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EDITORIAL

Joao Paulo Remédio Marques

A Revista Portuguesa de Direito da Saude, Lex Me-
dicinae, publicada desde 2004 no seio de Centro
de Direito Biomédico, institui¢io criada em 1988
e ligada umbilicalmente a Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra e ao seu Instituto Juri-
dico, foi proficientemente dirigida ate 2014 pelo
nosso Mestre, Doutor Guilherme de Oliveira, com
superior equilibrio e consumada mestria. Entre
2014 e dezembro de 2025, o Doutor Joao Carlos
Sim&es Loureiro, nosso Colega e Amigo, continuou
e conduziu este legado com a dedicagao académica
e competéncia que todos lhe reconhecemos.

Eleito, num primeiro momento Vice-Presiden-
te do Tribunal Constitucional e, ha pouco tempo,
Presidente deste mais alto 6rgao de soberania ju-
risdicional portugués, o Doutor Joao Loureiro ab-
dicou, compreensivelmente, do encargo e das tare-
fas de Diretor Cientifico da Lex Medicinae.

A vida continua e a Revista Portuguesa de Di-
reito da Medicina tem um novo Conselho Redatorial
composto pela minha pessoa, como Diretor Cien-
tifico desta Revista, pelo Doutor André Dias Pe-
reira, Presidente da Direc¢io do Centro de Direito
Biomedico (CDB), pelo Doutor Vaz Rodrigues, da
Universidade de Evora e do CDB, e pela Mestre
Carla Barbosa, do CDB. Ex novo, foi criada uma
Comissao Cientifica composta por eminentes espe-
cialistas, portugueses e estrangeiros — por ora,
oriundos de Espanha, Brasil, Italia, Polonia, Gre-
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cia, Uruguai, Reptblica dominicana, Angola ¢ Ma-
cau —, em Direito Biomédico, Bioética, Medicina
Legal, Etica Médica, Direito e Novas Tecnologias e
Politicas Plblicas na area da satde, aos quais cabe
manter o elevado nivel cientifico e transdisciplinar
dos estudos suscetiveis de publicagao nesta Revista.

E, deste modo, com grande satisfagao que
apresentamos o mais recente niamero da Revista
Portuguesa de Direito da Medicina, o n.° 1 de 2026.
O Direito Biomedico ja nao se limita a reagir as
inovagoes tecnologicas; necessita, hoje mais do que
nunca, de antecipar cenarios e estruturar balizas
¢ticas que garantam a dignidade humana. Este na-
mero retine contributos de professores e investiga-
dores de prestigio que enfrentam os dilemas mais
prementes da nossa era.

Abrimos, desde logo, este nimero n.° 1 de
2026 (ano 23.°) com um debate sobre o multicul-
turalismo, vulnerabilidade e etica na prestagao de
cuidados de satde. Adicionalmente, este nime-
ro congrega estudos sobre bioctica e ¢etica social
contemporanea (no quadro do desenvolvimento
humano e da integridade comunitaria), protecao
de dados medicos, protegao de dados pessoais
num horizonte de risco pandémico, responsabi-
lidade civil por danos causados em intervengoes

or robots cirargicos, inteligéncia artificial e res-
ponsabilidade médica, consentimento informado
(sobretudo em situagdes de emergéncia), justiga
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EDITORIAL

Joao Paulo Remédio Marques

sexual e reprodutiva, exportagao paralela de me-
dicamentos e eutanasia (com enfoque na realida-
de juridica espanhola).

Face a mutagdo paradigmatica, o Direito Bio-
medico imp&e-se como um campo de reflexao cri-
tica indispensavel para a salvaguarda dos principios
fundamentais da dignidade e da integridade huma-
na. A presente selegao de estudos cientificos conti-
dos neste primeiro namero de 2026 reflete o rigor
metodologico e a diversidade epistémica necessa-
rios para abordar as prementes tensdes normativas
da nossa era.

Convidamos a comunidade académica, ma-
gistrados e profissionais da satide a mergulharem
nestas reflexdes. Oxala que as perspetivas parti-
lhadas nestas paginas — e nas dos subsequentes

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

nimeros desta Lex Medicinae — sirvam de catali-
sador para debates informados, orientagoes ju-
risprudenciais e decisdes legislativas futuras mais
robustas. Desejamos a todos uma leitura proficua,
metodologicamente estimulante e academicamen-
te enriquecedora.

Apresentamos 0s nossos cordiais e amigos
cumprimentos a redatores, coordenadores cientifi-
cos, assinantes e leitores da Lex Medicinae, desejan-
do a todos uma 6tima satide, sempre na companhia
desta nossa Revista.

J. P. Remédio Marques

Pr@ressor Catedratico
da Faculdade de Direito de Coimbra
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Doutrina

CONSENTIMENTO PARA INVESTIGACAO CLINICA EM SITUACOES DE EMERGENCIA
LACUNA NORMATIVA, PROTECAO DA PESSOA INCAPAZ E NECESSIDADE DE REFORMA

NO DIREITO PORTUGUES

André Dias Pereira ™ - Filipa Iglésias ¢

Resumo: Quem pode consentir numa situagao em que
o0 doente ndo pode? A pergunta, simples na aparéncia, expoe
uma dificuldade estrutural do direito portugués da investiga-
¢do clinica: o desencontro entre a urgéncia médica e um mo-
delo de representacdo de adultos incapazes assente, em larga
medida, na intermedia¢do judicial. O Regulamento Europeu
dos Ensaios Clinicos" admite, em situacdes de emergéncia, a
inclusdo inicial de participantes incapazes num estudo clinico,
sem consentimento prévio, mas exige que o consentimento para
a continuagdo seja obtido, sem demora indevida, junto do “re-
presentante legalmente autorizado®”. O problema ¢é que, em
Portugal, essa remissao para o direito interno conduz, na prati-
ca, a figuras raras ou temporalmente inadequadas, designada-
mente o procurador de cuidados de saude ou o acompanhante
com poderes de representagdo, deixando sem resposta clara o
momento intermédio entre a inclusdo inicial e a obtencdo de
autorizacdo subsequente. O Parecer Conjunto CNECV/CEIC
n.° 129/2024® reconhece expressamente este vazio legal e a

" Professor Associado da Faculdade de Direito, Universidade de
Coimbra; UCILeR (University of Coimbra Institute for Legal Research),
https://www.cienciavitae.pt/951E-7E45-3E7F; andre.pereira@fd.uc.pt.

