Decreto-Lei n.® 35846, de 2 de Setembro de 1946
— Portaria n.” 14064, de 26 de Agosto de 1952
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— Decreto n.° 40457, de 26 de Dezembro de 1955 (revo-

gado pelo Decreto n.” 43904, de 11 de Setembro de
1961)

— Decreto-Lei n.° 42159, de 25 de Fevereiro de 1959

(revogado pelo Decreto-Lei n.® 75/74 de 28 de
Fevereiro)

— Decreton.” 43904, de 11 de Setembro de 1961 (revogado

pelo Decreto n.” 63/72, de 25 de Fevereiro)

— Portarian.” 18886, de 16 de Dezembro de 1961 (revoga-

da pelo Decreto n.” 63/72, de 25 de Fevereiro)

— Portaria n.® 19240, de 18 de Junho de 1962
— Decreto-Lei n.° 46642, de 13 de Novembro de 1965

(revogado pelo Decreto-Lei n.” 376/97, de 24 de
Dezembro)

— Decreto-Lei n.” 46868, de 10 de Fevereiro de 1966 (re-

vogado pelo Decreto-Lei n.? 178/99, de 21 de Maio)

— Portarian.” 35/70, de 14 de Janeiro
— Decreto-Lei n.® 359/70, de 31 de Julho
— Despacho, de 3 de Agosto de 1970- Autoriza o fabrico

de agua tonica com inclusido de hidrocloreto de quinino
na concentracio de 80 mg/l (Diario do Governo n.°
189/1970, Série I de 1970-08-17)

— Decreto-Lei n.° 670/70, de 31 de Dezembro

— Despacho — Tabela dos medicamentos e substancias me-

dicamentosas toxicas, estupefacientes ou outros que
possam ser empregados como antigenésicos ou aborti-
vos cuja venda ao publico fique dependente de receita
médica (Diario do Governo n.® 81/1971, Série I de
1971-04-06)

— Portarian.® 691/71, de 11 de Dezembro
— Decreto n.° 63/72, de 25 de Fevereiro (entretanto

revogado)

— Portarian.® 272/72, de 15 de Maio

— Portarian.® 277/72, de 16 de Maio

— Portarian.® 610/72, de 14 de Outubro
— Portarian.® 128/73, de 23 de Fevereiro
— Portarian.® 743/76, de 16 de Dezembro
— Decreton.® 72/77, de 20 de Maio

— Portaria n.® 405/77, de 7 de Julho

— Portaria n.® 564/78, de 18 de Setembro
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— Portarian.® 57/79, de 1 de Fevereiro

— Portarian.” 287/79, de 20 de Junho

— Portarian.® 120/80, de 17 de Margo

— Portarian.” 986/80, de 14 de Novembro

— Portaria n.” 659/81, de 4 de Agosto (revogada pela Por-
tarian.® 769/2004, de 1 de Julho).

— Portarian.® 136/82, de 30 de Janeiro

— Decreto-Lei n.” 93/89, de 28 de Margo (revogado pelo
Decreto-Lein.® 288/94, de 14 de Novembro, com efei-
to a partir da entrada em vigor da Portaria n.” 703/96,
de 6 de Dezembro)

— Declaragao de ter sido rectificado o Decreto-Lei n.°
93/89, do Ministerio da Agricultura, Pescas e Alimen-
tagdo, que define as caracteristicas e estabelece regras
de acondicionamento e rotulagem de refrigerantes, pu-
blicado no Diario da Republica, 1. série, n.” 72, de 28
de Margo de 1989 (Diario da Republican.® 99/1989, 1°
Suplemento, Série I de 1989-04-29)

— Portarian.” 503/94, de 6 de Julho

— Resolugdo da Assembleia da Republica n.? 30/94, de 27
de Junho
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— Portaria n.® 703/96, de 6 de Dezembro

— Decreto-Lei n.° 560/99, de 18 de Dezembro (revogado
pelo Decreto-Lein.® 26/2016, de 9 de Junho)

— Decreto-Lein.” 193/2000, de 18 de Agosto

— Decreto-Lei n.” 100/2001, de 28 de Margo (revogado
pelo Decreto-Lei n.” 142/2005, de 24 de Agosto)

— Decreto-Lein.” 20/2003, de 3 de Fevereiro

— Decreto-Lei n.” 142/2005, de 24 de Agosto (revogado
pelo Decreto-Lei n.? 189/2008, de 24 de Setembro)

— Decreto-Lein.” 176/2006, de 30 de Agosto
— Decreto-Lein.” 189/2008, de 24 de Setembro

— REGULAMENTO (UE) N.© 1169/2011 DO PARLA-
MENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 25 de
Outubro

— Decreto-Lein.® 97/2015, de 1 de Junho

— Portarian.® 195-C/2015, de 30 de Junho

— Portarian.® 154/2016, de 27 de Maio

— Portarian.® 262/2016, de 7 de Outubro

— Portaria n® 290-A/2016, de 15 de Novembro
— Portarian.® 405-A/2019 de 19 de Dezembro
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O CONSENTIMENTO INFORMADO NOS ENSAIOS CLINICOS E OS “3 P’S”: ENTRE
O POSSIIVEL, O PERMISSIV'O E O PROTETITVO

Thais da Nobrega Cesa e Silva ™

RESUMO: O presente estudo analisa as regras de par-
ticipagdo e prote¢do nos ensaios clinicos, especialmente aquelas
relativas ao procedimento de obtencdo do consentimento in-
formado dos participantes, previstas no Regulamento europeu

sobre ensaios clinicos de medicamentos (Regulamento UE n.’

536/2014), na Lei interna portuguesa (Lei n.? 21/2014, de
16 de abril) bem como na Conveng¢do de Oviedo e no seu Pro-
tocolo Adicional sobre investigacdo biomédica. A partir desta
andlise, busca-se verificar se hd compatibilidade entre as dis-
posicdes constantes nos diversos documentos e oferecer meios de
adequagdo ao alcance de uma eficaz e verdadeira protecao da
autonomia dos pacientes no dmbito das investigagdes clinicas.

PALAVRAS-CHAVE: Consentimento informado. En-

saios clinicos. Protegdo. Autonomia.

ABSTRACT: This study analyzes the rules for partici-
pation and protection in clinical trials, especially those relating
to the procedure for obtaining informed consent from partic-
ipants, provided for in the European Regulation on Clinical
Trials (jMedicines (EU Regulation No. 536/2014), in the
Internal Law (21/2014, of 16 April) as well as the Oviedo
Convention and its Additional Protocol on biomedical research.
Based on this analysis, we seek to Very‘j/ whether there is com-
patibility between the provisions contained in the various doc-
uments and to offer means of adaptation to achieve an effective
and true protection gfthe autonomy gfpatients in the context
of clinical trials.

KEYWORDS: Informed consent. Clinical Trials. Protec-

tion. Autonomy.

“Mestre e Doutoranda em Direito Civil na Universidade de
Coimbra.
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Introducgao: A Especial Relevancia do
Consentimento nos Ensaios Clinicos

A ascensao da autonomia dos pacientes no am-
bito da pratica medica esta diretamente ligada a fi-
gura do consentimento informado, sendo a consa-
gragao deste direito uma das principais expressoes
da evolugao do Direito da Medicina. A passagem do
que se chama o paternalismo clinico para uma medi-
cina mais humanizada viabiliza-se sobretudo atra-
ves da percepgao sobre a necessidade e importancia
de uma prestagao de cuidados de satide devidamen-
te informada e esclarecida a pessoa doente.

A conscientizagdo a respeito da imprescindibi-
lidade de elevagao do papel do paciente na presta-
¢ao de cuidados médicos concretiza-se fortemente
apos os acontecimentos da Segunda Guerra Mun-
dial, designadamente os experimentos humanos
realizados pelos médicos da Alemanha Nazi e do Ja-
pao, absolutamente violadores da dignidade da pes-
soa humana. A partir de entdo, foram criados docu-
mentos protetivos, a nivel universal, da autonomia
¢ autodeterminagao, como o Codigo de Nurem-
berga (1947), a Declaragao de Helsinquia (1964),
o Pacto Internacional de Direitos Civis e Politicos
(1966) e a Declaragao de Lisboa (1981), diplomas
estes que expressam a exigéncia de consentimento.

A funcao do consentimento informado cor-
responde a garantia do papel do paciente como
quem verdadeiramente toma as decisdes a respeito
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das intervencgdes a serem realizadas ou nao no seu
proprio corpo, representando um direito de livre
autodeterminacio e autoconformacio no dominio da
autonomia nos cuidados de saude. Para o efeito, ao
profissional de satide responsavel pela intervengao in-
cumbe o dever de informagao, referente a obrigagao
de viabilizar e criar as condigbes para que o paciente
tome uma decisao livre, esclarecida e isenta de vicios.

A validade do consentimento depende, assim,
da liberdade e do esclarecimento, por forma a que
haja a transmissdo de toda a informagao relevan-
te, nomeadamente os beneficios, os riscos, as al-
ternativas possiveis e as consequéncias em geral
do tratamento ou intervengao, sempre de modo
adaptado as caracteristicas do paciente concreto. E
precisamente em razao dessa exigéncia do alto nivel
informacional para a prestagado do consentimento
valido que a obtengdao deste ganha um especial
relevo no ambito dos ensaios clinicos, tao repletos
de nuances cinzentas no que tange as possiveis con-
sequéncias e riscos dos tratamentos experimentais.

Os ensaios clinicos correspondem a um tipo de
estudo clinico, ou seja, a uma modalidade de in-
vestigagao relacionada com seres humanos que seja
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clini-
cos, farmacologicos ou outros efeitos farmacodina-
micos de um ou mais medicamentos; a identificar
quaisquer reagdes adversas a um ou mais medica-
mentos; ou a estudar a absorc¢io, a distribuicdo, o
metabolismo e a excrecao de um ou mais medi-
camentos, com o objetivo de apurar a seguranca
e/ou eficacia desses medicamentos”. Para que o
estudo seja qualificado como ensaio, deve ser inter-
ventivo, i.e., deve atender a condigao de, por exem-
plo, aplicar ao sujeito do ensaio procedimentos de
diagnostico ou de monitorizacdo complementares

' Art. 2.° n.° 2, Regulamento (UE) n.° 536/2014.
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em relagdo a pratica clinica normal ou ser a de-
cisao de prescrever o medicamento experimental
tomada ao mesmo tempo que a decisao de incluir o
sujeito do ensaio no estudo clinico®.

Por forma a realcar a funcio do consentimento
informado no ambito dos ensaios clinicos, valemo-
-nos das palavras de Jodo Marques MARTINS a res-
peito da caracterizagao destes estudos: “Os ensaios
clinicos sio o solo feértil de intmeras discussoes
eticas, de atrocidades veridicas, beneficios espan-
tosos, zonas cinzentas e fronteiricas, sao, enfim,
um ponto de partida para apreciar o utilitarismo, o
relativismo e o universalismo”®.

Por um lado, a investigag¢ao cientifica com seres
humanos corresponde a este reconhecido campo
de incertezas, receios e riscos acrescidos (muitos
destes desconhecidos), principalmente em razao
do passado historico das suas utilizagoes para fina-
lidades maleficentes, as quais violaram demasiada
¢ impiedosamente a dignidade da pessoa humana.
Por outro lado, muitos dos beneficios atualmente
usufruidos pelas pessoas no ambito dos seus cui-
dados de saude, para alem dos melhores niveis de
qualidade e expectativa de vida, somente foram
possiveis gragas aos desenvolvimentos da investiga-
¢ao cientifica. Em outras palavras, sem o incentivo
e a permissao dados aos estudos clinicos, mormen-
te aos ensaios clinicos, seguramente nao teriam
sido alcangadas tamanhas potencialidades ao me-
lhoramento crescente da saide humana.

Esta realidade oferece renovados desafios a
efetivagao da tutela da pessoa humana, designada-
mente da sua autonomia individual, da qual deriva
o proprio instituto do consentimento informado. A

2 Idem.

7 Joao Marques MarTINS, “Ensaios Clinicos — Uma Perspectiva
Etico-Juridica”, in Separata da obra Estudos de Direito da Bioética, Vol. 1V,
Almedina, 2012, p. 99.
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questao coloca-se ao nivel de saber como proteger
devidamente o ser humano posto frente a tamanho
conflito entre direitos fundamentais, dentre estes
o direito ao desenvolvimento da personalidade,
ao qual subjaz tanto o direito a autodeterminagao
como o direito a liberdade de criacio cientifica. Ao
langar um olhar ao problema do ponto de vista civi-
lista, baseamo-nos no direito geral de personalida-
de do art. 70.” do Codigo Civil para fundamentar
o instituto do consentimento informado e as suas
inerentes problematizagoes.

Em suma, de que forma seria viavel responder
harmoniosamente a colisio entre a autonomia in-
dividual, a liberdade de criacio cientifica, o direito
a integridade fisica e moral e o correspondente ci-
vilista direito geral de personalidade, no dominio
das regras de participagao e protegao nos ensaios
clinicos com seres humanos? Neste estudo, atreve-
mo-nos a apresentar uma renovada interpretacao
destas regras, sobretudo do consentimento infor-
mado, que se mostre mais adequada as particulari-
dades da submissao aos ensaios clinicos.

Para o efeito, comegaremos por analisar os
diplomas que tratam das regras de participagao e
protegao nos ensaios clinicos (focando-nos nes-
tas), a nivel europeu e nacional. Inicialmente, ana-
lisaremos o Regulamento europeu n.” 536/2014
(adiante designado “Regulamento”) relativo aos en-
saios clinicos de medicamentos para uso humano,
e suas modalidades especificas de consentimento.
Em seguida, veremos como a lei nacional sobre in-
vestigagao clinica (Lei n.” 21/2014) se adequa as
margens deixadas pelo Regulamento, dando espe-
cial atengdo as regras que se apresentam de forma
diferente. Olharemos, ainda, para as regras de par-
ticipagdo e protegao nas investigagoes cientificas da
Convengao de Oviedo, por forma a analisar como
estas se coadunam ao previsto no Regulamento,
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e guiando-nos pela questdo de saber como os Es-
tados-Membros deverao responder aquilo que se
mostra regulado de forma diversa, nomeadamente
os ensaios clinicos em situagao de emergéncia.

A partir de uma analise global de todo este re-
gramento, e identificadas certas oscilagdes de trata-
mento entre os diplomas analisados no que respeita
as regras de participacao e prote¢ao nos ensaios cli-
nicos, reconhecemos o conflito entre direitos fun-
damentais e de personalidade como o pano de fun-
do ao qual tentaremos responder através de uma
(re)caracterizagdo do procedimento de consentimento
informado no ambito dos ensaios clinicos: simultanea-
mente Possivel, Permissivo e Protetivo, na medida que
se mostrar necessaria em cada caso concreto.

2. Tratamento Legal

2.1. As Regras de Participagdo em Ensaios
Clinicos no Regulamento (UE) N.°
536 /2014

Recentemente o Regulamento (UE) N.°
536/2014 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano e que
revoga a Diretiva 2001/20/CE, tornou-se aplica-
vel na ordem juridica de todos os Estados-Mem-
bros. Assim, todas as normas internas que sejam
contrarias ao disposto no Regulamento passam a
ser desconsideradas, por forma a respeitar o pri-
mado da norma curopeia® aplicavel aos ensaios

* “Embora nenhuma disposi¢io dos Tratados relativos a Unido

Europeia e ao seu funcionamento consagre expressamente o principio
do primado do direito da Unido sobre o direito nacional, o principio foi
enunciado pelo Tribunal de Justica nos anos sessenta, no seu acérdio
Costa, ¢ assume-se, desde entdo, como um principio fundamental da
ordem juridica da Unido. Em virtude do principio do primado, que
se destina a reger as relagSes entre o direito da Unido e o direito dos
Estados-Membros, o direito da Unido deve prevalecer sobre o direito
nacional conflituante, incluindo sobre as normas constitucionais”. Cf.
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clinicos realizados na Uniao Europeia.

No que concerne as regras gerais de protegao
na participagao em ensaios clinicos, o Regulamen-
to estabelece que um ensaio clinico so0 pode ser
realizado se estiverem reunidas determinadas con-
di¢oes que, de modo sintético, mencionamos a se-
guir: os beneficios esperados justifiquem os riscos,
devendo haver uma monitorizacao constante desta
relagao risco-beneficio; os participantes e os seus
representantes legais, quando necessario, tenham
sido devidamente informados para prestar o seu
consentimento; sejam salvaguardados os direitos
dos sujeitos do ensaio a integridade fisica e mental,
bem como a privacidade e a protegao de dados; o
ensaio tenha sido concebido para limitar a dor, o
sofrimento, o medo e qualquer outro risco previ-
sivel a0 minimo possivel — o que também deve ser
objeto de monitorizagao constante; a prestagao dos
cuidados médicos seja de responsabilidade de um
medico devidamente qualificado; o sujeito ou o seu
representante legal tenha recebido dados de conta-
to para a obtengao de informagoes complementa-
res; e, por fim, os sujeitos ndo sejam submetidos a
qualquer influéncia indevida (art. 28.°, n.° 1).

No dominio das regras de protegao dos parti-
cipantes, particular atengao ¢ prestada a figura do
consentimento esclarecido. O Regulamento define
que o «consentimento esclarecido» corresponde a
expressao livre e voluntaria por parte de um sujei-
to do ensaio da sua vontade de participar num en-
saio clinico especifico, depois de ter sido informa-
do de todos os aspetos do ensaio clinico que sejam
relevantes para a sua decisao de participar, ou, no
caso de um menor ou de um sujeito incapaz, uma
autorizagao ou a concordancia do seu representan-

Carla FarRINHAS, “O Principio do Primado do Direito da Uniao sobre
o Direito Nacional e as suas Implicacoes para os Orgios Jurisdicionais
Nacionais”, in Ju/gar, n.° 35, Almedina, 2018, p. 71.
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te legalmente autorizado sobre a sua inclusao no
ensaio clinico (art. 2.°,n.° 2, al. 21).

Dentre os pressupostos do consentimento escla-
recido no ambito dos ensaios clinicos a luz do Regula-
mento, ¢ de mencionar a realizagao de entrevista pre-
via com um membro da equipa de investigagao (art.
29.°,n.° 2, al. ¢), em que devem ser prestadas todas
as informagdes necessarias para permitir ao sujeito do
ensaio ou ao seu representante legal a compreensao
sobre a natureza, os objetivos, os beneficios, as con-
sequéncias, 0s riscos, os inconvenientes, as possiveis
modalidades alternativas de tratamento, as condi-
¢oes de realizacao do ensaio, bem como os direitos
e garantias envolvidos. Ademais, devem ser prestadas
informacdes exaustivas, concisas, claras, relevantes e
compreensiveis para um leigo (al. b), inclusive acerca
do sistema de compensagao por danos (al. d). Quanto
a formalidade, o diploma europeu determina que o
consentimento esclarecido deve ser reduzido a escrito
e datado e assinado pela pessoa que realiza a mencio-
nada entrevista previa (art. 29.°,n.° 1).

Com especial interesse, nos artigos 30.° e se-
guintes o Regulamento estabelece regras especiais
a serem cumpridas em casos especificos, quais se-
jam: ensaios clinicos por grupos, ensaios clinicos em
sujeitos incapazes, ensaios clinicos em menores, en-
saios clinicos em gravidas ou lactantes, e, ainda, en-
saios clinicos em situagoes de emergéncia. Veremos
separadamente, a seguir, cada uma das hipoteses.

a) Consentimento em ensaios clinicos por grupos

(art. 30.°)

O Regulamento permite que o consentimento
esclarecido seja obtido por meio simplificado no caso
de determinados ensaios clinicos, designadamente
aqueles que tenham como finalidade a comparagao
entre tipos de tratamento estabelecidos, devendo
ser sempre realizados num unico Estado-Membro.
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Para o efeito, os requisitos sao o respeito pela
legislagao do Estado-Membro em causa; a exigén-
cia de que grupos de sujeitos, em vez de sujeitos
individuais, recebam diferentes medicamentos
experimentais no ambito de um ensaio clinico; a
caracterizacao do ensaio clinico como de minima
intervengao; a utilizagdo dos medicamentos expe-
rimentais em conformidade com os termos da Au-
torizagdo de Introducdo no Mercado (AIM); a nao
realizagao de quaisquer intervengdes para alem do
tratamento padrao dos sujeitos em causa; a justifi-
cagao, no protocolo, das razdes para a obtengao do
consentimento esclarecido por meio simplificado
e a descrigao do alcance das informagoes prestadas
aos sujeitos, bem como as modalidades de presta-
¢ao0 de informagdes.

Desde logo, mostra-se identificavel um sopesa-
mento entre os interesses individuais dos sujeitos
em causa e os interesses da comunidade cientifica.
Por um lado, uma certa flexibilizagdo nas regras
relativas ao instituto do consentimento informado
por forma a viabilizar um modelo de tratamento
experimental que envolva grupos e nao individuos;
por outro lado, requisitos mais inflexiveis no intui-
to de compensar uma suposta falta de protegao a
autonomia individual dos participantes. No entan-
to, deixamos esta observagao, por ora, a mero titu-
lo de adiantamento, dado que sera objeto principal
de analise mais adiante.

b)  Ensaios clinicos em sujeitos incapazes (art. 31.°)

Para que um ensaio clinico possa ser realizado
em sujeito incapaz, para alem das regras gerais e
da exigéncia de que o paciente nao tenha recusa-
do dar o consentimento esclarecido antes do ini-
cio da sua incapacidade, algumas condig¢des devem
ser respeitadas. Em primeiro lugar, deve ter sido
obtido o consentimento esclarecido do represen-
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tante legal autorizado, bem como prestadas todas
as informagoes em geral necessarias ao sujeito in-
capaz consoante a sua capacidade de compreensao.
Nesse sentido, o sujeito do ensaio deve, na medida
do possivel, tomar parte no procedimento de con-
sentimento esclarecido.

Alem disso, o Regulamento exige que o inves-
tigador responsavel pelo ensaio clinico sempre res-
peite o desejo explicito de um sujeito incapaz que
possa formar uma opiniao, avaliar as informagoes
prestadas e recusar participar ou desejar ser reti-
rado do ensaio, em qualquer momento. Incentivos
e/ou beneficios financeiros nio podem ser conce-
didos e, ademais, o ensaio clinico deve ser essencial
para os sujeitos incapazes envolvidos, nao podendo
ser viavel obter os dados de validade comparaveis
em ensaios clinicos realizados em pessoas capazes
de prestar o seu consentimento.

Com especial interesse, o diploma europeu
determina que, em regra, o ensaio clinico esteja
diretamente relacionado com o quadro clinico do
sujeito do ensaio. No dominio da distingao entre
a experimentacdo terapéutica e a experimentacdo ndo-
-terapéutica (pura)®, deve haver motivos de natu-
reza cientifica para esperar que a participagao no
ensaio clinico comporte beneficios diretos para o su-
jeito incapaz que superem os riscos. Entretanto, e
de destacar a excegdao em que o ensaio clinico nos
sujeitos incapazes ¢ tambem permitido quando seja
comportado algum beneficio a populagao representada
pelos sujeitos em causa, mediante a observancia de
dois requisitos: a) o ensaio esteja diretamente re-
lacionado com o quadro clinico que pée a vida do

*  Esta diferenciacio refere-se a existéncia ou nio de expectativas
no sentido de que os resultados da pesquisa cientifica comportario
beneficios diretos e individuais ao sujeito envolvido no ensaio. Cf. Frank
W. S. M. VERHEGGEN / Frans C. B. Van WiMEN, “Myth and Reality of
Informed Consent in Clinical Trials”, Medicine and I.aw, vol. 16, no. 1,

1997, p. 58.
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sujeito em perigo ou o debilita; b) o ensaio impli-
que apenas um risco e uma sobrecarga minimos em
comparagao com o tratamento padrao.

Esta solu¢ao vem reforcar tanto o valor da in-
vestigagao cientifica, a saade de grupos de pessoas
que, no mais das vezes, nao tém a oportunidade
de beneficiar de tratamentos voltados para as suas
particularidades fisiologicas, bem como “a possibi-
lidade do incapaz de também ele contribuir para a
comunidade, como dimensao positiva do direito a
ser um membro ativo da comunidade de pessoas
humanas™®. A depender do motivo da incapaci-
dade, as chances do maior sem capacidade para
consentir vir a beneficiar dos resultados da inves-
tigacao durante a sua vida, seja no presente ou no
futuro, sdo diminuidas, o que torna a relativizagao
da regra do beneficio direto uma forma de incen-
tivo e oportunidade ao progresso na melhoria da
satide e no combate de doengas que afetam apenas
esta populagdo especifica®”.

De todo modo, ¢ de realcar que a distingao en-
tre terapia e experimentagao se mostra cada vez
mais obliterada®, mormente diante do gradativo
reconhecimento da imprescindibilidade de novos
tratamentos, baseados nas novas tecnologias que
remodelam toda a realidade da medicina e seus
constantemente renovados potenciais.

c) Ensaios clinicos em menores (art. 32.°)

No caso de sujeitos menores de idade, o Re-

¢ André G. Dias PereIRA / Vera Licia Raroso, “Comentatio ao

artigo 17.°7, Convengao para a Protegio dos Direitos do Homem e da Dignidade
do Ser Humano Face as Aplicagoes da Biologia ¢ da Medicina — 20 Anos de
Vigéncia em Portugal, Joao Carlos Loureiro, André Dias Pereira, Carla
Barbosa (Coord.), Instituto Juridico da Faculdade de Direito da Uni-
versidade de Coimbra, 2022, p. 389.

Idem, p. 391.
8 Cf. Frank W. S. M. VERHEGGEN / Frans C. B. Van WiMEN,
“Myth and Reality of Informed Consent in Clinical Trials”, p. 58.
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gulamento igualmente determina a necessidade de
obtengao do consentimento esclarecido por par-
te do representante legalmente autorizado, sendo
que, nessas situagdes, os menores também devem
receber dos investigadores a informagao em geral
necessaria de modo adaptado a sua idade e capaci-
dade de entendimento.

Da mesma forma, o desejo explicito do menor
de recusar ou se retirar do ensaio clinico deve ser
respeitado pelo investigador, nao podendo ser con-
cedidos quaisquer beneficios ou incentivos finan-
ceiros, exceto compensagoes limitadas a cobertura
de despesas ou perdas de remuneragao incorridas
pela participagao no ensaio.

Dentre os requisitos especiais para a realiza-
¢ao de ensaios clinicos nesse grupo vulneravel em
fun¢ao da idade, o Regulamento estabelece que a
finalidade do ensaio seja a investigagdo de tratamentos
para um quadro clinico verificavel apenas em menores,
ou essencial no que diz respeito a menores para validar
dados obtidos em ensaios realizados com pessoas
capazes ou com outros metodos de investigagao.

Em regra, o ensaio clinico deve ter relagao di-
reta com o quadro clinico do menor em causa ou,
pela sua natureza, apenas poder ser realizado em
menores. No que respeita aos beneficios, o diplo-
ma europeu estabelece a necessidade de indicios
de natureza cientifica no sentido de que o ensaio
comportara beneficios diretos ao menor em causa;
entretanto, abre as portas, igualmente, a permissao
do ensaio no caso de beneficios a populagdo represen-
tada, mediante o requisito de que implique apenas
riscos e inconvenientes minimos em comparagao
ao tratamento padréo.

Assim, tem-se a possibilidade da experimentacao
pura (i.e., ndo terapéutica, sem beneficios diretos
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ao participante em causa)®” em menores de idade
segundo as regras do Regulamento. Esta viabilida-
de da-se em prol de uma manifesta solidariedade
para com os avangos cientificos aptos a alcangar
melhores niveis de satide a sociedade, designada-
mente a parcela vulneravel referente as criangas
e adolescentes, que no mais das vezes demandam
tratamentos medicos especificos e voltados para as
suas caracteristicas proprias'”, dada a frequente
auséncia de formulas pediatricas especificas, o que
gera “dificuldades praticas ligadas ao processo de
absor¢ao, bem como ao de distribui¢do e metabo-
lizagdo do medicamento no organismo™'", acarre-
tando uma “exposigao desnecessaria da populagao
pediatrica a riscos™'?.

No mais, o Regulamento exige que, no decur-
so do ensaio clinico, se e quando o menor atingir
a idade legal para dar o consentimento esclarecido de
acordo com a legislagao do Estado-Membro, deve-
ra ser obtido o consentimento antes de ser dada a
continuidade da participagao do sujeito no ensaio
clinico™. Observe-se que maioridade nao se deve

’ Veremos mais adiante que, a0 menos a nivel nacional, nio

foi sempre assim. No fundo, as valoragdes do debate acerca da (im)
possibilidade de experimentacio nao terapcutica liga-se diretamente
a0 conflito entre os interesses individuais e os interesses da sociedade.
Para maiores desenvolvimentos sobre esta questdo, ver: André G. Dias
PeREIRA, O Consentimento Informado na Relagao Médico-Paciente: Estudo de
Direito Civil, Estudo Geral — Repositério Cientifico da Universidade de
Coimbra, 2003, p. 203 e seguintes.

" O préprio preambulo da entretanto revogada Diretiva

2001/20/CE ja previa o seguinte: “As criangas representam uma po-
pulacdo particularmente vulneravel, que apresentam diferengas em re-
lagao aos adultos, quer de desenvolvimento, quer de natureza fisiologica
e psicolégica, o que torna importante que beneficiem de uma investiga-
¢ao centrada na sua idade e desenvolvimento”.

" Ana Carolina Brochado TEIXEIRA / Paula Mora Francesconi de

Lemos PErERA, “The Children and Teenagers Participation in Clinical
Trials: A Reflection Based on the Best Interest, Self-Determination and So-
cial Solidarity Principles”, Revista Brasileira de Direito Civil, n.° 9, 2016, p. 77.

2 Idem, p. T7-78.

Y5 As Guidelines da CIOMS referem que em tal cenario deve ser ob-

tido o consentimento do sujeito, agora capaz de consentir (Diretriz 17). Cf.
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confundir com a idade legal para dar o consentimento,
ao que o diploma acertadamente prestou atengao.
Nesse contexto, verifica-se ja em alguns paises
a figura do “menor maduro”™", em destaque no
ambito do direito médico, precisamente no que
concerne a questao da obten¢ao do consentimen-
to dos pacientes menores de idade. Fala-se, nesse
sentido, numa espécie de maioridade antecipada
para tomar certas decisoes, que determina a parti-
cipagao ativa do menor de idade na medida da sua
capacidade de compreensao”. Tal ideia vem ex-
pressano n.” 2 do art. 32.° ora em analise, ao pas-
so que este afirma que o menor deve tomar parte
no procedimento de consentimento esclarecido de
modo adaptado a sua idade e maturidade mental. O
consentimento do menor de idade com capacidade
de compreensao seria, no fundo, um assentimento
a participagao no ensaio, o qual também resultara
de um procedimento de obtengao e prestagao
de informagdes e nao apenas de uma auséncia de
dissentimento'®. Quanto mais elevada a maturida-
de e capacidade de discernimento, mais equivalen-
te € este assentimento a um verdadeiro consenti-
mento, sendo considerado o consentimento dado
pelos pais ou representantes um co-consentimento''”.

Council for International Organizations of Medical Sciences, International
Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, Geneva, 2016.

4 Para maiores desenvolvimentos, ver André G. Dias PEREIRA

/ Vera Lucia Raroso, “Comentério ao. Art, 17.°7, p. 383 ¢ seguintes.

5 Inclusive, de acordo com o art. 12° da Convencio dos Direitos

da Crianca das Nag¢oes Unidas, “(0)s Estados Partes garantem 2 crianca
com capacidade de discernimento o direito de exprimir livremente a
sua opinido sobre as questdes que lhe respeitem, sendo devidamente
tomadas em considera¢io as opinides da crianca, de acordo com a sua
idade e maturidade”.

1 Council for International Organizations of Medical Sciences, -

ternational Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, p. 67.
"7 Council for International Organizations of Medical Sciences, In-
ternational Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, p. 67.

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)

53



54

DOUTRINA

Thais da Nébrega Cesa e Silva

d)  Ensaios clinicos em gravidas ou lactantes (art. 33.°)

Relativamente as mulheres gravidas ou lac-
tantes, o Regulamento europeu estabelece regras
consoante o ensaio clinico comporte ou nao bene-
ficios diretos a satide das mulheres, embriao, feto
ou recem-nascido em causa. Na hipotese de haver
os beneficios diretos, basta que estes superem os
riscos e sobrecargas que o ensaio clinico implica.

No caso de nao haver os beneficios diretos,
colocam-se trés condigdes para que seja possivel a
realizagao do ensaio clinico: a) nao seja possivel a
realizacdo de um ensaio clinico com eficacia com-
paravel em mulheres que nao estejam gravidas ou
nao sejam lactantes; b) o ensaio clinico contribua
para a obtengao de resultados capazes de produzir
efeitos benéficos nas gravidas ou lactantes, ou nou-
tras mulheres, para efeitos de reprodugao, ou noutros
embrides, fetos ou criangas; ¢) o ensaio clinico repre-
sente um risco minimo para as gravidas ou lactan-
tes em causa e para o embriao, feto ou recém-nas-
cido, impondo-lhes uma sobrecarga minima.

Verifica-se, portanto, a permissio da experi-
mentagdo ndo-terapéutica com mulheres gravidas ou
lactantes, no que se pode reconhecer novamente a
relevancia dada a mencionada solidariedade cienti-
fica. A solucdo justifica-se nas distintas caracteris-
ticas fisiologicas e necessidades especiais de satide
que as mulheres gravidas e lactantes apresentam,
o que reforga a importancia da pesquisa por novos
conhecimentos a respeito destas condi¢oes. Par-
ticular atengao deve ser dada as situagoes em que
haja a possibilidade de ocorréncia de anormalidade
fetal significativa como consequéncia da participa-
¢ao no ensaio, razao pela qual ha entendimento no
sentido de que ¢ possivel a pesquisa com mulheres
gravidas somente quando seja garantido o seu aces-
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s0 a0 aborto seguro e legal®.

e)  Ensaios clinicos em situagdes de emergéncia (art. 35.)

Numa grande dose de permissibilidade, em situa-
¢oes de emergéncia’”, o Regulamento europeu via-
biliza a obtengao do consentimento esclarecido para
participagdo no ensaio clinico, bem como a prestagao
de informagdes sobre este, apds a decisdo de incluir o
sujeito no ensaio clinico. Para o efeito, a tomada de
decisao deve ser feita no momento da primeira inter-
vengao no sujeito do ensaio e, para além disso, devem
estar reunidas determinadas condi¢des.

Em primeiro lugar, devido a urgéncia da situa-
¢ao, causada por uma situagio clinica repentina de
perigo de vida ou outra situagao grave, o sujeito do
ensaio nao pode dar o consentimento esclarecido
prévio nem receber informagoes previas. Devem
existir motivos de natureza cientifica para esperar
que a participagao do sujeito no ensaio clinico tenha
potencial para gerar um beneficio direto relevante
para o sujeito do ponto de vista clinico que se tra-
duza numa melhoria mensuravel no plano médico
suscetivel de aliviar o sofrimento e/ou melhorar o
estado de satde do sujeito do ensaio, ou o diagnos-
tico do seu quadro clinico. Ademais, ndo deve ser
possivel, dentro dos limites de intervalo terapcu-
tico, o fornecimento das informagdes previas e a
obtencdo do consentimento esclarecido prévio do

'8 Idem, p. 73. Nos casos de paises em que as mulheres sejam im-

pedidas legalmente de recorrer ao aborto, o CIOMS prevé o seguinte:
“(...) research projects can be conducted only if a local research ethics
committee determines that the research has compelling social value for
pregnant women and the women are informed about existing restric-
tions on abortion and possible options for obtaining an abortion in
another country”.

Y A titulo exemplificativo, tem-se como condi¢des que originam

situagoes de emergéncia clinica o traumatismo craniano, a septicemia,
parada cardiorrespiratdria e acidente vascular cerebral. Cf. Council for
International Otrganizations of Medical Sciences, International Ethical
Guidelines for Health-related Research Involving Humans, p. 63.
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representante legalmente autorizado. Deve haver,
ainda, a certificagao, por parte do investigador, de
que este nao tem conhecimento de quaisquer obje-
¢oes a participagao no ensaio clinico anteriormente
expressas pelo sujeito.

Além disso, o ensaio clinico deve ter uma rela-
¢ao direta com o quadro clinico do sujeito do en-
saio, o qual torna impossivel, dentro dos limites do
intervalo terapéutico, a obteng¢ao do consentimen-
to esclarecido prévio do sujeito do ensaio ou do seu
representante legalmente autorizado e o forneci-
mento das informagoes previas, e o ensaio clinico
apenas pode, pela sua natureza, ser realizado em
situages de emergencia. Por fim, o ensaio clinico
deve representar um risco minimo para o sujeito
do ensaio e impor-lhe uma sobrecarga minima em
comparagao com o tratamento padrﬁo correspon-
dente a condigao do sujeito.