" Advogada. Pés-Doutoramento em Democracia e Direitos Hu-
manos Jus Gentium Conimbrigae IGC/CDH).

! Parlamento Europeu e Conselho da Unido Europeia, Re-

gulamento (UE) n.c 536/2014, de 16 de abril de 2014, relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano ¢ que revoga a
Diretiva 2001/20/CE, JO L 158, de 27 de maio de 2014, pp. 1-76,
disponivel ~em  https://eur-lex.curopa.cu/legal-content/PT/TXT/
PDF/?uri=CELEX:32014R0536

2 Desifnadamente nos artigos 28.°, 29.°, 31.° e 35.°, enquanto
mecanismo de substitui¢do deciséria aplicdvel aos sujeitos incapazes de
prestar consentimento esclarecido.

3 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNE-
CV) e Comissao de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC), Parecer
n.° 129/CNECV/2024 sobre os aspetos éticos da investigagdo clinica
em situagdes de emergéncia, aprovado em 22 de margo de 2024.
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incerteza ética associada. O presente artigo procurd: (i) recons-
truir o enquadramentojun’dico europeu e nacional, incluindo a
questdo do primado do direito da Unido; (ii) demonstrar que a
Lein.?9/2026 representou um avango relevante, mas incom-
pleto; (iii) discutir a distincdo entre investigagdo terapéutica
e ndo terapéutica como limite material decisivo do consenti-
mento por substitui¢do; (iv) analisar criticamente o contexto
mais amplo de expansao do conceito de “investigacdo cientifica”,
hoje também pressionado pelo Digital Omnibus e pelos usos
emergentes de Inteligéncia Artificial; (v) examinar solucdes de
direito comparado; e (vi) propor uma via de reforma legislativa
para Portugal, constitucionalmente sustentdvel e funcional-
mente adequada.

Palavraschave: Consentimento Informado; Investiga-
¢ao Clinica em Emergéncia; Participantes sem capacidade para
consentir; Regulamento (UE) n..° 536/2014; Maior acompa-
nhado; Investigacdo Cientifica; Inteligéncia Artificial.

Introdugao

Quem pode consentir quando o participante nao
pode? A pergunta ndo ¢ apenas pratica; ¢ estrutu-
rante. O consentimento informado constitui, no
direito da medicina e da investigacdo biomedica,
a forma juridica atraveés da qual se reconhece que
o corpo da pessoa e a sua integridade ndo estao
disponiveis para intervengao sem participagao do

* Lei n.° 9/2026, de 6 de marco, que regula os ensaios clini-

cos de medicamentos para uso humano e altera a lei da investiga-

¢io clinica, disponivel em https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/
1ei/9-2026-1068062486
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proprio. A doutrina portuguesa® tem sublinhado,
de forma consistente, que o consentimento in-
formado nao ¢ um mero requisito formal, mas a
expressao da autodeterminagdo da pessoa e uma
condigao de legitimidade da intervenc¢ao medica.
O ponto ¢é especialmente sensivel quando se
trata de participantes sem capacidade para consen-
tir, porque a intervengao deixa de assentar na von-
tade atual do sujeito e passa a exigir um criterio
substitutivo ou representativo cuja validade e limi-
tes precisam de ser particularmente escrutinados.
E neste plano que a emergéncia clinica
coloca o problema na sua forma mais aguda. O
acidente vascular cerebral (AVC) constitui aqui
o caso paradigmatico, ndo apenas pela frequéncia
clinica, mas porque concentra todos os elementos
da dificuldade: a decisao ¢ fortemente tempo-
-dependente, a janela terapéutica ¢ estreita, a
pessoa frequentemente nao esta em condigdes
de consentir, e o ensaio pode representar a tnica
oportunidade de acesso a uma estratégia inovadora
diretamente ligada ao seu estado clinico. O consi-
derando 36 do Regulamento (UE) n.” 536/2014
exemplifica que as situagdes de emergéncia podem
abranger casos de traumatismos multiplos, aciden-
te vascular cerebral ou ataque cardiaco, caracteri-
zados por um perigo de vida subito que impede a
obtengao preévia de consentimento. Do ponto de
vista assistencial portugués, estudos sobre a “via
verde” do AVC® confirmam a natureza tempo-

> André Gongalo Dias Pereira sistematiza o consentimento in-
formado como categoria prépria do direito biomédico, abordando ex-
pressamente a capacidade para consentir, o dever de esclarecimento, o
consentimento e as excegdes ao dever de o obter, incluindo a urgéncia.
Veja se: Pereira, A. G. D. (2004). O consentimento informado na relagio
médico paciente: estudo de direito civil. Coimbra Editora.