Para a continuagdo da participagio do su-
jeito no ensaio clinico, ¢ necessario solicitar o
consentimento esclarecido e prestar as informagoes
em conformidade com determinados requisitos.
Quando se tratar de sujeitos menores ou incapazes,
o investigador deve solicitar, sem demora indevida,
o consentimento esclarecido e prestar as informa-
¢Oes necessarias (29.°, n.° 2) ao representante le-
galmente autorizado assim que possivel. Quanto a
outros sujeitos do ensaio, o investigador deve soli-
citar, sem demora indevida, o consentimento escla-
recido, e prestar as informagoes necessarias (29.°,
n.° 2) assim que possivel, junto do sujeito do ensaio
ou do seu representante legalmente autorizado,
consoante o0 que se proporcionar primeiro. Tendo
sido prestado o consentimento pelo representante
legalmente autorizado neste ultimo caso, o Regula-
mento ainda determina que devera obter-se o con-
sentimento esclarecido do sujeito do ensaio assim
que este for capaz de o dar.
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Vemos, neste ponto, uma expressio em menor
escala do balanceamento de valores que pretende-
mos realizar. Por um lado, e de modo a ja adiantar
a problematizagao, a manifestacao do cardter per-
missivo no processo do consentimento esclarecido,
presente na propria viabilizagao do ensaio clinico
sem o consentimento prévio, fundamentada pre-
cisamente na necessidade de tutela do sujeito en-
quanto paciente vulneravel e sem meios proprios
de defender a sua satde. Por outro lado, a mani-
festacao do cardter protetivo no processo do consen-
timento esclarecido, presente no estabelecimento
de condigbes mais rigorosas e requisitos no sentido
da necessidade de obtencao do consentimento e
prestagao das informagdes sem quaisquer demoras
e assim que se fizer possivel. Acrescente-se que ha
orientagao no sentido de que a condugao de ensaio
clinico emergencial em pessoas incapazes deve ser
publicitada a comunidade na qual sera realizado®?.
Uma verdadeira expressao do dualismo entre a li-
berdade cientifica e a autonomia individual, mais
adiante analisado.

2.2. Os Caminhos Livres e os Trechos Desviados
da Lei da Investigagdo Clinica (L. n.’
21/2014, de 16 de abril) em relagdo ao
Regulamento (UE) N.°536/2014

Como vimos, de acordo com o primado da
norma europeia, todas as normas internas contra-
rias aos regulamentos europeus devem ser descon-
sideradas. Assim, apos a recente aplicabilidade do
Regulamento, a Lei n.” 21/2014, de 16 de abril,
relativa a Investigacao Clinica, passou a ser aplica-
vel, em regra, somente aos estudos clinicos sem in-

* Council for International Organizations of Medical Sciences, In-

ternational Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, p. 63.
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tervengao”", dado que o diploma europeu volta-se
precisamente aos ensaios clinicos de medicamentos
ara uso humano (estudos clinicos com interven-
¢a0™). Contudo, ¢ de referir que algumas normas
da Lei interna permanecem aplicaveis aos ensaios
clinicos consoante o Regulamento deixa margem
para tal. Por forma a delimitar a analise as questdes
que neste estudo nos interessam e que sabemos apli-
caveis””, veremos como a Lei nacional adequa-se ao
Regulamento no que concerne as regras de partici-
pagao e prote¢ao nos ensaios clinicos relativamente
\ . .
a0s menores e as pessoas maiores incapazes.

Antes de mais, ¢ de mencionar que o proprio
Regulamento, no art. 31.°, n.° 2, permite que as
regras nacionais sejam mais rigorosas no sentido
de proibir a realizagao dos ensaios clinicos em su-
jeitos incapazes quando nao ha motivos de natu-
reza cientifica para esperar que a participagao no
ensaio clinico comporte beneficios diretos para o

2 Art. 2.°, alinea 1), Lei n.° 21/2014: «Estudo clinico sem intet-

vencion, o estudo no qual estejam preenchidas as seguintes condicoes:
i) Os medicamentos sejam prescritos ou os dispositivos médicos sejam
utilizados de acordo com as condigbes previstas na autorizagio de in-
trodu¢io no mercado ou no procedimento de avaliacio de conformi-
dade, respetivamente; ii) A inclusdo do participante numa determinada
estratégia terapéutica nio seja previamente fixada por um protocolo
de estudo, mas dependa da pritica corrente; iif) A decisiao de prescre-
ver o medicamento ou utilizar um dispositivo médico esteja claramente
dissociada da decisao de incluir ou nio o participante no estudo; iv)
Nio seja aplicado aos participantes qualquer outro procedimento com-
plementar de diagnéstico ou de avalia¢io e sejam utilizados métodos
epidemioldgicos para analisar os dados recolhidos;

2 Art. 2.°, alinea s), Lei n.° 21/2014: «Estudo clinico com intet-

vengaor, qualquer investigacio que preconize uma alteragao, influéncia
ou programacao dos cuidados de saude, dos comportamentos ou dos
conhecimentos dos participantes ou cuidadores, com a finalidade de
descobrir ou verificar efeitos na satude, incluindo a exposi¢io a medi-
camentos, a utilizacao de dispositivos médicos, a execugdo de técnicas
cirargicas, a exposicdo a radioterapia, a aplicacio de produtos cosmé-
ticos e de higiene corporal, a intervencio de fisioterapia, a intervengao
de psicoterapia, o uso de transfusio, a terapia celular, a participagiao em
sessoes de educagio individual ou em grupo, a intervengio com regi-
me alimentar, a interven¢ao no acesso ou organizacao dos cuidados de
saude ou a intervencao designada como terapéutica nio convencional;

# Ver arts. 29.°, n.% 7 e 8; 31.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.°
536/2014.
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sujeito incapaz que superem os Tiscos ¢ inconvenien-
tes envolvidos. A Lei nacional, por sua vez, faz uso
dessa brecha ao restringir a participagao de maiores
incapazes nos ensaios clinicos, permitindo apenas
mediante a verificagao de beneficios diretos ao par-
ticipante em causa. Ainda que nao possamos tratar
isto como um desatendimento ao previsto no Regula-
mento europeu, dado que este da margem para uma
diferente imposigao por parte dos Estados-Membros
neste ponto em especifico, nao deixa esta maior ri-
gorosidade de ser um desvio da Lei interna em re-
lagao ao caminho escolhido pela norma europeia (a
participagao dos sujeitos maiores incapazes pautada
na solidariedade cientifica, i.e., na prescindibilidade
dos beneficios diretos e individuais).

Ademais, a Lei nacional sobre investigagao cli-
nica traz regras diferentes de participagao nos en-
saios clinicos na medida em que esteja em causa um
menor de idade ou um sujeito maior incapaz, de-
signadamente no que se refere aos beneficios dire-
tos comportados pelos resultados da investigagao.

Assim sendo, a nivel nacional, sao normalmen-
te aplicaveis as regras de participagdo em ensaios
clinicos que, por um lado, permitem a investigacao
em menores de idade quando houver uma relagao
direta com o quadro clinico do menor ou, pela sua
natureza, apenas possa ser realizado em menores
e, alem disso, comporte beneficios diretos para o
grupo de participantes (art. 7.°,n.° 2, b); e, por outro
lado, restringem a participagao de maiores incapazes
no ensaio clinico apenas aos casos em que o estu-
do estiver diretamente relacionado com o quadro
de perigo de vida ou de debilidade de que sofra o
participante em causa (art. 8.°, n.” 3, b), ndo men-
cionando a questao dos beneficios diretos ou nao.
Em sintese, a lei nacional permite tanto a experi-
mentagao terapéutica como a experimentagao pura
em menores de idade, ao passo que em relag¢ao aos
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maiores incapazes restringe a sua participacao ape-
nas a experimentagao terapéutica, indo no sentido
contrario da previsio do Regulamento quanto a es-
tes Ultimos.

Adicionalmente, cumpre mencionar que a ex-
perimentagao nao terapéutica em menores de idade
nao era permitida pela antiga lei portuguesa sobre
ensaios clinicos (Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de
abril), correspondendo essa mudanga, no fundo, aos
resultados alcangados por uma corrente doutrinaria
que apelava para uma “ponderagao entre a dimensao
da ofensa e os ganhos ou vantagens esperados”®?.

Sobre essa questdo, valemo-nos das palavras de
Luis ARCHER, defensor, a época, da permissibilida-
de da experimentagao nao terapéutica em menores
de idade e da mudanga legislativa que, afinal, veio
a ocorrer: “A solidariedade ¢ (...) um dever. E ¢
um dever em que se devem educar os jovens desde
tenra idade. E, por isso, discutivel o disposto na
legislagao portuguesa e que proibe a participacao
de menores em investigacao biomédica de que eles
nao colham beneficio directo. Melhor seria que,
desde que os riscos fossem minimos e os menores
ja tivessem a compreensao suficiente para dar al-

um consentimento, nao lhes ficasse vedada a pos-
sibilidade de se enobrecerem e dignificarem, des-
de cedo, na solidariedade e beneficéncia para com
outros”””. Ao mencionar a regra da Convengao da
Biomedicina sobre a possibilidade excepcional de
experimentagdo nao terapéutica nos individuos
sem capacidade para consentir, o mesmo autor de-
fine que: “Este € um dos casos em que a beneficén-
cia prevalece sobre a autonomia e em que, contra-

* Cf. André G. Dias PEREIRA, O Consentimento Informado na Relagio

Médico-Paciente, p. 203.

» Tuis ARCHER, “Dimensdes Eticas da Investigacio Biomédica”,
in A exceléncia da Investigacio Na Esséncia da Universidade — Homenagem a
Egas Moniz, Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, Coim-
bra, 1999, p. 49-50.
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riamente a regra geral, os interesses da sociedade
se sobrepdem aos valores individuais. A justificagao
dada ¢ a de que, se esta investigagao fosse inteira-
mente interdita, seria impossivel combater certas
doengas™?®.

A relevancia da participagao de pacientes me-
nores de idade nos tratamentos experimentais fez-
-se patente diante da argumentagao elaborada no
Caso Simms v An NHS Trust®”, em que duas familias
de adolescentes portadores de uma doenga neuro-
degenerativa rara recorreram ao Tribunal Superior
da Inglaterra e Pais de Gales com o objetivo de al-
cangarem autorizages para a sujei¢ao dos pacientes
a tratamento médico experimental. O Tribunal de-
cidiu no sentido da aprovagao dos pedidos, basean-
do-se na auséncia de tratamento alternativo para a
doenga incuravel, a auséncia de risco significativo
aos pacientes e, especialmente, na ideia de que “o
conceito de beneficio para um paciente com esta
doenca englobava uma melhoria do estado atual da
doenca, uma continuacao do estado atual da doenca
sem deteriora¢do e o prolongamento da vida”®",
para alem de considerar a vontade das familias e o
interesse de ambos os pacientes na submissao ao
tratamento experimental.

2 Thidem.

7 Disponivel em: https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC
Fam/2002/2734.html

% Cf. André G. Dias PEREIRA / Vera Licia Raroso, “Comentirio
ao art. 17.°7, p. 399.
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2.3. AConveng¢doda Biomedicina e o Protocolo
Adicional relativo a Investiga¢do Bio-
médica: Um Acostamento a Estrada do
Regulamento europeu nas situagdes de
emergéncia?

Com especial interesse na matéria, ¢ de referir
a Convencgio sobre os Direitos Humanos e a Bio-
medicina (adiante designada por CDHBi0)*, que,
no seu Capitulo V, trata especificamente da inves-
tigagao cientifica. Desde logo, o documento traz
no seu art. 15.° a regra geral no sentido do livre
exercicio da investigagao cientifica nos dominios da
biologia e da medicina, desde que se faga presente
a devida protecao do ser humano, denotando, mais
uma vez, a inevitavel relagdo pessoa-ciéncia.

No que respeita a protecao das pessoas que se
prestam a uma investigacao, o art. 16.” da CDH-
Bio define uma série de requisitos a serem reunidos,
dentre os quais a exigéncia do consentimento infor-
mado referido no art. 5.° (Qualquer intervengao no do-
minio da saude s pode ser efectuada apds ter sido prestado
pela pessoa em causa o seu consentimento livre e esclare-
cido. Esta pessoa deve receber previamente a iry‘brmagao
adequada quanto ao objectivo e a natureza da intervengdo,
bem como as suas consequéncias e riscos), que devera ser
prestado de forma expressa, especifica e ser con-
signado por escrito. Este consentimento pode, em
qualquer momento, ser livremente revogado.

De forma especial, o artigo 17.° define as re-
gras no caso da participagao de pessoas que care-
¢am de capacidade para consentir numa investi-
gagao. Em suma, e relativamente ao que mais nos
interessa no contexto do presente estudo, retira-

# No seu nome extenso, a Convencio para a Prote¢io dos Di-

reitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicagdes
da Biologia e da Medicina, concluida em Oviedo, em 1997, e ratificada
em Portugal pelo Decreto do Presidente da Republica n.° 1/2001, de
03/01.
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mos da interpretacao desta norma que as pessoas
incapazes para consentir O podem participar num
ensaio clinico, em regra, quando os resultados da in-
vestigagdo comportarem um beneficio real e direto para a
sua satide. Contudo, o n.° 2 do mesmo artigo define
uma €XCegao em que, mesmo numa investigagao
cujos resultados ndo comportem um beneficio di-
reto para a satide da pessoa envolvida, ¢ possivel a
participagao desta, desde que a “investigagao tenha
como finalidade contribuir, através de uma melhoria
significativa do conhecimento cientifico do estado
de satde da pessoa, da sua doenga ou perturbagao,
para obtengao, a prazo, de resultados que permitam
um beneficio para a pessoa em causa ou para outras
pessoas do mesmo grupo etario ou que sofram da
mesma doenga ou perturbagao ou apresentando as
mesmas caracteristicas”; e, ainda, a “investigagao
apenas apresente um risco minimo, bem como uma
coacgao minima para a pessoa em questao”.

Para além destas condigdes, a experimentagao
pura em pessoas incapazes de consentir ¢ legitimada
pela CDHBio mediante o preenchimento de outros
requisitos preestabelecidos, como a impossibilida-
de de efetuar a investigacao com eficacia compara-
vel em sujeitos capazes de consentir; a autorizagao
do representante legal ser prestada por escrito; a
pessoa em causa nao ter manifestado a sua oposigao
(art. 17.°,n.° 1, ii, iv, v); a inexisténcia de método
alternativo a investigacao sobre seres humanos, de
eficacia comparavel; a proporcionalidade entre os
riscos e os beneficios; a aprovagao do projeto de in-
vestigagdo por instancia competente; e, finalmente,
a prestacao de informagées a pessoa em causa sobre
os seus direitos e garantias (art. 16.°, 1, i, iii, iv).

Veja-se que, na previsao destas regras, a CDH-
Bio se refere as pessoas que carecam de capacidade para
consentir numa investigagdo, grupo que abrange tanto
os menores de idade como os maiores incapazes.

”‘mmm‘ﬁ‘in INSTITVTO «IVRIDICO
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Portanto, a semelhanga do Regulamento europeu,
tem-se como admissivel a experimentagdo nao
terapéutica em ambas as populagdes — menores e
adultos incapazes —, denotando a preocupagao da
CDHBio com a tutela da solidariedade cientifica e
o progresso da evolugao cientifica e da medicina,
preocupagao esta que se apresenta de maos dadas
com a protegao da esfera individual dos participan-
tes, dados os requisitos de particular rigorosidade.
Por seu turno, o Protocolo Adicional relativo a
Investigagdao Biomédica®™ (adiante designado como
Protocolo), de modo complementar, estabelece que
um adulto que carega de capacidade para consentir
devera tanto quanto possivel participar no processo
de autorizagao. E, também, define que a opinido de
um menor devera ser tida em consideracao como
um fator progressivamente mais determinante, em
funcao da idade e do grau de maturidade.
Relativamente ao requisito atinente ao bene-
ficio direto, o Protocolo o dispensa e, inclusive,
especifica em maiores detalhes os critérios para
considerar que uma investigacdo oferece “risco
minimo” e/ou “incomodo minimo”: quando for
expectavel que ela tenha no maximo um impacto
muito fraco e temporario na saude da pessoa em
causa, e quando for expectavel que o desconforto
para a pessoa em causa seja no maximo muito fra-
co e temporario, respectivamente. Contudo, rele-
va mencionar a Guideline 4 do CIOMS, segundo a
qual, quando nao for possivel reunir os dados ne-
cessarios em outra populagao ou de forma menos
arriscada ou onerosa, e o valor social e cientifico
da pesquisa for atrativo, uma comissao de ética em
pesquisa pode permitir um pequeno aumento aci-

% Protocolo Adicional 2 Convencio sobre os Direitos Humanos

¢ a Biomedicina, Relativo a Investigagio Biomédica, de 25/01/2005
(aprovado pela Resolugio da Assembleia da Republica n.® 29/2017, DR
1, n.° 36, de 20/02/2017).
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ma do risco minimo (em inglés, minor increase above
minimal risk, termo utilizado em diversas passagens
do documento). Neste contexto, o Protocolo refe-
re, ainda, que aquando da “avaliagao do incomodo
para um individuo, uma pessoa com quem a pessoa
em causa tenha uma relagdo de especial confianga
devera, se for caso disso, avaliar o incomodo”.

A semelhanca do que ocorre no Regulamento,
o Protocolo estabelece as regras de participacao
em ensaios clinicos consoante algumas situa¢es
especificas, como a investiga¢ao durante a gravidez
ou amamentagao, cujos requisitos assemelham-se
aos previstos pelo Regulamento(m; a investigacao
em pessoas privadas de liberdade®” e a investiga-
¢ao em pessoas em situagdes de emergéncia clini-
ca. Quanto a este Gltimo grupo, ¢ de referir que,
diferentemente do que se verifica no Regulamento
europeu, o art. 19.° do Protocolo permite a reali-
zagao do ensaio clinico em situagdao de emergéncia
nao somente quando os resultados comportem be-
neficios diretos ao participante em causa, mas tam-
bém quando comportem beneficios a outras pessoas
do mesmo grupo ou que sofram da mesma doenga ou que
se encontrem no mesmo estado, através de uma melho-

U Art. 182, n.° 1, do Protocolo: A investigagio numa mulher

gravida que nio tenha potencial para gerar resultados que comportem
um beneficio direto para a sua saide ou para a saide do seu embrido,
do seu feto ou da sua crianca s6 pode ser empreendida se estiverem
preenchidas as seguintes condi¢oes adicionais: i) A investiga¢ao tem
por objetivo contribuit para alcancar de forma definitiva resultados ca-
pazes de comportar um beneficio para outras mulheres relativamente a
procriagio ou para outros embrides, fetos ou criancas; i) Nao se pode
realizar investigacio de eficicia comparavel em mulheres que nio este-
jam gravidas; iii) A investigacdo comporta apenas um risco minimo e
um incémodo minimo.

2 Em relagdo as quais o Protocolo permite a participagio em

investigacdo que nido comporte beneficios diretos mediante o preen-
chimento dos seguintes requisitos: i) Nao se pode realizar investigagio
de eficacia compardvel sem a participacio de pessoas privadas de liber-
dade; ii) A investigacdo tem por objetivo contribuir para alcancar, de
forma definitiva, resultados capazes de comportar um beneficio para
pessoas privadas de liberdade; iil) A investigacdo comporta apenas um
risco minimo e um incémodo minimo. (Art. 20.°, n.° 1).
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ria significativa do conhecimento cientifico do es-
tado, da doenca ou da perturbagdo do individuo.

E precisamente a esta identificada oscilagao
regulamentar que a questio posta no presente sub-
titulo se refere (Um Acostamento a Estrada do Regu-
lamento europeu nas situagdes de emergéncia?). Por um
lado, o Regulamento permite a participagao nos
ensaios clinicos em situagoes de emergéncia me-
diante a observancia de resultados que comportem
beneficios diretos ao participante em causa. Por outro
lado, o Protocolo Adicional a CDHBio abre exce-
¢bes em que a presenga de beneficios a populagao
representada faz-se suficiente para a participagao na
investigacao. Valendo-nos do exemplo ja apresen-
tado de uma situacao de emergéncia, qual seja, o
caso de traumatismo craniano grave, temos que a
pesquisa sem beneficio direto ao sujeito em causa
incluiria a descoberta aprofundada sobre os meca-
nismos do traumatismo. Evidentemente, o pacien-
te recebera tratamento medico padrao durante a
experimentacdo, e as intervengdes nao-terapéuti-
cas deverao ser de minimo risco®?.

Diante disto, levanta-se a particular questao de
saber como os Estados-Membros deverao adequar-
-se a tal discrepancia aquando da observancia das
regras de participagao nos ensaios clinicos em si-
tuagdes de emergéncia: Sera o Protocolo da CDH-
Bio um acostamento ao qual 0s investigadores irao
recorrer quando encontrarem percalgos na estrada
principal oferecida pelo Regulamento, i.e., quando
verificarem que o sujeito em causa nao sera dire-
tamente beneficiado pelos potenciais resultados da
experimentac¢ao? Coloca-se esta questao sobretudo
para demonstrar que, no mais das vezes, torna-se
insuficiente o papel das regras do primado de de-
terminadas normas sobre outras, e as oscilacdes

% Cf. Explanatory Report to the Additional Protocol on Bio-

medical Research, paragraph 106.
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regulamentares relativas a uma mesma situacao
acabam por esbarrar numa demasiada inseguran-
¢a juridica, agravante do carater de incerteza num
terreno ja tao dominado por nuances cinzentas e
geradoras de hesitagao.

3. Da Anidlise Global da Regula-
mentagcio ao Conflito entre Bens
Juridicos Fundamentais: Um Salto a
Constituicio da Republica Portu-
guesa (CRP)

Nitidamente se verifica certa discrepancia de
tratamento no ambito das regras relativas a prote-
a0 e a participagdo em ensaios clinicos na regula-
mentagao em geral. Isto indicia, indubitavelmente,
uma falta de consenso no que respeita sobretudo a
(in)existéncia de beneficios diretos ao participante
em causa e a consequente (in)suficiéncia do con-
sentimento informado enquanto condigao permis-
siva para a participagao no ensaio.

Aqui chegados, vimos que a Lei interna, ain-
da que de modo adequado a margem deixada pelo
Regulamento, ¢ mais rigorosa no que se refere a
participagao dos sujeitos maiores incapazes, ao pas-
so que estabelece como critério que os resultados
do estudo comportem beneficios diretos a pessoa
em causa, enquanto o diploma europeu permite a
participagao mediante a observancia de beneficios
a populagdo representada pelo sujeito em causa.

Observamos, ainda, outra oscilagdo no que se
refere aos ensaios clinicos em situagoes de emer-
géncia, em relagao aos quais o Regulamento (ao
contrario do que o mesmo soluciona quanto aos
maiores incapazes) estabelece como requisito o be-
neficio direto ao participante — ainda que o diplo-
ma apresente um grau maior de permissibilidade
na solugdo dada ao proprio consentimento infor-
mado (que pode ser posterior a inclusao do sujeito
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no ensaio) — enquanto que o Protocolo, ao tratar da
investigacao em pessoas em situacao de emergéncia
clinica, permite a investigagdo quando os resulta-
dos sejam capazes de comportar um beneficio para
a pessoa €em causa ou para outras PeSSOaS dO mesmo
gl'UPO ou que S(Zfi'am da mesma d0€H§a ou (Iue Se encon-
trem no mesmo EStadO.

Para alem disso, num olhar mais abrangente,
também ¢ possivel perceber certa discrepancia en-
tre, por um lado, a permissibilidade de submissao
a ensaios clinicos mediante a dispensa do consenti-
mento individual dos participantes (ensaios clinicos
em grupos), a dispensa do proprio consentimento
previo (ensaios clinicos em situagao de emergén-
cia), e, por outro lado, uma legislagao nacional que
proibe a submissao de sujeitos maiores incapazes a
ensaios que comportem apenas beneficios a popu-
lagao representada.

De um modo geral, apresenta-se um tanto
quanto nubilosa a base valorativa de tais regula-
mentagdes. Em certas arestas parece ser atribuida
maior consideragdo e proeminéncia a autonomia
individual e, em outros cantos, um amplo aco-
lhimento a liberdade de investigagao cientifica. A

roblematica prende-se a forma irrazoavelmente
desequilibrada do tratamento regulamentar, uma
vez que sao oferecidas solugdes diferentes a situa-
¢oes iguais, sendo gerada uma consideravel inse-
guranga no que se refere as motivagdes por detras
dessa variagdo. Sem ignorar, por obvio, as razoes
historicas que fundamentam todos os cuidados e
preocupagoes ao redor das experimentagdes cien-
tificas, por estes mesmos motivos ¢ de se alcangar
uma minima homogeneidade no ambito das regras
de participagao nos ensaios clinicos, precisamente
para clarificar, o maximo possivel, o papel de cada
um dos valores em jogo — e, assim, tornar nitido
aos olhos do participante (zelando pela sua autono-
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mia individual) os ideais envoltos no ensaio clinico
(promovendo a investigagdo cientifica e a evolugao
da biociéncia).

No fundo, esse cenario corresponde, preci-
samente, ao conflito entre bens juridicos funda-
mentais que permeia toda e qualquer investigagao
cientifica, e ao qual a regulamentagao em geral ana-
lisada busca, de modo nao tao homogéneo, aten-
der: por um lado, a autonomia individual, enquanto
expressao do principio da dignidade da pessoa hu-
mana, esculpido no artigo 1.” da CRP; e, por ou-
tro lado, o direito fundamental a liberdade de criagao
cientifica, tutelado pelo artigo 42.°, n.” 1, da CRP.
Esse conflito pode ser resumido na relagao entre
o interesse da comunidade cientifica no progres-
so médico e cientifico, e o interesse individual do
paciente envolvido na pesquisa, confronto este ja
identificado por André Dias PEREIRA no ambito das
motivages por detras do carater terapéutico ou
puro das experimentagoes cientificas.

Desde logo, o principio da dignidade da pes-
soa humana serve como base ao “principio antrdpi-
co ou personicéntrico”* intrinseco a muitos direitos
fundamentais como, por exemplo, o direito ao de-
senvolvimento da personalidade e o direito a in-
tegridade fisica e psiquica®. Enquanto um dado
invariavel, a dignidade da pessoa humana possui
uma dimensao”® que “articula-se com a liberdade
de conformagdo e de orientacao da vida segundo

* ] J. Gomes CanoriLio / Vital MOREIRA, Constituigio da Re-
piiblica Portugnesa Anotada, vol. 1, 4.* edicao revista, Coimbra, Coimbra

Editora, 2007, p. 198.

» J.J. Gomes CanotiLio / Vital MOREIRA, Constituigao da Repribli-
ca Portuguesa Anotada, p. 198.

% Sdo identificadas trés dimensdes do principio da dignidade

da pessoa humana: “a dignidade como dimensao intrinseca do ser hu-
mano, a dignidade como dimensao aberta e carecedora de prestagoes,
a dignidade como expressio de reconhecimento reciproco”. Cf. J. J.
Gomes CaNoTILHO / Vital MOREIRA, Constituicao da Repiiblica Portuguesa
Anotada, p. 199.
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o projecto espiritual de cada pessoa, o que apon-
ta para a necessidade de, nao obstante a existéncia
de uma constante antropolégica, haver uma abertura
as novas exigéncias da propria pessoa humana”®”.
Conforme J. J. Gomes CANOTILHO ¢ Vital MOREI-
RACY, “(é) a dignidade do ser humano entendida
como um valor (bem) autonomo e especifico que
exige respeito e protecgao, proibindo-se a pena de
morte e a execucao de pessoas, a tortura e tratos
ou penas desumanas e degradantes®”, as praticas de
escravidao, de servidao, de trabalho forcado e o tra-
fico de seres humanos”. E neste viés interpretativo
do principio da dignidade da pessoa humana que se
sustenta a esfera protetiva da autonomia individual, a
qual, por seu turno, abrange a progressiva autono-
mia da pessoa enquanto paciente, i.e. a autonomia
sobre o proprio corpo e, por conseguinte, sobre a
tomada de decisdes no dominio da satide®”.

Por outro lado, o direito fundamental a liber-
dade de criagao cientifica transporta duas dimen-
soes: uma subjetiva, que reveste um carater criador
e libertador, tendo como objeto tutelado a “forga
da descoberta”", no sentido de proteger a “acti-

7 ].J. Gomes CanoTiLHO / Vital MOREIRA, Constituicdo da Repribli-
ca Portuguesa Anotada, p. 199.

8 Thidem.

¥ No julgamento de casos que envolvam a submissio nio con-

sentida a tratamentos experimentais, o Tribunal Europeu dos Direitos
Humanos (TEDH) que, como se sabe, atém-se a verificar a violagio
das normas constantes da Convencio Europeia dos Direitos Humanos
(CEDH), vale-se precisamente do disposto no art. 3.°, respeitante a
proibicio da tortura, penas ou tratamentos degradantes ou desumanos.
No caso Bataliny v. Russia (10060/07), por exemplo, foi considerado que
a submissio for¢ada de um paciente diagnosticado com esquizofrenia a
tratamento com medicamento psiquiatrico em fase experimental, sem a
obtencio do seu consentimento dado ser incapaz para tal, correspondia
justamente a um tratamento desumano e degradante, sendo portanto
uma violagdo a0 art. 3.° da CEDH.

# Aline ALBUQUERQUE, “Self-Determination and Health Capac-

ity: A Proposal of Theoretical-Normative Framework”, in Revista de
Bivetica y Derecho, n.° 43, 2018, p. 202.

1 J.J. Gomes CanoTiLHO / Vital MOREIRA, Constituicdo da Repribli-
ca Portugnesa Anotada, p. 621.
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vidade livre da pessoa dirigida a procura de novos
conhecimentos segundo esquemas racionais de
pensamento libertados de quaisquer dogmaticas
teologicas, filosoficas ou ideologicas™; e outra
objetiva, interligada a “fungao positiva numa socie-
dade livre”® correspondente, por exemplo, ao
compartilhamento de experiéncias e ao dialogo
cientifico, o que acaba por contribuir para o pro-
gresso civilizacional®”. Enfatize-se que ambas as
dimensoes se articulam com outros direitos de na-
tureza pessoal, como a liberdade de investigagao e
o desenvolvimento da personalidade™.

A forma como se apresenta o acolhimento
constitucional da liberdade cientifica denota di-
ferentes vieses de expressao deste direito. Para
alem de uma vertente negativa, segundo a qual se
repudiam atos estatais ou particulares que visem
impedir ou limitar desmedidamente a investigacao
cientifica, ha uma vertente positiva, que exige a
prestacao de incentivos e a promogao de medidas
facilitadoras do exercicio da liberdade tutelada®™®.

Cumpre enfatizar que tal tutela constitucio-
nal abrange a atividade de investigagao — que deve
ser realizada atraves de meétodos respeitadores da
nao-instrumentalizacio do ser humano — e nio os
possiveis resultados desta atividade — os quais, a
existirem, traduzir-se-ao em “aquisi¢oes cientificas
dotadas de valor objetivo™”. Assim, o direito a li-

2 Thidem.
B Thidem.
- Ldem, p. 622
S Thidem.

Figueiredo da conta de explicar sobre uma terceira vertente, a
qual denomina dimensao coletiva ou social, que busca facilitar o aces-
so universal e indiscriminado aos resultados de pesquisas cientificas.
Eduardo Anténio da Silva FIGUEIREDO, Desagrilboar Prometen? Direito(s),
Genes ¢ Doenga(s): Desafios Constitucionais na Era da Engenbaria Genética,
Coimbra, Petrony, 2020, p. 113.

¥ J. J.Gomes CanotiLuo / Vital MOREIRA, Constituicdo Portuguesa
Anotada, 620.
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berdade cientifica tem um papel fulcral no campo
do incentivo as investigagdes clinicas, em geral, e
aos ensaios clinicos, em especial; sempre lembran-
do que “a pesquisa ndo ¢ um fim em si mesma,
nunca se justificando por si como um valor, antes
traduz um instrumento ao servico de cada homem
e de toda a humanidade™™¥,

No dominio do direito comparado, ao identifi-
car certas insuficiéncias de defini¢io e delimitacao
relativas a experimentagao e a investigagao como ob-
jetos do direito fundamental a investigacao cientifica
no ordenamento juridico espanhol, Ricardo Chueca
RODRIGUEZ reconhece tal indeterminagao juridica
como obstaculizadora de estrategias de investigagao
diretamente vinculadas ao avanco cientifico virtuoso
para a espécia humana: “Estos retos pueden verse como
un paso previo necesario para contribuir a conformar un
espacio de seguridad juridica en actividades cientificas
avanzadas.Y muy particularmente en el ambito de las bio-
tecnologias, dadas sus singulares caracteristicas™™.

Efetivamente, traduz-se este liame tanto no
dilema individual entre consentir na participagao
e beneficiar dos expectaveis resultados positivos a
saude propria e/ou da sociedade; recusar, para nao
S€ eXpor aos riscos envolvidos, e nao oportunizar
os possiveis beneficios para si, para a sociedade e
para a evolugao biocientifica; quanto na atuagao do
legislador, que, como vimos, oscila entre a permis-
sao da experimentagdo pura em maiores incapa-
zes, com pessoas em situagao de emergéncia, e a
restrigao da participagao destas populagdes apenas
aos ensaios que comportem beneficios diretos e in-

 Paulo OTERO, Personalidade ¢ Identidade Pessoal ¢ Genética do Ser
Humano: Um Perfil Constitucional da Bioética, Almedina, 1999, p. 102.

¥ Ricardo Chueca RODRIGUEZ, “Investigacion y expetimentacion

como objetos del derecho fundamental a la investigacién cientifica”,
in Los Nuevos Horizontes de la Investigaciéon Genética, Carlos Marfa
Romeo Casabona (Ed.), Publicaciones de la Catedra Interuniversitaria,
Fundacién BBVA-Diputacién Foral de Bizkaia, de Derecho y Genoma
Humano y Editorial Comares, Bilbao — Granada, 2011, p. 18-19.
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dividuais, i.e., a experimentagao terapéutica; bem
como entre procedimentos de consentimento es-
clarecido ora rigorosos, ora flexiveis.

Sinteticamente, deparamo—nos com a recor-
rente preocupagao relativa a falta de coincidéncia
entre os interesses da ciéncia, os interesses da so-
ciedade e os interesses individuais. De um modo
amplo, a solugao deste conflito deve guiar-se pela
premissa de que, ndo obstante o reconhecimento
da liberdade de criar valor na ciéncia e na investi-
gacao como um bem juridicamente relevante em si
mesmo, o objetivo no exercicio deste direito deve
estar sempre voltado ao primado do ser humano,
da dignidade, da sua vida, e da sua saade®”.

Sem desatentar, sob pena de cair em contradi-
¢ao, da evidente necessidade de se apresentar so-
lugdes especificas e moldadas aos casos concretos,
faz-se igualmente necessario que busquemos esta-
belecer um fio condutor para orientar o impres-
cindivel equilibrio entre os valores fundamentais
em confronto. Devido a isto, propomo-nos a apre-
sentar, no proximo topico, uma base para a pon-
deracio entre a autonomia individual e a liberdade
de criacao cientifica no ambito dos ensaios clini-
cos — e, mais precisamente, no ambito das regras
de participagao e prote¢ao nos ensaios clinicos —,
atribuindo o papel principal a uma das figuras que
orbitam no proprio cerne conflituante: o consenti-
mento informado, agora norteado pela sua fungao no
dominio civilista, i.e., enquanto manifestagao da
tutela geral da personalidade prevista no art. 70.°
do Codigo Civil portugués.

% Ana Elisabete FERREIRA, “Comentério ao art. 15.°”, Convengao
para a Protecao dos Direitos do Homen e da Dignidade do Ser Humano Face as
Aplicacies da Biologia e da Medicina — 20 Anos de 1 igéncia em Portugal, Jodo
Carlos Loureiro, André Dias Pereira, Carla Barbosa (Coord.), Instituto
Juridico da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, 2022,
p. 356.
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4. Novos Modelos Possiveis, Permissivos e
Protetivos

A investigacao cientifica com seres humanos
carrega pesados estigmas e profundas cicatrizes
gragas ao passado historico que a precede. A pri-
meira metade do seculo XX, a0 mesmo tempo em
que apresentou a investigagao clinica os seus mais
importantes avangos®", também serviu de palco
aos acontecimentos traumatizantes que vieram a
tona nos Julgamentos de Nuremberga®”, relativos
sobretudo a experimentagao realizada em seres hu-
manos durante a época do Holocausto®”.

Foi perante este cenario que o instituto do con-
sentimento informado, enquanto pilar da autonomia
dos pacientes, alcangou a sua “afirmagao no plano ju-
ridico-dogmatico”™, o que, infelizmente, ndo teria
sido possivel “sem a existéncia de um profundo trau-
matismo para a ética médica”®>. A conscientizagao
mundial sobre a indispensabilidade do respeito pela
vontade dos pacientes, i.e., pela sua autonomia indi-
vidual, resultou na criacao de diversos documentos
internacionais garantidores do consentimento infor-
mado, os quais afirmam o carater essencial absoluto
de um consentimento voluntario, esclarecido e li-
vre. Dentre os principais diplomas que se seguiram
ao Codigo de Nuremberga, ¢ de mencionar a De-

' Cf. Ana Elisabete FERREIRA, “Comentitio ao art. 15.°7, p. 354.
2O resultado dos Julgamentos de Nuremberga foi projetado
no documento chamado Cédigo de Nuremberga, em que “foram es-
tabelecidos dez pontos focados na autonomia, na liberdade e na ca-
pacidade dos participantes em ensaios clinicos”. Cf. Ana Elisabete
FERREIRA, “Comentdrio ao art. 15.°”, p. 354. Além disso, o Cédigo de
Nuremberga é “considerado pela doutrina como o primeiro documen-
to normativo que explicita a exigéncia do consentimento em contexto
de experimentacio médica”. Cf. Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobio-
tecnociéncia, Almedina, 2021, p. 206.

% Cf. Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobiotecnociéncia, p. 206.

> CE. Lbidem.

% André G. Dias PerEIRA, Consentimento Informado na Relacio Mé-
dico-Paciente, p. 7.
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claragao de Helsinquia, o Pacto Internacional sobre
Direitos Civis e Politicos (PIDCP), a Declara¢ao
de Lisboa sobre os Direitos dos Pacientes (1981), a
Convencao sobre os Direitos Humanos e a Biomedi-
cina (CDHBI0) e a Carta dos Direitos Fundamentais
da Uniao Europeia (CDFUE).