° Barreira, Ilda Maria Morais, Martins, Matilde Delmina, Sil-
va, Norberto Pires, Preto, Pedro Miguel Barreira, & Preto, Leonel
Sdo Romao. (2019). Resultados da implementagao do protocolo da
via verde do acidente vascular cerebral num hospital portugués. Re-
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-dependente da abordagem: num hospital portu-
gues, a analise de 1.200 admissdes por doenca ce-
rebrovascular mostrou que 63,0% correspondiam
a AVC isquémico e que o protocolo de via verde
apenas abrangeu parte desses doentes, precisa-
mente porque o fator tempo condiciona de forma
decisiva o acesso a terapéutica de reperfusao; nou-
tro estudo portugués, a trombolise intravenosa em
doentes com AVC isquémico agudo foi realizada
até as trés horas na maioria dos casos analisados,
demonstrando a compressao temporal real em que
estas decisdes ocorrem”.

Portugal, porém, construiu a protegao do
maior incapaz sobre um modelo juridico de repre-
sentagdo que depende, em regra, de intervengao
judicial. Esse modelo ¢ compreensivel e até deseja-
vel para a generalidade das situagdes de vulnerabi-
lidade; mas revela-se estruturalmente inadequado
quando transplantado para o contexto da urgéncia
clinica e, em particular, da investigacao clinica em
emergéncia. O Parecer Conjunto CNECV/CEIC
n.° 129/2024® exprimiu esta dificuldade com rara
clareza: o direito vigente ja permite a inclusao ini-
cial sem consentimento, mas nio oferece solucao
satisfatoria para o consentimento diferido, porque,
na maioria dos casos, o participante nao dispf)e
previamente de procurador de cuidados de saude
nem de acompanhante nomeado, tendo que se re-
correr a tribunal para nomear um acompanhante

vista de Enfermagem Referéncia, serIV(22), 117-126. htps://doi.
org/10.12707/RIV18085

7 Eira, Carla, Mota, Angela, Silvério, Rachel, Miranda, Mafalda,
Ribeiro, Pedro, Gomes, Ana, & Monteiro, Anténio. (2018). Trom-
bolise Intravenosa no Acidente Vascular Cerebral Isquémico Agudo
Depois dos 80 Anos. Medicina Interna, 25(3), 169-178. https://doi.
org/10.24950/rspmi/original/189/3/2018

8 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNE-
CV) e Comissao de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC), Parecer
n.° 129/CNECV/2024 sobre os aspetos éticos da investigagao clinica
em situagdes de emergéncia, aprovado em 22 de margo de 2024.
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provisorio. Daqui resulta uma incerteza ética que
nao sao contingentes nem residuais; sao o produ—
to de um desencontro estrutural entre o tempo do
processo civil e o tempo da medicina de urgéncia.

A dificuldade que apontamos nao se resume a
um problema procedimental, mas envolve opg¢oes
constitucionais, de politica legislativa ¢ de dogma-
tica civil e biomedica. Pretende ainda sustentar que
a solugao nao esta em atalhos conceptuais, como
a extensao da gestdo de negocios a um dominio
que lhe ¢ estruturalmente estranho, mas antes na
criagdo expressa de um regime de representacao
de emergéncia em investigagao clinica, limitado,
garantl'stico e materialmente circunscrito. Essa re-
forma tornase ainda mais necessaria num momento
em que o proprio conceito de “investigagao cienti-
fica” sofre uma expansao funcional no direito euro-
peu dos dados®, com potencial impacto indireto
sobre a forma como se olha para a utilizagao de
pessoas incapazes em atividades de desenvolvimen-
to tecnologico e inteligéncia artificial.

1. O quadro normativo vigente

1.1. O Regulamento (UE) n.° 536/2014 e a

exceg¢do de emergéncia

O Regulamento (UE) n.® 536/2014 estabe-
lece, como principio matricial, que os direitos, a
seguranca, a dignidade e o bem-estar dos partici-
pantes prevalecem sobre todos os outros interes-
ses. No caso de sujeitos incapazes, o artigo 31.°
exige, em regra, consentimento do representante
legalmente autorizado ¢ admite, quanto a ensaios
sem beneficio direto para o participante, que os
Estados-Membros adotem normas nacionais mais

° -https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=ce-
llar:ebf17714-c56e-11f0-8da2-01aa75ed71a1.0001.02/
DOC_1&format=PDF
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estritas. Ja o artigo 35.° cria uma excegao propria
para as situagdes de emergéncia: quando o estado
clinico ¢ subito, grave e incompativel com a reco-
lha atempada de consentimento prévio, a inclusao
inicial pode ocorrer sem consentimento, desde que
a investigagao esteja diretamente relacionada com
esse estado clinico, que o risco e o onus adicionais
sejam minimos, que exista uma justificagio mate-
rial estrita, assente em beneficio direto potencial
para o participante ou, nos termos admitidos pelo
Regulamento, em beneficio relevante para o grupo
de doentes afetado pela mesma condigao, sempre
dentro do risco e 6nus minimos e que o protoco-
lo tenha sido previamente autorizado. O consenti-
mento para a continuagao deve, porém, ser procu-
rado sem demora indevida junto do representante
legalmente autorizado e, logo que possivel, do pro-
prio participante, se este recuperar capacidade.
Dois aspetos merecem destaque. O primeiro
¢ que o Regulamento nao consagra uma dispensa
geral do consentimento, mas apenas uma derro-
gacao temporalmente delimitada e mate-
rialmente condicionada. O segundo ¢ que a nor-
ma europeia nao define autonomamente quem ¢ o
“representante legalmente autorizado”, remetendo
essa defini¢do para o direito dos EstadosMembros.
A inclusdo inicial fica, assim, juridicamente enqua-
drada ao nivel europeu; a resolu¢ao do problema
subsequente — quem autoriza a continuagao — fica
dependente da arquitetura de representagao do di-
reito interno. E precisamente nesta articulagao que
o caso portugués levanta dificuldades praticas.
Esta derrogagao deve ainda ser lida a luz de
uma salvaguarda essencial: se houver oposi¢ao an-
teriormente expressa pelo participante, diretiva
antecipada relevante, indicagao conhecida de recu-
sa ou sinais atuais de resisténcia incompativeis com
a intervencao, a inclusdo ou continua¢io no ensaio

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)
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nao deve poder apoiar-se apenas na incapacidade
momentanea de consentir.

1.2. O primado do direito da Unido e a lei
interna portuguesa

Antes da alteracdo introduzida pela Lei n.°
9/2026, a redagio interna da Lei n.° 21/2014 nao
acolhia de forma adequada a hipotese do artigo
35.? do Regulamento. O Parecer Conjunto CNE-
CV/CEIC"? sublinhou, por isso, que, por for¢a do
primado do direito da Unido, as normas do Re-
gulamento se aplicavam diretamente, permitindo a
inclusao inicial em emergéncia mesmo na auséncia
de previsao expressa na lei portuguesa. Este pon-
to ¢ fundamental: o primado resolve a validade da
inclusio inicial, mas nao substitui a necessidade de
um mecanismo nacional para identificar, constituir
ou habilitar o representante subsequente. O direito
da Unido abre a porta; o direito interno continua a
nao construir a ponte.

1.3.4 Lei n.” 9/2026: avango e insuficiéncia

A Lei n.® 9/2026 representa, sem davida, um
avango. Ao assegurar a execugao do Regulamento
(UE) n.” 536/2014 na ordem juridica nacional,
passou a prever expressamente a inclusao exce-
cional em ensaio clinico sem consentimento pre-
vio em situagoes de risco grave ou imediato para a
vida ou integridade fisica, desde que a investigagao
se relacione diretamente com essa condi¢dao, nao
possa ser realizada fora desse contexto, tenha apro-
vagao ctica previa, risco adicional minimo e en-
quadramento material compativel com as exigén-
cias do artigo 35.” do Regulamento. Porém, a lei
mantém a defini¢ao de “representante legalmente

1" Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNE-
CV) e Comissdo de Etica para a Investigagio Clinica (CEIC), Parecer
n.° 129/CNECV/2024 sobre os aspetos éticos da investigagao clinica
em situagdes de emergéncia, aprovado em 22 de margo de 2024.
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autorizado” como pessoa ou entidade com poderes
de consentir em nome do sujeito incapaz de acordo
com a legislagao em vigor, sem criar um regime es-
pecial de representagao de emergéncia. Nisso resi-
de a sua insufici¢ncia: regularizou a inclusao inicial,
mas deixou intocada a lacuna do consentimento di-
ferido. A reforma foi relevante, mas, neste ponto,
incompleta — e por isso mesmo uma oportunidade
legislativa perdida".

2. A lacuna portuguesa: incapacidade,
representagz’io e tempo

2.1. O maior acompanhado como modelo de
protegdo ordindria

O regime do maior acompanhado, introduzido
pela Lein.” 49/2018"? substituiu o antigo mode-
lo incapacitante por uma solugao orientada para a
autonomia, necessidade e proporcionalidade. O ar-
tigo 138.° do Codigo Civil passou a prever medidas
de acompanhamento para o maior que, por razoes
de satde, deficiéncia ou comportamento, nao con-
siga exercer plena, pessoal e conscientemente os
seus direitos ou cumprir os seus deveres; o artigo
145.° exige que tais medidas se limitem ao estrita-
mente necessario e sejam conformadas a situagao
concreta; o artigo 143.° enuncia, de forma exem-
plificativa, pessoas especialmente proximas susce-
tiveis de serem designadas como acompanhantes; e
o processo especial de acompanhamento tem natu-
reza urgente nos termos do artigo 891.° do Codigo

1

Silva, Thais da Nébrega Casa e. “A solugio do Direito Nacional
a experimentagio pura na auséncia de capacidade para consentir: nota
sobre o artigo 10.° da proposta de lei n.° 16/XVII/1.2” GH Direito
Biomédico, 8-9

12

Lei n.c 49/2018, de 14 de agosto, que cria o regime juridico
do maior acompanhado, eliminando os institutos da interdi¢ao e da
inabilitagdo, previstos no Cédigo Civil, aprovado pelo Decreto-Lei n.o
47 344, de 25 de novembro de 1966. Disponivel em https://diariodare-
publica.pt/dr/detalhe/lei/49-2018-116043536
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de Processo Civil.

O regime tem, assim, um valor normativo ine-
gavel enquanto instrumento de prote¢ao da pessoa
vulneravel. Mas esse valor nao o torna automati-
camente funcional em sede de investigacao clinica
de emergéncia. O problema nao ¢ de legitimidade
substancial do regime; ¢ de adequagdao tempo-
ral. A decisao sobre inclusio ou continua¢ao num
ensaio em contexto de AVC isquémico agudo ocor-
re num horizonte de horas; a constituicio de re-
presentacao judicial, ainda que urgente e ainda que
com possibilidade de medidas provisorias, continua
a depender de impulso processual e decisao do tri-
bunal. Mesmo o processo urgente nao se converte,
por isso, num mecanismo de resposta em minutos
ou poucas horas. A categoria juridica ¢ correta; o
tempo juridico nao o é.

2.2. Uma questdo de direito civil da perso-
nalidade, ndo de mera administrag¢do de
interesses

/

E aqui que a doutrina do consentimento
informado e dos direitos de personalidade se torna
central. André Gongalo Dias Pereira"” tratou
a capacidade para consentir como um ramo pro-
prio da capacidade de exercicio, distinto da capaci-
dade negocial comum, precisamente para sublinhar
que o consentimento medico ndo pode ser redu-
zido as categorias ordinarias da disponibilidade
patrimonial.

Capelo de Sousa"?, por seu lado, recons-
truiu o direito geral de personalidade como direi-
to pessoal absoluto, materialmente constitucional,
abrangendo a vida, o corpo e o desenvolvimento

13 Pereira, A. D. (2004). O consentimento informado na relagao

médico-paciente. Coimbra: Almedina.