No ordenamento juridico portugués, o institu-
to do consentimento esclarecido e o seu dever de
obtencio encontram tutela, a nivel constitucional,
no direito fundamental a integridade fisica e moral
(art. 25.° da Constitui¢ao da Republica Portugue-
sa), podendo também resultar do direito ao desen-
volvimento da personalidade previsto no art. 26.°,
que igualmente protege a autonomia individual e
todas as formas de expressao da vontade da pessoa,
bem como os meios escolhidos para a conformagao
da propria vida. Nesse contexto, ¢ de reconhecer a
enraizada interligacao do consentimento informado
com o proprio principio da dignidade da pessoa
humana®, no sentido ja mencionado aquando da
identificacdo do conflito de fundo da tematica em
tela entre bens juridicos fundamentais.

A nivel infraconstitucional, no dominio do Di-
reito Civil, o instituto do consentimento esclare-
cido deriva do art. 70.%, n.° 1, do Codigo Civil,
correspondente a tutela geral da personalidade, que
constitui “meio de garantir o livre desenvolvimento
da personalidade”®”. Assim, a previsio do direito
geral de personalidade deriva de uma imposi¢ao por
parte do direito fundamental ao desenvolvimento
da personalidade, para alem de resultar do carater
de ilimitabilidade da personalidade humana®®. Re-
lativamente a caracterizagao dos direitos de persona-
lidade, valemo-nos das palavras de Paulo Mota PiNTO:

¢ Cf. Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobiotecnociéncia, p. 206-207.

7 Paulo Mota PiNTO, Direitos de Personalidade e Direitos Fundamen-
tais: Estudos, Coimbra, Gestlegal, 2018, p. 119.

% Ibidem.
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“os direitos de personalidade, mesmo se referidos a
personalidade humana globalmente considerada, sao
direitos aplicaveis nas relagoes juridico-privadas, di-
reitos subjetivos tendentes a atuar a protegao da per-
sonalidade no dominio do direito civil”®”,

Este dispositivo legal vem conferir “uma tu-
tela plena e absoluta ao ser em devir que ¢ o ho-
mem, nas suas diferentes esferas do ser e do agir e
aberta a historicidade”®”. O direito geral da per-
sonalidade consiste, dessa forma, “(n)um direito a
personalidade no seu todo, direito que abrange to-
das as manifestagbes previsiveis e imprevisiveis da
personalidade (...)”. Diz-se que “s6 um tal direito
ilimitado e ilimitavel permite uma tutela suficiente
do homem ante os riscos de violagado que lhe
oferece a sociedade moderna”®?,

Do disposto no art. 70.°, n.° 1, do Codigo Ci-
vil, extrai-se igualmente o direito especial de persona-
lidade correspondente ao direito a integridade fisica
e moral, que fundamenta, no dominio do Direito
Civil, o consentimento informado, dada a estabele-
cida ligagao com o direito a liberdade de vontade e
a autodeterminagao®”. De acordo com André Dias
PEREIRA, “(u)m outro caminho possivel consiste no
recurso ao catalogo dos direitos, liberdades e ga-
rantias da Constitui¢ao da Republica Portuguesa e
carrear para o direito civil, através da norma com
fattispecie aberta prevista no artigo 70.°, o direito
a integridade pessoal previsto no artigo 25.% da
Constitui¢ao da Republica Portuguesa”®”.

3 Idem, p. 118.

% André G. Dias PErReRA, O Consentimento Informado na Relagio

Médico-Paciente, p. 52.

" Orlando de CArvALHO, Teoria Geral do Direito Civil, Coimbra,
Centelha, 1981, p. 90.

% André G. Dias PErReRA, O Consentimento Informado na Relagio

Meédico-Paciente, p. 52.

% André G. Dias PEreIRA, O Consentimento Informado na Relagio

Médico-Paciente, p. 52.
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Ressalte-se, ainda, que a legislagao civil e pro-
cessual civil dispGem que a violagao dos direitos de
personalidade da lugar nao so6 a responsabilidade
civil mas também a “providéncias (judiciais) ade-
quadas as circunstancias do caso, com o fim de evi-
tar a consumacao da ameaca ou atenuar os efeitos
da ofensa ja cometida”, nos termos do art. 70.°, n.°
2, do Codigo Civil e dos arts. 878.° e ss. do Codigo
de Processo Civil, que tratam do processo especial
de tutela da personalidade.

Diante do exposto, mostra-se nitida a ascensao
da autonomia do paciente, que sobreviveu a fase do
chamado paternalismo clinico” e a época obscura
das experimentagdes cientificas com fins male-
ficentes e nao consentidos, sendo visivel a atual
preocupagao do direito positivo com a tutela da
autonomia individual, mostrando-se bem estabele-
cidas as fontes normativas do instituto do consenti-
mento esclarecido.

Por outro lado, nao se pode ignorar o caminho
tomado pela investigacao cientifica, que pautado e
impulsionado por diversos avangos, descobertas e
desenvolvimentos biocientificos altamente signifi-
cativos, veio a consolidar uma verdadeira represen-
tagao dos ensaios clinicos como o principal meio de
estudar e alcangar melhores, mais seguros e mais
eficazes niveis de tratamentos e cuidados de satide,
sendo os ensaios clinicos necessarios a protegao do
publico em geral®. A titulo exemplificativo, as no-
vas biotecnologias como as terapias gencéticas e os
tratamentos abrangidos pela medicina personaliza-
da e de precisao, promissoras no que respeita ao al-
cance de uma melhor qualidade de vida e de cuidados
de satde atentos as caracteristicas especificas de cada

®  Para maiores desenvolvimentos sobre esta evolucio, ver An-

dré G. Dias PEREIRA, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coim-
bra, Coimbra Editora, 2015, p. 345 e seguintes.

% Dana ZIKER, “Reviving Informed Consent: Using Risk Percep-

tion in Clinical Trials”, in Duke Law & Technology Review, 2, 2002, p. 2.
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pessoa, muito devem as fases experimentais de ensaios
clinicos a que sao obrigatoriamente submetidas, pois
¢ precisamente nestes estagios que as suas potenciali-
dades sio descobertas, estudadas e desenvolvidas®®,

Efetivamente, tendo em conta que “o progresso
tecnico e cientifico integra o livre desenvolvimento
da personalidade dos seres humanos™®” assim como
a imprescindivel protec¢ao da autonomia individual da
pessoa enquanto manifestagdo da sua autodetermi-
nacao nos cuidados de saude, faz-se necessario o es-
tabelecimento de um justo equilibrio entre ambos os
valores envolvidos. Ao tratar da questao sobre qual
deveria ser o objetivo adequado da pesquisa clinica,
Justin OAkLEY®® afirma que a integridade profissional
do investigador vincula-se ao objetivo de alcangar um
generalizavel conhecimento medico (“generalisable me-
dical knowledge”), uma vez que este também reconhece
a importancia do beneficio para a humanidade — vi-
sando, portanto, ambos os lados da balanca.

Por mais desafiador que este balanceamento pos-
sa parecer, mormente diante dos infindaveis avangos
biocientificos que oferecem acrescidas dificuldades
na verificagao dos riscos e beneficios, estamos em
crer na viabilidade de tal harmoniza¢do. Para o efei-
to, valemo-nos dos ensinamentos de Eduardo Figuer-
REDO®”: “(...) a relagdo entre a pessoa € a ciéncia ndo

% Atualmente, muito se aposta nas terapias referentes a edigio

genética somatica (somatic genome editing — SGE), cujo avanco depen-
de da participagdo nos ensaios clinicos em humanos. Um primeiro alvo
terapéutico desta técnica ¢ a anemia falciforme, uma doenca genética que
afeta aproximadamente 100 mil pessoas nos Estados Unidos da América
e milhdes ao redor do mundo. Cf. Stacy DESINE et al., “The Meaning of
Informed Consent: Genome Editing Clinical Trials for Sickle Cell Dis-
ease”,in _Ajob Empirical Bioethics, vol. 11, n.° 4, 2020, p. 195.

" Ana Elisabete FERREIRA, “Comentirio ao art. 15.°7, p. 355.

% Justin OAKLEY, “Virtues in Research Ethics: Developing an Em-
pirically Informed Account of Virtues in Biomedical Research Practice”,
in Beyond Autonomy: Limits and Alternatives to Informed Consent in Research
Ethics and Law, Edited by David G. Kirchhoffer and Bernadette J. Rich-
ards, Bioethics and Law, Cambridge University Press, 2019, p. 139.

% Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobiotecnociéncia, p. 200.
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pode ser outra senao uma relagdo de compromisso mu-
tuo, em que cada parte procure potencializar-se re-
ciprocamente, sem que tal possa resultar, de algum
modo, na aniquilagao ou destruicao da outra”.

Dado que a chave-mestra da protecao da per-
sonalidade no Codigo Civil ¢ o supramencionado
art. 70.°, cujo principal objetivo corresponde pre-
cisamente a tutelar todos os aspectos da persona-
lidade humana e atender a todas as suas possiveis
e potenciais formas de expressao e manifestagao,
verifica-se sentido na intencao de se alcancar um
modelo que conforte tanto o vies da personalidade
interligado a afirmagao de que “negar o progresso
(cientifico) sempre seria coartar o homem na sua
plenitude”™, como o viés da personalidade refe-
rente a protegao da integridade fisica e moral.

Dito isto, e chegados ao objetivo do presente
estudo, propde-se um meio de ponderacdo dos va-
lores em jogo no ambito dos ensaios clinicos, no-
meadamente um procedimento de consentimento
informado dos 3 P’s: regras de participacao e pro-
tegdo nos ensaios clinicos que confluam no sentido
de um carater simultaneamente Possivel, Permissivo e
Protetivo. Expliquemos:

Possivel no que se refere ao nivel de completu-
de da informagdo prestada para a obtenc¢ao de um
consentimento valido. Diante do acrescido grau de
incertezas cientificas presente nos ensaios clinicos,
em razao precisamente do carater experimental de
tal fase, o dever informacional merece certa fle-
xibilizagdo. Exigéncias demasiadamente pormeno-
rizadas no que se refere a quantidade e qualidade
de informacdes, mormente sobre os riscos’" e

" Idem, p. 356.
"' Importa referir que a avaliagio global dos riscos e beneficios
¢ uma das se¢oes do Dossié do Medicamento Experimental (DME) se-
gundo o Regulamento, onde deve ser feita uma andlise critica dos dados
clinicos e nao clinicos no que respeita aos riscos e beneficios potenciais
do medicamento experimental no ensaio clinico proposto.
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consequéncias do ensaio — as quais muitas vezes
inalcangaveis porque ainda nao conhecidas — amea-
¢am tornar contraproducente o procedimento do
consentimento informado. Nao ¢ viavel a exigéen-
cia rigorosa de que alguém seja absolutamente in-
formado sobre os riscos e as consequéncias oriun-
dos de um ensaio clinico quando os mesmos ndo sdo
conhecidos — o que, diga-se de passagem, ¢ o mais
comum de se verificar no ambito de intervencoes
experimentais’” — ou quando “se encontram envol-
tos em incognitas e imprecisdes quanto a proba-
bilidade de que venham a materializar-se ou a na-
tureza e extensao dos seus efeitos sobre a satde
humana”. Assim sendo, o P de Possivel refere-se ao
que Eduardo FIGUEIREDO ja havia apresentado entre
nos no que se referia ao consentimento possivel no
dominio das intervengdes medico-farmacologicas
de cariz nanobiotecnologico, isto ¢, no que se re-
fere aos riscos desconhecidos ou conhecidos par-
cialmente, “o paciente deve ser convenientemente
esclarecido acerca das maiores ou menores limita-
¢oes qualitativas e quantitativas do conhecimento
cientifico-tecnologico na comunicagao desse(s)
risco(s), consentindo o individuo, no fundo, com
o facto de nao poder ser esclarecido, na totalidade
ou em parte, relativamente ao(s) mesmo(s) (e so e
apenas relativamente a esses!)”.

Permissivo, no sentido de nao obstaculizar a par-
ticipagao nos ensaios clinicos em razao de questoes

> Tanto é que a propria legislacdo prevé uma presunc¢io de que
todos os danos sofridos pelo participante até 1 (um) ano apds o térmi-
no da investigagio cientifica foram causados pelo estudo, o que denota
a preocupagio justamente com as imprecisdes e imprevisdes envolvi-
das. Cf. art. 15.°, n.° 3, Lei n.° 21/2014, de 16 de abril.

¥ Cf. Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobiotecnociéncia, p. 208-209.

™ Atentando-se a que falhas e incompletudes na comunicagio
dos riscos e consequéncias conhecidos ou mesmo nas limitagoes do
conhecimento cientifico tornario o consentimento invilido, dando
azo 4 correspondente responsabilidade civil, penal ¢/ou disciplinar. Cf.
Eduardo FIGUEIREDO, Direito e Nanobiotecnociéncia, p. 209, nr. 718.
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que nao sejam nitida e claramente uma afronta a
autonomia individual do participante. Para o efei-
to, e diante da oscilagao da propria regulamentagao
neste ponto, a (in)existéncia ou (in)certeza sobre
os beneficios diretos decorrentes da sujeigao ao en-
saio nao deveria ser criterio suficiente para impedir
a participagao do individuo que consinta com esta
situa¢ao. Por um lado, o consentimento informado
por si so pode ndo ser suficiente para garantir que
a experimentagao sera beneficente; por outro lado,
ao considerar o consentimento informado apenas
mais um fator a ter em conta dentre tantos outros,
talvez nao fossem justificaveis as tantas exigéncias
relativas a validade do consentimento, uma vez que
os “outros fatores” serviriam para garantir a prote-
¢io do individuo™.

Do modo com que a regulamentagdo se ex-
pressa, em alguns casos a inexisténcia de beneficios
diretos e individuais ao participante em causa ja
¢, desde logo e por si s6, um impedimento a par-
ticipagao no ensaio clinico. Contudo, nao ha uma
homogeneidade no tratamento regulamentar desta
questao, o que nos faz crer nas vantagens de um
regime que, em vez de colocar a analise do cara-
ter terapeutico ou nao-terapéutico do ensaio como
etapa primeira de selecao dos participantes, impe-
dindo o acesso destes ao ensaio sem sequer opor-
tunizar a sua prestagao de consentimento, estabele-
cesse uma ponderagao dos elementos convocaveis
conjuntamente alargando ou ‘diluindo’ na medida
do possivel essa dicotomia estrita. Neste sentido,
aplicar-se-ia a sugestao dada por Frank W. S. M.
VERHEGGEN e Frans C. B. van WijMEN: “(...) to take
into consideration a gradual distinction between
informed consent in medical care and clinical tri-
als. Legal informed consent requirements become

75

George H. Martin Jr., “Informed Consent and Medical Expe-
rimentation”, in lustitia, vol. 3, n°. 1, 1975, p. 36-37.
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more strict if a clinical trial is non-therapeutic and
more experimental”’®.

Portanto, o P de Permissivo apresenta-se nho
sentido de alcangar um procedimento de consenti-
mento informado que dé forca efetiva e valida ao
consentimento de quem deseja submeter-se a um
ensaio clinico mesmo que devidamente esclarecido
da existéncia somente de beneficios a populagao re-
presentada por si, e sob a condigao de que os requisitos
deste consentimento sejam equitativamente menos
flexiveis (por exemplo, no dominio do P de Possivel,
a quantidade e a qualidade da informagao prestada
seja uniformemente impactada pela exigéncia de se
revelar os minimos detalhes sobre as consequéncias
da auséncia de beneficio direto e individual).

Realisticamente, o verdadeiro potencial protetivo
da regra do beneficio direto mostra-se nebuloso,
tendo em conta a facilidade com que certa juris-
prudéncia ja ultrapassou esta questao em determi-
nados casos concretos, nomeadamente o caso Mas-
77 no qual o juiz considerou como
suficiente o beneficio de evitar o impacto emocio-
nal grave que o menor gémeo doador do 6rgao (no
caso, doador de rim) teria caso o gémeo receptor
viesse a morrer em consequéncia da nao realizagao
do transplante — o que, ao nosso ver, correspon-
dia a um beneficio direto ao receptor e nao ao doa-
dor™. Portanto, insistir na regra do beneficio in-
dividual diante de situagdes em que este se mostra
facilmente objeto de um for¢ado engendramento
(ainda que com louvaveis objetivos e resultados),
somente reveste um carater contraproducente aes-

den v. Harrison

" Frank W. S. M. VERHEGGEN / Frans C. B. Van WinmE, “Myth
and Reality of Informed Consent in Clinical Trials”, p. 64.

Masden v. Harrison, Eq. No. 68651 (Mass. June 12, 1957).

No mesmo sentido, George H. Martin |r., “Informed Consent
and Medical Experimentation”, p. 47-48.
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tes mesmos objetivos e resultados”™.

Evidentemente, esta permissibilidade sera via-
vel na mesma medida da fidedignidade do consen-
timento prestado pelos representantes legais do
participante em causa, o que deriva de uma reco-
nhecida crise de legitimagao do consentimento sub-
-rogado do representante legal(go). Nesta conjuntu-
ra, Eloise GENNET caracteriza a representagao do
participante também como um elemento adicional
de vulnerabilidade e nio s6 de protecio, uma vez

P ¢ao,
que as decisées do sujeito em causa acabam por ser
submetidas ao filtro daquilo que o representante
considera melhor®". Assim, deve-se sempre buscar
a maior e melhor reprodugao possivel da vontade
do paciente e permitir a sua participagao no proce-
dimento de consentimento esclarecido na medida
exata da sua capacidade de compreensao®”, e isto
enquanto um dever do médico — e aqui do investi-
gador — de procurar o assentimento da pessoa inca-
paz em acréscimo ao consentimento do represen-
tante legal (que sera um co-consentimento tanto mais
denso em termos ético-juridicos quanto maior for
] q

a capacidade de compreensao do participante)(83).

Para além disso, o carater da permissibilidade
) p
que aqui se defende vem igualmente no sentido
de verificarmos a validade de situacoes-limite em
¢
que o consentimento possa ser posterior ou mais
flexivel, o que ja verificamos, a titulo exemplifica-
, 0 que j ) p

tivo, no caso das situagdes de emergéncia clinica.
De modo geral, o P de Permissivo vem estabelecer.
g ) )

7 Cf. Ibidem.

8 André G. Dias PErReRA, O Consentimento Informado na Relagio

Médico-Paciente, p. 204.

8 Eloise GENNET, Personnes Viulnérables et Essais Cliniques: Réflex-

ions en Droit Européen, 1LEH Edition, 2020, p. 73.

8 André G. Dias PErReRA, O Consentimento Informado na Relagio

Meédico-Paciente, p. 298-299.

8 André G. Dias Pereira / Vera Licia Raroso, “Comentitio

ao art. 17°7, 397.
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em escala mais pormenorizada e no ambito mais
privatistico do direito a satide, uma verdadeira per-
missao ao progresso cientifico.

Por fim, e como nao poderia deixar de ser, o
P de Protetivo coloca-se ao nivel da tutela da esfera
individual do participante em causa e, também, do
grupo por si representado. Esta caracterizagao vem
no sentido de contrabalancear os outros dois P’s,
por forma a realgar a presenca da seguranga e do
controle dos riscos mesmo num procedimento de
consentimento possivel e permissivo. Nesse contexto,
ao nivel da informagao prestada para a participa-
¢ao no ensaio clinico, para que o consentimento
seja considerado valido o sujeito deve ser informa-
do sobre todos os riscos — dado que acrescidos —,
tanto dos comuns e frequentes, como dos graves
e raros®?. De modo a harmonizar o P do Protetivo
com o P do Possivel, sera dispensada a informagao
a respeito dos riscos desconhecidos, em que pese,
como ja foi dito, o sujeito deva ser informado das
limitagoes do conhecimento cientifico para entao
“consentir em nao ser informado”.

Conclusao

Em conformidade com os 3 P’s do consenti-
mento informado nos ensaios clinicos, deve-se
estabelecer um procedimento de consentimento
esclarecido no ambito destes estudos que dé fun-
cionalidade ao conhecimento cientifico possivel no
momento da prestagao informacional, sendo vali-
do diante da informacio sobre as limita¢des de co-

¥ Ja em relacdo aos riscos de verificacdo muito rara, o Supremo

Tribunal de Justica (STJ) decidiu no sentido de que a nio informacio
sobre estes ndo era passivel de configurar a responsabilidade do mé-
dico: “Nao viola o dever de informacio o médico que nio detalha ao
doente os riscos associados a intervencio cirurgica de verificacio muito
rara, num quadro em que o doente estd a par da gravidade sua sitnagao clinica, e
em que foram observadas as regras da legis artis”. (Realce nosso). Cf.
Acérdio do STJ, de 26-11-2020, Proc. N.° 21966/15.0T8PRT.P2.51,
Relator Ferreira Lopes.
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nhecimento; que permita a participagao do sujeito
que consinta, na medida da sua capacidade de com-
preensao, na presenga tnica de beneficios ao grupo
representado por si e, ainda, que permita, mediante
uma correspondente flexibilizagao, a participagao
em situagdes-limite; e, por fim, que proteja devida-
mente os participantes em causa e a populagio re-
presentada por estes, atraves da tutela de todos os
angulos e expressoes da sua personalidade humana.

Possibilidade

Permissibilidade

Protetividade

Sem desatentar a necessaria adequagao do ba-
lanceamento pretendido as peculiaridades de cada
caso concreto de sujei¢ao aos ensaios clinicos, en-
tende-se que somente através de uma ponderagao
que se dé no contexto desses trés elementos, sem-
pre de forma a considerar cada um deles de modo
equilibrado — sem estender em demasia nenhuma das
pontas do triangulo, por forma a que seja este sempre
equildtero — ¢ que se faz viavel uma construgio in-
terpretativa harmonizadora dos embates entre a in-
vestigagao cientifica e a autonomia individual.
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A TELEMEDICINA INTELIGENTE NO ORDENAMENTO ]URiDICO BRASILEIRO

Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

SUMARIO: I Da Medicina presencial a Telemedicina
Inteligente: impactos da pandemia da Covid-19 na Telemedici-
na e o uso da Inteligéncia Artificial. 2. Os contornos conceituais
e regulatérios da Telemedicina e da Inteligéncia Artificial. 3. Os
desafios da Telemedicina Inteligente. 4. Consideragdes Finais.

RESUMO: Os avangos no campo biotecnoldgico, da
informdtica e da comunicagdo afetam diretamente o setor da
satde, transformando a_forma de prestacdo de servico médico
e a interacdo entre os médicos e pacientes. A transi¢do entre o
atendimento médico presencial para o virtual se acirrou com a
pandemia da Covid-19 e tornou mais evidente o uso da Tele-
medicina que se tem desenvolvido cada vez mais com o auxilio
da Inteligéncia Artificial (IA). A IA presente em aplicativos de
celular, smartphones, softwares, robés ¢ capaz de processar da-
dos clinicos permitidos pelo Big Data e interfere diretamen-
te na conclusao de diagndsticos, na predicdo de doengas, no
monitoramento dos pacientes em tempo real, em decisoes de
internagdo, na dosagem de medicamentos, pesquisas clinicas
e na maior precisao dos tratamentos médicos. Essas inovagoes
devem ser utilizadas em prol de um cuidado eficaz e eficiente
da satide humana. No entanto, o que se pode denominar de
uma Telemedicina Inteligente, apesar de trazer consigo diversas
vantagens na assisténcia a saude, nessa era cibernética, também

(*) Doutora e mestre em Direito Civil pela Universidade do Esta-
do do Rio de Janeiro (UER]). Especialista em Advocacia Piablica pela
PGE-CEPED-UER]. Especialista em Direito Médico pela Universida-
de de Coimbra-PT. Pés-graduanda em Direito da Farmacia, do Medi-
camento e das Novas Tecnologias pela Universidade de Coimbra-PT.
Professora do Instituto de Direito da PUC-Rio. Vice-presidente da
Comissao da OAB-R] de Orfaos e Sucessdes. Membro da Comissio
da OAB-RJ de Direito Civil. Coordenadora Adjunta de Direito Civil
da ESA-RJ. Advogada. plemos77@hotmail.com. Lattes: http://lattes.
cnpq.br/5276030017603037.
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apresenta riscos que podem colocar em xeque direitos humanos
fundamentais como a saude, a integridade psicqﬁsica, a priva-
cidade, a protecdo de dados pessoais, a autonomia existencial
corpora] e irlformacional, 0 respeito a igualdade, entre outros.
A falta de lei especifica no Brasil que discipline ndo 56 a Te-
lemedicina como a Inteligéncia Artificial e a regulacdo atual
por normas deonto]égicas e administrativas esparsas, coloca
na mdo do operador do Direito a dificil tarefa de encontrar
dentro da legalidade constitucional critérios para melhor so-
lucionar os conflitos decorrentes da Telemedicina Inteligente,
podendo se valer de todo o arcabouco normativo, principio-
logico constitucional e bioético e guias de boas praticas para
melhor conduzir a tutela da pessoa humana, dos paciente e mé-
dicos, principais atores dessa nova situacdo juridica existencial.

PALAVRAS-CHAVE: Telemedicina. Inteligéncia Arti-
Sficial. Covid-19. Saude.

ABSTRACT: AAdvances in biotechnology, information
technology and communication directly affect the health sector,
transforming the way in which medical services are provided
and the interaction between doctors and patients. The transition
_from face-to-face medical care to virtual, which was exacerbated
by the Covid-19 pandemic, made the use of Telemedicine more
evident, which has been increasingly developed with the help of
Artificial Intelligence (Al). Al, present in smartphone applica-
tions, software and robots, is capable of processing clinical data
enriched by Big Data and directly interferes in the conclusion
of diagnoses, in the prediction of diseases, in the monitoring of
patients in real time, in hospitalization decisions, in the dosa-
ge (y( medicines, clinical research and in the greater precision Qf
medical treatments, and it must be used in _favor of an effective
and efficient care of human health. However, what can be cal-
led an Intelligent Telemedicine, despite bringing with it several
advantages in health care, it also presents risks that can violate

undamental human rights such as health, psychophysical inte-
g psychophy.

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)

73


http://lattes.cnpq.br/5276030017603037
http://lattes.cnpq.br/5276030017603037

74

DOUTRINA

A Telemedicina Inteligente no Ordenamento Juridico Brasileiro

grity, privacy, data protection, personal, existential autonomy Qf

the body and informational, among others in this cybernetic age.
The lack of a specific law in Brazil regulating not only Teleme-
dicine but also Artificial Intelligence and the current regulation
by scattered deontological and administrative norms, puts in the
hands of the legal operator the difficult task of finding criteria
within the constitutional legality to better resolve the resulting
conflicts of Intelligent Telemedicine. It’s being able to make use
of the entire normative framework, constitutional and bioethi-
cal principles and good practice guides to better conduct the
protection qfthe human person, patients and doctors, the main
actors of this new existential situation.

KEYWORDS: Telemedicine. Artjﬁ'cial intelligence.
Covid-19. Health.

1. Da Medicina Presencial a Telemedi-
cina Inteligente: Impactos da Pande-
mia da Covid-19 naTelemedicina e o
uso da Inteligéncia Artificial.

O uso da tecnologia na comunicagao, da Inter-
net e de sistemas computacionais artificialmente
inteligentes na area da satide afetam diretamente a
forma de prestagao de servigos medicos no aspecto
quantitativo e qualitativo. O emprego desses me-
canismos deixou de ser uma expectativa para um
futuro distante e se tornou uma tendéncia irrever-
sivel do presente.”

A Medicina tradicionalmente marcada pelo
atendimento presencial individualizado, pela he-
gemonia do diagnostico pautado no exame fisico,
cede espago para a Telemedicina cada vez mais
aperfeicoada pelo uso da Inteligéncia Artificial
(IA), transpondo barreiras geograficas, multipli-
cando o nimero de atendimentos e acelerando o

! BARBOZA, Heloisa Helena. Direito Civil e Biotecnologia: Vi-
vendo o futuro. In SANTOS, Deborah Pereira Pinto; TEPEDINO,
Gustavo e PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Direito Civil
Constitucional - A construgio da legalidade constitucional nas relagies privadas.
Anais VII Congresso do IBDCivil. Sio Paulo: Foco, 2022, p.13-27.
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diagnostico e a predigao de doengas por meios tec-
nologicos para um combate mais eficaz.

A Telemedicina, definida como prestagio de
servigo médico a distancia, ¢ mediada “por tecno-
logias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencao
de doengas e lesdes e promogao de satde.”” Ao
longo dos anos, ela vem ganhando maior notorie-
dade com os avangos tecnologicos, com o floresci-
mento de apps de satde; uso de softwares, com o
incremento da chamada mHealth,” e dispositivos
medicos dotados de inteligéncia artificial que afe-
tam diretamente a atividade médica.

Na seara do atendimento medico, a inteligéncia
artificial se utiliza do armazenamento em nuvem
de registros médicos™® (migracio de prontuarios

2 Definicio extraida do art. 3° da Lei n® 13.989, de 15 de abrtil de
2020, que dispoe sobre o uso da telemedicina durante a crise causada
pelo coronavirus (SARS-CoV-2).

> “A mHealth ou Mobile Health trata das praticas de satde rea-

lizadas por meio de aparelhos méveis como smartphones, assistentes
digitais e dispositivos de monitoramento. Aplicativos e plataformas
que conectam médicos e pacientes sio alguns dos meios de mHeal-
th mais comuns para prevenir doengas, marcar consultas, avaliar exa-
mes e acompanhar tratamentos”. Conceito retirado do artigo “Tele-
medicina, eHealth ¢ mHealth: 0 que nos reservam?”. Associagio de
Investimentos Privados da América Latina, Base de Startups. 2019.
Disponivel em:  https://summitsaude.estadao.com.br/tecnologia/
telemedicina-chealth-e-mhealth-o-que-nos-reservam/.

* Cabe fazer mengio a necessidade de protecio de dados de sau-
de dada a possibilidade de sua facil circulagido entre profissionais de
saude, em especial os que sio armazenados de forma eletronica (siste-
ma de registo eletrénico de saude - Electronic Health Record - EHR)
e sua importancia para os cuidados de pacientes, apesar dos riscos de
vazamento ¢ de uso indevido por terceiro e para fins escusos, no am-
bito europeu. Isto porque, na Europa tem sido objeto de estudo e de
busca de regulagio a transmissdo transfronteirica de dados pessoais
eletronicos de satide como se verifica da proposta de Regulamento so-
bre o Espaco Europeu de Dados de Saide (EEDS) do Conselho e do
Parlamento Europeu, apresentada em 3 de maio de 2022, apesar das
disposi¢oes do Regulamento (UE) 2016/679 - RGPD, que salvaguat-
dam os direitos das pessoas singulares sobre os seus dados, incluindo
os dados de satde. Além disso, ja existe a Directiva 2011/24/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Marco de 2011, que se
refere ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de
saude transfronteiricos. A Estratégia Europeia para os Dados visa criar
espagos comuns europeus de dados especificos por dominio, Espaco
Europeu de Dados de Saude - EEDS, a fim de dar resposta aos desa-
fios especificos da satde para o acesso e a partilha de dados de saide
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fisicos para eletrénicos),”® dados de artigos cien-
tificos, e da integracao de informagdes em todo o
ambiente de atendimento, dentro e fora dos hospi-
tais e coleta de dados biomédicos de varios locais,
considerados dados sensiveis.® Além disso, viabili-
za a comunicagao remota entre médicos e pacientes
e entre os proprios profissionais de satide; fornece
dados em tempo real, e possibilita 0 monitoramen-
to'” do paciente em qualquer lugar e de forma ins-
tantanea por meio de dispositivos médicos. O pon-
to central que se tem destacado com o uso da IA
no atendimento médico ¢ a facilitagdo na previsao
de diagnosticos, com o uso de algoritmos para pre-
ver desfechos cruciais quanto ao atendimento dos
pacientes, podendo prever os riscos de uma inter-
nagao, do uso de determinado dispositivo medico
e de certos medicamentos, fazer a gestao de leitos

eletrénicos, para que haja um espaco comum onde as pessoas singula-
res poderdo controlar facilmente os seus dados de saude eletronicos,
assim como o uso por investigadores, inovadores e decisores politicos
de uma forma segura ¢ fidvel que preserve a privacidade. Disponivel

-para-ciencia-2022-05-03_pt Acesso em 29 jul. 2022. BARBOSA, Carla
Barbosa; PEREIRA, André Dias. Interoperabilidade europeia de regis-
tros de saide eletronicos e seguranca do paciente. Cadernos de Direito
Sanitario da Fiocruz. No prelo.

5

A Lei n° 13.787/ 2018, dispde sobre a digitalizacio e a utiliza-
¢io de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento e o
manuseio de prontudrio de paciente. A Resolu¢io CFM n° 2.299/2021,
publicada no D.O.U. de 26 de outubro de 2021, regulamenta, disciplina
¢ normatiza a emissio de documentos médicos eletronicos.

® “Dai poder se concluir que o conceito de dados sensiveis deve

ser funcionalizado de acordo com o tratamento que ¢ concedido a eles.
Significa sustentar que dados sensiveis sao qualificados como tais nao sé
por conta de sua natureza intrinsecamente personalissima, de forma aptio-
ristica, mas devido ao uso e finalidade que ¢ concedido esse dado por meio
de um tratamento que pode gerar uma potencialidade discriminatéria abu-
siva” MULHOLLAND, Caitlin. O tratamento de dados pessoais sensiveis.
In: Mulholland, Caitlin. (Org.). LGPD e 0 novo marco normativo no Brasil. 1. ed.
Porto Alegre: Arquipélago Editorial, 2020, v. 1, p. 123.

Abbott lanca novo aplicativo FreeStyle® LibreLink™ para
monitoramento da ghcose em smartphones no Brasil. Satide Busmess
26/02/2019. Disponivel em: https:

to-da-glicose-em-smartphones
INSTITVTO«IVRIDICO i

com a previsao de tempo de internagao, e resulta-
dos clinicos possiveis, alem de auxiliar na preven-
a0, na triagem e no gerenciamento de doengas e
na melhor assisténcia ao paciente. E, para alem da
assisténcia clinica, do auxilio da robotica que usa
IA em procedimentos cirtrgicos, a inteligéncia ar-
tificial também ¢ utilizada no campo da pesquisa
cientifica, no desenvolvimento de medicamen-
tos, acelerando o processo de estudo e diminuindo
cada vez mais os testes em humanos.®

A pandemia da Covid-19"? ocassionou um
avango exponencial da Telemedicina. Isso se deu
em razao da necessidade de manter o atendimento
meédico e a preservagao e promogao da satide em
meio a medidas adotadas pelos governos de distan-
ciamento e isolamento social, a fim de evitar o des-
locamento, a superlota¢ao de hospitais e, com isso,
o colapso do sistema de satde diante do alto grau
de contagio da doenga decorrente da transmissibi-
lidade do coronavirus.

O aprimoramento cada vez maior da inteligén-
cia artificial contribuiu diretamente na definicao
do diagnéstico da Covid-19"Y por meio de uma

¢ Cf. MICKLOS, David A.; FREYER, Greg A. A déncia do DNA.
trad. Ana Leonor Chies Santiago-Santos. Porto Alegre: Artmed, 2005, p. 411.

Inteligéncia  Artificial ~ Aplicada  Em  Ensaios  Clini-
cos. Engine Br. Disponivel em: https://enginebr.com.br
inteligencia-artificial-ensaios-clinicos

% Cf. PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos; VENAN-
CIO, Dacylene. Amorim Feitosa. Os avancos da pesquisa clinica e os
desafios da pandemia do Covid-19: Uma visdo técnico-cientifica, ética
e juridica. In: CALAZA, Tales; TAVARES, Viviane Ramone. (Org,).
Processo Civil 5.0: novas teses envolvendo processo e tecnologia - Tomo 11. 1. ed.
Uberlandia/MG: Laboratoério Americano de Estudos Constitucionais
Comparados - LAECC, 2022, v. 1, p. 375-410.

" MOREIRA, Ardilhes; PINHEIRO, Lara. OMS declara pande-
mia de coronavirus. G1. Disponivel em: https://gl.globo.com/bemes-

tar/coronavirus/noticia/2020/03/11/oms-declara-pandemia-de-coro-
navirus.ghtml. Acesso em: 29 mar. 2020.

11

Uma espécie de um enfermeiro virtual chamado “Pedro do

Coronabr™” foi desenvolvido a partir de teleorientacio ou roteiros de
¢

diagnésticos clinicos para realizar a triagem de pacientes para definir

quais precisam de atendimento médico presencial ou quais podem per-
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https://portugal.representation.ec.europa.eu/news/uniao-europeia-da-saude-um-espaco-europeu-de-dados-de-saude-para-pessoas-e-para-ciencia-2022-05-03_pt
https://portugal.representation.ec.europa.eu/news/uniao-europeia-da-saude-um-espaco-europeu-de-dados-de-saude-para-pessoas-e-para-ciencia-2022-05-03_pt
https://portugal.representation.ec.europa.eu/news/uniao-europeia-da-saude-um-espaco-europeu-de-dados-de-saude-para-pessoas-e-para-ciencia-2022-05-03_pt
https://www.saudebusiness.com/mercado/abbott-lana-novo-aplicativo-freestyle-librelink-para-monitoramento-da-glicose-em-smartphones
https://www.saudebusiness.com/mercado/abbott-lana-novo-aplicativo-freestyle-librelink-para-monitoramento-da-glicose-em-smartphones
https://www.saudebusiness.com/mercado/abbott-lana-novo-aplicativo-freestyle-librelink-para-monitoramento-da-glicose-em-smartphones
https://www.saudebusiness.com/mercado/abbott-lana-novo-aplicativo-freestyle-librelink-para-monitoramento-da-glicose-em-smartphones
https://enginebr.com.br/inteligencia-artificial-ensaios-clinicos/
https://enginebr.com.br/inteligencia-artificial-ensaios-clinicos/
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/03/11/oms-declara-pandemia-de-coronavirus.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/03/11/oms-declara-pandemia-de-coronavirus.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/03/11/oms-declara-pandemia-de-coronavirus.ghtml
https://g1.globo.com/bemestar/coronavirus/noticia/2020/03/11/oms-declara-pandemia-de-coronavirus.ghtml
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analise algoritmica dos pacientes que seriam enca-
minhados para a internagao em unidade de terapia
intensiva (UTI),"” verificando os riscos de neces-
sidade de ventilagao mecanica e risco de morte.!"?
A TA naTelemedicina permitiu, ainda, a vigilancia
de saade publica, o controle e monitoramento em
tempo real dos surtos epidémicos, suas projegdes
e previsao de tendéncias, instrugdes e atualizages
regulares da situagao de institui¢des publicas e in-
formacoes de utilizacao de unidades de saade,"® o
uso de aplicativos em ambiente movel/web, como
o chatbot, com o objetivo de orientar e informar,
de forma automatica, o cidadao com davidas rela-
cionadas a COVID-19 e/ou avaliar seu estado de
satide."” Foram avangos importantes que s6 ten-

manecer em casa, com base nos sintomas rdztados D1spomvcl em:

-no- dlagnosnco -da-covid-19/ Acesso em: 29 abr. 2022.

2 “Em marco de 2020 a Organiza¢io Mundial de Saude (OMS)
declarou a pandemia de Covid-19, doenca causada pela SARS-Cov-2. A
infecgdo pelo virus resulta em uma sindrome que leva, em alguns casos,
a uma condi¢do respiratéria de cuidados intensivos, que muitas vezes
requer manejo especializado em unidades de terapia intensiva (UTIs).
Com a ajuda de Inteligéncia Artificial (IA) e uma equipe multidiscipli-
nar, o professor da Escola de Medicina da PUCRS e pesquisador do
Instituto do Cérebro do Rio Grande do Sul (InsCer), Bruno Hochhe-
gger esta desenvolvendo um método que deve estimar a quantidade de
leitos necessarios patﬂ pacientes com a doenga.” Dlspomvel em: ht-

: uan-
tos-leitos-sao-necessarios-na-pandemia/ Acesso em 29 abr. 2022.

" Disponivel em: https://jornal.usp.br/ciencias/inteligencia-ar-
tificial-pode-prever-diagnostico-de-covid-19/ Acesso em: 04 abr. 2022,

* Na China a tecnologia 5G foi utilizada para consultas remotas,
monitoramento remoto e até mesmo cirurgias realizadas por médicos
que estao em outros pafses em pacientes localmente. Disponivel em:
https://www.maxeletron.com.bt/artigo/tecnologia-5g-e-usada-em-

-meio-a-pandemia-do-corona-virus. Acesso em 28 abr. 2022.

15

“Desenvolvido por uma equipe de médicos e profissionais de
tecnologia da informa¢ao do Centro de Telessaude do Hospital das
Clinicas da UFMG, o chatbot é um aplicativo em ambiente mével/
web que utiliza arvore de decisio baseada em evidéncias e inteligéncia
artificial com o objetivo de orientar e informar, de forma automatica, o
cidadio com duvidas relacionadas a COVID-19 e/ou avaliar seu estado
de saude.” Disponivel em: https://telessaude.hc.ufmg.br/chatbot-so-

bre-a-covid-19-desenvolvido-pelo-telessaude-hc-ufmg-e-destaque-na-
-midia/ Acesso em: 29 abr. 2022.
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dem a aumentar cada vez mais, em um processo
de desenvolvimento e aprimoramento constantes,
mostrando uma nova Telemedicina, e que podemos
chamar de “Telemedicina Inteligente”, com o au-
mento de cientistas da computagao e profissionais
da saude que desenvolvem programas de pesquisas
e estudos em uma nova area chamada Inteligéncia
Artificial em Medicina (IAM). Os médicos, por sua
vez, a despeito do prentincio de que serdo substi-
tuidos por robos, “medicos inteligentes”, e do fim
da profissao,"® pela IA, na verdade, ndo serdo dis-
pensados,'” mas precisam assumir um papel prota-
gonista na decisao de quando, onde, e de que forma
aplicarao a tecnologia, alem de ter que saber inter-
preta-la e maneja-la.

O Big Data, o uso de apoio computacional nas
situagdes clinicas rotineiras, tém impactado a atua-
¢ao dos profissionais de satide nos seus deveres e, ao
mesmo tempo que os auxiliam em tarefas que se ba-
seiam na manipulagao de dados e no vasto reposito-
rio de conhecimentos armazenados em computado-
res, traz consigo novas responsabilidades e desafios.

A relagao medico-paciente se apresenta em um
novo formato com a prestagao a distancia e com o

16 Cf. HARARI, Yuval Noah. 27 Zides para o século 21. Tradugio
Paulo Geiger. 1 ed. Sio Paulo: Companhia das Letras, 2018, p. 28-49.

17

Um dos temas objeto de debate é a possibilidade de afastar a
atua¢do médica para conclusio de diagnéstico, o que tem sido afastado,
inclusive, por normas éticas, apesar da possibilidade. Cabe citar a de Re-
comendagio da UNESCO — aprovada em Novembro de 2021 — sobre
a Etica da Inteligéncia Artificial (Recommendation on the Ethics of
Artificial Intelligence - Document code: SHS/BIO/PI/2021/1), que
tem como um de seus principio a supervisio humana e determinacio, e
a garantia de que “o atendimento humano e a decisio final de diagnds-
tico e tratamento sejam sempre tomadas por humanos, reconhecendo
que os sistemas de IA também podem auxiliar em seu trabalho o que
afasta a possibilidade de decisoes totalmente automatizadas na saude
o que ¢ extremamente relevante quanto a tematica dos dados de saude
como veremos;”

BARBOSA, Carla Barbosa, GODINHO,Inés Fernandes. Inteli-
géncia Artificial e Protecio de Dados na Satde — o que aprendemos
com a pandemia. Obra coletiva organizada pelo Centro de Investigagio
Francisco Suaréz da Universidade Lusfada. No prelo.
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https://exame.com/tecnologia/startups-usam-inteligencia-artificial-no-diagnostico-da-covid-19/
https://exame.com/tecnologia/startups-usam-inteligencia-artificial-no-diagnostico-da-covid-19/
https://www.pucrs.br/blog/inteligencia-artificial-ajuda-a-estimar-quantos-leitos-sao-necessarios-na-pandemia/
https://www.pucrs.br/blog/inteligencia-artificial-ajuda-a-estimar-quantos-leitos-sao-necessarios-na-pandemia/
https://www.pucrs.br/blog/inteligencia-artificial-ajuda-a-estimar-quantos-leitos-sao-necessarios-na-pandemia/
https://jornal.usp.br/ciencias/inteligencia-artificial-pode-prever-diagnostico-de-covid-19/
https://jornal.usp.br/ciencias/inteligencia-artificial-pode-prever-diagnostico-de-covid-19/
https://www.maxeletron.com.br/artigo/tecnologia-5g-e-usada-em-meio-a-pandemia-do-corona-virus
https://www.maxeletron.com.br/artigo/tecnologia-5g-e-usada-em-meio-a-pandemia-do-corona-virus
https://telessaude.hc.ufmg.br/chatbot-sobre-a-covid-19-desenvolvido-pelo-telessaude-hc-ufmg-e-destaque-na-midia/
https://telessaude.hc.ufmg.br/chatbot-sobre-a-covid-19-desenvolvido-pelo-telessaude-hc-ufmg-e-destaque-na-midia/
https://telessaude.hc.ufmg.br/chatbot-sobre-a-covid-19-desenvolvido-pelo-telessaude-hc-ufmg-e-destaque-na-midia/
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uso da IA. O dialogo entre o medico e o paciente,
e entre os medicos, se da virtualmente por meio de
plataformas, aplicativos, mensagens instantaneas;
o monitoramento do paciente pelo médico passa a
ser por meio de dispositivos inteligentes; o agir do
medico ¢ intermediado pela robotica. Os meios,
os veiculos de prestagao dos servigos medicos se
alteram. Todavia, a esséncia do ato médico voltado
para a satde da pessoa humana, para a promogao,
a prote¢ao, a recuperagao, a prevengao, o diagnos-
tico e o tratamento das doencas, e reabilitacao dos
enfermos ¢ portadores de deficiéncias"® se man-
tém. O fato de a atuagao médica ser, hoje, mais me-
canizada, digital e virtual, contudo, nao altera sua
natureza existencial, os direitos e deveres recipro-
cos que se ddo em uma via de mao dupla presentes
nessa situagao juridica existencial.""” Todavia, indu-
bitavelmente, nascem outras atribui¢oes mediante
os novos tipos de danos que podem ser causados
aos pacientes em decorréncia dos avangos biotec-
nologicos e da celeridade da informatica.

A “Telemedicina Inteligente”, a0 mesmo tempo
que apresenta diversas vantagens, tambem evidencia
riscos. Entre as vantagens destacam-se: a economia
de recursos financeiros para o paciente; o tratamen-
to mais rapido; o auxilio nas medidas de isolamento
social, proporcionando mais seguranga aos pacientes
e a equipe meédica; o maior acesso a dados do pa-
ciente para facilitar o diagnostico; monitoramento
remoto de pacientes em tempo real e acesso mais
facil e rapido a literatura medica, com troca de in-
formagdes entre profissionais; mais recursos dispo-
niveis para avaliagdo; melhor previsao e otimizacao

% A Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013 dispde sobre o exerci-
cio da Medicina e define o ato médico.

Y A respeito da relagio médico-paciente, cabe a leitura: PEREI-
RA, Paula Moura Francesconi Lemos. Relagio médico-paciente: o respeito a
autonomia do paciente e a responsabilidade civil do médico pelo dever
de informar. 1. ed. RIO DE JANEIRO: LUMEN JURIS, 2011.
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de riscos de doengas; tratamentos mais personaliza-
dos; possibilidade de realizagao de cirurgias com o
uso de robos, inclusive, com o manejo por medicos
a distancia; agilidade no atendimento; diminuigao de
erros no calculo de dosagem de medicamentos,®”
maior aprimoramento dos conhecimentos técnicos
pelos profissionais médicos que tém mais acesso a
informagoes, a tecnologia, a equipamentos, con-
tribuindo para sua formacao. Por outro lado, como
desvantagens ¢ possivel identificar: um forte proces-
so de ativacao digital, de digitalizacao do corpo; a
hiper-responsabilizagao dos medicos; o comprome-
timento da anamnese pela falta de exame fisico; a di-
ficuldade de o paciente passar informagdes e de ob-
té-las, havendo uma assimetria informacional; o erro
de diagnostico em maior extensao por falha da1A; a
violagao de privacidade e de dados sensiveis®”; a es-
cassez de recursos para toda populagao ter acesso as
ferramentas usadas na Telemedicina; a desigualdade
de atendimento; a discrepancia entre servigo ptblico
e privado de satide; a falta de seguranga no arma-
zenamento de dados; dados enviesados que geram
algoritmos injustos e discriminatorios; baixa quali-
dade dos dados; as insegurangas dos ciberespacos;
a desumanizagdo em saide com o distanciamento
entre meédico e paciente.

A jungao dos beneficios e riscos mencionados
permite concluir que ha mais vantagens ao utilizar

% CASTRO, Guilherme; JANETE, Fabio Biscegli; JR ARRUDA,
et. al. Inteligéncia Artificial, Deep Learning, Machine Learning, redes
neurais na medicina e biomarcadores vocais: Conceitos, onde estamos
e para onde vamos. Revista da SOCESP - Sociedade de cardiologia do
Estado de Sio Paulo. 2022, p. 12. Disponivel em:https://www.socesp.
org.br/revista/edicao-atual/inteligencia-artificial-deep-learning-machi-
ne-learning-redes-neurais-na-medicina-e-biomarcadores-vocais-con-
ceitos-onde-estamos-e-para-onde-vamos/115/865/ Acesso em: 29
abr. 2022.

' MULHOLLAND, Caitlin. O tratamento de dados pessoais
sensiveis. In: MULHOLLAND, Caitlin (otg,). LGPD ¢ 0 novo marco nor-
mativo no Brasil. 1ed. Porto Alegre: Arquipélago Editorial, 2020, v. 1, p.
121-156.
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a “Telemedicina Inteligente” cujo principal objeti-
vo ¢ garantir a satide dos pacientes, “salvar vidas”,
sem, contudo, deixar de se atentar e adotar medi-
das de seguranga para um maior aprimoramento e
uma agao preventiva de danos.

Os desafios apresentados pelos avangos biotec-
nologicos, pela revolugao computacional, sao int-
meros e se potencializam diante da falta de uma re-
gulamentagao especifica no Brasil, ndo s6 no que diz
respeito a propria Telemedicina, mas tambem a IA.
Todos esses fatores demandam um esforco herme-
néutico do operador do Direito para solucionar os
conflitos existentes e apresentar propostas para uma
maior adaptagiao dos seres humanos as tecnologias,
partindo de uma analise normativa-principiologica-
-regulatoria amparada na legalidade constitucional,
identificando eventuais “lacunas”, a fim de estabele-
cer critérios para garantir uma Telemedicina Inteli-
gente voltada a tutela da pessoa humana.

2. Os contornos conceituais e regulato6-
rios da telemedicina e da Inteligén-
cia Artificial

A telecomunica¢io unida a informatica deu
origem a telematica, que, na area da saude, se ca-
racteriza pela aplicagdo conjunta desses dois meios
as atividades sanitarias e, como bem esquemati-
za Fernanda Schaefer,®” a telematica foi dividida
em dois grupos: a telessaude e a Telemedicina.®”

2 SCHAEFER, Fernanda. Profecio de dados de saside na sociedade de
informagao: a busca pelo equilibrio entre privacidade e interesse social.
Curitiba: Jurua, 2010, p. 82-83.

#  Se considerada apenas como a utilizagio de meios de comu-

nicagao, pode-se indicar como origem da Medicina a distancia: 1) a
utilizagio da voz na Europa em épocas de grandes epidemias. A essa
época médicos posicionaram-se a beira de rios, enquanto agentes co-
munitarios posicionavam-se na outra margem trocando informacgoes
sobre sintomas e evolugio das doengas em suas respectivas regides; 2)
a utilizacdo de cartas para troca de informacdes e experiéncias entre
médicos, que remonta ao Egito antigo, no qual ja circulavam papiros
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A telessatde® engloba todas as a¢oes de medicina a
distancia, voltadas a coletividade no que tange as po-
liticas de saude publica e a dissemina¢ao do conhe-
cimento, enquanto que a Telemedicina abarca toda a
pratica médica a distancia voltada para o tratamento
e diagnostico de pacientes individualizados (identifi-
cados ou identificaveis) com o uso da tecnologia na
comunicagdo. E a juncao da Medicina, da informatica
e das telecomunicagoes.

ATelemedicina se desenvolve ao longo dos secu-
los em prol da melhoria da saude dos individuos e das
comunidades e, para isso, utiliza diversas ferramentas,
que foram desde o uso de cartas, radio, telefonia con-
vencional, Internet, ate a inteligéncia artificial.

De acordo com a definicio® da Declaragao
de Telavive adoptada pela 51 Assembleia Geral da
Associacao Médica Mundial em Telavive, Israel, de
outubro de 1999, a telemedicina é “o exercicio
da medicina a distancia, cujas intervengoes, diag-
nosticos, decisoes de tratamentos e recomenda-
¢oes estao baseadas em dados, documentos e ou-
tra informacao transmitida atraves de sistemas de

que explicavam os processos de mumificagao. 3) A publica¢do de peri6-
dicos médicos. O primeiro deles foi o Journal de Savans, fundado pelo
francés Denis de Sallo em 1665. Disponivel no site: <http://www.vit-
tual.epm.br/matetial/tis/curt-med/temas/med5/med5t12000/ tele/
histo_ria_da_telemedicina.html>. Acesso em: 10 ago. 2018.

O artigo da 26-B Lei 8.080/90 define telessatide como: “a
modalidade de prestagdo de servigos de saude a distancia, por meio da
utilizacio das tecnologias da informacio e da comunicagio, que envol-
ve, entre outros, a transmissao segura de dados e informacdes de saide,
por meio de textos, de sons, de imagens ou outras formas adequadas.”

» “Na Comissio Europeia (2012), a telemedicina consiste na

prestacio de servigos de saude por meio de tecnologias da informagio
e da comunicagdo, em que o profissional de saide e o paciente nio
estdo presentes fisicamente no mesmo local. Envolve a transmissao de
dados e informagio de sadde através de textos, sons, imagens ou ou-
tros que sejam necessarios para a prevencio, diagndstico, tratamento e
acompanhamento de pacientes, e esta presente em diversas especiali-
dades da medicina, desde a telerradiologia a telecirurgia passando pela
teleconsulta.”. PEREIRA, Alexandre Libério Dias. Telemedicina e Far-
maécia Online: Aspetos Juridicos da Ehealth. Disponivel em: https://
portal.oa.pt/upl/%7B79¢ff4f2-f05¢c-497¢-9737-ca05830cc360%7D.
pdf. Acesso em 18 abr. 2020.

i INSTITVTO «IVRIDICO



Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

DOUTRINA

telecomunicagio.”*

Os procedimentos da Telemedicina podem se
apresentar em varias modalidades®” como: i) a
teleconsulta; ii) a teleassisténcia; iii) o teleaten-
dimento; iv) a telepatologia; v) a telerradiologia;
vi) o telemonitoramento ou televigilancia; vii) o
telediagnostico; viii) a teleconferéncia; ix) teleci-
rurgia; e X) a teleterapia, € que terao tratamentos
proprios. No Brasil, algumas areas da Telemedicina
tém regulagao ¢tica propria, como a telerradiolo-
gia, regida pela Resolugao n® 2.107/2014; a tele-
patologia, definida pela Resolugao n® 2.264/2019,
e a telecirurgia robotica, recem disciplinada na Re-
solugdo n® 2.311, de 23 de margo de 2022.7%

% Declaragio de Tel Aviv sobre responsabilidade e normas éti-

cas na utilizacio da telemedicina. (Adotada pela 51* Assembléia Ge-
ral da Associacio Médica Mundial em Tel Aviv, Israel, em outubro
de 1999). Conceito extraido do Ponto “1”. Disponivel em: http://
www.dhnet.org.br/direitos/codetica/medica/27telaviv.html#:~:tex-
t=6.,m%C3%A9dica%2C%20nunca%20devem%20ser%20compro-
metidos.&text=7.,a%20rela%C3%A7%C3%A30%20individual %20
m%C3%A9dico%2Dpaciente.

? A maioria dessas espécies de Telemedicina estavam previs-

tas na Resolugdo n® 2.227/2018 do CFM, revogada pela Resolugio n®
2.228/2019 do CFM.

# Art. 6° A telecirurgia robética ¢ a realizagio de procedimento
cirdrgico a distdncia com utilizagio de equipamento robético, mediada
por tecnologias interativas seguras. § 1° A telecirurgia robética somente
podera ser realizada com infraestrutura adequada e segura de funciona-
mento de equipamento, banda de comunicagio eficiente e redundante,
estabilidade no fornecimento de energia elétrica e seguranca eficien-
te contra virus de computador ou invasiao de hackers. § 2° A equipe
médica cirdrgica principal para a telecirurgia deve ser composta, no
minimo, por médico operador do equipamento robético (cirurgiao re-
moto), cirurgido presencial e cirurgiao auxiliar. § 3° O cirurgido remoto
deve ser portador de RQE na drea correspondente ao ato cirdrgico
principal, com registro profissional médico no CRM de sua jurisdicio.
§ 4° O cirurgido presencial, serd o responsavel pela assisténcia direta ao
paciente e deve ser portador de RQE na 4area correspondente ao ato
cirdrgico principal e estar capacitado para assumir a intervencio cirur-
gica em situagdo emergencial ou em ocorréncias nao previstas, como
falha no equipamento robético, falta de energia elétrica, flutuacio ou
interrup¢io de banda de comunicagio. §5° A telecirurgia robética deve
ser explicitamente consentida pelo paciente ou seu representante legal
e realizada por livre decisdo e responsabilidade dos médicos envolvidos
no ato cirirgico, sendo obrigatéria a autorizagio por escrito do diretor
técnico do hospital onde a cirurgia sera realizada.
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No ordenamento juridico brasileiro,”” o pri-
meiro desafio que se apresenta ¢ definir os contor-
nos da Telemedicina e sua regulagao.

A primeira lei que tratou do tema, Lei n°
13.989/2020, foi editada em meio a pandemia da
Covid-19 e de forma transitoria, com aplicagao en-
quanto durar a crise ocasionada pelo coronavirus
(SARS-CoV-2) e, apos esse periodo, restou estabe-
lecido que cabera ao Conselho Federal de Medicina
(CEM) regular o tema (art. 6°).¢% ¢ Apos longa
fase de discussao pela Comissao Especial do CFM,
foi editada Resolucao n.” 2.314/2022, do CFM,
que define e regulamenta a Telemedicina como
forma de servigos medicos por tecnologias de co-
municagao. Tanto a Lei n.” 13.989/2020, quanto a
Resolugao n.” 2.314/2022, do CFM, foram pos-
teriores a expedigao de alguns regulamentos que
se fizeram necessarios para melhor orientar os
agentes de saide em meio a pandemia, tal como o
Oficio CFM n.° 1.756/2020,°” que permitiu, de

29

Em Portugal, o Cédigo Deontolégico da Ordem dos Médicos
(CDOM) trata da Telemedicina (artigos 46 a 49) e dispde que deve
respeitar a relacdo médico-paciente, mantendo autonomia, a seguranga
e confidencialidade do paciente (artigo 46°, n.1 CDOM), além deste
diploma aplica-se o Despacho n® 3571/2016, de 6 de margo, que deter-
mina que os servicos e estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude,
(SNS) devem intensificar a utilizagdo das tecnologias de informagio e
comunicag¢io de forma a promover e garantir o fornecimento de servi-
cos de Telemedicina aos utentes do SNS; o Despacho n.° 8445/2014, de
30 de junho, que reforca a implementacio da estratégia para uma Rede
de Telemedicina no Servico Nacional de Satide; a Norma n® 010/2015,
da Direcgio-Geral da Saude, que versa sobre o modelo de funciona-
mento das Teleconsultas. Além do Regulamento n® 698/2019, de 5 de
setembro, que define os atos profissionais préprios dos médicos, a sua
responsabilidade, autonomia e limites, da Ordem dos Médicos.

3 Art. 6° Competird ao Conselho Federal de Medicina a regula-

mentacio da telemedicina ap6s o periodo consignado no art. 2° desta Lei.

3 Portaria GM/MS N.° 913, de 22 de abril de 2022 - Decla-
ra o encerramento da Emergéncia em Saide Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infec¢do humana pelo novo co-
ronavirus (2019-nCoV) e revoga a Portaria GM/MS n.° 188, de 3 de
fevereiro de 2020.

2 Disponivel em: http://portal.cfm.org.br/images/PDF /2020,

oficio_telemedicina.pdf Acesso em: 20 mar. 2020.
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forma restrita e enquanto durar o combate ao con-
tagio da COVID-19, algumas modalidades de ser-
vico médico a distancia, tais como a teleorientacio,
o telemonitoramento e a teleinterconsulta. A Por-
taria n.° 467, de 20 de marco de 2020,%% emitida
pelo Ministério da Satide, que previu, em carater
excepcional e temporario, a interagao a distancia
por meio de atendimento pré-clinico, suporte as-
sistencial, consulta, monitoramento e diagnostico
pelo uso de tecnologia da informagao e comuni-
ca¢io, no ambito do SUS, bem como na satde su-
plementar e privada.®” Os Conselhos Regionais
de Medicina passaram a editar suas proprias reso-
lugdes, como ocorreu, a titulo de exemplo, com a
publicagao, em margo de 2020, da Resolugao CR-
M-DF n.? 453/2020,°> e da Resolu¢ao CREMER]
n.° 305/2020.69

A Resolucaon.®2.314/2022, do CFM, traz um
conceito de Telemedicina atrelado ao uso de tecno-
logia digital, informagao e comunicagao para assis-
téncia, educagdo, pesquisa, prevencao de doengas
e lesdes, gestao e promogao de satde (art. 1°) em
territorio nacional, que pode ocorrer de forma real
on-line (sincrona) ou off-line (assincrona) e elenca
sete modalidades: Teleconsulta; Teleinterconsulta;

* Disponivel em: http://wwwplanaltogovbt/CCIVIL,_03/Portatia/
PRT/Portatia%20n%C2%BA%20467-20-ms.htm. Acesso em: 20 mar. 2020.

* A Portaria n.° 467/2020 do MS esclarece sobre a importincia
em obter o consentimento do paciente, garantir o sigilo dos dados do
paciente, realizar o registro em prontuario, além de elencar os elemen-
tos que devem conter a receita e atestados médicos realizados por meio
eletronico. Ressalta, ainda, a obrigatoriedade de obter do paciente o
consentimento em caso de ado¢io de medida de isolamento e termo de
declaragio contendo a relagio das pessoas que residam com o paciente,
em observincia 2 Portaria n.° 356 GM/MS, de 11 de margo de 2020 e
a Portaria n.° 454/GM/MS, de 20 de marco de 2020.

» Disponivel em: https://sistemas.cfm.otg.br/normas/visuali-
zar/resolucoes/DF/2020/453. Acesso em: 20 mar. 2020.

3 Disp()nivcl em: https://www.cremerj.org.br/resolucoes/exibe

resolucao/1435#:~:text=Disp%C3%B5e%20sobre%200%20atendimento%20
m%C3%A9dico,%2DCoV2%2FCOVID%2D19. Acesso em: 29 mar. 2020.
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Telediagnostico; Telecirurgia;*” Telemonitoramen-
to ouTelevigilancia; Teletriagem; e Teleconsultoria,
todas definidas, respectivamente nos arts. 6°, 7°,
8°,9° 10, 11, 12.

A norma deontologica visa assegurar os di-
reitos dos pacientes que ficam mais expostos em
razao dos riscos do atendimento a distancia, das
tecnologias de comunicagao e dos meios digitais.
Destacam-se os direitos referentes aos cuidados de
sua satde, fisica e psiquica; o direito a integridade
das informagdes; a protegao de seus dados pessoais
e sensiveis, clinicos, imagem; ao sigilo e confiden-
cialidade; a privacidade; a solicitar e receber copia
em midia digital e/ou impressa dos dados de seu
registro; a optar pela interrup¢ao do atendimento a
distancia, assim como pela consulta presencial.

Da mesma forma, garante os direitos dos me-
dicos, aos quais sao assegurados a liberdade profis-
sional e o pleno exercicio da autonomia, podendo
optar por quaisquer das formas de atendimento,
desde que observe os principios bio¢ticos, inclusi-
ve, os da beneficéncia e nao maleficéncia para rea-
lizar a escolha pelo atendimento virtual, podendo
interromper o atendimento a distancia (arts. 4°,
3°, paragrafo 8°), e o direito de receber os hono-
rarios pelo atendimento prestado (art. 16, para-
grafo Ginico). Quanto ao médico assistente, ¢ as-
segurado o acesso aos dados do paciente. Ganha
relevo na Resolugio n.° 2.314/2022, do CFM, as
orientagdes acerca das instrugdes de seguranca,
manejo, armazenamento dos dados dos pacientes
(pessoais, clinicos, anamnese, propedéuticos, re-
sultados de exames etc.) com registro no pron-
tuario fisico ou pelo uso de Sistema de Registro
Eletronico de Saude - SRES, com a possibilidade
de ocorrer a interoperabilidade, intercambialidade

77 Resolugio CFM n.° 2.311, de 23 de marco de 2022, que regu-
lamenta a cirurgia robética no Brasil.
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entre sistemas, desde que haja a garantia de confi-
dencialidade, privacidade e integridade dos dados,
observado o Nivel de Garantia de Seguranga 2 para
os prontuarios;*® e o padrao de infraestrutura de
Chaves-publicas para assinatura digital qualificada
ou outro permitido em lei. Ademais, deve o me-
dico obter o consentimento livre e esclarecido do
paciente ou representante legal, seja quanto ao ato
medico, a modalidade de Telemedicina e suas parti-
cularidades (Lei n.” 12.842/2013 e Resoluc¢ao n.°
1.627/2001), seja quanto ao tratamento dos dados
pessoais e sensiveis, como transmissao de dados e
imagem, observado o disposto na Lei Geral de Pro-
tegao de Dados (Lein.” 13.709/2018), o que pode
se dar por meios eletronicos ou de gravagao de lei-
tura, fazendo parte do SRES do paciente (art. 15).
A responsabilidade pelos dados que o medico
responsavel pelo atendimento em consultorio pro-
prio ou que o diretor responsavel tecnico da em-
presa ou institui¢ao possui, at¢ por deter a guarda,
pode ser compartilhada com terceiros contratados
para arquivamento (artigo 3°, paragrafos 2° e 3°).
A Resolugao n.” 2.314/2022, do CFM, dissipa
algumas dtvidas decorrentes da auséncia de pre-
visdo expressa e ate divergéncias entre resolugoes
dos Conselhos Regionais de Medicina como, por
exemplo, a possibilidade de a primeira consulta ser
virtual (Resolug¢do n.” 305/2020, do CREMER-

% Aplicam-se aos prontudrios as seguintes normas: Lei n.°

13.787, de 27 de dezembro de 2018, que dispoe sobre a digitalizagio
¢ a utilizacdo de sistemas informatizados para a guarda, o armazena-
mento e o manuseio de prontuario de paciente; a Resolu¢io CFM n.°
2.299/2021, que regulamenta, disciplina ¢ normatiza a emissio de
documentos médicos eletronicos; Resolugio CFM n.° 1.821/2007, mo-
dificada pela Resolugio CFM n.° 2.218/2018, que aprova as normas
técnicas concernentes a digitalizacdo e uso dos sistemas informatiza-
dos para a guarda e manuseio dos documentos dos prontuarios
dos pacientes, autorizando a eliminacdo do papel e a troca de
informagcao identificada em saude, entre outras.
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]1),%” observadas as condi¢des técnicas e fisicas,
ressalvando o prosseguimento na forma presen-
cial. Além disso, determina o uso de mecanismos,
protocolos rigidos e instrumentos necessarios para
registrar dados, informagdes em prontuarios e agir
com seguranga no manejo, armazenamento e eli-
minagao de dados dos pacientes na era digital. Por
fim, cabe ressaltar o disposto no art. 17, que es-
tabelece que as pessoas juridicas que prestam ser-
vigos de Telemedicina, inclusive as plataformas de
comunicagao e arquivamento de dados, deverao ser
estabelecidas em territorio nacional e estar inscri-
tas no Conselho Regional de Medicina do Estado
em que estao sediadas, com o médico responsavel
técnico também inscrito no mesmo conselho, a fim
de propiciar a fiscalizagao.

A pandemia da Covid-19 evidenciou a impor-
tancia do uso daTelemedicina e propiciou seu cres-
cimento,* tendo em vista a necessidade de se evi-
tar contagios e a proliferagao do coronavirus e com
a adocao de medidas intensas de distanciamento,
isolamento social, com a redu¢io de deslocamen-
tos e frequéncia de pacientes as unidades assisten-
ciais, até mesmo para que nao ocorresse a super-
lotagao dos hospitais. Logo, manter a prestacao
de servigos a satide, mesmo que de forma remota,
tornou-se imperioso e impulsionou os (')rgéos com-
petentes a regularem a Telemedicina, colocando o
tema no centro das discussoes, além de mostrar a

¥ Disponivel em: https://www.cremerj.org.br/resolucoes/exi-

be/resolucao/1435#:~:text=Disp%C3%B5e%20sobre%200%20aten-
dimento%20m%C3%A9dico,%2DCoV2%2FCOVIDY%2D19. Acesso
em: 29 mar. 2020.

40

A respeito do tema, foram publicados alguns artigos cientifi-
cos: NOGAROLI, Rafaella. Breves reflexdes sobre a pandemia do novo
coronavirus (COVID-19) e alguns reflexos no direito médico e da saude.
in: Revista dos Tribunais, vol. 1015/2020, Maio, 2020. FALEIROS JU-
NIOR, José Luiz de Moura; NOGAROLI, Rafaella; CAVET, Caroline
Amadori. Telemedicina e prote¢ao de dados: reflexdes sobre a pandemia
da covid-19 e os impactos juridicos da tecnologia aplicada a saude. Revis-
ta dos Tribunais. vol. 1016/2020. Jun. / 2020. DTR\2020\7334.
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insuficiencia das normas deontologicas postas; a
auséncia de lei e a inseguranga juridica que provoca
tanto para os profissionais da satde como para os
pacientes. Todavia, o vacuo legislativo por si s6 ndo
afastava a legalidade da prestagao de servigos me-
dicos a distancia diante*” do estado de emergéncia
trazido pela Covid-19, tornando licito e legitimo o
uso daTelemedicina. Nem mesmo fora do contexto
pandémico a Telemedicina pode ser tratada como
uma atividade ilicita, ja que pode estar amparada
na legalidade constitucional, ficando o embate no
campo das restrigdes etico-disciplinares.

A telessatide passou a ser regulada no Brasil
pela Lei n® 14.510, de 27 de dezembro de 2022. A
lei resultou do Projeto de Lein® 1998 de 2020, san-
cionado pelo Presidente da Repﬁblica em 28 de de-
zembro de 2022, para alterar a Lei n°® 8. 080/1990,
conhecida como Lei do SUS — Sistema Unico de
Satide. A mencionada lei passa a introduzir um titu-
lo especifico sobre telessatde, o Titulo III-A, com
os artigos 26-A ate 26-H, alem de modificar a Lei
n® 13.146, de 6 de julho de 2015, o Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia. A lei também revoga a Lei
n° 13.989, de 15 de abril de 2020, que dispunha
sobre o uso da telemedicina durante a crise cau-
sada pelo coronavirus (SARS-CoV-2), apesar de ja
ter ocorrido a revoga tacita em razao da Portaria
do Ministério da Saude (Portaria GM/MS N° 913,
de 22 de abril de 2022), que declarou o encerra-
mento do estado de Emergéncia em Satde Publi-
ca de Importancia Nacional (ESPIN), causada pela
pandemia da Covid-19 no Brasil. Apesar da
Lein® 14.510/2022 alterar a Lei do SUS, a pratica

' Vale a leitura da coluna do Migalhas em que Paula Moura

Francesconi de Lemos Pereira e Aline Miranda Valverde tratam do
tema “Telemedicina no sistema privado de saude: quando a realidade

se impoe.”  Disponivel em: <https://www.migalhas.com.br/coluna/

migalhas-de-vulnerabilidade/322083/telemedicina-no-sistema-priva-

do-de-saude-quando-a-realidade-se-impoe>. Acesso em: 26 mar. 2020.
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da telessatde ja existia no Brasil e integrava a Es-
tratégia de Saude Digital para o Brasil. Seu objetivo
era de expandir e melhorar a rede de servigos de
satde, sobretudo a Atencao Primaria a Saude (APS)
bem como sua intera¢io com os demais niveis de
atencdo, fortalecendo as Redes de Atencao a Satde
(RAS) do SUS, regulada pela Portaria GM/MS n°
1.348, de 2 de junho de 2022.%” O Departamento
de Saude Digital do Ministério da Satde™ ja ti-
nha estabelecido por meio da Portaria GM/MS n°
3.632/2020 as Diretrizes para aTelessatide no Bra-
sil no ambito do SUS, tais como: i) a transposigao
de barreiras socioeconomicas, culturais e, sobretu-
do, geograficas para que os servigos e as informa-
¢oes em saude chegassem a toda populagao; ii) a
maior satisfagao do usuario e a maior qualidade do
cuidado e menor custo para o SUS; iii) a observan-
cia aos principios basicos de qualidade dos cuida-
dos de saude: de forma segura, oportuna, efetiva,
eficiente, equitativa e centrada no paciente; iv) a
redugao de filas de espera; v) a redugao de tempo
para atendimentos ou diagnosticos especializados;
e vi) e que se evitassem os deslocamentos desne-
cessarios de pacientes e profissionais de saade.®**
Cabe ressaltar, que a telessatde nao se restrin-
ira ao ambito publico de satide, apesar da lei ter
alterado a Lei do SUS, mas também é utilizada no
sistema privado de satde. Aplicando-se especial-
mente na saude suplementar, o que ja ocorre ha de-
cadas, e por diversos profissionais de saude, como
medicos, psicologos, nutricionistas, farmacéuticos

42

Disponivel —em: https://brasilsus.com.br/wp-content/
uploads/2022/06/portarial348.pdf Acesso em: 07 jan. 2023.

#  Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/

em/2020/prt3632 22 12 2020.html Acesso em: 07 jan. 2023.

# Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/
saude-digital/telessaude/telessaude Acesso em: 07 jan. 2023.
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¢ enfermeiros,® que apesar de restri¢oes, devem
ser observadas as normas proprias de cada ambito
de atuagao, publico ou privado, incluindo as nor-
mas de cunho deontologico de cada conselho fede-
ral profissional (art. 26-D, da Lei n° 8.080/90). A
definigao de telessatide pela lei ndo estabelece limi-
tes (art. 26-B, da Lei n® 8.080/90), ao contrario,
abrange todo o territorio nacional e sera exercida
em favor de todos os brasileiros, sendo um de seus
principios a universalizagao do acesso de agoes e
servigos de satide, o que esta em consonancia com a
Constituicao Federal (art. 196 da CF, e art. 26-A,
inciso VII, da Lei n® 8.080/90).