'* Capelo de Sousa, R. (1995). O direito geral de personalidade.
Coimbra: Coimbra Editora
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da personalidade. O ponto comum ¢ inequivoco:
as decisdes sobre o corpo e a integridade da pessoa
nao podem ser assimiladas, sem mais, a negocios
administraveis por terceiros como se se tratasse de
gestao de interesses disponiveis.

A consequéncia ¢ dupla. Primeiro, a figura do
representante em satide ou em investigacao clinica
nao pode ser construida com a ligeireza tipica de
mecanismos de substitui¢ao patrimonial. Segundo,
a inexisténcia de representante nao se resolve por
pura analogia civilista. E certo que a urgéncia clini-
ca admite excegdes a exigéncia de consentimento,
em nome da necessidade, da protegao da vida e da
integridade e do valor terapéutico da intervencao;
mas essa logica nao se transfere automaticamente
para a investigacao clinica, onde a intervengao nao
coincide, em sentido pleno, com o tratamento de-
vido ao doente em contexto assistencial. O ensaio
clinico implica sempre uma dimensao de produgao
de conhecimento e, em muitos casos, de incerte-
za adicional que exige um fundamento normativo

L
proprio.

2.3. Os limites da Lei n.” 31/2018 e da ges-
tdo de negocios

Poder-se-ia perguntar se o direito portugués
nao oferece, ja hoje, mecanismos aproximativos
suficientes. A resposta deve ser matizada. A Lei n.°
31/2018, relativa aos direitos das pessoas em con-
texto de doenca avancada e em fim de vida, nao
regula a investiga¢ao clinica em emergéncia, mas
contem elementos relevantes sobre participagao de
terceiros, decisao apoiada e reconstrugao da vonta-
de da pessoa doente.

Em Portugal, a Lei n.” 31/2018, de 18 de ju-
lho, ao regular os direitos das pessoas em contexto
de doenca avancada e em fim de vida, introduz uma
conformagao juridicamente relevante da participa-
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¢ao de terceiros no processo decisorio em satde. A
alinea d) do artigo 9.° reconhece a pessoa doente
o direito de “designar familiar ou cuidador de re-
feréncia que o assistam ou, quando tal se mostre
impossivel, designar procurador ou representante
legal”. Este preceito deve ser lido em articulagao
com o artigo 10.°, relativo as decises terapéuticas,
segundo o qual a pessoa pode, se nisso consentir,
ser assistida por familiares ou cuidadores na toma-
da de decisoes relativas ao seu processo terapéuti-
co; quando nao se encontre no pleno uso das suas
faculdades mentais, a decisao cabe ao médico res-
ponsavel e a equipa de satde, ouvida a familia, no
exclusivo e melhor interesse do doente e de acordo
com a sua vontade conhecida.

A relevancia dogmatica destes preceitos reside no
facto de a lei acolher uma concegao nao puramente
atomistica da autonomia pessoal. A autonomia deci-
soria em saude surge como processo deliberativo que
pode ser mediado por relagdes de cuidado, confianga
e proximidade existencial. A intervengao dos familia-
res ou cuidadores assume, neste contexto, uma fun-
¢ao auxiliar, interpretativa e reconstrutiva: nao subs-
titui a vontade da pessoa doente, mas contribui para
preservar a sua identidade pessoal e concretizar a sua
vontade, quando esta nao possa ser expressa de modo
atual, direto ou plenamente esclarecido.

Esta abertura a participagao de terceiros nao
equivale, todavia, a atribui¢ao de uma titularidade
decisoria autobnoma a familia ou aos cuidadores. O
regime nao institui uma substitui¢do da vontade
da pessoa doente pela vontade dos familiares, nem
confere a estes um poder proprio sobre o corpo, a
satide ou o percurso terapéutico do doente. A fa-
milia intervém como instancia de apoio, esclare-
cimento e mediagao biografica, nao como centro
decisorio concorrente com a pessoa doente ou com
a equipa clinica.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

Neste sentido, o artigo 10.°,n.” 1, exprime uma
logica de decisao apoiada: a pessoa mantém-se como
sujeito primario da decisao, podendo ser acompanha-
da por familiares ou cuidadores na ponderagao das
opgdes terapéuticas. Ja o artigo 10.%,1n.° 2, respeita as
situagbes de incapacidade decisoria atual. Nesses ca-
sos, embora a decisao clinica caiba a equipa médica, a
audigao da familia ndo € meramente protocolar: pode
constituir uma fonte privilegiada de conhecimen-
to sobre a vontade anteriormente manifestada pelo
doente, as suas convicgoes, valores, crengas, priorida-
des existenciais e concegao pessoal de dignidade.

A familia ou os cuidadores funcionam, assim,
como interpretes da biografia moral da pessoa
doente. A sua intervengao permite aproximar a
decisao clinica daquilo que a pessoa teria provavel-
mente querido, se pudesse decidir. Trata-se de re-
construir, com prudéncia, a vontade conhecida ou
presumivel do doente, ndo a partir da preferéncia
subjetiva dos terceiros envolvidos, mas com base
em elementos objetivos e biograficos que permi-
tam inferir, com razoavel fidelidade, qual seria a
decisao mais conforme ao percurso existencial, as
convicgdes e ao sistema axiologico da pessoa.