O artigo 26-A da Lei n® 8.080/90 define os
principios que devem ser observados na telessat-
de, sendo que, de fato, nem todos se enquadram
tecnicamente como princ{pios, apesar de se extrair
dos direitos previstos a principiologia constitucio-
nal base que lhes dao origem. No que concerne a
utilizagdo ou nao da telessatide, vale citar o princi-
pio da autonomia do profissional de satde (art. 5°,
XIII, da CF), inclusive na primeira consulta (inciso
I, ¢/cart. 26-C da Lei n° 8.080/90 e arts. 4°, da
Resolugao 2.314/2022 do CFM); que se comple-
ta com o principio da digna valorizagao do profis-
sional e estrita observancia as atribui¢des legais de
cada profissao (incisos IV e VIII). Para alem destes,
também merece mencionar o principio da autono-
mia do paciente (art. 5°, II, X, CF), do qual se ex-
trai a necessidade de obter o seu consentimento li-
vre e informado ou de seu representante legal (art.
6°, paragrafo 5°, 16, da Resolugao 2.314/2022 do

# A Resolucio n°® 218/97 do Ministério da Sadde reconhece
como profissional de satide de nivel superior as seguintes categorias:
assistentes sociais, biélogos, profissionais de educacio fisica, enfermei-
ros, farmacéuticos, fisioterapeutas, fonoaudidlogos, médicos, médicos
veterinarios, nutricionistas, psicélogos e terapeutas ocupacionais.Dis-

ponivel em; https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/reso_97.htm
Acesso em 04 jan. 2023.
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CFM) para utilizagao da modalidade de telessatide
para seu atendimento (art. 26-G, inciso I, da Lei n°
8.080/90). Tal principio lhe confere, inclusive, o
direito a se recusar a utilizar a forma remota e de-
cidir pelo atendimento presencial, que lhe deve ser
assegurado; assim como o direito a assisténcia segura
e com qualidade e protegao e confidencialidade dos
seus dados pessoais (incisos V e VI). O principio da
justica, da respaldo a promogao da universalizagao
do acesso dos brasileiros as agdes e aos servicos de
saude e o principio da responsabilidade (art. 5%, X,
CF), esta incluida a responsabilidade digital (inciso
IX) e do profissional de saude (art. 26-G, inciso I,
parte final, da Lei n® 8.080/90).

A Lei de telessatide ¢ generica e nao regula to-
das as questoes que dela se desdobram, mas faz ex-
pressa mengao a aplicagao das normas ja existentes
€ que asseguram direitos e regulam institutos que
dela se desdobram como o Marco Civil da Inter-
net (Lei n® 12.965/2014), o Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n° 8.078/1990), a Lei Geral de
Prote¢ao de Dados (Lei n® 13.709/2018), a Lei do
Ato Medico (Lein® 12.842/2013), a Lei do Pron-
tuario Eletronico (Lei n® 13.787/2018)%® ] entre
outras que dispensam citagao expressa como o Co-
digo Civil. A matéria continuara sendo regulada
por normas expedidas pelos 6rgaos competentes,
tal como o Ministério da Satide, os Conselhos de
fiscalizagao do exercicio profissional, e outros or-
gaos reguladores competentes (arts. 26-E, 26-D,
da Lei n® 8.080/90).

Cabe destacar que ¢ dispensada a inscrigao se-
cundaria ou complementar do profissional de sat-
de em outra jurisdi¢ao para o exercicio da modali-
dade de telessatide, em conformidade com o artigo
26-H, da Lei n® 8.080/90 em consonancia com os

4 Art. 26-G, inciso 11, da Lei n® 8.080/90.
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artigos 10, paragrafo 4°, e 17, paragrafo 1°, da Re-
solucao 2.314/2022 do CFM). Jao art. 3° da Lein®
14.510/2022 determina que ¢ obrigatorio o regis-
tro das empresas intermediadoras de servigos me-
dicos de telemedicina, além de um diretor técnico
medico dessas empresas no Conselho Regional de
Medicina dos Estados em que estao sediadas (art.
17, Resolugdo 2.314/2022 do CFM). Os infrato-
res incidirao no disposto no art. 10, caput, inciso
Il da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
se refere as infragoes a legislacao sanitaria federal.

Outra mudanca decorrente da lei, foi a alteracao
da Lein® 13.146, de 6 de julho de 2015, o Estatuto da
Pessoa com Deficiéncia, que incluiu o inciso V em seu
artigo 19, atribuindo ao SUS o dever de aprimorar o
atendimento neonatal, com a oferta de acoes e servi-
¢os de prevengao de danos cerebrais e sequelas neuro-
logicas em recem-nascidos, inclusive por telessatde.
Essa previsao estd em consonancia com o conceito e
abrangéncia do direito de sade assegurado na Cons-
tituigdo Federal (arts. 196, 197), na propria lei do
SUS (arts. 6°, X, 7°, XI) e no Estatuto da Crianca e do
Adolescente (arts. 7°, 8%, 10, 14). Uma espécie de te-
lessatde ¢ o telemonitoramento. Na pratica, pode-se
verificar que ja existe um sistema de monitoramento
desenvolvido pela Microsoft Azure para controle de
recém-nascidos com alto risco de lesao neurologica
a fim de antecipar diagnostico, evitar sequela, parali-
sia cerebral, cegueira, surdez. O sistema consiste em
uma central que transmite dados em tempo real. Es-
ses dados ficam armazenados em nuvem e com a inte-
ligéncia do ambiente possibilita otimizar custos bem
como guardar dados com o uso de machine learning,
que viabiliza a medicina preditiva por meio de algorit-
mos de tratamento e constitui uma medida benéfica
para a saade.*”

*7 Disponivel em: https://pbsf.com.br/patcerias-pbsf/ Acesso
em: 07 jan. 2023.
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A nova lei que regula a telessaade no Brasil ¢
passivel de criticas, pois perdeu a oportunidade de
tratar da questao de forma sistematica, abrangente,
disciplinando problemas ja vivenciados com o uso
de novas tecnologias na seara da satde digital. No
entanto, a Lei 14.510/22 acaba por extirpar du-
vidas quanto a legalidade da prestagao de servigos
de satide a distancia, até mesmo em razao das res-
trigdes que os conselhos profissionais impunham
e que foram flexibilizadas durante a pandemia da
Covid-19. A telessaude passou a ser o que se pode
dizer, a regra, tanto ¢ que prevé no art. 26-F, da
Lei n” 8.080/90, que qualquer ato normativo que
pretenda restringir a prestacao de servigo de teles-
satde devera demonstrar a imprescindibilidade da
medida para que evite danos a satide dos pacientes.

Espera-se que com a regulacao da telessatide
haja o implemento de politicas ptiblicas para maior
atendimento da populagao e de forma segura, com
consequente redugao dos custos em satide e maior
facilidade na triagem de casos, possibilitando o de-
senvolvimento de tecnologias nacionais de ponta, o
uso de inteligéncia artifical, para com isso romper
barreiras geograficas e socioeconomicas e propiciar
maior acesso aos cuidados de satide de forma igua-
litaria, universal, com qualidade e eficacia.

As normas deontologicas expedidas e a propria
lei de telessatide ndo sao suficientes para enfrentar
todos os desdobramentos que a Telemedicina apre-
senta, seja no ambito ético-disciplinar, seja no ambito
juridico com eventual responsabilidade civil por da-
nos porventura sofridos pelos pacientes em razao de
eventuais erros medicos praticados; falhas dos sistema
tecnologico; falhas no dever de informar; quebra de
sigilo médico; vazamento de dados pessoais, ™ entre
outros atos. Da mesma forma, os pacientes ficam in-

¥ ARBULLU, Rafael. Ataque de ransomware em hospital leva pa-
ciente 2 morte na Alemanha. Olhar Digital, 18/09/2020. Disponivel

”‘mmm‘ﬁ‘in INSTITVTO «IVRIDICO


https://pbsf.com.br/parcerias-pbsf/

Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira

DOUTRINA

seguros quanto a metodologia e a eficacia do atendi-
mento para os cuidados com sua satde.

No entanto, o uso daTelemedicina torna-se cada
vez mais possivel com o desenvolvimento de novas
tecnologias que dispensam o contato presencial para
o atendimento e cuidados de satide, além de necessa-
rio por diversos fatores, entre eles, a maior facilida-
de no atendimento; a dificuldade de locomocio nos
grandes centros urbanos, precisando romper barrei-
ras espaciais; a auséncia de profissionais na localida-
de; a falta de tempo, alem dos casos emergenciais. A
Telemedicina se soma ao incremento trazido pela in-
teligéncia artificial, que veio para agregar na area da
satide, unindo as areas da Medicina, da informatica,
da computagio e da telecomunicagao e que atraem o
interesse do Direito.

A inteligéncia artificial, conforme define Fabia-
no Hartmann Peixoto e Roberta Zumblick Martins
da Silva, constitui “uma subarea da ciéncia da com-
putagdo e busca fazer simulages de processos es-
pecificos da inteligéncia humana por intermedio de
recursos computacionais”.*” A designacao, IA, foi
cunhada em 1956 por um cientista da computagao
americano John McCarthy durante evento realizado
por um grupo de cientistas da computagao no Dart-
mouth College, em Hanover, New Hampshire, nos
EUA.®” ATA, as técnicas de deep learning (DL),*"

em: https://olhardigital.com.br/2020/09/18 /noticias/ataque-de-ran-
somware-em-hospital-leva-paciente-a-morte-na-alemanha/

¥ PEIXOTO, Fabiano Hartmann; SILVA, Roberta Zumblick
Martins da. Inteligéncia artificial ¢ Direito. Curitiba: Alteridade, v. 1, 2019.

% RUSSELL, Stuart Jonathan, NORVIG, Peter. Inteligéncia at-
tificial. Tradugdo Regina Célia Simille. Rio de Janeiro: Elsevier, 2013.

1 “Ou ‘aprendizado profundo’, que pode ser encarado como um

aprofundamento do machine learning, sendo definido como ‘o uso de
redes neurais em multiniveis para encontrar padroes em imensos cor-
pos de dados (e.g. milhées de imagens, ou sons de fala)””. MEDON, Fi-
lipe. Inteligéncia Artificial e Responsabilidade Civil: Autonomia, riscos
e solidariedade. Sdo Paulo. Editora JusPodivm, 2022, p.113.
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e machine learning (ml)®* ©¥ servem para aprimo-
rar o atendimento médico e demonstrar comporta-
mento inteligente.®*

Na area da satide, entre suas diversas facetas e
com o auxilio de maquinas, a inteligéncia artificial
contribui com registros, rastreio de informagoes e
ganha destaque no setor de diagnostico, pois permi-
te que se processe os dados de pacientes por meio
de algoritmos, possibilitando o apoio a decisao cli-
nica e indicando diagnosticos com maior precisao..
Com isso, cresce o proprio desenvolvimento da
Medicina Preditiva, até mesmo no campo da en-
genharia genética, que vem sendo bem explorada.

32 “Refere-se a capacidade de um sistema de melhorar sua perfor-

mance em uma tarefa com o passar do tempo, e, normalmente envolve
o reconhecimento de padrées em base de dados, embora as funcionali-
dades do aprendizado de maquina possam incluir diversas coisas, como
a tradug¢do de linguas, diagndstico de pintas pré-cancerosas, auxilio a
bracos mecanicos para que estes segurem objetos e até a condugio
veicular, no caso dos carros auténomos”. MEDON, Filipe. Inteligéncia
Artificial ¢ Responsabilidade Civil: Autonomia, riscos e solidariedade. Sio
Paulo. Editora JusPodivm, 2022, p.102.

53

“O modelo de algoritmo Covid-19 langado pela Portal Tele-
medicina atua no suporte diagnéstico das unidades de saide por detec-
tar indicios de Coronavirus em Raios-X e Tomografias e priorizar os
casos graves. A solucao faz uma varredura nos exames, avalia se estio
‘normais’ ou ‘alterados’, encontra e diferencia alteracdes relacionadas
a0 Covid-19 e pneumonia, sinalizando para os médicos em até 10 mi-
nutos 0s casos suspeitos — o que permite iniciar com agilidade os pro-
tocolos de cuidados assistenciais ao paciente com suspeita da doenca
e complicagdes. [...]”. Disponivel em: https://portaltelemedicina.com.
br/bl ortal-telemedicina-lanca-inteligencia-artificial-para-detectat-
-covid-19. Acesso em: 29 abr. 2022.

3 CASTRO, Guilherme; JANETE, Fabio Biscegli; JR ARRU-

DA, et. al. Inteligéncia Artificial, Deep Learning, Machine Learning, re-

des neurais na medicina e biomarcadores vocais: Conceitos, onde esta-

mos e para onde vamos. Revista da SOCESP - Sociedade de cardiologia

do Estado de Szo Paul() 2022, p 12. Dmp()mvd em: https: [ [wrarw.s0-
. i 1

estudo com uso da IA, DL e ML ¢ feito em redes neurais, cujos mode—
los sio usados no processamento de imagens em Radiologia, Medicina
Nuclear, Dermatologia e Patologia ¢ modelos de RNA sio aplicados
para interpretar e classificar os sinais de eletroencefalograma (EEG)

e ECG. A respeito do tema: Disponivel em: https://socesp.org.br/

revista/edicao-atual/inteligencia-artificial-deep-learning-machine-lear-

ning-redes-neurais-na-medicina-e-biomarcadores-vocais-conceitos-on-
de-estamos-e-para-onde-vamos/115/865/ Acesso em: 29 abr. 2022.
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A titulo de exemplo de sistema de apoio a de-
cisao médica, pode-se citar o programa DXplain,®”
desenvolvido no Massachussetts General Hospital
pelo grupo do Prof. Octo Barnett e que, por meio
de dados clinicos, laboratoriais, sugere diagnosticos
possiveis por ordem decrescente de importancia e
sugere investigagoes posteriores. Em regra, esses
sistemas alimentam os algoritmos com dados de na-
tureza clinica, como data de inicio dos sintomas, gra-
vidade dos sintomas e presenga de outros fatores de
risco (comorbidades), como diabete e hipertensao.

Grande tem sido os avangos propiciados pela
IA, contribuindo para combate e tratamento de
doengas, inclusive, de forma precoce, como ocorre
com a doenga de Alzheimer, em que pesquisado-
res do departamento de neurologia da Mayo Cli-
nic, nos Estados Unidos, conseguiram, por meio
da inteligéncia artificial, diagnosticar, monitorar e
auxiliar no tratamento de distarbios da mente pela
analise dos niveis de glicose do cerebro, identifi-
cando padrdes ligados aos sintomas pela imagem
mais ampla do orgao.®®

Em meio a pandemia da Covid-19 cresceram
os servigos de satide que utilizaram da inteligéncia
artificial na seara da Telemedicina para viabilizar
respostas mais céleres as demandas de consultas
medicas mais seguras e eficientes, aumentando o
nﬁme}'o de pesquisas, de startups, com esse obje-
tivo. E o caso da Wellnesstest, uma ferramenta de-
senvolvida por uma empresa, DCO24, que permi-
te, por meio de um “leitor facial obter informagées
sobre o estado de bem-estar do paciente e identifi-

» G. Octo Barnett, MD, Kathleen T. Famiglietti, Richard J. Kim,
Edward P. Hoffer, MD, Mitchell J. Feldman, MD. DXplain on the In-
ternet. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC2232149/pdf/procamiasymp00005-0641.pdf

% Disponivel em: file:///C:/Users/plemo/Downloads/Alzhei-
mer_%20pesquisadores?%20criam%20intelig%0C3%A Ancia%20artifi-
cial%020que%20consegue’o20diagnosticar’20a%020doen?%C3%A7a%20
_%20Medicina%20_%200%20Globo.pdf Acesso em 29 abr. 2022.
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car alertas que permitem trabalhar em estrategias
de prevengao e promogao da uma melhor qualida-
de de vida”; e a Estagao Diagnostica, que consiste
em uma cabine que permite a realizagao de “exa-
mes meédicos em tempo real e consultas com es-
pecialistas em um espago futurista que transforma
a experiéncia do paciente atraves da inovagao e da
tecnologia”; com isso s3o enviados dados clinicos
para a nuvem ¢ por meio da Internet das Coisas,®”
e ¢ possivel monitorar o paciente e fazer um che-
ck-up remoto e em tempo real.®¥

No que tange a regulagio da IA no Bra-
sil,*”®ainda ha um longo processo de debate em

7 Cf. BLUM, Renato Opice. Internet das coisas: a inauguragio

do novo mundo e suas intercorréncias juridicas. In: Guilherme Maga-
lhies Martins;Jodo Victor Rozatti Longhi. (Org.). Direito Digital Direito
Privado e Internet. 4ed. Indaiatuba: Foco, 2021, v. 1, p. 265-280.

% Disponivel em: file:///C:/Users/plemo/Downloads/
DOC24%20aposta®%20em%20inova%C3%A7%C3%A30%20
com%20Intelig%C3%A Ancia%20Artificial%20e%20Consult%-
C3%B3rios%20Inteligentes%020-%20Medicina%20S_A.pdf ~ Acesso
em 29 abr. 2022.

¥ Esti em tramitagio, no Senado Federal, o Projeto de Lei

21/2020, do deputado federal Eduardo Bismarck (PDT-CE), que es-
tabelece fundamentos, principios e diretrizes para o desenvolvimento
da inteligéncia artificial no Brasil, e da outras providéncias, conhecido
como Marco Legal da Inteligéncia Artificial e apensados: Projeto de
Lei n°s 240/2020 e 4120/2020. Além do Projeto de Lei 5.051/2019, de
autoria do senador Styvenson Valentim (Podemos-RN), que estabelece
os principios para o uso da Inteligéncia Artificial no Brasil e o Projeto
de Lei 872/2021, do senador Veneziano Vital do Régo (MDB-PB), que
dispoe sobre o uso da Inteligéncia Artificial. Disponiveis em: https://
www.camara.leg.br/propostas-legislativas /2236340 https://www25.
senado.leg.br/web/atividade/materias /- /materia /138790 https://
www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/147434

Acesso em: 29 abr. 2022.

% Na Europa destaca-se a Resolu¢io do Parlamento Europeu,

de 20 de outubro de 2020, que contém recomendacbes a Comissio
sobre o regime de responsabilidade civil aplicavel a inteligéncia artificial
(2020/2014(INL), e ha Proposta de Regulamento do Parlamento Euro-
peu e do Conselho que estabelece regras harmonizadas sobre Inteligén-
cia Artificial (Lei de Inteligéncia Artificial) e que altera alguns atos legis-
lativos aa Unido (COM/2021/206 final); o Relatério sobre inteligéncia
artificial: questdes de interpretacio e aplicacio do direito internacional
na medida em que a UE ¢ afetada nas areas de uso civil e militar e de
autoridade estatal fora do dmbito da justiga penal ( 2020/2013(INI)).
A respeito do tema merece a leitura disponivel em: CASTILHO, Aida
Ponce Del. A law on robotics and artificial intelligence in the EU? ht-
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torno da aprovagao de uma lei®" ¢, mais especi-
ficamente no ambito da satide, diversos interesses
precisam ser conciliados, desde os que criam a IA,
pesquisadores, industrias, médicos e outros profis-
sionais da saude, orgaos reguladores, atée os pro-
prios pacientes, usuarios e destinatarios das tecno-
logias. Mas, enquanto nao tem uma lei especifica, ¢
indiscutivel que ha uma série de regras e principios
que se aplicam por for¢a de uma leitura unitaria do
ordenamento juridico ja aplicavel.

Na Europa, em abril de 2021, a Comissao Eu-
ropeia apresentou a proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho sobre a Inte-
ligéncia Artificial (COM (2021) 206 final), cujo
objetivo ¢ conciliar os beneficios sociais e econo-
micos trazidos pela IA em diversos setores, com os
riscos existentes, e que sao classificados de forma
distinta (risco inaceitavel, risco elevado, risco bai-
x0 ou minimo) de forma a observar os principios
¢ticos, a protecao dos dados, direitos digitais, o
respeito aos direitos dos cidadaos europeus. A pro-
posta enumera os seguintes objetivos: “garantir que

tps://www.etui.org/sites/default/files/Fotesight_Brief 02 EN.pdf.

Acesso em: 29 abr. 2022.

' Apesar de ndo haver lei no Brasil sobre o tema, a questdo ja

tem sido enfrentada com o desenvolvimento de estratégias pelos seto-
res publicos e privados. Tanto é que foi publicado, em 09/04/2021, um
documento com a Estratégia Brasileira de Inteligéncia Artificial para
nortear as acoes do governo federal no desenvolvimento das agdes,
em suas varias vertentes, que estimulem a pesquisa, inovag¢io e desen-
volvimento de solu¢des em Inteligéncia Artificial, bem como, seu uso
consciente, ético e em prol de um futuro melhor, cujos “objetivos ¢é
contribuir para a elaboracio de principios éticos para o desenvolvimen-
to e uso de IA responsaveis; promover investimentos sustentados em
pesquisa e desenvolvimento em IA; remover barreiras a inovagio em
IA; capacitar e formar profissionais para o ecossistema da IA; estimular
a inovag¢ao e o desenvolvimento da IA brasileira em ambiente interna-
cional; e promover ambiente de cooperagio entre os entes publicos e
privados, a industria e os centros de pesquisas para o desenvolvimento
da Inteligéncia Artificial”. Disponivel em: https://www.gov.br/mcti
pt-bt/acompanhe-o-mcti/noticias /2021/04/estrategia-brasileira-de-
-inteligencia-artificial-e-publicada-no-dou Acesso em: 29 abr. 2022. O
google estabeleceu os seguintes principios de IA:

Disponivel em: https://www.fastti.com/google-divulga-seus-

-principios-para-ia/ Acesso em: 29 abr. 2022.
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os sistemas de IA colocados no mercado da Unido
e utilizados sejam seguros e respeitem a legislacao
em vigor em materia de direitos fundamentais e va-
lores da Unido, garantir a seguranga juridica para
facilitar os investimentos e a inovacao no dominio
daIA, -melhorar a governagao e a aplicacao efetiva
da legislagdo em vigor em materia de direitos fun-
damentais e dos requisitos de seguranca aplicaveis
aos sistemas de IA, facilitar o desenvolvimento de
um mercado tnico para as aplicagdes de IA legiti-
mas, seguras e de confianga e evitar a fragmentagao
do mercado”®”. Em 3 de maio de 2022, foi apro-
vada a Resolugao do Parlamento Europeu sobre
a inteligéncia artificial na era digital (2020/2266
(INI)). No que diz respeito a IA em satde, deve-se
observar tambem o Regulamento (UE) 2017/745
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
abril de 2017, relativo aos dispositivos medicos,
que altera a Diretiva 2001/83/CE; o Regulamen-
to (CE) n.” 178/2002 ¢ o Regulamento (CE) n.”
1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/
CEE e 93/42/CEE do Conselho (e que iniciou a
sua aplicacdo em 2022); o Regulamento Geral de
Prote¢ao de Dados (UE) 2016/679 (o “RGPD”),
com atengao ao parecer conjunto publicado, em ju-
nho de 2021, do European Data Protection Board
(o “EDPB”) e do European Data Protection Su-
pervisor (o “EDPS”). No que tange aos dados de
saude, também ja existe na Europa uma Proposta
de Regulamento sobre o Espaco Europeu de Da-
dos de Satude (EEDS) do Conselho e do Parlamento
Europeu e que se somara a aplicagao do RGPD, o
Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos
medicos e o Regulamento (UE) 2017/746 sobre
dispositivos medicos de diagnostico in vitro, e a
Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e

62 Disponivel em: https://eur-lex.europa.cu/legal-content/PT/TXT/
HTML/?uri=CELEX:52021PC0206&from=EN Acesso em: 14 ag, 2022.
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do Conselho, de 9 de Marco de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de
cuidados de satide transfronteiricos, na redacio de
2014 transposta para os diversos Estados membros
através de lei interna.

A Organiza¢ao Mundial de Satide®” desenvol-
veu um guia com orientagdes ¢ticas e de governan-
¢a de IA para a satide a fim de garantir que a IA
funcione em beneficio ptblico de todos os paises, e
elencou seis principios eticos norteadores: preser-
vagao da autonomia humana; a promogao do bem-
-estar, humano, seguranga e o interesse publico;
garantir transparéncia, compreensibilidade e inte-
ligibilidade; promover a responsabilidade e a pres-
tacao de contas; promover a inclusao e a equidade;
e a IA ser responsiva e sustentavel.

Em novembro d,e 2021, foi aprovada a Reco-
mendagao sobre a Etica da Inteligéncia Artificial
da UNESCO®» (Recommendation on the Ethics
of Artificial Intelligence - Document code: SHS/
BIO/P1/2021/1) para que os que os Estados-
-membros apliquem de maneira voluntaria suas
disposigoes, tomando medidas adequadas, em
conformidade com as praticas constitucionais e os
marcos governamentais de cada Estado, para efe-
tivar, dentro de suas jurisdi¢des, os principios e as
normas da Recomendacao, em conformidade com
o direito internacional, inclusive as leis internacio-
nais de direitos humanos.

63

OMS, Organizagao Mundial da Saude. Ethics and governance
of artificial intelligence for health (Etica e governanca da inteligéncia
artificial para a saude). 2021. Disponivel em: https://www.comminit.
com/global/content/ethics-and-governance-artificial-intelligence-
-health-who-guidance Acesso em: 29 abr. 2022.

A UNESCO, em 24 de novembro de 2021, na 41* sessio da
Conferéncia Geral, elaborou um instrumento global, uma Recomen-
dacio sobre Etica da Inteligéncia Artificial. Disponivel em https://

en.unesco.org/artificial-intelligence/ethics#recommendation  Acesso
em: 29 abr. 2022.
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Gabriel Schulman e Paula Pereira, em artigo
intitulado: “Futuro da Satde e Satde do Futuro:
impactos e limites da inteligéncia artificial”, defen-
dem a utilizagao de diretrizes pautadas em prin-
cipios bioéticos® e juridicos a serem observadas
por todos os agentes envolvidos como entes publi-
cos, privados, profissionais da satide, provedores,
desenvolvedores de programas, pessoas fisicas e
juridicas, pesquisadores, pacientes no manejo da
inteligéncia artificial nos cuidados da satde e enu-
meram alguns como: “i) criterios bioeticos devem
constantemente avaliados, inclusive pelos perfis
novos que a tecnologia pode assumir; ii) ¢ preci-
so compreender que a protecao da pessoa decorre
do ordenamento juridico, e ndo depende de uma
nova lei especifica para a inteligéncia artificial; tal
afirmagao nao afasta a premissa de que ha impor-
tantes e perigosas lacunas legislativas; iv) a tec-
nologia deve ser desenvolvida com a privacidade
e a bioetica presentes desde sua concepgao e nao
apenas como mecanismos de validagao de produtos
criadores de tecnologia devem ser aptos a avaliar
possiveis riscos e devem ser desenvolvidos meca-
nismos reparatorios e nao para lidar com os danos;
V) a transparéncia deve estar presente em todas as
fases tanto no que tange a protegao de dados pes-
soais e sensiveis, quanto a possibilidade de rastrear
e compreender as operagoes (e talvez até decisdes)
tomadas por meio de inteligéncia artificial; vi) a in-
teligéncia artificial deve ser uma ferramenta e nao
o proprio medico; vii) os profissionais de satide que
utilizam a inteligéncia artificial devem ter especia-
lizagao no uso das tecnologias, serem capacitados,
conhecerem a tecnologia, os critérios de utilizagao

5 C.f. NUNES, Helo4 da Conceicio Nunes, GUIMARAES, Rita
Miranda Coessens, DADALTO, Luciana. Desafios bioéticos do uso da
inteligéncia artificial em hospitais. Revista Bioética. v.30 n.1 Brasilia Jan./
Mar. 2022. p. 82-93.
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dos dados coletados, a fim de verificar a veracidade
das fontes, inconsisténcias e a observar os deveres
de seguranga; viii) os agentes que desenvolvem os
programas, apps, plataformas de inteligéncia artifi-
cial, devem atentar, desde a concepgao, em relagao
aos riscos de algoritmos por critérios tendencio-
sos, enviesados discriminatorios, devendo obser-
var os principios da igualdade (em sentido formal e
material), a fim de evitar a marginalizagao de gru-
pos vulneraveis e de forma a promover a diversi-
dade; ix) em atengao ao principio da finalidade do
tratamento de dados, a coleta de dados do paciente
nao permite “esticar” o consentimento para outras
finalidades, ainda quando possam indiretamente
beneficiar o paciente ou outros pacientes; x) o uso
da inteligéncia artificial no diagnostico do paciente
deve ser previamente informado e esclarecido pelo
medico em linguagem simples, seus recursos, limi-
tes, beneficios e riscos, a fim de obter o consenti-
mento livre e esclarecido especifico do paciente,
observado o principio da autonomia; xi) os siste-
mas de inteligéncia artificial devem ser transparen-
tes, seguros, com garantia do sigilo, da confiden-
cialidade dos dados pessoais e sensiveis, governanga
dos dados, a fim de evitar danos; xii) o uso da in-
teligéncia artificial deve atender todas as pessoas
de forma ampla, sem discriminagio, e indepen-
dentemente de sexo, raga, etnia, género, condigao
economica-social, protegendo, inclusive, a geracao
presente e futura, em conformidade com principio
da justica e da igualdade; xiii) ¢ preciso garantir de
reparagao integral dos danos eventualmente sofri-
dos pelo principio da responsabilidade.””

% PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos.; SCHUL-
MAN, Gabriel. Futuro da saude e saide do futuro: impactos e limites
reais da inteligéncia artificial. In: TEPEDINO, Gustavo; SILVA, Rodri-
go da Guia. (O1g.). O Direito Civil na era da Inteligéncia Artificial. 1. ed. Sao
Paulo: Thomson Reuters, 2020, v. , p. 179 - 180.
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O fato de nao haver lei regulando a Teleme-
dicina e a IA ndo significa que nao estdo ampara-
das na legalidade constitucional, ao reves, cabe ao
operador do Direito fazer uma leitura sistematica
e se valer, como ja dito, dos principios bioeticos
como o da autonomia, da beneficéncia, da nao ma-
leficéncia, da justica e dos principios decorrentes
da axiologia da Constitui¢ao Federal (CF), tendo
em vista a interface entre a Bioética e Biodireito, o
que nao afasta os guias de boas praticas de conduta,
e de normas infraconstitucionais como o Codigo
Civil (CC), o Codigo de Defesa do Consumidor
(CDC), quando presente uma relagao de consumo,
o Marco Civil da internet (Lei n® 12.965/2014),
a Lei Geral de Protecio de Dados - LGPD (Lei n°
13.709/2018),” Lei de Protecdo aos Direitos In-
telectuais (Lei n® 9.610/98, Lei n® 9.279/1996),
Plano Nacional da Internet das Coisas (Decreto n°
9.854/2019), entre outras pertinentes, inclusi-
ve as que visam proteger os potencialmente vul-
neraveis, tais como o Estatuto do Idoso (Lei n°
10.741/2003.), o Estatuto da Crianga e do Ado-
lescente (Lei n® 8.069/90), o Estatuto da Pessoa
com Deficiéncia (Lei n® 13.146/2015.)“ etc.

7 Na seara da IA, cabe a aplicagdo do art. 20 da LGPD: Art. 20.
O titular dos dados tem direito a solicitar a revisao de decisdes 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. §1° O controlador devera fornecer, sempre que
solicitadas, informagoes claras e adequadas a respeito dos critérios e
dos procedimentos utilizados para a decisao automatizada, observados
os segtedos comercial e industrial. §2° Em caso de nio oferecimento
de informacoes de que trata o §1° deste artigo baseado na observancia
de segredo comercial e industrial, a autoridade nacional podera realizar
auditoria para verifica¢io de aspectos discriminatérios em tratamento
automatizado de dados pessoais.

% Cf. PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos; ALMEI-
DA JUNIOR, Vitor Almeida; BARBOSA, Heloisa Helena. Protecio
dos dados pessoais da pessoa com deficiéncia. In: TEPEDINO, Gus-
tavo; FRAZAO, Ana; OLIVA, Milena Donato. (Org). Lei Geral de Pro-
tegao de Dados Pessoais ¢ suas repercussoes no Direito Brasil. 1. ed. Sio Paulo:
Thomson Reuters, 2019, v. 1, p. 531-560.
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3. Os desafios da Telemedicina Inteli-
gente

Toda inovagdo que vem ocorrendo no campo
do que foi definido como Telemedicina Inteligente
ja evidenciou os diversos desafios existentes e que
afetam diretamente a geragao presente e futura e
com reflexo direto na satde, na integridade psico-
fisica das pessoas, na autonomia, na privacidade, na
protecao de dados pessoais, que constitui direito
fundamental (art. 5°, LXXIX, da CF) na interacao
social, no ecossistema informacional.

Ao se enfrentar os riscos trazidos pela Teleme-
dicina Inteligente, a despeito das vantagens ja apon-
tadas ao longo do artigo, alguns questionamentos
regados pela ameaga a direitos humanos funda-
mentais ainda persistem, podendo citar, a titulo
de exemplo, sem qualquer pretensio de esgotar
o tema: i) quando a Telemedicina Inteligente pode
ser utilizada e por quem?; ii) quais os veiculos ca-
biveis e tecnologias seguras a serem utilizados pela
Telemedicina Inteligente?; iii) como sera a forma
de obtencao do consentimento livre e esclareci-
do® no uso da Telemedicina Inteligente, o e-con-
sent”” ¢é eficaz, reflete a autodeterminacio infor-
macional?; iv) como compatibilizar a circulagao de

% Recentemente foi proferida importante decisio acerca da res-

ponsabilidade civil pelo dever de informar referente a procedimento
cirargico realizado, ressaltando que o consentimento genérico (blanket
consent) nio se revela suficiente para garantir o direito fundamental
a autodeterminacio do paciente.( STJ, Resp 1.848.862 -RN, Terceira
Turma, Min. Rel. Marco Aurélio Bellizze- Julgamento: 05/04/2022).

" Ricardo Bioni traz a reflexdo a fragilidade do consentimento

diante da assimetria informacional, das estruturas de modelos de ne-
gocios e da vulnerabilidade dos cidaddos em exercer controle de seus
dados pessoais. BIONI, Bruno Ricardo. Protecao de dados pessoais: a fun-
¢do e os limites do consentimento. Rio de Janeiro: Forense, 2019, p.
152-170.
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imagens, exames, atestados, prescri¢ao medica,
prontuario eletronico, dados clinicos do paciente
sem causar lesao a intimidade, a privacidade, a con-
fidencialidade, a protegao e ao sigilo desses dados
pessoais? v) como garantir a seguranca dos dados
de satide, dos dados pessoais sensiveis, a disponibi-
lidade, a integridade e confidencialidade e a quem
e conferido esse dever? vi) como lidar com os li-
mites de acesso as novas tecnologias na saude?; vii)
o alto custo do uso da tecnologia pode acarretar
exclusbes, nao acesso pela maioria da populagao,
segregacao? viii) como sera a relagao paciente-me-
dico-inteligéncia artificial?; ix) ¢ possivel um siste-
ma automatico para responder as demandas de pa-
cientes (consulta por chatbot), o diagnostico pode
ser delegado a maquina?; xii) os pacientes serao
informados acerca do uso da tecnologia no trata-
mento da satde e definicio do rumo da sua vida
e fluxo de seus dados pessoais?; x) quem orienta a
maquina e a instrui para conclusées com base nos
dados coletados e como combater discriminagoes,
escolhas enviesadas?;") xi) quais os deveres dos
medicos diante dessa nova realidade tecnologica,
do uso da inteligéncia artificial no que diz respeito
ao tratamento dos dados sensiveis dos pacientes?
xii) como proteger a pessoa na era daTelemedicina
Inteligente?; xiii) qual regime juridico aplicavel da
responsabilidade civil em caso de dano decorrente
do uso da Telemedicina Inteligente? objetivo, sub-
jetivo?; xiv) quem responde pelos danos causados,
pela seguranca, por nao obter o consentimento? os
operadores de servigos, os prestadores de servigos,
o robo6?; e xv) ¢ possivel falar em Medicina sem
medicos, estes serao dispensaveis?

" Cf. MEDON, Filipe. Decisées automatizadas: o necessario

dialogo entre a Inteligéncia Artificial e a protecdo de dados pessoais
para a tutela de direitos fundamentais. In: Gustavo Tepedino; Rodrigo
da Guia Silva. (Org.). O Direito Civil na era da inteligéncia artificial. 1. ed.
Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2020, v., p. 337-370.
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Todos esses questionamentos devem ser res-
pondidos de forma individualizada, dentro do con-
texto fatico-normativo de cada atividade médica,
considerando a relagao juridica que se estabelece,
o local, a modalidade médica explorada, os instru-
mentos tecnologicos e de comunicagao utilizados,
os atores envolvidos, mas que indubitavelmente
nao afastara a possibilidade da prestacao efetiva de
um servico medico “inteligente”, independente-
mente do seu formato. Tudo sem perder de vista
a tutela da dignidade da pessoa humana em todas
as suas facetas, protegendo a satide, a integridade,
a privacidade, os dados pessoais e sensiveis, a au-
tonomia existencial, informacional, observados os
cuidados e a seguranga do paciente.

A decisao do uso da Telemedicina Inteligente
pelo profissional médico ficara ao final a seu cri-
tério, cabendo a ele ponderar os casos que podera
atender sem comprometer a eficacia do seu servigo,
ate porque, para algumas situagoes, ¢ imprescin-
divel o exame clinico e o atendimento presencial
para uma melhor prescri¢ao e defini¢ao de diag-
nostico, cabendo ao profissional compreender as
ferramentas tecnologicas aplicaveis ao tratamento,
se cercar de medidas de seguranga, obter o consen-
timento do paciente de forma livre e esclarecida
nao s6 quanto ao uso da IA, mas explicando todo
o fluxo informacional e formas de protecao dos
dados pessoais e sensiveis,”” os riscos e beneficios
envolvidos durante todo o ato médico.

72

No que diz respeito a atuagio dos médicos, profissionais li-
berais e pequenos empresarios como controladores de dados pessoais
e as medidas que precisam ser implementadas de forma a salvaguar-
dar os interesses dos pacientes, vale a leitura: PEREIRA, Paula Moura
Francesconi de Lemos. Reflexées sobre compliance de dados pessoais
dos pacientes ¢ a prestagdo de servicos médicos na era digital. In: Ana
Frazao e Ricardo Villas Boas Cueva.. (Org.). Compliance ¢ politicas de pro-
te¢do de dados. 1ed.Sao Paulo: Editora Thomson Reuters - Revistas dos
Tribunais, 2021, v. 1, p. 1103-1131.
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Caso os médicos optem pela prestagao de ser-
vigo a distancia e da IA, devem orientar os pacien-
tes a entrarem em contato para maiores esclareci-
mentos quanto a forma de prestacao dos servigos a
distancia, devendo ser cuidadosos com as expres-
soes usadas, a fim de evitar responsabilidades. Alem
disso, devem observar os limites de atua¢io, o uso
de meios de comunicacdo, de midias sociais ade-
quados (WhatsApp, videoconferéncia, aplicativos),
aplicar medidas de seguranga para proteger a con-
fidencialidade do paciente, evitar vazamento dos
dados pessoais sensiveis, garantindo seu sigilo.””

Ao paciente, por sua vez, cabe nao extrapolar
a forma como formula seus questionamentos, in-
formar corretamente os sintomas, de forma clara,
observar as prescrigoes e orientagdes medicas, man-
ter dialogo transparente e respeitar a autonomia do
profissional médico. E fundamental que o paciente
conceda seu consentimento livre e esclarecido para
a prestagao do servigo a distancia, inclusive, para
que o médico possa passar informagoes para outros
profissionais a fim de possibilitar a teleinterconsulta,
alem de autorizar o tratamento de seus dados pes-
soais e sensiveis. Tudo a fim de que haja uma relagao
harmonica entre meédico-paciente, pautada na con-
fianga, na boa-fe, ja que existe uma via de mao dupla
dos deveres e direitos advindos dessa relagao, que ¢
de cunho predominantemente existencial.

Ademais, a falta de lei especifica regulando o
contrato de prestacao de servigo médico, conside-
rado sui generis,” em qualquer do formato utiliza-
do, ndo afasta ampliagao da principiologia consti-

 Disponivel em: http://legis.senado.leg.br/norma/529199

publicacao/15720302. Acesso em: 29 mar. 2020. Parecer CFM n°
14/2017 - trata especificamente da utilizagio do Whatsapp para Tele-
consultas, permitindo o uso do aplicativo e plataformas similares para
a relagio médico-paciente.

™ TEPEDINO, Gustavo. A responsabilidade médica na experién-
cia brasileira contemporanea. Porto Alegre: Revista Juridica, V. 311. 2003.
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tucional, a legislagao infraconstitucional pertinente
que se inserem no sistema juridico patrio e que por
meio de uma leitura sistematica ¢ possivel melhor
interpretar de forma a assegurar os interesses me-
recedores de tutela dos medicos e dos pacientes.

A inobservancia desses principios e normas de
boa conduta pode implicar na responsabilidade ci-
vil, penal e disciplinar dos médicos, bem como na
responsabilizagao civil dos medicos, das institui-
¢oes e organizagdes de saude, provedores, forne-
cedores, pesquisadores, desenvolvedores etc. (arts.
186, 187,927, todos do CC, arts. 12 ¢ 14 do CDC,
e arts. 42 a 45 da LGPD, etc).

O objetivo ¢ salvaguardar os interesses existen-
ciais das pessoas envolvidas, sua dignidade humana
(art. 1°, inciso III, da CF), que abrange a vida, a
saude, a integridade psicofisica, a privacidade, seus
dados pessoais e sensiveis que, nessa nova era di-
gital, constitui um desafio da contemporaneidade
para o aplicador do Direito.

4. Consideragdes finais

A velocidade com que a tecnologia, a inteli-
géncia artificial tem-se desenvolvido traz impactos
sociais, politicos e economicos e com efeitos dire-
tos na pessoa humana. Regular todas as mudangas ¢
uma tarefa ardua, até porque, o processo democra-
tico legislativo plural demanda amadurecimento,
longos debates, a despeito dos tramites burocrati-
cos, correndo o risco de, quando editar uma lei ela
ja nascer obsoleta diante das novas possibilidades
que se apresentam. A era digital, a robotica, a IA,
o mundo paralelo do metaverso ja se tém mostra-
do presentes no agir cotidiano, a maquina se en-
trelaga com o homem de forma a chegar no que

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)

hoje se propaga de transhumanismo, de uma vida
humana-artificial-real.

Na seara da satide nao é diferente, é cada vez
mais evidente a agilidade com que surgem novos
equipamentos, nOvos programas capazes de identi-
ficar uma doenga, de ampliar o tempo e a qualidade
de vida, de interferir no nascer e no postergar a
morte; de realizar tarefas que substituem a atuagao
dos medicos, o que, como ja exposto, traz benefi-
cios e riscos. Nesse contexto, destaca-se a Teleme-
dicina Inteligente, que afetou a forma de relacao
entre o médico e o paciente migrando do presen-
cial para o virtual, o que traz a tona novos ricos e
novos danos, tanto colocando em xeque a propria
satde, mas também a privacidade, a autonomia, a
protegao de dados pessoais, que juntos constituem
direitos que se fundem na complexidade de toda a
personalidade humana, ja que o homem ¢ um todo
fisico, psiquico, e por que nao falar, virtual e ele-
tronico, sem que isso o descaracterize.

Para salvaguardar a propria humanidade, a gera-
¢ao presente e futura, o exercicio da Telemedicina
Inteligente deve ocorrer de forma segura, utilizan-
do a infraestrutura tecnologica apropriada, seguin-
do as normas de guarda, manuseio, transmissao de
dados, os guias de boas praticas e a principiologia
bioctica e juridica diretamente relacionados a tute-
la dos direitos dos vulneraveis. O caminho ainda ¢
longo e cheio de pedras, mas tambem propicio para
um atuar constante dos que se dedicam a, com suas
ferramentas, preservar a pessoa humana, centro do
ordenamento juridico.
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RESUMO: Durante a Pandemia Covid-19 os Estados
adotaram vdarias medidas restritivas no dominio comercial, a
pretexto de razdes de saude publica. Desde cedo, a Unido Euro-
peia tentou conter tais medidas, mesmo entre Estados-Membros,
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Apesar de os Regulamentos de Execucao (UE) que institui-
ram o regime de autorizacdo de exportacoes de equipamentos de
prote¢do individual e vacinas cumprirem o estatuido no direito
da Unido e nas regras da OMC, mais concretamente, o Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), que permitem uma am-
pla possibilidade de restrigoes economicas, tal deve ser reanali-
sado a luz de um novo conceito de solidariedade internacional.
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Although the Implementing Regulation (EU) that es-
tablished the export authorization regime for exportation of
personal protective equipment and vaccines comply with Euro-
pean Union law and WTO rules, more speciﬁcallly, the General
Agreement on Targ’ffs and Trade (GATT), which a]]owfor a wide
possibility of economic restrictions, this must be re-examined in
light of a new concept of international solidarity.

KEYWORDS: Covid-19, European Union, Gene-
ral Agreement on Tariffs and Trade, Health, Solidarity.

Introducgao

A pandemia Covid-19 nao teve impacto apenas
no dominio da satilde, mas em diferentes niveis, tais
como o social e o econémico. Neste contexto fo-
ram varias as medidas restritivas adotadas pelos Es-
tados, nomeadamente, no dominio comercial, que
vieram expor a vulnerabilidade de algumas cadeias
de suprimentos de diversas industrias.

Desde cedo, a OMC alertou para as medidas
protecionistas dos varios Estados. Se ¢ verdade que
os Estados podem adotar medidas comerciais ade-
quadas a proteger a satde e a vida humana — o que
inclui medidas de proibi¢ao de importagao e expor-
tagdo, restrigdes quantitativas a importagao e expor-
tagdo, entre outras —, tais medidas devem cumprir
os requisitos juridicamente aplicaveis — que proi-
bem, por exemplo, medidas discriminatorias entre

membros da OMC.
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A presente investigacao visa analisar se algumas das
medidas adotadas pela Unido Europeia cumprem o es-
tatuido no direito da Unido e nas regras da OMC, mais
concretamente, o Acordo Geral sobre Tarifas e Comér-
cio (GATT).

1. Aadogiao de medidas comerciais res-
tritivas durante a pandemia no am-
bito da UE

Em marc¢o de 2020 a OMS declarou a Covid-19
como uma pandemia, instando os Estados a adotar
medidas de protecao de forma a conter a propagagao
do virus."” Perante uma situagdo sem precedentes,
foram varios os Estados a adotar medidas restritivas
de comeércio, de modo a fazer face as preocupagoes
relacionadas com bens fundamentais no combate ao
coronavirus. Essas medidas vigoraram dentro e fora
da Unido Europeia.

a) Entre Estados-Membros

A pandemia veio expor algumas fragilidades do
mercado Gnico, ja que num instinto protecionista,
os Estados-Membros adotaram medidas restritivas
entre si, olhando para a sua realidade, ao invés da
realidade europeia.

A liberdade de circulagao de mercadorias pode
ser derrogada por razoes de satide publica, admi-
tindo-se assim a adogao de restrigbes quantitativas
entre os Estados-Membros, desde que nao discri-
minatérias (artigo 34.° a 36.° do TFUE).” Nao
obstante, tais medidas devem ser proporcionais,
i.e., limitar-se ao necessario para a prossecugao do

! https://www.who.int/director-general/speeches/detail /who-
-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-
-19---11-march-2020

2 Nio obstante a excecio introduzida pelo artigo 36.° TFUE, as
medidas podem ser postas em causa, desde logo, pela Comissao que
pode abrir procedimento de infracio (artigo 258.° TFUE), bem como
pelos Estados (artigo 259.° TFUE).
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objetivo em causa. Além disso, tais medidas devem
basear-se em evidéncias que comprovem a neces-
sidade da sua adoc¢ao, tendo o Estado-Membro o
onus de justificar as medidas.®

No ambito das recentes medidas, a Uniao Eu-
ropeia tomou posi¢ao desde cedo, salientando que
tais medidas restritivas tém de ser justificadas, ne-
cessarias, proporcionais e temporérias. Parece-nos
ter surgido um novo conceito de proporcionalidade,
ja que a Comissao reforgou ser necessario garantir
o abastecimento dos bens considerados essenciais a
quem deles mais precisa, prevenir a escassez de tais
bens em toda a UE e recusou o acambarcamento de
bens.® Esta nova visao da Comissao “implica um
novo reequilibrio das preocupagées com a satde e
os objetivos do mercado”.®

A satide publica ¢ uma matéria da competén-
cia dos Estados-Membros, estando a Uniao Eu-
ropeia subordinada quanto as medidas adotadas
pelos mesmos (artigo 168.° TFUE). Contudo,
parece-nos que ao olhar para o mercado tnico
como um instrumento de solidariedade ao servico da
satide de todos os cidadaos europeus, a Comissao
veio demonstrar que ha casos em que a solidarie-
dade deve sobrepor-se as prerrogativas dos Esta-
dos-Membros. Apelando a um “espirito europeu
de solidariedade e cooperagao”, a Comissao re-
forgou que a solidariedade permite uma melhor

> Comunicacio da Comissdo (23.3.2021), Guia relativo aos arti-

gos 34.°-36.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia,
disponivel em
https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/PT/TXT/PDFE /?uri=-

CELEX:52021XC0323(03)&from=EN (em especial, p. 66 ¢ s).

4 Cfr. Comunica¢io da Comissio ao Parlamento Euro-
peu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Banco Central
Europeu, ao Banco Europeu de Investimento e ao Eurogru-
po, “Resposta econémica coordenada ao surto de COVID-197,
COM(2020) 112 final, 13.3.2020 — em especial, anexo 2 - dis-
ponivel em https://eut-lex.europa.cu/legal-content/PT/TXT
DOC/?uri=CELEX:52020DC0112&from=PT.

> (Ruikter et al., 2020, p. 22).
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gestao da pandemia, criticando as restrigoes na-
cionais unilaterais. ©

Apesar da sua competéncia subordinada no domi-
nio da satde, a verdade ¢ que a Uniao pode adotar me-
didas que protejam e melhorem a satide, medidas essas
que complementem as adotadas pelos EM e estimulem
a cooperagdo entre os mesmos (artigo 168.°, n. °1 e n.
°2) e ainda “medidas de incentivo”, de “acompanhamen-
to” ou “alerta precoce” (artigo 168°, n. °3 e n. °5).

Assim, de modo a fazer face as medidas uni-
laterais dos varios Estados, a UE implementou
varias medidas no exercicio da sua competéncia
acessoria que lhe permite complementar as po-
liticas nacionais de saude (artigo 6.° a) TFUE).
Destaque-se o uso do instrumento de aquisigao
conjunta” de EPI®, equipamentos médicos e va-
cinas e a criagao de uma reserva de equipamentos
médicos comuns.

Nao obstante, tais instrumentos sao voluntarios
e podem ser gravemente prejudicados pela adogao
de restrigdes unilaterais dos EM, restri¢cdes essas
que deixam a UE numa posi¢ao desconfortavel e
sem poder reagir de uma forma impositiva. Des-
de logo, veja-se que as medidas nacionais podem
causar retaliagbes de outros paises relativamente
a UE como um todo, podendo colocar em causa

¢ Comunicacdo, p. 3. As restri¢des as exportagoes foram condena-

das por varias organizacoes internacionais, tais como OMC, OMS e G20.

Com base no artigo 5.° da Decisio n.° 1082/2013/EU do Par-
lamento Europeu e do Conselho de 22 de outubro de 2013, relativa
as ameacas sanitarias transfronteiricas graves e no Acordo de Contra-
tagdo Publica Conjunta Voluntiria de Contramedidas Médicas (Joint
Procurement Agreement for medical countermeasures) que estabelece
as regras relativas a aquisi¢io conjunta.

8

ip_20_523

9

https://ec.curopa.cu/commission/presscorner/detail /en/

Com base na Decisido n.° 1313/2013, relativa a um mecanismo

de protecio civil da UE. No intuito de reforcar a gestao de riscos emer-

gentes, em 2019 a UE criou a rescEU, que garante uma reserva europeia

de recursos (“reserva rescEU) a ser utilizados em caso de emergéncias
e saude essenciais a auxiliar os .

d d iai il EM
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o abastecimento de produtos essenciais relativos
aos quais a Unido ndo ¢ autossuficiente.!” Assim,
a propria solidariedade (voluntaria) entre EM, im-
pulsionada pela UE pode ser prejudicada por medi-
das unilaterais dos Estados.

Consciente de tal dificuldade e que as restri-
¢Oes nacionais causam um efeito domino que pode
condicionar o futuro da Uniao, a UE decidiu ir mais
longe nas medidas, adotando medidas de controlo
de exportagao de produtos essenciais no combate
a pandemia, tais como equipamentos de protegao
individual, medicamentos, suprimentos médicos,
entre outros.

b) Fora da UE

A politica comercial externa ¢ competéncia
exclusiva da UE (artigo 207.° TFUE). No ambito
da exportagdo, o Regulamento (UE) 2015/479
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
margo de 2015 sobre o regime comum aplicavel as
exportagoes, proibe a adogio de restrigdes quanti-
tativas (artigo 1.°).

Nio obstante, apesar de a regra ser que as ex-
portages para paises terceiros nao estao sujeitas
a restrigoes quantitativas, sio admitidas excegoes,
nomeadamente, para protegao da satde e da vida
das pessoas (artigo 10.°). Assim, encontram-se
justificadas as restri¢des adotadas unilateralmente
pelos varios estados a luz do direito comunitario,
desde que proporcionais.

Vimos que para fazer face a tais medidas uni-
laterais, a Comissao sujeitou a exportacao de de-
terminados produtos a uma autorizacio. 'V Tais me-
didas surgiram primeiramente com o Regulamento
de Execucao (UE) 2020/402 da Comissao, de 24

de margo de 2020 que sujeitou determinados pro-

1 (Fu, McMahon, 2021, p. 50) ¢ (Mariani, 2021, p. 6).
""" No mesmo sentido, (Pauwelyn, 2020, p. 732).
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dutos a uma autorizagao de exportagao, mais con-
cretamente, equipamentos de prote¢ao individual.
Este e os restantes Regulamentos que lhe sucederam
tiveram por base o artigo 5.° Regulamento (UE)
2015/479. Trata-se de “medidas de protegao” que
podem ser adotadas perante uma situagao critica de
“escassez de produtos essenciais”. Apesar disso, pare-
ce-nos que este mecanismo nao foi adotado apenas
para combater uma situagdo de escassez, mas que
foi a solugao encontrada para garantir a solidarieda-
de entre os EM. A UE acabou por se ver for¢ada a
adotar tal medida em resposta as medidas unilaterais
nacionais, por se considerar que, apesar de ser uma
medida restritiva, ainda assim, &€ menos restritiva do
que as medidas nacionais.'”

Assim, mais do que uma medida juridica, esta-
mos perante uma medida politica que visa garantir a
solidariedade entre EM, mas também a solidarie-
dade internacional"”, até porque os Regulamentos
de Execugao que foram sendo adotados fazem re-
feréncia ao fornecimento de emergéncia para ajuda
humanitaria®®.

As consequéncias da Covid-19 repercutiram-se
no comercio internacional, expondo vulnerabilida-
des. Quer as medidas unilaterais dos EM, quer as
medidas adotadas pela Uniao, consubstanciam res-
trigdes ao comercio internacional que podem por
em causa os parceiros comerciais da Unido, que dela

2 No mesmo sentido, (Mariani, 2021, p. 13 ¢ s ). A adog¢do desta
medida pela UE resultou de uma solu¢io de compromisso entre em
EM que, em contrapartida, revogaram as restricdes nacionais.

3 Cfr. Comunicacio da Comissio- Nota de orientacdo
para os Hstados-Membros relativa ao Regulamento de Execugiao
(EU) 2020/402 da Comissio que sujeita a exportagio de deter-
minados produtos a apresentagao de uma autorizacio de expor-
tacdo, com a ultima redacio que lhe foi dada pelo Regulamento
de Execucio (EU) 2020/426 da Comissao (2020/C 91 1/02), dis-
ponivel em https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/PT/TXT/
PDF/?uri=CELEX:52020XC0320(04)&from=FR

" Regulamento de Execugio (EU) 2020/568 da Comissdo de 23
de abril de 2020, artigo 2.°, n. °6.
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dependem e até criar um “efeito domin6” ja que
perante a adogao de tais medidas, outros estados sao
impulsionados a fazer o mesmo.

Esta crise sem fronteiras veio expor fragilida-
des e criar barreias, tudo se justificando em nome
da saude publica. Mas sera essa uma justificagao
suficiente para por em causa as relagdes interna-
cionais? As varias medidas acabaram por colocar
em causa a estabilidade e previsibilidade dos fluxos
comerciais em nome de uma justificagdo que, em
primeira linha, se revela valida, mas pode nao o ser.

Quando adotam restrigdes quantitativas os
membros da OMC sao obrigados a notificar.
Atendendo a obrigacao de os membros da OMC
notificarem a adogao de restrigdes quantitativas ao
comércio’””, a 24 de marco de 2020, o Diretor-
-Geral da OMC instou os membros a comunicarem
as medidas relacionadas com o comércio em res-
posta a pandemia, apelando a transparéncia entre
os membros.'®

Os varios membros foram notificando as me-
didas adotadas, sendo que algumas vigoram ate aos
dias de hoje.""” Cumprindo a obriga¢ao, a Unido foi
notificando os varios Regulamentos de Execugao
adotados"¥, quer os respeitantes a autorizagao para
exportagao de EPI, quer os Regulamentos posterio-

15

Cfr. Decisao sobre o Procedimento de Notificacao para Restri-
¢oes Quantitativas, WTO G/L/59/Rev.1 (3 julho 2012).

1o https://swww.wto.org/english/news_e/news20_e
dgra_24mar20_e.htm Além disso, foi criada uma Task Force com o
intuito de monitorar o impacto da pandemia nos fluxos comerciais e
na economia.

7 Conscientes de tais medidas, 2 OMC compilou uma lista rela-
tivas as medidas de comércio adotadas no contexto do Covid-19 que
pode em set consultada em https://www.wto.org/english/tratop_e/
covid19_e/trade_related goods_measure_e.htm . Note-se que esta lis-
ta nio ¢ exaustiva.

18

A titulo exemplificativo veja-se a notificacio de 7 de abril
de 2020 (G/1./59/REV.1) que introduziu a restricio relativa a auto-
rizacio de exportagio de EPI disponivel em https://docs.wto.org/
dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspxrfilename=q:/G/MAQRN/EU4A1.
pdf&Open=True
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res respeitantes a de vacinas contra o coronavirus''”,
indicando o motivo da restrigao e justificando a mes-
ma a luz das regras da OMC.

Cumpre-nos analisar a compatibilidade dos re-
gimes adotados pela Uniao com as regras da OMC,
focando-nos nos Regulamentos de Execucao (UE)
que instituiram o regime de autorizagao de expor-
tagoes de EPI e de vacinas.

2. O direito da OMC

O GATT estabelece em que medida os Estados
podem limitar o comeércio internacional de merca-
dorias. Assim, todas as restri¢oes ao comércio ado-
tadas pelos membros da OMC devem respeitar tais
disposi¢oes de direito internacional publico.

As regras fundamentais a analisar nesta ma-
teria sdo as do artigo XI e XX sobre as restrigoes
quantitativas. Desde logo, o artigo XI:1 GATT es-
tabelece que, em regra, sao proibidas as restrigoes
ao comercio que nao sejam taxas, impostos ou ou-
tros encargos, o que inclui a proibigao de restrigoes
quantitativas, Contudo, esta regra tem de ser com-
plementada com os artigos XI:2 e XX" que podem
justificar a ado¢do de tais medidas restritivas®”.

YO primeiro Regulamento adotado respeitante as vacinas foi o

Regulamento de Execucio (UE) 2021/111. Este institui o mecanismo
de autorizacio de exportacio de vacinas a paises terceiros, de modo a
nao serem postos em causa os acordos de compra antecipada celebra-
dos com os fabricantes de vacinas. Apesar disso, note-se que foram
consagradas algumas exce¢oes a necessidade de autorizacio, nomeada-
mente, as exportagdes para paises COVAX ou para a UNICEER

% Veja-se que a excede a estrutura da presente investigagio uma

andlise minuciosa das disposi¢des da OMC. Assim, a nossa andlise serd
geral e focar-se-a nos aspetos que consideramos essenciais para com-
preender a problematica.

*' Para uma analise mais completa dos artigos do GATT veja-se

(Mavroidis, 2012) em especial p. 324 a 381.

2 Os membros da OMC podem contestar tais medidas desde que
provem que a mesma se trata de uma medida restritiva efetivada por meio
de licencas de importacio ou exportacio ou outras medidas, relativa a im-
portagao ou exporta¢io ou venda para exportacao de qualquer produto
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a) Situagdo de escassez critica

Desde logo, o artigo XI:2 (a) GATT admite que
a regra nao se aplica a (i) proibigdes ou restri¢oes de
exportagao (ii) temporarias (iii) adotadas em resposta
a escassez critica de generos alimentares ou outros pro-
dutos essenciais.

A autorizagao prevista pela UE para EPI e para
vacinas consubstancia claramente uma limitacido
quantitativa a exportagao, sendo esta limitada no
tempo. Veja-se que as medidas devem ser tempo-
rarias, contudo, ndo se exige que se determine
antecipadamente o prazo da medida, bastando que
a mesma se destine a vigorar num determinado
periodo de tempo ou para preencher uma neces-
sidade passageira.”” No caso, os Regulamentos de
Execugao (UE) adotados em virtude da pandemia
tinham o seu hiato temporal previamente determi-
nado, pelo que se cumpre este requisito.*” Mas te-
rdo tais medidas respondido a uma escassez critica de um
produto essencial?

Por essencial, entende-se que se trata de um

roduto “absolutamente indispensavel ou necessa-
rio”””, sendo que tal caracteristica “atende as cir-
cunstancias particulares que o Estado enfrenta, no
momento em que a medida ¢ aplicada”.®® Por sua
vez, escassez critica considera-se uma “deficiéncia

— cft. Relatério do Org?io de Apelacio (WT/DS438/AB/R), Argentina
— Medidas de Importagao AB-2014-9, paragrafos 5.216-5.218.

» Relatorio do Orgio de Apelacio (WT/DS394/AB/R), China
— Matérias-primas AB-2011-5, paragrafo 330.

* Por exemplo, o Regulamento de Execugio (UE) 2020/402 que
sujeitava a exportagdo de certos produtos a uma autorizacio de ex-
portacio, contudo, tal era aplicavel pelo periodo de 6 semanas (artigo
3.°) ou o Regulamento de Execu¢io (UE) 2021/442 que se destinava a
vigorar entre 13 de margo de 2021 e 30 de junho de 2021 (artigo 4.°).
Note-se que este ultimo acabou por ser alterado por se considerar que
a situacao fatica persistia, mas sempre limitado no tempo.

% Relatério do Orgio de Apelacio (WT/DS394/AB/R), China
— Matérias-primas AB-2011-5, paragrafo 326.

% Relatorio do Painel (WT/DS394/R), China — Matérias-Primas,
paragrafo 7.276.
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de quantidade com importancia decisiva ou num
estadio de vital importancia”.®”

Quanto aos EPI, parece-nos que num momen-
to inicial, de facto, houve uma busca exacerbada dos
mesmos ja que 0s Mesmos se revelaram essenciais na
contengao e combate a Covid-19, em especial para a
protegao dos profissionais da linha da frente no com-
bate a pandemia, pelo que nesse caso, parece-nos que
se justificaria tal medida, até como medida antecipa-
toria a uma escassez iminente,®®

Uma vez que o artigo nao limita “produtos es-
senciais” aos géneros alimentares””, sera de incluir
outros produtos, tais como os aqui em causa, ha
medida em que tais produtos eram essenciais para
o bom funcionamento dos hospitais, i.e., prestagao
de cuidados de saude, que ¢ uma garantia essen-
cial em qualquer época, ainda mais perante uma
pandemia.

Ainda assim, ndo ¢ claro que os EPI tenham o
estatuto de “produto essencial”, até porque nao de-
vemos alargar o conceito em demasia, pois desse
modo corremos o risco de admitir demasiadas res-
trigdes neste dominio. Assim, apesar de nos incli-
narmos para considerar como “produto essencial”,
admitimos que temos sérias reservas neste ponto.
Além disso, com a evolugao da pandemia tera dei-
xado de se verificar uma situagao de “falha critica”
que seja necessaria prevenir ou aliviar.

Com o surgimento das vacinas, no introito de
alcangar a imunidade global, as medidas foram-se
alargando as mesmas tendo a Unido Europeia li-
mitado a exportagao para Estados nao membros.

77 Relatério do Orgio de Apelacio (WT/DS394/AB/R), China
— Matérias-primas AB-2011-5, p. 324.

% As medidas podem ser preventivas - cfr. Relatério do Orgio
de Apelagio (WT/DS394/AB/R), China — Matérias-primas AB-2011-
5, paragrafo 327).

2 Relatério do Orgio de Apelagio (WT/DS394/AB/R), China
— Matérias-primas AB-2011-5, paragrafo 326.
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Neste dominio negamos a existéncia de uma situa-
¢ao de “escassez critica” e que as vacinas constituam
um “produto essencial” na acegao apresentada, pelo
que ndo nos faz sentido invocar o artigo em analise.

Vimos que o artigo X:2 (a) restringe o escopo
de aplicagdo do artigo XI:1.¢% Se se considerar es-
tar em causa a isencao prevista no artigo XI:2 (a)
entdo ndo se aplicam as excegdes do artigo XX e a
nossa analise termina nesse ponto. G A contrario,
nao se aplicando o artigo X:2 — o que nos pare-
ce que se verifica na situagao em estudo -, cumpre
analisar o artigo XX.

b)  Excegdes a regra

Perante um caso de violagao da obrigacao decor-
rente do GATT, € necessario proceder a um teste de
dois niveis para que a medida seja admissivel. Desde
logo, a medida deve enquadrar-se numa das exce-
¢oes do artigo XX e, alem disso, ¢ preciso cumprir o

que se designa de “regra-chapéu” do artigo XX.
i) A protecdo da vida ou saude

Nas suas notificagoes a OMC, parece-nos que a
UE teve em atengao a aplicagao do artigo XX (b)
que admite a adogao de medidas necessarias a pro-
tegdo da vida ou saude humana, animal ou vegetal,
apesar de nao fazer referéncia a qualquer disposi-
cio do GATT.®?»

* Relatério do Orgio de Apelagio (WT/DS438/AB/R), Argen-
tina — Medidas de Importacao AB-2014-9, paragrafo 5.219.

31 Relatério do Orgdo de Apelagio (WT/DS394/AB/R), Chi-
na — Matérias-primas AB-2011-5, paragrafo 334. Nesse sentido, (Fu,
McMahon, 2021, p. 33).

2 A titulo de exemplo, veja-se a notificagio de medidas restriti-

vas adotadas pelo Regulamento de Execucio (UE) 2020/402 na qual
a Unido Europeia justifica a medida com base na “protecio da vida
humana e saude, inter alia” , disponivel em
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages /SS/directdoc.aspx?filena-
me=q:/G/MAQRN/EU4A1.pdf&Open=True
Nio obstante, alguns membros invocaram o artigo X1:2(a), outros
o XX(b) e outros mencionaram ambos — cfr. (Pauwelyn, 2020, p. 737).
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De acordo com a exce¢io, a medida deve ser ade-
quada e necessdria a proteger a vida humana. Assim,
deve existir uma relagao entre a medida e o objeti-
vo, sendo essa medida necessaria a protegao de tal
interesse. A medida deve contribuir para o objetivo
em causa, contudo, se existirem medidas menos res-
tritivas que protejam a vida e satide de igual forma,
entio devem ser essas as medidas escolhidas.®® Cabe
ao membro que adota tais medidas provar que ¢ ne-
cessaria para proteger a vida ou saude, sendo que
por necessidade se entende que a medida deve ser
importante para cumprir o objetivo pretendido.®*¥

Aléem disso, a medida deve obedecer a “regra-
-chapeu” do artigo XX, i.e., ndo pode constituir
um meio de discriminagdo arbitrdria ou injustificada
ou uma restricao disfarcada. Assim, se um membro
adota medidas apenas para alguns paises, como acon-
teceu em alguns Regulamentos da UE que excluiram
certos paises do seu ambito, sera necessario analisar
se a discriminagao nao ¢ arbitraria ou injustificada.

O problema reside em saber o que se considera
justificado. Serd que esta exigéncia da‘regra-chapéu”atende
a causa concretamente invocada? E se atende, entdo estard
justificado (apenas) se invocar como legitima a discrimina-
¢do de paises com base na saude? Parece-nos ser esse o
entendimento da OMC quando refere que ha “discri-
minagao arbitraria ou injustificavel, na acecao do arti-
go XX, quando um Membro procura justificar a dis-
criminagao resultante da aplicacao de sua medida por
uma razao que nao tem relagdo com o cumprimento
do objetivo que se enquadre em um dos paragrafos do

* Nesse sentido, (Glockle, 2021, p. 208), (Fu, McMahon, 2021, p.
33). O Relatério do Orgio de Apelagio (WT/DS332/AB/R), Brasil —
Pneus AB-2007-4, paragrafo 139-143; e paragrafo 179, fala da adequa-
¢io da medida para a prote¢io dos interesses (do objetivo) em causa.

* Veja-se que neste ambito ndo se exige que as medidas sejam

temporarias- cfr. (Pauwelyn, 2020, p. 738).
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Artigo XX, ou va contra esse objetivo”.*”

Assim, a discriminagao deve ser justificada por
razoes de satde. Mas nao foram essas as razoes in-
vocadas pela UE para excluir determinados paises.
Na verdade, a Unido invocou o facto de alguns
paises terem iniciado um processo de integragao
profunda com a Unido, o que nao ¢ uma medida
relacionada com a satde, pelo que nos parece que
a OMC possa nao aceitar esta justificacao, havendo
uma violagdo das regras do GATT.¢®

ii) Escassez

Podera ainda ser invocado o artigo XX (j) que
atende a “falta de oferta geral ou local”. As medidas
em causa sao temporarias, pelo que apenas podem vi-
gorar enquanto a causa que da origem a mesma existir.

Este artigo consagra um proposito paralelo ao
artigo XI:2 (a), contudo, diferentemente do artigo
XI:2(a), a escassez nao precisa de ser “critica”, o que
alarga o ambito deste artigo. A escassez deve ser atual
e nao iminente®”, mas uma vez que nao precisa de
ser critica, basta que exista uma situagao de escassez.

Esta escassez pode ser vista do ponto de vista lo-
cal ou geral. Tal permite a adogao de medidas quanto
ha uma falta a nivel internacional e o pais exportador
decide distribuir apenas pelos paises onde as mesmas
s3o necessarias.®®

% Relatério do Org:io de Apelagio (WT/DS332/AB/R), Brasil
— Pneus AB-2007-4, paragrafo 246.

* Dito de outra forma. Atendendo a dependéncia de alguns pai-

ses da UE e ao facto de ser, quer importadora, quer exportadora i.e.,
atendendo a0 facto do mercado de EPI ter relevantes conexdes com
paises terceiros, a UE acabou por adotar exce¢bes a necessidade de au-
torizacdo, nomeadamente, para paises EFTA e Balcas Ocidentais. Estes
argumentos sio politicos, pelo que me parece que a justificagiao nio é
coincidente com o objetivo pretendido com a medida. Nao obstante, as
excecoes relativamente a EFTA e pafses em unido aduaneira podem ter
por base o artigo XXIV.

7 Relatério do Painel (WT/DS476/R), UE — Enetgia, paragrafo
7.1348.

# (Pauwelyn, 2020, p.739).
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Neste caso, sendo adotadas medidas essenciais
para aquisi¢ao ou distribui¢ao de produtos, as me-
didas devem cumprir o principio de que todos os
membros da OMC tém direito a uma parte equitativa
do fornecimento internacional.®” Parece-nos que o
artigo consagra uma verdadeira obriga¢ao a justa dis-
tribuicdo entre os Estados.“”

Esta alinea visa permitir a distribuigao de mer-
cadorias numa situagao de emergéncia, o que pode
incluir a invocagao da pandemia. No ambito dos
EPI, vimos que houve uma incapacidade dos EM
produzirem em quantidade suficiente, pelo que se
justificaria a invocagao da situagao de escassez para
permitir a justa distribui¢do de tal produto entre
os Estados.

Além disso, a medida nao pode constituir uma
discriminagdo arbitraria ou injustificada. Assim,
quando se excluem alguns membros, deve haver
uma justificagdo.*’ Remetemos a questao para o
exposto supra.

iii) Outros

Ha ainda quem inclua no artigo XX(i) os casos
em que sao necessarios produtos para produzir me-
dicamentos ou vacinas, por exemplo(“), situagao
diferente da aqui em analise.

Além disso, ha autores que indicam que pode
ser invocado o artigo XXI (b) (iii) que prevé “amea-
¢as a seguranga”.*” Sem desenvolver muito a ques-

¥ Relatério do Painel (WT/DS476/R), UE- Energia, p. 7.247. O
que pode levar a que membros da OMC invoquem o acesso a uma parte
da producio mundial da mercadoria em causa.

0 Apesar disso, esta ¢ uma questdo discutivel cfr. (Glockle,
2021, p. 212).

1 (Glockle, 2021, p. 213 e ss).

2 (Pauwelyn, 2020, p. 741).

# Esta foi a justificagio da Namibia para restringir o uso de de-
sinfetante, embora também invoque a prote¢ao da saide — Notificagio
a OMC G/TBT/N/NAM/2 (23 de abril de 2020), o que nio nos pa-
rece aplicavel ao caso.
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tao, parece-nos que este artigo é restrito aos casos
em que ha uma situagdo de guerra e emergéncia,
que ponha em causa a seguranga do Estado. Esses
interesses estao “relacionados com as fungées por
exceléncia do Estado, nomeadamente, protegao do
territorio e ameacas externas”.*?

Efetivamente pode haver uma ligagdo entre a
seguranga e a satde™, tendo inclusive a ONU qua-
lificado a Covid-19 como uma situagao que poe em
causa € a seguranga internacional.*® Mas isto por si
s6 nao ¢ suficiente, pelo que nao consideramos que
este artigo seja aplicavel.*”

3. Consideragdes

Os Regulamentos de Execugao adotados pela
Unido estao de acordo com o Direito da Uniao.
Apesar disso, importa destacar a visdo da Comissao

ue introduziu um novo conceito de “proporcio-
nalidade” para a adog¢ao de medidas restritivas, que
avoca a solidariedade entre os Estados Membros.