Daqui resulta que o criterio do melhor interes-
se, no contexto da Lei n.° 31/2018, nao deve ser
entendido como parametro exclusivamente biome-
dico, centrado na preservagao da vida biologica ou
na eficacia técnica dos tratamentos. Deve ser densi-
ficado a luz da vontade conhecida ou presumivel do
doente, da sua dignidade, da proporcionalidade te-
rapéutica e da sua identidade pessoal. Em contexto
de doenca avancada ¢ em fim de vida, o melhor
interesse pode mesmo exigir a recusa de tratamen-
tos desproporcionados, flteis ou excessivamente
gravosos, quando incompativeis com os valores da
pessoa ou quando apenas prolonguem o processo
de morrer sem beneficio terapéutico relevante.
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A Lei n.” 31/2018 consagra, por conseguinte,
um modelo de deliberagao terapéutica assente numa
triangulacao entre pessoa doente, equipa de satide
¢ familiares ou cuidadores. Essa triangulagao nao
dissolve a centralidade da pessoa doente; procura
antes preserva-la em situagbes de vulnerabilidade
acrescida, seja através da assisténcia a decisao quan-
do a pessoa ainda possui capacidade decisoria, seja
atraves da reconstrugao da sua vontade quando essa
capacidade se encontra comprometida. Os familia-
res e cuidadores desempenham, nesse quadro, uma
fungao de particular importancia na identificagao da
continuidade narrativa da pessoa: a sua historia, vin-
culos, crengas, compreensao da dignidade, modo de
valorar a qualidade de vida, sofrimento, dependén-
cia, consciéncia, autonomia e morte.

Em suma, a Lei n.° 31/2018 atribui relevancia
juridica a presenga dos familiares e cuidadores no
processo terapéutico, especialmente em contexto
de doenca avancada e fim de vida. Essa relevancia,
porém, nao configura um poder de decisao substi-
tutivo, mas uma funcao de assisténcia, mediacio e
reconstrugao da vontade da pessoa doente. A familia
nao decide “pelo” doente em sentido proprio; con-
tribui para que se decida tao proximamente quanto
possivel como o proprio decidiria, se pudesse ex-
pressar a sua vontade em liberdade e consciéncia.

Daqui nao resulta, poréem, que a Lei n.°
31/2018 possa ser aplicada diretamente aos en-
saios clinicos em situacdo de emergéncia. O seu
ambito material permanece limitado as pessoas em
contexto de doenca avancada e em fim de vida, e
os artigos 9.% e 10.° nao conferem a familia ou aos
cuidadores um poder autonomo de consentimento
substitutivo. A sua utilidade, para o problema aqui
analisado, ¢ antes sistematica: mostra que o direito
portugués ja reconhece a relevancia da participacao
familiar, da decisao apoiada e da reconstrugao da
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vontade presumivel em satde, mas confirma tam-
bem que falta um regime proprio para a investiga-
¢ao clinica em emergéncia.

Quanto a gestao de negocios, a objecao ¢ ainda
mais forte, porquanto a negotiorum gestio pertence
a “linguagem estrutural” das obrigacoes, que his-
toricamente se desenvolveu em torno da protegao
de interesses alheios sem mandato. Alguma doutri-
na"® defende que essa categoria poderia, em cer-
tos sistemas, alargarse ao dominio da protecao de
aspetos nao patrimoniais da existéncia; mas essa
operagao depende do contexto dogmatico proprio
de cada ordenamento e nao equivale, em si mes-
ma, a um fundamento positivo para consentimento
substitutivo em investiga¢ao. No direito portugués,
onde a construgao dos direitos de personalidade e
do consentimento biomedico ¢ diversa, a gestao
de negocios pode, no maximo, oferecer uma se-
melhanga estrutural: alguém atua no interesse de
outrem. Nio resolve, porém, a pergunta juridi-
camente decisiva: quem pode autorizar, com
que titulo e dentro de que limites, a parti-
cipag¢ao de uma pessoa incapaz numa inves-
tigacao clinica?

3. O limite material: investigacao
terapéutica e investigacao nao
terapéutica

Um ponto deve, porém, ser afirmado com niti-
dez. O problema da representagao em emergéncia
nao ¢ simetrico em todas as categorias de investiga-
¢ao. A justificagdo material de qualquer regime de

> Brown, J. (2022). Medical intervention and incapax patients:

The place of negotiorum gestio within law’s “fundamental structural
language”. The Edinburgh Law Review, 26(3). https://doi.org/10.3366/
elr.2022.0789

Pinel le Dret, V. (2025). Culpa est immiscere: The evolution of nego-
tiorum gestio in French law (1804—2016). The Edinburgh Law Review,
29(3), 355-381. https://doi.org/10.3366/¢lr.2025.0976
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consentimento por substitui¢ao depende, em larga
medida, da possibilidade de identificar um bene-
ficio direto potencial para o proprio par-
ticipante. O Regulamento (UE) n.” 536/2014
deixa margem aos EstadosMembros para adotarem
normas mais restritivas relativamente a ensaios em
incapazes quando nao exista base cientifica para es-
perar beneficio direto que compense os riscos e en-
cargos. Portugal ndo aproveitou essa margem com
a clareza desejavel"®.

Esta omissao é relevante. Num ensaio com be-
neficio direto potencial, como pode suceder em
determinadas estratégias terapcuticas para AVC is-
quemico agudo, a intervengao continua a projetar-
se na esfera terapéutica do participante e a urgén-
cia reforca a necessidade de uma via substitutiva
funcional. Ja nos ensaios de “experimentagao pura”
ou sem beneficio proprio previsivel, a legitimidade
da representagao substitutiva diminui drasticamen-
te. Aqui, a referéncia constitucional do artigo 26.°,
n.° 3, da Constituicao ganha um peso acrescido: a
lei deve garantir a dignidade pessoal do ser huma-
no, nomeadamente na experimentagao cientifica.
Essa exigéncia deve ser conjugada com a protecao
da integridade pessoal e com o principio da pro-
porcionalidade das restri¢des a direitos fundamen-
tais, o que refor¢a a necessidade de reserva legal
clara, finalidade delimitada e controlo independen-
te. Afirmar um regime indiferenciado, aplicavel
a toda e qualquer investigagao, seria enfraquecer
perigosamente o limiar material de prote¢ao que a
condi¢ao de vulnerabilidade exige.