Consideramos que a UE deve desempenhar um
papel central na luta contra qualquer problema de
satide publica transfronteirico. Parece-nos ser esse
o caminho que esta a ser trilhado, nomeadamen-
te, com a Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a ameagas trans-
fronteiricas graves para a satde™® | onde se prevé
regras a ser adotadas perante ameagas transfrontei-

# Relatério do Painel (WT/DS512/R), Russia — Traffic in Tran-
sit, paragrafo 7.130.

# Tal ja foi reconhecido pela OMS nos Regulamentos internacio-
nais no dominio da satude.

¥ Resolugdo 2532 (2020) de 1 de julho de 2020 do Conselho de
Seguranca da ONU. Além disso, vimos que durante a Covid-19 houve
tensoes entre membros da OMC, como é o caso do Reino Unido e
Unido Europeia no caso das vacinas.

7 No mesmo sentido, (Fu, McMahon, 2021). Diferentemente,
ponderando a aplicacao, (Glockle, 2021).

8 COM (2020) 727 final, 2020/0322 (COD), (11.11.2020)
it INSTITVTO+IVRIDICO
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rigas graves para a satide que passam, por exemplo,
que os planos nacionais de preparagao e resposta a
estas situacoes devem ser coordenados e coerentes
com o plano da Uniao (artigo 6.°).

Por sua vez, o cumprimento do direito da OMC
¢ uma questao complexa, que implica uma analise
exaustiva das regras do GATT, a que ndo deixamos
de fazer referéncia, por mais breve que seja.

Salientamos os artigos essenciais nesta matéria,
concluindo que os artigos que melhor se enquadram
no caso em aprego serao o artigo XX(b) e XX(j).
Nao obstante, parece-nos que a Unido tera dificul-

dade em provar o cumprimento da “regra—chapéu”

pelas excegoes introduzidas nos Regulamentos.

Apesar disso, a invocagao do artigo X:2 ao in-
ves das excegoes do artigo XX ¢ particularmente
tentadora uma vez que nestes casos, cabe o Estado
que nao concorda com a medida provar que a mes-
ma esta ao abrigo da proibi¢ao geral do artigo X:1.
Diferentemente, no caso das exce¢des do artigo
XX o 6nus da prova recai sobre o Estado que adota
tais medidas.*” Ainda assim, aquando da aplicagao
das regras da OMC, temos de ser cuidadosos ao
analisar o que consideramos “produto essencial” de
modo a nao abrir demasiado a porta a possibilidade
de futuras restrigoes, pelo que dificilmente a OMC
enquadrara os bens em causa na categoria de “pro-
dutos essenciais”, razao pela qual temos reservas
quanto a aplicag¢ao do artigo X:2.

Consideramos ainda que as regras da OMC sao
demasiado abrangentes nesta materia e que, mes-
mo estando em causa razdes de satide publica (ar-
tigo XX (b)), deve ponderar-se a inclusao na “re-
gra-chapeu” do requisito constante no artigo XX(j)
relativo a obrigacao a justa distribui¢do entre os Es-
tados. S6 desta forma consideramos estar perante

¥ Cfr. (Pauwelyn, 2020, p. 735).
INSTITVTO +1VRIDICO bl

uma restri¢ao justificada, que nao pée em causa a
comunidade internacional.

Em nenhum caso podemos esquecer que os Es-
tados nao sao autossuficientes e que ha questoes de
satude publica que acabam por ultrapassar as frontei-
ras, devendo ter-se isso em atengao aquando de uma
crise global. Este aspeto foi demonstrado ao longo
da evolugao das medidas. Ainda que (aparentemen-
te) justificadas a luz do direito europeu e do direito
da OMC, houve uma grande pressao para que as me-
didas fossem sendo alteradas e/ou revogadas.

Por fim, reconhecemos que OMC tem acom-
panhado de perto as medidas adotadas pelos varios
Estados. Uma nova perspetiva sobre a satide e o co-
meércio comega a surgir, sendo que foi dado o mote
para um futuro Acordo aberto a todos os membros
da OMC, que abranja questdes como as regras da
OMC relativas ao comércio de bens essenciais e as
restri¢oes a exportacao no dominio da saade.®”

Comega agora a questionar-se se a possibilida-
de de os Estados adotarem restricdes nos termos
enunciados deve ser restringida, surgindo propos-
tas nesse sentido. Parece-nos que essa solugao deve
ser seguida. Apesar de aparentemente existirem
causas que justifiquem as restri¢des, surge um novo
paradigma que as pée em causa quando ha efeitos
negativos para a comunidade internacional.

Urge reanalisar o acordo GATT, confrontan-
do-o com os varios desafios transfronteiricos, ga-
rantindo a solidariedade entre os varios membros da
OMC e um fornecimento equitativo de bens nas
situagdes em que os casos atendiveis pelas excegoes

3 Proposto pelo “Grupo de Otawwa” (13 membros da OMC).
Cfr. Annual Report 2021, WTO, disponivel em https://www.wto.org/
english/res_e/booksp_e/anrep_e/anrep21_e.pdf

Esta ideia recebeu o apoio da Comissao Europeia (veja-se o Co-
municado de imprensa de 15 de junho de 2020 “Coronavirus: Comis-
sao Europeia apoia iniciativa internacional para facilitar o comércio de
produtos de cuidados de saude”).
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afetam a comunidade como um todo, fazendo face
a solugdes unilaterais que esquecem o mundo glo-
balizado em que vivemos.

Conclusio

Atualmente, o direito permite uma ampla pos-
sibilidade de os Estados decretarem restrigoes,
especialmente por razdes de satde publica (em
especial, durante uma pandemia). Ainda assim, pa-
rece-nos que esta a surgir a uma nova visao sobre
as restri¢des ao comeércio, por apelo a solidarieda-
de internacional, que podera conduzir a uma in-
terpretagao restritiva das exce¢oes admitidas quer
pela UE, quer pela OMC.
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Jurisprudéncia Comentada

RESPONSABILIDADE MEDICA

Eduardo Rodrigues Pires

Em primeiro lugar, quero salientar que ne-
nhum estudo ou obra tenho sobre a matéria da res-
ponsabilidade médica e que o meu contacto com
a mesma advem em exclusivo da minha qualidade
profissional de Juiz Desembargador.

Sucede que, nesta, a aleatoriedade que sempre
envolve a distribui¢do levou a que me coubesse
relatar dois acordaos que corresponderam a situa-
¢oes factuais muito delicadas, em que uma apa-
rente inocuidade da intervencdo clinica realizada
veio a redundar num quadro de risco de vida para
o proprio paciente, mas em que a existéncia de
responsabilidade por parte do profissional medico,
apesar da gravidade do sucedido, nao se recortava
como inequivoca.

E dalguma forma essa experlencm recolhida
nesses dois casos, que reputo dos mais significa-
tivos da minha carreira profissional, ate pelas in-
terrogagdes que me suscitaram, que pretendo hoje
partilhar com este auditorio.

A sociedade contemporanea confere um valor
maximo ao direito a saude, de consagracao consti-
tucional no art. 64°, n° 1 da Constituigao da Repu-
blica, onde se diz que “todos tém direito a protecao
da satde e o dever de a defender e promover.»

Hoje todo e qualquer cidadao ciente deste seu
direito espera do profissional medico, enquanto
utente dos servigos de satde, o maximo de empe-
nho e cuidado na forma como este exerce a activi-
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dade para a qual esta devidamente habilitado.

Por isso, se o ato médico nao corre confor-
me o esperado e se dele resultam consequéncias
gravosas para o préprio paciente, este revolta-se
e exprime o seu desagrado, recorrendo nao raras
vezes a comunicagao social para transmitir a sua
insatisfacdo.

Significa isto que a atividade medica, tal como
qualquer atividade que envolva um conhecimento
técnico altamente especializado e que contenda, de
forma muito nitida, com a vida pessoal ou material
do cidadao, como sucede, por ex., com a area ju-
dicial ou financeira, esta sob o permanente escru-
tinio de todos.

Escrutinio que ¢ sempre mais elevado na area
medica, porque ai se lida com a vida e com a mor-
te, com a satde e a doenca.

Centremo-nos pois na atividade medica.

I.

1. Aqui, uma das mateérias da maior relevan-
cia para abordar qualquer caso de responsabilidade
médica ¢ a da caracterizagao desta responsabilida-
de, se contratual ou extracontratual.

A responsabilidade civil ¢ contratual quando
resulta da falta de cumprimento das obrigagoes
emergentes dos contratos, de negocios unilaterais
ou, inclusive, da lei. E extracontratual quando de-
riva da Vlolagao de deveres ou vinculos juridicos
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Responsabilidade Médica.

gerais, isto ¢, de deveres de conduta impostos a
todas as pessoas e que correspondem aos direitos
absolutos, ou até da pratica de certos atos que, em-
bora licitos, produzem dano a outrem.”

O Codigo Civil sistematiza a responsabilidade
civil em trés lugares: a responsabilidade extracontra-
tual, nos arts. 483° e segs., e a responsablhdade con-
tratual nos arts. 798° e segs. As duas formas de res-
ponsablhdade interessam ainda os arts. 562° e segs.,
respeitantes a obrigacao de indemnizagao em si mes-
ma, independentemente da fonte de onde procede.

Dispée o art. 798° que “o devedor que falta cul-
posamente ao cumprimento da obrigacdo torna-se res-
ponsavel pelo prejuizo que causa ao credor”, ao passo
que no n° 1 do art. 483° se preceitua que “aquele
que, com dolo ou mera culpa, violar ilicitamente o di-
reito de outrem ou qualquer disposi¢do legal destina-
da a proteger interesses alheios fica obrigado a indem-
nizar o lesado pelos danos resultantes da violagao”.

Sao os mesmos os elementos constitutivos da res-
ponsabilidade civil, provenha ela de um facto ilici-
to ou de um contrato, a saber: o facto (controlavel
pela vontade do homem); a ilicitude; a culpa; o
dano; e o nexo de causalidade entre o facto e o dano.
Em qualquer dos casos, a responsabilidade civil
assenta na culpa, a qual ¢ apreciada “in abstracto”,
ou seja, pela diligéncia de um bom pai de familia,
em face das circunstancias de cada caso, conforme
preceitua o n® 2 do art. 487°, aplicavel a responsa-
bilidade contratual por forga do n® 2 do art. 799°.

2. Na perspetiva da responsabilidade civil me-
dica o Sr. Prof. Miguel Teixeira de Sousa — in “O
Onus da Prova nas Accdes de Responsabilidade Ci-
vil Medica”, comunicagao apresentada ao II Cur-

! Cft. Antunes Varela, “Das Obrlgagoes em Geral”, 4" ed.,
vol. I, pag. 440; Almeida Costa ‘Direito das Obrlgagoes 11
ed., pags. 539/540.
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so de Direito da Saude e Bioética e publicada in
“Direito da Saude e Bioética”, edicao da Associacao
Académica da Faculdade de Direito de Lisboa, pag.
127 — diz-nos que esta “¢ contratual quando existe
um contrato, para cuja celebragao nao ¢, alias, ne-
cessaria qualquer forma especial, entre o paciente
e o meédico ou uma institui¢ao hospitalar e quando,
portanto, a violagdo dos deveres meédicos gerais
representa simultaneamente um incumprimen-
to dos deveres contratuais”; “em contrapartida,
aquela responsabilidade ¢ extracontratual quando
nao existe qualquer contrato entre o medico e o
paciente e, por isso, quando nao se pode falar de
qualquer incumprimento contratual, mas apenas,
como se refere no art.” 483°, n° 1, do Codigo Ci-
vil, da violacdo de direitos ou interesses alheios
(como sao o direito a vida e a satide)”.

Estando em causa direitos absolutos como o
direito a vida ou a integridade fisica, oponiveis,
por isso, “erga omnes”, a atuagao incorreta e da-
nosa da intervengao médica pode ser vista também
como a violagao daqueles direitos, portanto, como
integradora de responsabilidade delitual ou extra-
contratual, desde logo quando a agdo médica nao
derive de contrato.

Qualquer que seja a natureza da responsabi-
lidade civil que impende sobre o lesante, ela tra-
duz-se numa obrigacao de indemnizar, ou seja, de
reparar os danos sofridos pelo lesado.

Por seu turno, o Prof. Jodo Alvaro Dias — in
“Procriacao A551st1da e Responsabilidade Medi-
ca, Studia Iuridica, n® 21, BFDC, Coimbra, 1996,
pags. 221/2. — acentua que hoje na generalidade
das situagbes “a responsabilidade médica tem, em
principio, natureza contratual. Medico e doente
estao, no comum dos casos, ligados por um contra-
to marcadamente pessoal, de execugao continuada
e, por via de regra, sinalagmatico e oneroso.”
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“Pelo simples facto de ter o seu consultorio
aberto ao publico e de ter colocado a sua placa, o
medico encontra-se numa situagao de proponente
contratual. Por seu turno, o doente que ai se dirige,
necessitando de cuidados médicos, esta a manifes-
tar a sua aceitacdo a tal proposta. Tal factualidade
¢, por si s0, bastante para que possa dizer-se, com
toda a seguranga, que estamos aqui em face dum
contrato consensual pois que, regra geral, nao se
exige qualquer forma mais ou menos solene para a
celebracgdo de tal acordo de vontades.”

3. A destringa entre as duas especies de res-
ponsabilidade — contratual e extracontratual — ¢
de grande relevo na area medica, isto porque, em
regra, a tutela contratual ¢ a que mais favorece o le-
sado na sua pretensao indemnizatoria face as regras
legais em materia de 6nus da prova da culpa (cfr.
arts. 799°, n° 1 ¢ 487°, n° 1 do Cod. Civil) — Cfr.
Ac. STJ de 22.9.2011, proc. 674/2001.P L.S1,
disponivel in www.dgsi.pt.

Neste sentido, ¢ de salientar que a lei no art.
799°, n° 1 estabelece uma presuncao legal de culpa
do devedor, a qual pode, porém, ser elidida mediante
prova em contrario (cfr. art. 350°,n° 2 do Cod. Civil).

4. No que tange as obrigagoes/deveres do
medico ha que ter em atengao o art. 4° do Codigo
Deontologico da Ordem dos Médicos — Regulamen-
to n® 707/2016, de 21.7 — onde se diz no seu n° 1
que «o médico deve exercer a sua profissao de acordo com
as leges artis com o maior respeito pelo direito a saude das
pessoas e da comunidade», acrescentando depois o n® 8
que «o médico deve cuidar da permanente atualizacdo da
sua cultura cientifica e da sua preparagdo técnica, sendo
dever ético fundamental o exercicio profissional diligente e
tecnicamente adequado as regras da arte médicay

Depois, no art. 5° diz-se que «o médico que acei-
te o encargo ou tenha o dever de atender um doente obri-
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ga-se a prestacdo dos melhores cuidados ao seu alcance,
agindo sempre com correcdo e delicadeza, no intuito de
promover ou restituir a saude, conservar a vida e a sua
qualidade, suavizar os sofrimentos, nomeadamente nos
doentes sem esperanca de cura ou em fase terminal, no
pleno respeito pela dignidade do ser humano. »

E no art. 10°, n° 1 refere-se também que «o
meédico deve abster-se de praticar atos que ndo estejam de
acordo com as leges artisy.

As leges artis constituem um complexo de regras
e principios profissionais, acatados genericamente
pela ciéncia medica, num determinado momento
historico, para casos semelhantes, ajustaveis, toda-
via, as concretas situagdes individuais. E que sao
regras de indole ndao exclusivamente técnico-cien-
tifica, mas também deontologicas ou de ética pro-
fissional, pois nao se vislumbra qualquer razao para
a exclusao destas da arte médica” — Alvaro da Cunha
Gomes Rodrigues, “Responsabilidade Médica em
Direito Penal”, Almedina, pagina 54.

5. Assim, apesar de o contrato medico ser ge-
neralizadamente visto como um contrato de pres-
tacao de servigos, o «resultado» a que alude o art.”
1154° do Céd. Civil deve considerar-se nao a cura
em si, mas os cuidados de satde. O conceito de “re-
sultado” no contrato de prestagao de servigos que
se estabelece entre o médico e o doente, enquanto
obrigacao de meios, como deve ser em regra quali-
ficada, corresponde ao esforgo na agao diligente do
diagnostico e do tratamento, e nao a cura. A obri-
gagao de meios (ou de pura diligéncia, como tam-
bém ¢ conhecida) existe quando “o devedor apenas
se compromete a desenvolver prudente e diligen-
temente certa actividade para a obtengao de deter-
minado efeito, mas sem assegurar que o mesmo se
produza”. E existe obrigacao de resultado quando
se conclua da lei ou do negocio juridico que o deve-
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dor esta vinculado a conseguir um certo efeito atil.
O objetivo pretendido nao pode ser atendido para
a invocagao de incumprimento ou cumprimento
defeituoso da obrigagao, ja que o medico apenas
promete a diligéncia em ordem a obter um resul-
tado, a prestagao consistira num “meio” de lograr o
cumprimento. Aos medicos cabe a obrigacao legal
e contratual de desenvolver prudente e diligente-
mente, atento o estadio cientifico atual das “leges
artis”, certa atividade para se obter um determina-
do efeito util, que se traduza em empregar a sua
ciéncia no tratamento do paciente, sem que se exija
a este a obtencao vinculada da “cura.”

O medico deve agir segundo aquelas exigéncias
e os conhecimentos cientificos entao existentes,
atuando com um dever objetivo de cuidado, assim
como de certos deveres especificos, como seja o de-
ver de informar sobretudo o que interessa a saide ou
o dever de empregar a técnica adequada, que pode
prolongar-se mesmo apos a alta do paciente.

Assim, no contrato médico existe como obri-
gacao contratual principal do clinico, a obrigacao
de tratamento, que se pode desdobrar em diversas
prestagdes, tais como, de observagao, de diagnos-
tico, de terapcutica, de vigilancia, de informacao.

O ponto de partida para qualquer ag¢ao de res-
ponsabilidade médica ¢ assim o da desconformi-
dade da concreta atuagao do agente no confronto
com aquele padrao de conduta profissional que um
medico medianamente competente, prudente e
sensato, com os mesmos graus académicos e pro-
fissionais, teria tido em circunstancias semelhantes
na mesma data.

6. Por vezes, ainda que partindo de uma obri-
gagao de meios, ¢ exigivel ao clinico que atinja um
resultado. Tem-se defendido que tal exigéncia ocor-
re, por exemplo, nas intervengdes cirargicas este-

Lex Medicinae, Ano 19, n.° 38 (2022)

ticas de embelezamento (ndo ja nas reconstitutivas
ou de reparagao) e na realizagao de exames de diag-
nostico de grande fiabilidade técnica em que a mar-
gem de erro ¢ muito reduzida ou negligenciavel.

Aceita-se pois a admissibilidade da obrigagao
de resultado no contrato médico, mas saber se uma
obrigagao pertence a um ou outro tipo depende
das circunstancias do caso, que sempre devem ser
cuidadosamente ponderadas.

A responsabilidade medica supde culpa por nao
ter sido usado o instrumental de conhecimentos e
o esforgo tecnico que se pode esperar de qualquer
medico numa certa época e lugar.

Na responsabilidade civil dos medicos, o padrao
do bom pai de familia tem como correspondente o
padrao de conduta profissional que um médico me-
dianamente competente, prudente € sensato, com
os mesmos graus académicos e profissionais teria
tido em circunstancias semelhantes, naquela data.
“Este critério abstracto de determinagao da culpa,
apreciado pelo padrdo da actuagao de um homem
ideal, comportara, obviamente, todas as nuances
concretas na apreciagao da culpa medica, dados os
diferenciados “tipos ideais de médico” a que podera
ter de se atender em cada caso: o médico do inte-
rior, sem meios e condigGes proficuas de trabalho,
e o médico da cidade; o especial{ista e o médico de
clinica geral, etc.” — Cfr. Jodo Alvaro Dias, in “O
Problema da Avaliagao dos Danos Corporais Resul-
tantes de Intervencdes e Tratamentos Medico-Ci-
rirgicos”, vol. n° 11 do Centro de Direito Biome-
dico da Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra, pag. 401.

Por isso, o medico que age com culpa ndo ¢ o
que ndo cura, mas sim o que viola os deveres ob-
jetivos de cuidado, agindo de tal forma que a sua
conduta deva ser pessoalmente censurada e repro-
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vada, culpa a ser apreciada, como se disse, pela
diligéncia de um bom pai de familia, em face das
circunstancias de cada caso, nos termos dos arts.
487° n°2,e799° n°2 do Cod. Civil.

7. Prosseguindo, tera que se acentuar o relevo
que em materia de responsabilidade medica reveste
a presungao de culpa prevista no n® 1 do art. 799°
do Cod. Civil, desde que as obrigagdes a que o me-
dico esta adstrito envolvam natureza contratual.

E, na linha do que temos vindo a expor, hoje o
que se verifica ¢ que predomina a orientagao segun-
do a qual a regra ¢ a da responsabilidade contratual
do médico, sendo a responsabilidade extracontratual
a excegdo, normalmente correlacionada com situa-
¢oes em que o medico atua num quadro de urgéncia,
em que inexiste acordo/consentimento do doente a
sua atuacao/intervengio. Nesse sentido, o Sr. Con-
selheiro Henriques Gaspar (in “A Responsabilida-
de Civil do Médico”, CJ, ano III, 1978, pag. 341),
depois de referir que a regra, na “relagao medico-
-doente havera de enquadrar-se na figura conceitual
do contrato”, acrescenta que “o medico apenas pode
ser responsabilizado extracontratualmente, se a sua
actuagao, violadora dos direitos do doente ¢ culposa,
se processou a margem de qualquer acordo existente
entre ambos, o que acontecera em todos os casos em
que o medico actue em situagoes de urgéncia que
nao permitem qualquer hipotese de obter o consen-
timento, o acordo do doente — cfr. Ac. Rel. Porto de
17.6.2014, p. 11279/09.2TBVNG.P1, disponivel

in www.dgsi.pt.

Em suma:

A relagio médico/doente estd hoje subjacen-
te, no comum dos casos, um vinculo de natureza
contratual e mesmo que concorram na negligéncia
médica a responsabilidade contratual e extracon-
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tratual este concurso deve ser resolvido no senti-
do da prevaléncia da responsabilidade contratual,

or ser a mais adequada a defesa dos interesses do
lesado. — Cfr. AC ST] de 22.09.2011, disponivel
in www.dgsi.pt.

Alias, em prejuizo de tal concurso da responsa-
bilidade extracontratual e contratual, a doutrina e
a jurisprudéncia sempre consideraram este tltimo
regime como o aplicavel por se mostrar «mais con-
forme ao principio geral da autonomia privada e
por ser, em regra, mais favoravel ao lesado.»

Com efeito, o regime da responsabilidade con-
tratual favorece claramente o lesado na sua preten-
sao indemnizatoria, por se presumir a culpa, o que
nao sucede na responsabilidade extracontratual
onde cabe ao lesado provar a culpa do lesante.

II.

1. Vejamos um primeiro caso.

Um cidadao contacta um cirurgiao plastico
com o objetivo de que este lhe faga uma cirurgia de
lipoaspiragao abdominal e toracica, tendo-se esta-
belecido entre os dois um contrato de prestacao de
servigos médicos.

A lipoaspiragao, que como ¢ do conhecimento
geral se trata de uma cirurgia estetica com a qual
se visa a remogao de excessos de gordura existente
debaixo da pele e ¢ frequentemente realizada, nao
¢ associada risco relevante.

orém, no Nosso €aso as coisas Nao correram bem.

Durante a cirurgia o medico perfurou o cego
do paciente, sendo que este como sequela de uma
apendicectomia anterior tinha trajeto de pele ate
ao cego que estava aderente a parede abdominal.

Como consequéncia dessa perfuragao o pacien-
te foi submetido a diversas intervengoes cirtrgi-
cas, esteve internado durante seis semanas, sendo
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ue durante as trés primeiras semanas permaneceu
em Unidade de Cuidados Intensivos, parte desse
periodo em coma. Sofreu dores muito intensas e
ficou a padecer de um defice funcional permanente
da integridade fisica e/ou psiquica de 5%. Mesmo
depois de sair do coma e durante a hospitalizagao
receou perder a vida e receou ter de sofrer de uma
diminui¢ao das suas capacidades cognitivas futuras,
em consequéncia do coma e das oito anestesias que
suportou em seis semanas.

Nao é passivel de davida que a perfuracao do
intestino, ocorrida durante a lipoaspiragao, ¢ total-
mente estranha ao normal cumprimento do con-
trato de prestacdo de servigos medicos e objetiva-
mente significa que houve uma lesao a integridade
fisica do paciente, de tal modo que, por esse moti-
vo, se tem por preenchido, desde logo, o requisito
da ilicitude — neste sentido, Acérdao do Supremo
Tribunal de Justiga de 1.10.2015, proc. 2104/05.4
TBPVZ.P1.51, disponivel in www.dgsi.pt.

Contudo, este entendimento, levado até ao
limite, implicaria que em qualquer caso em que
num ato medico ocorresse dano para o paciente,
o requisito da ilicitude estaria inevitavelmente
preenchido, porque esse dano medico sempre se
traduziria numa ofensa a integridade fisica, sendo
esta tida como nao querida ou nao exigida pelo
cumprimento do contrato. — Acordao da Relagao
do Porto de 26.1.2016, proc. 5152/10.9 TBVNG.
P1, disponivel in www.dgsi.pt.

Por isso, afigura—se—nos que este entendimento
devera ser temperado, mitigado, de modo a que,
caso a caso, se proceda a uma avaliagdo concreta
dessa ofensa a integridade fisica, do seu grau, natu-
reza, amplitude ou extensdo, e aferi-la em fungao
do tipo de interven¢ao medica efetuada e do grau
de “intrusao” que esta previsivelmente implicaria
para aquela integridade.
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2. Da factualidade que foi dada como apurada
neste nosso caso resulta que a perfuragao do intes-
tino esta descrita como uma complicagao, possivel,
da lipoaspiragao, mas rara.

Assim, se estamos perante uma intervengao cirtr-
gica que nao apresenta particular complexidade e que
o cirurgiao, que tem trinta anos de experiéncia em
cirurgia plastica, ja realizara em milhares de ocasioes
e em que a perfuragao intestinal ¢ descrita como uma
complicagdo rara, a ocorréncia de um dano com a gra-
vidade que resultou provada nao ocorre, em termos
logicos, por forga da complexidade do ato meédico
realizado ou dos riscos que lhe estdo associados.

Como tal, neste caso, teremos que considerar
como efetivamente verificado, enquanto pressu-
posto da responsabilidade civil contratual, o requi-
sito da ilicitude, mesmo que utilizemos um critério
mais exigente que nao se baste com a mera verifi-
cagao de uma lesao, nao prevista no contrato ou
indesejada, mas que atenda igualmente a gravidade
dessa lesao quando confrontada com o risco objeti-
vo que decorreria da intervengao médica efetuada.

Assente a ilicitude, uma vez que ocorreu des-
respeito do dever de protecao da integridade fisi-
ca do paciente durante a execugao do contrato de
prestacao de servigos medicos, e passando a culpa,
impoe-se que seja o médico, pela sua proximidade
com os factos e com os meios de prova, a provar
factos que, relativamente a execugdo da interven-
¢ao cirlrgica, permitam afastar a sua culpa, a qual,
pela natureza contratual do vinculo, se presume
nos termos do art. 799°, n° 1 do Cod. Civil.

Sucede que no caso que estamos a acompa-
nhar nao se sabe quais os procedimentos concretos
que o cirurgiao levou a cabo durante a realizacao
da lipoaspiragao, de modo a poder-se concluir no
sentido da observancia, ou nao, das “leges artis” e
de uma atuagao diligente, ou nao, durante aque-
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la intervengdo cirtrgica. — Cfr. Ac. Rel. Porto de
27.3.2017, proc. 7053/12.7 TBVNG.P1, disponi-
vel in www.dgsi.pt.

E se ndo existe prova de uma qualquer causa de
exclusao de culpa, de situagao de forga maior, de
comportamento indevido do lesado que estivesse
na base da referida perfuracao intestinal, a ques-
tado que se coloca entdo ¢ a de saber quem onerar
perante uma situacao de davida em relagio a ocor-
réncia do evento danoso.

Ora, a resposta encontra-se na presungao de
culpa a que se reporta o art. 799°, n° 1 do Cod.
Civil e que onera o lesante em sede de responsabi-
lidade contratual. Uma vez apurada a ilicitude do
facto, a culpa resulta assente por forga de tal pre-
sungao legal.

Ou seja, na davida presume-se a culpa, opgao
que igualmente se justifica pelo desequilibrio exis-
tentg entre as partes.

E seguramente mais dificil para o paciente
provar, pela positiva, que a perfuracao do intesti-
no ocorreu por ato negligente do medico sendo
certo que estao em causa atos praticados pessoal—
mente por este, que decorrem da profissao por ele
exercida e a cuja execugdo se vinculou, contratual-
mente, perante o paciente.

No caso que temos vindo a acompanhar e que
tratamos no proc. 289/12.2 TVPRT.P1, disponivel
in www.dgsi.pt ndo ocorreu da parte do medico
elisao da presungao de culpa, mas mais do que isso
ha, inclusive, culpa efetiva na sua atuagao.

Em bom rigor, nem seria necessario apelar a
culpa, presumida para responsabilizar o cirurgiao.

E que neste caso estavamos perante um médi-
co conceituado com cerca de trinta anos de expe-
ri¢ncia na area da cirurgia plastica e que ja realizara
milhares de lipoaspiragoes.
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O paciente apresentava uma cicatriz na area
abdominal e tinha sido ja submetido anteriormente
a uma apendicectomia. A desconsideragao dessa ci-
catriz, nao antecipando a possibilidade de se tratar
de uma cicatriz aderente e nio realizando exames
complementares de diagnostico, revelaram na con-
duta do cirurgiao um comportamento descuidado
e negligente.

Neste contexto, e uma vez que na base do ato
meédico esteve um contrato de prestagao de servi-
¢os médicos, consideraram-se como preenchidos
todos os pressupostos da responsabilidade civil
contratual, e da consequente obrigagao de indem-
nizar: o facto, a ilicitude, a culpa (ndo meramente
presumida, mas efetiva), o dano e o nexo de causa-
lidade entre o facto e o dano.

Entendimento este que, assumido pelo Tribu-
nal da Relacdo e traduzindo-se na condenacao do
cirurgiao e da respetiva seguradora a indemnizar
0 paciente, nem sequer foi questionado No recurso
interposto para o ST], o qual incidiu apenas sobre
os montantes indemnizatorios.

Em suma, neste caso a responsabilizagao do ci-

. . . ,
rurgido surgia, a meu ver, como inequivoca, uma
vez que havendo ilicitude da sua atuagdo na execu-
¢ao da cirurgia, atendendo a que se verificou uma
perfuragao intestinal, tambeém a sua propria culpa
se recortava como efetiva — e nao meramente pre-
sumida -, porquanto desconsiderou a existéncia de
uma cicatriz na area abdominal, ndo antecipando a
possibilidade de se tratar de uma cicatriz aderente
sequela de uma anterior apendicectomia e nao rea-
lizou exames complementares de diagnostico.

III.

1. Porém, algo diferente e de maior dificul-
dade, foi um anterior caso que tratamos no proc.
2104/05.4 TBPVZ.P1, disponivel in www.dgsi.pt
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referente a realizagao de uma colonoscopia, no de-
curso da qual ocorreu uma perfuragao do intestino
junto ao colo sigmoide.

Era um exame de rotina, requisitado pelo pro-
prio gastroenterologista que o efetuou.

Durante o exame a paciente sentiu dores e sol-
tou gritos, mas findo o mesmo o medico comuni-
cou-lhe que estava tudo bem e nao tinha qualquer
lesao nos intestinos.

Nos dois dias que se seguiram a realizacao do
exame a paciente foi acometida de obstipagao e
comecou a sentir intensas dores abdominais e vo-
mitos. Transportada ao hospital verificou-se entao
que durante a realizacdo da colonoscopia tinha
ocorrido uma perfuragao intestinal, que determi-
nou uma peritonite fecal secundaria.

Foi de imediato submetida a uma intervencao
cirrgica de urgéncia, sendo o seu estado pre-ope-
ratorio de sépsis com disfun¢ao multiorganica do-
minada pela faléncia respiratoria, cardio-circulato-
ria, digestiva, hematologica e renal.

Esteve internada em unidade de cuidados inten-
sivos durante 43 dias e esteve em perigo de perder a
vida e ligada a um ventilador varios dias, completa-
mente inanimada. Durante cerca de trés meses apos
a alta hospitalar, a paciente viu-se na necessidade de
se deslocar numa cadeira de rodas, pois nao se con-
seguia deslocar pelos seus proprios meios.

Nunca mais voltou a trabalhar e apresenta uma
incapacidade geral permanente de 16 pontos.

No entanto, neste caso, deu-se também como
provado que a perfuragao do intestino ¢ uma com-
plicagao rara que pode ocorrer na realizagao da co-
lonoscopia, mesmo cumprindo-se com as regras de
boa pratica da medicina.

2. A dificuldade na resolugao deste caso era pa-
tente, porque, face ao que se tinha apurado, ocorrera
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durante a realizagao da colonoscopia uma perfuragao
intestinal, mas a factualidade provada ndo permitia
concluir no sentido de que tinha havido um erro me-
dico — ato ilicito negligente ou mesmo doloso — ou
um acontecimento adverso (“adverse event”).

O erro médico é definivel como uma falha, nao
intencional, de realizagdo de uma sequéncia de ati-
vidades fisicas ou mentais, previamente planeadas,
e que assim falham em atingir o resultado espera-
do, sempre que essa falha se nao deva a intervengao
do acaso. — cfr. Acordao do Supremo Tribunal de
Justica de 22.9.2011 (proc. 674/2001.P.L.S1, dis-
ponivel in www.dgsi.pt.

O erro medico distingue-se da figura afim que
¢ o acontecimento adverso (“adverse event’), que
¢ definido como «qualquer ocorréncia negativa
ocorrida para aléem da vontade e como consequén-
cia do tratamento, mas nao da doenga que lhe deu
origem, causando algum tipo de dano, desde uma
simples perturbagao do fluxo do trabalho clinico a
um dano permanente ou mesmo a mortey.

A colonoscopia total trata-se de um exame reali-
zado por um medico, com a ajuda de um enfermeiro,
que permite a observagao directa do intestino gros-
so (o colon), para o qual ¢ utilizado um endoscopio.
Este é uma sonda fina e flexivel, com luz na extremi-
dade. Durante o exame, se necessario, poderao ser
feitas biopsias (retirados pequenos fragmentos), ou
removidos polipos (polipectomia) para analise.

Sucede que nada se apurou no julgamento des-
te caso quanto a atuagao do medico gastroenterolo-
gista, designadamente se se verificou um incorreto
manuseamento do endoscopio fosse por momenta-
nea distracgao, por impericia, por falta de destreza.
Ou seja, nao se apurou que no decurso do exame
tivesse havido por parte do medico qualquer afas-
tamento das boas praticas da medicina.

Por outro lado, até se deu como provado que
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a perfuragao do intestino ¢ uma complicagao rara
que pode ocorrer na realizagio de um exame de
colonoscopia, mesmo cumprindo-se com as regras
da boa pratica médica.

Assim, colocando-se a ilicitude da conduta do
médico na desconformidade desta com as “leges ar-
tis” a que esta sujeito o profissional da medicina en-
tendeu-se no referido Acordao da RP de 10.2.2015
que essa ilicitude ficara por demonstrar, sendo que
essa prova cabia a lesada.

Considerou-se assim, face a matéria de facto
apurada nesse processo, que nao se conseguia des-
cortinar o que o meédico fez e nao deveria ter feito
ou o que o medico ndo fez e deveria ter feito e, por
esse motivo, concluiu-se no sentido da nao verifi-
cagao da de um dos pressupostos da responsabili-
dade civil contratual, na qual assentaria o eventual
direito a indemnizacio da lesada — a ilicitude.

Embora logo a seguir se tenha assinalado que
no tocante aos demais pressupostos da responsabi-
lidade civil extracontratual, a lesada sempre estaria
dispensada da prova da culpa, por esta se presumir,
caso se tivesse concluido pela ilicitude da conduta
do médico.

3. Tera que se considerar que esta solugdo,
que se traduzia na improcedéncia da agao propos-
ta pela lesada, que muito sofrera na sequéncia da
perfuragao intestinal ocorrida — e tal ndo levanta-
va dividas — no decurso da colonoscopia suscitaria
incomodidade.

E o STJ, no recurso de revista que deu origem
ao Acordao de 1.10.2015, ja aqui referido, enca-
rou a questao, de modo diverso, quanto a ilicitude
da conduta do medico.

Entendeu-se ai que a perfuragao do intestino
ocorreu durante e por causa da execugdo do con-
trato destinado a realizagdo de um exame médico
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e independentemente de se encontrar a construgao
juridicamente mais correta no binomio responsa-
bilidade contratual/responsabilidade extracontra-
tual, certo ¢ que objetivamente ocorreu uma lesao
da integridade fisica da paciente, ndo exigida pelo
cumprimento do contrato.

No entendimento do ST] expresso neste acordao
a ilicitude esta, de imediato, verificada. Nao se igno-
rou, neste acordao, que o exame efetuado se tratou de
uma intromissao na integridade fisica da lesada, que
por esta foi consentida e pretendida, o que sucedera,
como regra, com todos os exames médicos.

Mas também nele se sublinhou que esse con-
sentimento da paciente — e tal nao deixa de ser
evidente — nao abrange a lesdo ocorrida, ou seja a
paciente, como ¢ natural, consentiu e pretendeu a
realizacao da colonoscopia, mas nao consentiu na
perfuragao intestinal que dai adveio.