No mesmo sentido, a Convengio sobre os Di-
reitos do Homem e a Biomedicina oferece um en-

!¢ Silva, Thais da Nébrega Casa e. “A solugio do Direito Nacional
A experimentag¢io pura na auséncia de capacidade para consentir: nota
sobre o artigo 10.° da proposta de lei n.> 16/XVII/1.2” GH Direito
Biomédico, 8-9
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quadramento de fundo incontornavel: a protegao
da pessoa incapaz em investigacao biomedica exige
que a intervengao seja excecional, necessaria, pro-
porcional e rodeada de garantias especificas, nao
bastando uma autorizagio substitutiva abstrata.

Esta diferenga poderia ter sido explicitada pelo
legislador portugués. Nao basta pressupor que as
exigéncias do Regulamento e da ¢tica em investiga-
¢ao serao suficientes. Ha aqui uma opg¢ao de politi-
ca legislativa propria, para a qual o direito da Uniao
deixava margem: restringir, de forma expressa, os
mecanismos de representagdo de emergéncia aos
ensaios com beneficio direto potencial para o parti-
cipante. Tal solugdo teria a vantagem de alinhar o
regime nacional com uma leitura forte da dignida-
de da pessoa incapaz e de evitar uma aproximagao
excessiva entre tratamento urgente e utilizagao da
pessoa como instrumento de produgao de conheci-
mento. De todo o modo, conjugando a lei com as
normas constitucionais e do direito convencional
dos direitos humanos, deve sustentar-se que um
futuro regime de representagao simplificada em
emergéncia deve limitar-se aos ensaios com be-
neficio direto potencial para o participante. Esta
orientagao ¢ favorecida por varios requisitos do
artigo 35.° do Regulamento (UE) n.” 536/2014,
designadamente a relagao direta entre o ensaio e o
estado clinico stibito que impossibilita o consenti-
mento e a exigéncia de risco e onus adicionais mi-
nimos, embora o texto europeu admita, em termos
estritos, também investigagao fundada em benefi-
cio relevante para o grupo de doentes afetado pela
mesma condigdo.!”.

7 Art. 35.%, n. 1 — al. b) Existem motivos de natureza cientifica
para esperar que a participagao do sujeito no ensaio clinico tenha po-
tencial para gerar um beneficio direto relevante para o sujeito do ponto
de vista clinico que se traduza numa melhoria mensurdvel no plano
médico suscetivel de aliviar o sofrimento e/ou melhorar o estado de
satde do sujeito do ensaio, ou o diagnédstico do seu quadro clinico; e e)
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A titulo de exemplo comparativo, a jurispru-
déncia francesa mostra como o direito trata inter-
vencoes sem consentimento em situacdes de inca-

acidade e urgéncia. Numa decisao recente, a Cour
d’appel de Paris"? analisou uma hospitalizagao
psiquiatrica involuntaria e reafirmou que, mesmo
quando 0 paciente nao pode consentir e a interven-
¢ao ¢ urgente, a atuagdo so ¢ legitima se cumprir
requisitos estritos de necessidade, proporcionali-
dade e controlo externo. Embora o caso tenha sido
declarado sem objeto por a medida ja ter cessado,
o tribunal sublinhou que a urgéncia nao elimina o
dever de escrutinio, apenas desloca a protegao da
autonomia expressa para garantias procedimentais,
A analogia ¢ necessariamente limitada, por nao se
tratar de investigagao clinica, mas confirma a rele-
vancia transversal do controlo externo em inter-
vengoes sobre pessoas incapazes_. Este raciocinio
¢ util para a investigagao clinica em emergéncia:
também ai, a inclusao de um participante incapaz
s0 se justifica quando a urgéncia ¢ real e existe su-
pervisao independente que substitui, temporaria-
mente, o consentimento informado.

4. O novo contexto: investigacao cien-
tifica, Digital Omnibus e Inteligéncia
Artificial

Se esta clarificagao ja era importante, torna-
-se ainda mais urgente num momento em que o
proprio conceito de “investigagao cientifica” se en-
contra em mutagio no direito europeu. A proposta

O ensaio clinico tem uma relagao direta com o quadro clinico do sujeito
do ensaio, o qual torna impossivel, dentro dos limites do intervalo tera-
péutico, obter o consentimento esclarecido prévio do sujeito do ensaio
ou do seu representante legalmente autorizado e fornecer informagoes
prévias, e o ensaio clinico apenas pode, pela sua natureza, ser realizado
em situagoes de emergéncia.”

'8 https://www.courdecassation.fr/

decision/6a02b521cdc6046d47709fa9
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oficial de Digital Omnibus""” afirma expressamente
a necessidade de resolver a falta de clareza quanto
as condi¢des da investigagdo cientifica no quadro
do Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados
(RGPD), propondo uma definigao formal de inves-
tigagdo cientlfica, a clarificagao de que o tratamento
ulterior para fins cientificos ¢ compativel com a fi-
nalidade inicial e o reconhecimento de que a inves-
tigacao cientifica pode constituir interesse legiti-
mo. Trata-se, porém, de direito proposto, e ndo de
regime vigente. O objetivo declarado ¢ simplificar
e tornar mais favoravel a utilizacdo de dados num
contexto de inovagao, desenvolvimento tecnologi-
co e competitividade.