Prosseguindo, entendeu também o ST] neste
caso que o regime aqui aplicavel sera o da respon-
sabilidade contratual.

O profissional medico que realiza um exame
meédico como a colonoscopia ha-de adotar os pro-
cedimentos proprios desse exame, que se apresen-
ta geralmente como um meio complementar de
diagnostico, e tera que se preocupar sempre em
tentar evitar que haja, durante a sua realizagao,
perfuragao.

Acontece que, no cumprimento dos contratos,
cada contraente deve ter na devida conta os inte-
resses da contraparte, o que ¢ reflexo do disposto
no art. 762°, n® 2 do Cod. Civil, onde se consagra
que tanto no cumprimento da obriga¢ao, como no
exercicio do direito correspondente, as partes devem
proceder de boa-fé, e sendo esta regra violada pelo
medico, na execugao do respetivo contrato de pres-
tagdo de servigos, tal implica a sua responsabilidade,
nos termos proprios da responsabilidade contratual.
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E, como ja se viu, na perspetiva do STJ, a ili-
citude, pela ocorréncia da perfuragao intestinal,
encontrava-se verificada, sendo que a culpa do pro-
fissional meédico sempre se presumira por forga do
preceituado no art. 799°, n° 1 do Cod. Civil e as-
sim caberia a este ilidi-la, demonstrando que pro-
cedimentos adotou na realizacio do exame, a ade-
quagao desses procedimentos e os atos concretos
que praticou para evitar a perfuracao. Ou alegando
até a ocorréncia de um caso de forca maior ou de
facto de lesado que para a lesao contribuiu.

4. Esta posicao que muito justamente protegeu
a paciente lesada pode, a nosso ver, introduzir uma
nota excessivamente objetiva na responsabilidade
médica, nomeadamente no que concerne ao preen-
chimento do pressuposto da ilicitude.

Por isso, conforme ja atras referimos, no que
apelamos ao Ac. Rel. Porto de 26.1.2016, este en-
tendimento do STJ, levado ao extremo, poderia
implicar que em qualquer situa¢ao de dano medico
o requisito da ilicitude estaria sempre inevitavel-
mente preenchido, na medida em que esse dano
medico sempre envolveria lesao na integridade fi-
sica, a qual naturalmente nao ¢ exigida pelo cum-
primento do contrato.

Assim, afigura—se—nos correto que, para aferir
dessa ilicitude, se devera proceder a uma avaliagao
concreta dessa ofensa a integridade fisica, do seu
grau, natureza, amplitude ou extensao, e aferi-la
em fungao do tipo de interven¢ao medica efetuada
e do grau de “intrusao” que esta previsivelmente
implicaria para aquela integridade.

Isto ¢, para o preenchimento da ilicitude nao
bastara a mera verificagao de uma lesao, nao pre-
vista no contrato ou indesejada, antes havera que
atender tambem a gravidade dessa lesao em com-
paragao com o risco objetivo que essa intervengao
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medica implicaria.

E que nao podemos comparar uma interven-
¢ao cirtrgica de grande melindre e dificuldade, de
foro cardiaco ou neurologico, por exemplo, com
a realizagao de exames de diagnostico, como seja
uma colonoscopia ou com uma cirurgia estética ro-
tineira, como seja uma lipoaspiragao.

Uma lesdo fisica grave ocorrida na sequéncia
de uma colonoscopia ou de uma lipoaspiragao ¢
surpreendente, mas ja ndo o sera, segundo cremos,
numa intervencao cirﬁrgica em que, por exemplo,
se vise a extrac¢ao de um tumor no ceérebro.

5. De qualquer modo, sendo missao da justica
a procura de uma solugio equilibrada para um li-
tigio, compreende-se que na area do dano medico
se vise, de algum modo, proteger a posi¢ao do pa-
ciente lesado, por ser este na relagao que envolve
a prestagao de servigos medicos a parte mais fraca.

Compreende-se, por isso, o modo como se
encara o preenchimento do pressuposto da ilicitu-
de, bastando-se na grande maioria dos casos com
a mera verificagao da lesao na integridade fisica,
tal como se compreende que a presungao de culpa
inerente a responsabilidade civil contratual onere o
profissional medico.

Presuncio essa que, nestes casos, até se justi-
fica pelo desequilibrio que existe entre as partes.

Com efeito, ¢ seguramente mais dificil para o
paciente provar, pela positiva, que o dano medico
ocorreu por ato negligente do medico, ate porque
0 que esta em causa sdo atos praticados pessoal-
mente por este, que decorrem da profissao que
exerce e a cuja execucao se vinculou, contratual-
mente, perante o paciente.

Mas também nao podemos ignorar a posigao do
medico que, mesmo movendo-se na sua area profis-
sional e de conhecimento, pode, ndo constatando na
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pratica do ato médico que lesou o paciente qualquer
erro ou ma pratica sua, nao conseguir ilidir a presun-
¢ao de culpa que o onera em termos de responsabili-
dade contratual, ate pela dificuldade que tal reveste,
também para ele, no plano probatorio.

A nao ser que manifestamente exista um caso
de forga maior ou um qualquer ato do paciente que
contribui para a lesao, as dificuldades do médico em
demonstrar que, apesar da lesao verificada, adotou
todos os procedimentos corretos ¢ deveras dificil.

Ou seja, se para o paciente ¢ muito complica—
do provar pela positiva que o dano se verificou por
negligéncia do medico, também para o profissional
medico pode ser extremamente dificil ilidir a pre-
suncao de culpa que sobre si recaira.

Dai a importancia que, numa sociedade cada
vez mais desperta para as questdes de negligéncia
medica, reveste para o medico o seguro de respon-
sabilidade civil.

Todavia, apesar de todas as davidas que se po-
dem colocar, creio que qualquer solugao nesta area
tera sempre que privilegiar a posi¢ao do paciente
porque ¢ ele, no caso de dano medico, o lesado e
porque ¢ ele, tambem, a parte mais desprotegida na
prestacao, que contratualiza, de servigos medicos.

IV.

Depois de ter centrado a minha atengao em
casos nos quais tive intervencao enquanto Juiz
Desembargador, vou aludir agora, brevemente,
a alguns outros casos de responsabilidade medica
tratados pela nossa jurisprudéncia.

1) No acordao do STJ de 23.6.2022 (proc.
6112/15.9T8VIS.L1.S1) considerou-se haver res-
ponsabilidade meédica num caso em que o resultado
do exame histologico, no sentido da existéncia de
uma neoplasia da mama, foi comunicado a paciente
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num periodo superior a quatro meses, com relagao
ao tempo da respetiva extragao cirargica, quando
deveriam mediar duas semanas como tempo maxi-
mo para o diagnostico.

O atraso no diagnostico motivou a rapida pro-
gressao da doenga, o que conduziu a tratamento de
quimioterapia ¢ culminou numa cirurgia de mas-
tectomia direita.

2) No acordao do ST] de 31.3.2022 (proc.
453/13.7 T2 AVR.P1.S1) entendeu-se haver res-
ponsabilidade medica numa situagdo em que no
decurso de uma intervengao cirargica de laparos-
copia destinada a remover a vesicula do doente, o
medico lacerou o ramo direito da veia porta, o que
originou uma forte hemorragia e o levou a con-
verter a laparoscopia em laparotomia, acontecendo
que apos esta conversao ocorreu laceragao hepatica
com a secgao completa da via biliar.

3) No acordao do ST] de 29.3.2022 (proc.
453/13.7 T2AVR.P1.S1) considerou-se ocorrer
responsabilidade médica num caso em que o doente
que padecia de uma luxagao recidivante do ombro
direito foi submetido a uma cirurgia denominada
de Bristow-Latarget (cirurgia aberta que atua atraves
da formagao de um batente 6sseo, com um para-
fuso com anilha, que impede a cabe¢a umeral de
migrar para fora da articulagao), que ¢ recomen-
dada pela praxis medica para debelar tal luxagao,
e esse objetivo ndo foi alcangado por ter ocorrido
desmontagem da osteossintese.

Neste aresto sustentou-se ainda que quando se
esta perante um caso em que o ato medico compor-
ta uma margem de risco infima, a obrigacao pode
assumir, mesmo tratando-se de cirurgia curativa ou
necessaria, a natureza de obrigacao de resultado.

4) O acordao do STJ de 12.1.2022 (proc.
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1616/11.5 TVLSB.L1.51) entendeu haver responsa-
bilidade medica num caso em que numa intervengao
cirrgica — laparoscopia — para remogao dum adeno-
carcinoma do colon/reto foi seccionado o uréter es-
querdo do doente, o que veio a exigir a realizagao duna
nefrostomia (colocagao dum dreno, para que a urina
fosse expelida para o exterior, através dum saquinho).

5) Numa linha algo divergente, e com voto de
vencido, no acordao do ST] de 15.12.2020 (proc.
756/16.8 TSAVR.P1.51) entendeu-se que nao havia
lugar a responsabilidade médica num caso em que
se procedeu a destrui¢ao de um polipo hemorroida-
rio por eletrocoagulagao, atraves de um anuscopio,
e em que no momento em que se acionou a electro-
coagulagao com vista a queimar o polipo aconteceu
uma explosao motivada pela presenga no intestino
de gases explosivos (metano e/ou hidrogenio). A
paciente foi impelida para a frente, sentindo dores
nos quadrantes inferiores do abdomen de intensida-
de crescente e o medico interrompeu de imediato
o tratamento. Na sequéncia deste episodio a doente
viria a ser submetida a intervengdes cirargicas ab-
dominais para reconstitui¢ao da continuidade colica.

Afastou-se a responsabilidade do medico por se
ter considerado que a presenga de gases no intestino
se colocava no dominio da anormalidade (absoluta ou
relativa) e/ou da imprevisibilidade manifesta, susten-
tando-se que “o insucesso do acto medico se deveu
a circunstancias incontrolaveis, indiferentes a aplica-
¢ao da tecnica adequada e da sua preparagao anterior.”

6) No acordao do ST] de 14.12.2021 (proc.
711/10.2 TVPRT.P1.S1.) em que a responsabili-
dade meédica deriva da violagao do dever de infor-
magao a que o profissional meédico estava adstrito,
entendeu-se que esta existia, porquanto esse dever
nao se mostrou integralmente cumprido, uma vez
que o paciente nao foi informado/esclarecido de
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forma adequada e suficiente sobre todos os riscos
e efeitos secundarios (permanentes) que poderiam
advir da intervengao cirtrgica a que o submeteram,
ou mesmo sobre as técnicas alternativas existentes
(vg. o Lasik personalizado ou a implantagao de len-
te intra-ocular) ou ainda mesmo da possibilidade
de nao alcangar em toda a extensdo a aptidao da
sua visao sem recurso a Oculos ou lentes de con-
tacto, sendo certo que ficou ainda provado que
caso o paciente tivesse tido consciéncia de que a
intervengao cirargica com recurso a técnica “Lasik”
nao eliminaria a sua necessidade de recorrer ao uso
de oculos e lentes de contacto, ou que originaria
halos, “starbusts” e clardes, e dificuldades na visao
nocturna sem correcao, teria decidido nao se sub-
meter a tais interven¢des médicas. Por isso, embo-
ra o paciente tenha dado o seu consentimento para
tais intervengoes, este, no entendimento do ST],
nao podera considerar-se valido.

7) Porém, no Acordao do ST] de 26.11.2020
(proc. 21966/15.0 T8PRT.P2.51) num caso em
que a doente foi submetida a uma intervengao
tambeém do foro oftalmologico (vitrectomia com
biopsia de exsudato vitreo) e a subsequentes tra-
tamentos, nao tendo, apesar da adequagao do pro-
cedimento médico seguido, recuperado a visao do
olho direito e sendo certo ser muito baixo o risco
de ocorrerem complicagoes (inferior a 3%), nao
se considerou exigivel que o medico detalhasse a
paciente esse risco, bastando o alerta para a exis-
téncia de riscos, inerentes a qualquer intervengao
cirtrgica. Ou seja, concluiu-se que nao viola o de-
ver de informagao o medico que ndo detalha ao
doente os riscos associados a intervengao cirtrgica
de verificagdo muito rara, num quadro em que o
doente esta a par da gravidade sua situagao clinica,
e em que foram observadas as regras da leges artis.
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8) No acordao do ST] de 8.9.2020 (proc.
148/14.4 TVLSB.L1.51) em que a paciente, que
sofria de obesidade morbida, foi submetida a uma
intervengao cirurgica laparoscopica, da qual so-
brevieram complicagdes varias, o médico foi res-
ponsabilizado por nao ter esclarecido a paciente,
de forma devida e adequada, dos perigos que essa
intervengao envolvia, nomeadamente que o risco
operatorio ¢ maior no obeso e que ha também risco
de hemorragia e de abertura da linha de sutura (fis-
tula). Como ndo eram riscos extremamente raros,
imprevisiveis ou do conhecimento comum, deve-
riam ter sido devidamente comunicados a paciente.

9) No acordao do STJ de 20.10.2019 (proc.
3192/14.8 TBBRG.G1.S2) considerou-se que no
caso de um tratamento ortoddntico mal sucedido,
mas em que se entendeu inexistir erro ou ma pra-
tica medica, a responsabilidade médica radicava an-
tes na violagao do dever de informagao do paciente
relativamente aos riscos e aos danos eventualmente
decorrentes da realizagao do ato medico.

10) No acordao do ST] de 22.3.2018 (proc.
7053/12.7 TBVNG.P1.S1.), numa situacao bas-
tante semelhante a uma das que abordamos no
inicio da nossa exposicao, entendeu-se existir res-
ponsabilidade médica num caso em que durante a
realizagao de uma colonoscopia ocorre perfuragao
do intestino do paciente.
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Neste aresto considerou-se igualmente que o
consentimento do paciente prestado de forma ge-
nérica nao preenche, s6 por si, as condi¢des do
consentimento devidamente informado e no res-
petivo sumario consignou-se ainda que a circuns-
tancia de se ter provado que a paciente, antes da
realiza¢ao do exame feito pelo médico, assinou um
impresso do hospital com o titulo “Consentimento
Informado”, contendo uma afirmagao em que de-
clara estar “perfeitamente informada e consciente
dos riscos, complicagbes ou sequelas que possam
surgir” e ainda que conhecia os riscos inerentes a
realizagao de um exame de colonoscopia, incluindo
a possibilidade de perfuragao, nao ¢ suficiente para
preencher as exigéncias do consentimento devida-
mente informado, uma vez que no caso, sendo os
riscos de perfuragao superiores ao normal devido
a idade aos antecedentes clinicos da paciente, era
imperativo que o medico fizesse prova de que esta
fora informada desses riscos acrescidos.

11) O acordao do ST] de 2.11.2017 (proc.
23952/11.4T2SNT.L1.S1) refere-se a um caso de
extragao de um siso incluso efetuada por um medi-
co estomatologista em que para a paciente ocorreu
lesao do nervo lingual. A responsabilizagao do me-
dico assentou na circunstancia deste nao ter infor-
mado a paciente que a referida extragdo, ainda que
realizada com a plena observancia das leges artis,
podia provocar a lesao do nervo lingual e de quais
as consequéncias possiveis de tal lesao.
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1. A BioEtica ¢ um espago de encontro de
linguagens cientificas, ideologicas e filosoficas,
com vista a prosseguir propésitos comunitaria-
mente validos e intersubjetivamente pertinentes
para uma vida livre e orientada para o desenvolvi-
mento da personalidade das pessoas, com respeito
pclos animais e em harmonia com a natureza. Este
¢ 0 nosso proposito: um espago de dialogo, tole-
rante, que langa pontes entre saberes: Filosofia,
Direito, Sociologia, Biologia, Geografia, Medicina,
ete. E muito importante, numa sociedade plural e
democratica, proteger e acarinhar este forum aberto
de encontro. Nao de mera troca de experiéncias ou
partilha de opinides, mas de verdadeiro metodo
de procura de solugdes. Uma procura da transdis-
ciplinariedade como ensina Walter Osswald.” Uma
transdisciplinariedade de agao!

O Texto da conferéncia apresentada no contexto no Seminério
BioLitica ¢ Saiide Piiblica: Objetivos para uma Saiide Global, organizado do
CNECYV (Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida), no dia
14 de setembro de 2022, na Fundag¢io Calouste Gulbenkian, no ambito
da criacdo da da Plataforma Lus6fona de Bioética.

) Vice-Presidente do CNECV.
Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra;
Diretor do Centro de Direito Biomédico; Vice-Presidente do Conselho
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2. A Bioética oferece-nos este momento de
pausa e reflexdo. Pausa e reflexdo que de alguma
forma a pandemia Covid 19 nos exigiu, nas nossas
vidas profissionais. Fomos obrigados a olhar o mun-
do nas suas amargas desigualdades e redirecionar o
foco para os aspetos fundamentais da saude. Deve-
mos apostar numa alteragao radical, pois a priori-
dade do debate volta a estar na saude publica. Claro
que ndo vamos esquecer os avangos espetaculares no
dominio da genctica, da medicina de precisao, da in-
teligéncia artificial aplicada ao setor da saude. Pelo
contrario, estes saberes “de ponta” sao importantes
para reforgar a “velhinha” ciéncia de Ricardo Jorge
e Oswaldo Cruz. Como se desvelou no Relatorio
do VI mandato do CNECYV sobre o Estado da Apli-
cagao das Novas Tecnologias a Vida Humana 2021,
dedicado ao tema “As Tecnologias Impulsionadas
pela Pandemia”® — houve trés areas da ciéncia que
se destacaram: 1. Aplicagdes de tecnologias digitais
aos cuidados de saude; 2. Vigilancia e monitoriza-
¢ao epidemiologica: ferramentas digitais ¢ matema-
ticas utilizadas durante a pandemia e 3. Vacinas de
mRNA: uma tecnologia emergente da COVID-19.

Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida; Orcid: 0000-0001-9871-
ortal/951E-7E45-3E7F

T Walter Oswald, “A Encruzilhada Bioética”, Brotéria - Cultura e

Informagao, 1999; vol. 149: 230-35.

t/deliberacoes/relatorios-de-novas-

-tecnologlasz16554638.64>do.wnload document=9384&token=13d-
d67ae36ebe4c2bf46073f29d21a4d
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3. Uma das marcas desta pandemia ¢ a pre-
senca da ética na deliberagao juridica e na decisao
politica. Ao longo destes ja quase 2 anos de pan-
demia, varias vezes a sociedade, os Governos, os
medicos e as proprias familias foram chamados a
tomar decisoes de elevada complexidade. Desde a
decisao sobre estados de confinamento e encerra-
mento de servicos e estabelecimentos, até a for-
ma como se realizam casamentos e funerais, até ao
isolamento de familiares dentro das proprias ha-
bitagGes, as prioridades na vacinagdo e mesmo a
decisio de vacinar as criancas, em todos estes mo-
mentos e muitos outros, o debate publico e o de-
bate especializado tiveram que invocar dimensdes
nao apenas juridicas ou de eficacia, mas também
ponderacdes éticas. Em regra, podemos considerar
que visoes radicais de autonomia individual ou de
exigéncia de um seguranga absoluta foram afasta-
das. Ou seja, prevaleceram visdes conciliatorias
que, nao se afastando dos principios da autonomia
e da dignidade de cada ser humano, levam em con-
ta os beneficios para a comunidade e para o grupo
de pessoas envolvidas na decisao.”

4. Nao deixa de ser interessante registar que,
em 2018, o grupo coordenado por Maria de Belem

’ Assim, por exemplo, foi consensual que — durante os meses de

janeiro a abril de 2021 em que havia pouca disponibilidade de vacinas
— se deveria proteger os mais vulneraveis e 0s mais expostos ao risco:
os mais idosos e os portadores de doengas graves (“salvar vidas”), bem
como os profissionais de saude (“salvar os salvadores”). Nio se deixou
a critérios de mercado ou de poder social o acesso a esse bem precioso.
Isto que parece 6bvio, ndo ¢, porém, sempre a regra na alocagio de
recursos escassos na sociedade, nem sequer na area da saude. Merece
ser assinalado! No que respeita a vacinag¢ao de criangas, o CNECV
entendeu pronunciar-se no documento “Delibera¢ao Etica acerca da
vacinag¢io contra o Sars-Cov-2 de criangas entre os 5 e os 11 anos de
idade” e merece ser assinalado que se colocou em destaque a dimensio
holistica da consideracio da satide destas pessoas - https://www.cnecv.

pt/pt/deliberacoes/tomadas-de-posicao/vacinacao-covid-19-criancas
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Roseira — que tive a honra de integrar(4) — preparou
um Anteprojeto de Lei de Bases da Saude, no qual se
colocava a saude publica em destaque. Esse documento
partia da centralidade na pessoa e com preocupa-
¢ao com as determinantes (economicas, sociais, culturais,
ambientais e laborais) da saude e definia claramente
prioridades e politicas transversais, dando primazia e
autonomia a saude publica, a saude ocupacional e a saude
mental. Fomos muito criticados em 2018 por isso...
infelizmente 2020 e o virus da Sars-Cov 2 chegou
depressa e foi-nos dada razao. Tera sido uma surpresa
este Vlrus? Apenas para os mais incautos e distraidos
p01s na Asia , ja tinha havido, s6 nos tltimos 20 anos,
varias pandemias graves e altamente mortiferas (a
gripe A, a gripe suina, a sindrome respiratoria do
oriente médio (MERS)...).

5. Devemos afirmar uma saude publica global,
com equidade e partilha de recursos, com acesso a alimen-
tacao, a agua potavel, a habitagao digna, ao sanecamento,
a vacinagao, aos cuidados de satde, etc. Em suma: cum-
prir os objetivos de desenvolvimento sustentdvel.")

6. Nos ultimos anos, vem-se erguendo no
panorama internacional o pensamento orienta-
do para “Uma s6 Satude” ou “Satide Unica” o que
exige uma mudanga epistémica ainda mais profun-
da, pois nao ¢ s6 o humano, mas também o animal
e o meio ambiente que constituem o horizonte da
nossa reflexdo. Ha pouco referimos a gripe suina,
mencionamos a falta de agua potavel que esta a afe-

Comissao de Revisao da Lei de Bases da Saude (Despacho n.°
1222-A/2018, de 31 de janeiro, do Ministro da Satde, DR 2.* §, n.° 24,
2 de fevereiro de 2018). Cf. Cadernos da Lex Medicinae - n.° 3: Le/ de
Bases da Saiide - Materiais e razies de um projeto, 2018

- https://www.centrodedireitobiomedico.org/publica%-
C3%AT7%C3%B5es/publica%C3%A7%C3%B5es-online/cadernos-da-
-lex-medicinae-n%C2%BA-3-lei-de-bases-da-sa%C3%BAde-materiais-e

° https://unric.org/pt

objetivos-de-desenvolvimento-sustentavel/
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tar milhdes de pessoas no Paquistao e no corno de
Africa (e em muitas outras regides), a escassez de
alimentos e o debate sobre a engenharia genética
na agricultura e na pecuaria. Sao todos estes gran-
des temas que os juristas tradicionalmente coloca-
vam na estante do Direito do Ambiente, que devem
agora também ser estudados também pelo Direito
da Saude ou Direito Sanitdrio.

7. Sou jurista e —ao apreender o conceito de
One Health — “Uma So6 Satude”, “Satde inica”, com-
preendo que o especialista em Direito da Satde
tem necessarlamente que estudar também Direito
Ambiental. E uma transformagdo metodolégica e epis-
temoldgica. Pois, iremos trazer ainda mais Direito
Internacional e Direito Administrativo para o deba-
te, mas iremos — nos os juristas de Direito da Satude
—contribuir com uma visao mais centrada na Pessoa
humana, nos direitos de personalidade, nos aspetos

da responsabilidade e da liberdade.

8. Por isso, nos Gltimos anos fomos sendo en-
volvidos em projetos como a Satide Piblica no Mundo
Lusdfono. Em marco de 2021, o Instituto Juridico pu-
blicou o Livro Branco Responsabilidade em Satide Publica
no Mundo Lusdfono — fazendo justica durante e além da
emergéncia Covid. Neste estudo que tive a honra de
coordenar, composto por uma equipa internacional
(com investigadores de Angola, Brasil, Macau, Mo-
cambique e Portugal), e multidisciplinar (tivemos o
privilegio de contar com a Prof.* Doutora Maria do
Céu Patrao Neves como consultora para a Bioetica)
foi realizado um inquérito do qual resultou um re-
trato dos problemas sociais, ¢ticos e juridicos, com
que os quatro continentes representados se depara—
vam nos primeiros meses de 2021.©

¢ Cf. PEREIRA, André Gongalo Dias (Coord.)/ PATRAO-NE-
VES, Maria do Céu/ MONIZ Ana Raquel Gongalves/ GAUDEN-
CIO, Ana Margarida/ GODINHO Inés Fernandes/ VALE, Luis Me-
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9. Mais recentemente um grupo liderado
pelo Prof. Michel Prieur, do Centro Internacional
de Direito Ambiental Comparado, de Fran¢a, (CIDCE)
apresentou um projeto de Convencdo sobre as Pan-
demias.” Esta iniciativa visa dar resposta a reuniao
extraordinaria da Assembleia Mundial da Satde,
realizada em Genebra, de 29 de novembro a 1 de
dezembro de 2021, sobre a preparagao e adogao
de uma Convencao Internacional ou instrumento
similar sobre preparagao e resposta a pandemias.

10. Este projeto emana de uma iniciativa es-
pontanea deste grupo de juristas especializados
em direito ambiental, cuja vocagdo tambem inclui
a protegao da satide humana e animal. Dai a sua
preocupagao em conceber um instrumento juridi-
camente vinculante que permita a humanidade es-
tar unida perante os perigos de uma pandemia. Esta
comprovado que o ressurgimento de pandemias ¢
causado por interferéncias antropicas em ecossiste-
mas naturais.®

neses do/ BARBOSA, Carla/ FERREIRA, Ana Elisabete/ BORGES,
Fernando Vannier/ RAPOSO, Vera Lucia/ JELEMBI, Armindo/
ALVES, Sandra/ SERRA, Carlos/ ZAMITH-de-ALMEIDA, Catarina,
Responsabilidade em Saiide Priblica no Mundo usdfono. Fagendo Justica durante
¢ além da emergéncia da COVID. Livro Branco do projeto A Etica Da
Preparagio e resposta a Emergéncias de Saiide Phiblica - Responsabilidade em
Sadide Priblica no Mundo Lusdfono. Fagendo Justica durante e além da emergéncia
da COVID. WHO ERC number — (CERC.0079/HEG 80), Coimbra,
Instituto Juridico, Margo de 2021, ISBN (978-989-9075-03-0); Doi -
https://doi.org/10.47907 /livro2021_01pt

Mais pormenores aqui: https://diteitodasaudepublicanomundo-

lusofono.net/pt/node/6

https://cidce.org/fr/pandemies-et-environnement/ . Grupo

no qual tivémos a honra de colaborar com a colega, Doutora Ana Gau-
déncio, durante o primeiro semestre de 2022.

8

A complexa interconexdo que existe entre as espécies vivas
costuma ser a causa raiz das zoonoses, cujo surgimento estd ligado a
estreita interdependéncia entre saide humana, saide animal, qualidade
ambiental e mudanca climatica. Esta ¢ a razio pela qual a abordagem
multissetorial “Uma saude” (“One Health”) esta no centro do projeto
de convengio. Este conceito, localizado na encruzilhada de todas as
disciplinas relacionadas a interface homem-animal-ambiente, permite
antecipar, prevenir, detetar e controlar doengas que sio transmitidas de
animais para humanos. O conceito em questio vem de uma abordagem
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11. Uma convengdo, acordo ou outro instru-
mento internacional ¢ juridicamente vinculativo
a luz do direito internacional. Um acordo sobre
prevengao, preparagao e resposta a pandemias ado-
tado no ambito da Organizagao Mundial da Satde
(OMS) permitira aos paises de todo o mundo re-
forgar as capacidades nacionais, regionais ¢ mun-
diais ¢ a resiliéncia a futuras pandemias.®

12. Aqui esta um tema sobre o qual a Plata-
14 . /. . .

forma Luséfona de Bioética, que hoje inauguramos,
se poderia pronunciar. Que contributo podem os
nossos paises — todos ligados ao e pelo mar — cujo
. . 14 . . J .
idioma ¢ o mais falado no hemisfério sul, que contri-
buto poderia a nossa Plataforma oferecer para uma
Convencao Internacional sobre as Pandemias?

13. Recordo que a CPLP tem algum trabalho
feito na area da saude. O Plano Estratégico de Coo-
peragao em Satde da CPLP (PECS-CPLP) repre-
senta um compromisso coletivo de cooperagao ho-
rizontal e estruturante entre os Estados-Membros
da CPLP no setor da saude."” O “PECS-CPLP —
2018-2021” tem como orientagio central o cum-
primento das metas dos ODS e, como estratégia
fundamental, o papel transversal da satde para
o alcance dessas metas.” Sdo esforgos politicos e
diplomaticos que merecem continuidade e para os
quais a comunidade da bio¢tica pode/ deve mobili-
zar o seu saber.

de “saude planetaria” que integra intimamente o bem-estar da humani-
dade e salvaguarda todas as outras formas de vida.

? Um instrumento deste tipo permitird também: assegurar a lon-
go prazo um empenhamento politico constante e mais firme por parte
dos chefes de Estado ou de governo mundiais: definir claramente pro-
cessos e fungoes, reforgar, a todos os niveis, o apoio dos setores publico
e privado a longo prazo, promover a integracio das questoes de saude
em todos os dominios de acio pertinentes.

10" https://saude.cplp.or:
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14. Caminho para o fim. Em outubro de 2005,
a Conferéncia Geral da UNESCO adotou por acla-
macgio a Declaracao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Pela primeira vez, os Estados-
-membros comprometeram-se, e a comunidade
internacional, a respeitar e aplicar os principios
fundamentais da bioética condensados num texto
tnico. 17 anos volvidos, este documento aproxi-
ma-se da idade adulta, importando recolocar a sua
centralidade no dialogo Norte-Sul que urge apro-
fundar, designadamente o seu artigo 17.° (Protecao
do meio ambiente, da biosfera e da biodiversidade),
ademais num tempo em que os tribunais tém vindo
a ser desafiados, em varios paises, de multiplas la-
titudes e familias juridicas, pela litigincia em torno
dos danos causados pelas alteragées climaticas.

15. E, para terminar, qual o papel do Direito?
Ja ha pouco falei da ansia de legislar, de criar um
tratado internacional. A via da norma geral e abs-
trata. Mas o Direito ¢ também feito — ou € sobretu-
do concretizado — pela acdo quotidiana dos tribunais.
E al assistimos a uma revolucéo silenciosa! As int-
meras agbes propostas por cidadaos, por ONG’s,
ativistas, contra os Estados por violagdo de normas
internacionais ou nacionais de protegao do ambien-
te, designadamente no ndo cumprimento de obje-
tivos relativos a luta contra as alteragdes climaticas.
Vejamos:

16. Numa recente tese de Doutoramento de-
fendida em Sevilha"", em julho deste ano, na qual
tive a honra de participar como arguente, encon-
tramos Jurisprudéncia nas jurisdigdes nacionais,
em paises tao distintos como: Paquistao, Holanda,
Colombia, India, Equador, Brasil, Canada, Norue-

" Iraida Giménez, “Medio Ambiente y Cambio Climatico a la
luz del Sistema Interamericano de Proteccion de Derechos Humanos”,
Sevilla, 2022.
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ga, Franga. Acresce que ha litigios em tribunais in-
ternacionais, designadamente o Tribunal Europeu
dos Direitos Humanos, no qual encontramos um
caso portugués - Duarte Agostinho v. Portugal (2020)
e na Corte Interamericana de Direitos Humanos. E
ainda varios tribunais arbitrais.

17. Na verdade, refere a Autora, Iraida Gimé-
nez, que — até 2022 — houve ja mais de 490 casos
relacionados as mudangas climdticas em 53 jurisdi-
¢oes em todo o mundo, apresentadas em tribunais
nacionais e internacionais. Por seu turno, so6 nos
Estados Unidos da América calcula-se que 1.456
processos judiciais e para-judiciais tenham sido ins-
taurados com base em legislagao Federal, nas leis
estaduais e outras normas juridicas, muitas vincu-
ladas a doutrina da public trust claim.

18. Na Europa, destaca-se o caso Urgenda Fou-
ndation v. State of the Netherlands (2015-2019), no
qual os tribunais holandeses condenaram o Estado
holandés, ou seja, atribuiu-se responsabilidade ao
Estado pelo comportamento negligente no ambito
das mudangas climaticas. Fundamental é também o
caso Futuras Generaciones v. Presidencia de la Republi-
ca de Colombia (2018),"* no qual a Corte Suprema
condena o Estado colombiano a tomar as medidas
necessarias para protecao da floresta amazonica,
embora ndo condene numa indemnizacao.

19. Uma palavra sobre o caso dos nossos jo-
vens portugueses. Seis jovens portugueses (Sofia,
Andre, Martim, Mariana, Claudia e Catalina) apre-
sentaram perante o Tribunal Europeu dos Direitos
Humanos um pedido de protecdo contra 33 pai-

12

2 https://cortesuprema.gov.co/corte/index.php/2018/04/05

corte-suprema-ordena-proteccion-inmediata-de-la-amazonia-colom-
biana/
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ses'" por violagdo dos seus direitos como consequéncia
das perigosas mudangas climdticas, um fenomeno ra-
zoavelmente previsivel, mas diante do qual os réus,
os Estados, supostamente nao adotaram medidas
suficientes, em flagrante violagao da Convengao
Europeia dos Direitos Humanos. O caso foi admiti-
do em Estrasburgo (o que ja ¢ uma vitoria juridica)
¢ aguardamos a decisao.

20. No direito ambiental, os caminhos de in-
vestigacdo cruzam novas metodologias juridicas
e buscam conhecimentos na interculturalidade e
levam-nos a questionar os conceitos tradicionais do
direito eurocéntrico. Por isso, terminaria com Leo-
nardo Boff, que defende um novo conceito que va
alem da cidadania, a “florestania”. Afirma o Autor:
“Essa compreensao abre espago para um possivel
enriquecimento do conceito de cidadania a partir
da reflexdo ecologica mais avangada. Agora trata-
-se da floresta nao apenas como cidadania na flo-
resta, mas como cidadania da floresta. Portanto, a
floresta ou selva ¢ considerada um novo cidadao.”
Trata-se de uma provocagio conceptual que mere-
ce ser aprofundada em sede propria. Note-se que
o entendimento subjacente a esta declaragao teve
ja acolhimento nas Constitui¢oes do Equador e da
Bolivia e reside no facto de que a natureza e aTerra
sao condigbes necessarias para a vida.

21. “O planeta esta a caminho do suicidio” —
afirma Antonio Guterres. Facamos a nossa parte
para evitar este desfecho.

13

Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Republica Checa, Alema-
nha, Grécia, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Franca, Croacia, Hungria,
Irlanda, Italia, Litudnia, Luxemburgo, Leténia, Malta, Paises Baixos,
Polénia, Portugal, Roménia, Republica Eslovaca, Eslovénia, Espanha,
Suécia, Noruega, Russia, Sui¢a, Turquia, Ucrinia e Reino Unido.
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ESTATUTO EDITORIAL DA REVISTA PORTUGUESA DE DIREITO DA SAUDE

— LEX MEDICINAE

A Revista Portuguesa de Direito da Saude
— Lex Medicinae ¢ uma publicagao semestral
de caracter académico, pertencendo ao Centro
de Direito Biomédico da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra, de quem depende a sua
orientagao e todas as demais responsabilidades in-
ternas e externas.

A Revista Portuguesa de Direito da Saude —
Lex Medicinae visa aprofundar o estudo cientifico do
direito da satde, incluindo o direito médico, o direito
farmacéutico, o biodireito e outros ramos afins.

A Revista Portuguesa de Direito da Satde —
Lex Medicinae destina-se a comunidade juridica
em geral, em especial aos advogados, magistrados
e académicos que trabalhem no ambito do direito
da satide, dos administradores e gestores hospita-
lares, das varias classes de profissionais de saude,
bem como dos representantes de pacientes e do
publico em geral que procure uma informagao de
qualidade e especializada.

A Revista Portuguesa de Direito da Satde —
Lex Medicinae privilegia no seu contetido a infor-
magao isenta e rigorosa, com total respeito pela li-
berdade académica e de livre expressao da opiniao
juridico-cientifica.

A Revista Portuguesa de Direito da Satde —
Lex Medicinae assume-se como independente de
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qualquer doutrina ou ideologia, do poder politico
e autarquico, de partidos ou associagoes politicas,
patronais, sindicais e profissionais, bem como de
entidades economicas e financeiras, apenas res-
. .

pondendo perante os orgaos sociais do Centro de
Direito Biomédico e da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra.

A Revista Portuguesa de Direito da Saade —
Lex Medicinae respeita as leis de mercado, mas,
nos seus compromisso comerciais ou de patrocinio,
salvaguardara sempre os valores deontologicos que
persegue, e o espirito de uma publicagao académica.

A Revista Portuguesa de Direito da Satide —
Lex Medicinae participa no debate das grandes
questdes que se colocam a sociedade portuguesa
no dominio do biodireito, da regulamentagao do
sector da satde, dos direitos dos pacientes e da
responsabilidade dos profissionais de satde, bem
como da politica geral no sector da satde.

A Revista Portuguesa de Direito da Satde —
Lex Medicinae considera que a existéncia de uma
comunidade académica, juridica, meédica e de to-
das as demais classes que intervém no processo da
satide permitira melhorar a prestagao de cuidados
de saude, um desenvolvimento do respeito pelos
direitos dos paciente e um desenvolvimento har-
monico do direito da satde em Portugal.
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