Em paralelo, a proposta de Digital Omnibus on
AI?? refere a necessidade de emitir orientacdes so-
bre a aplicagdo pratica das exclusdes de investiga-
¢ao previstas no Regulamento sobre a Inteligéncia
Artificial®”, incluindo em contextos setoriais sen-
siveis como a investigagao pre-clinica e o desenvol-
vimento de medicamentos e dispositivos médicos.
Isso ndo significa, por si s, que o Regulamento so-
bre a Inteligéncia Artificial tenha redefinido ampla-
mente a investigacao cientifica; significa, sim, que
a categoria esta a ganhar centralidade pratica num
ecossistema regulatorio em que investigacao, de-
senvolvimento, demonstracio e treino de sistemas
tendem a aproximar-se.

Nio se trata, pois, de sugerir que o Digital Om-
nibus transforma automaticamente a investigacao
clinica em desenvolvimento tecnologico indife-

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/

TXT/2uri=CELEX:52025PC0837

20 hrtps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
TXT/2uri=CELEX:52025PC0836

*' Regulamento (UE) 2024/1689 do Parlamento Europeu e do
Conselho

De 13 de junho de 2024 que cria regras harmonizadas em maté-
ria de Inteligéncia Artificial, disponivel em https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/PT/TXT/PDF/2uri=0J%3AL_202401689
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renciado. Esse salto seria excessivo. O risco ¢ mais
subtil: consiste em permitir que, por contaminagao
conceptual, a nogao de investigagao cientifica se
torne tao ampla e funcional que o rigor biomedi-
co da distingao entre investigagao terapcutica e nao
terapéutica se va diluindo. As Orientagdes 1/2026
sobre o tratamento de dados pessoais para fins de
investigacao cientifica publicadas pelo Comite Eu-
ropeu para a Protegdo de Dados (CEPD) para
consulta publica® sdo uteis aqui por duas razoes:
primeiro, porque reconhecem expressamente que os
desenvolvimentos tecnologicos recentes, incluindo
a Inteligéncia Artificial, estao a transformar profun-
damente a investigagao cientifica; segundo, porque
insistem em que apenas a investiga¢do genuinamente
cientifica beneficia do regime especifico do RGPD e
que, quando a capacidade da pessoa esta severamen-
te afetada, o responsavel pelo tratamento deve evitar
basear-se no consentimento de protegao de dados e
procurar outras derrogagdes apropriadas.

E neste contexto que a distingdo material ja
defendida ganha nova relevancia. A admissao de
um regime de consentimento por substitui¢ao in-
diferenciado quanto ao caracter terapéuti-
co da investigagdo, num cenario de progressivo
alargamento funcional do conceito de investigacao
cientifica, criaria um risco objetivo de instrumen-
talizagao de pessoas incapazes para fins de desen-
volvimento tecnologico ou cientifico sem beneficio
proprio. O regime dos ensaios clinicos continua,
por ora, a conter esse risco mediante exigéncias de
beneficio, risco minimo e aprovagao ética; mas é
justamente por essa categoria estar em reconfigu—
ragao noutros planos do direito europeu que o le-
gislador nacional deve ser mais claro e nio menos.

2 hrttps://www.edpb.europa.eu/our-work-

-tools/documents/public-consultations/2026/
guidelines-12026-processing-personal-data_en
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5. Direito comparado: solugdes possi-
veis para o problema estrutural

A comparagio mostra, antes de mais, que Por-
tugal nao esta confrontado com uma dificuldade
singular; o que o distingue ¢ nao ter ainda criado
um mecanismo funcional para a resolver.

Uma primeira familia de solugdes consiste na
consagragao de uma hierarquia legal de fami-
liares ou pessoas proximas, sem necessidade
de nomeacao judicial previa. A Belgica parece ofe-
recer o exemplo mais claro: a lei estabelece uma
lista em cascata de representantes””: mandatario
previamente designado, conjuge ou parceiro coabi-
tante, filho maior, pais, irmao maior, aptos a con-
sentir na participagao do maior incapaz em expe-
rimentagao humana. Também os Paises Baixos”"
reconhecem, em cascata, o tutor ou mentor judi-
cial, 0 mandatario e, na falta destes, o conjuge, par-
ceiro, pais, filhos ou irmaos, admitindo ainda um
regime legal expresso de consentimento diferido
em situagoes de emergéncia. A vantagem deste tipo
de solugao ¢ obvia: substitui a improvisagao clinica
por uma ordem legal conhecida, antecipavel e ime-
diatamente operativa.

Uma segunda familia de solugdes recorre a um
representante profissional independente.
O Reino Unido constitui aqui a referéncia tipica.
Nos clinical trials of investigational medicinal produc-
ts regulados pelo Medicines for Human Use (Clinical
Trials) Regulations 2004 (SI 2004/1031)®*; o con-
sentimento do legal representative pode ser prestado
por um representante pessoal (familiar ou pessoa

# Loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la per-

sonne humaine, arts. 12.0-14.°

* Paises Baixos: Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met

mensen (WMO), arts. 6.0-7.°
» Reino Unido: Medicines for Human Use (Clinical Trials) Reg-
ulations 2004, SI 2004/1031, Schedule 1, Part 4
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com relagao adequada) e, na sua auséncia, por um
professional legal representative, tipicamen-
te um medico responsavel pelo tratamento e inde-
pendente do estudo. Alem disso, o regime brita-
nico permite, em contexto de urgéncia, a entrada
num ensaio antes da obtencao de consentimento,
desde que exista um procedimento previamente
aprovado pelo comité de ética e o consentimento
do representante seja procurado logo que possivel.
O modelo nao elimina a representagao; operacio-
nalizaa em contexto de urgéncia.

Uma terceira solucio ¢ a de um verdadeiro
consentimento diferido legalmente estru-
turado, como sucede nos Paises Baixos e na Aus-
tria®, onde a lei reconhece expressamente que
a investigagao de emergéncia pode iniciar-se sem
autorizagao previa, desde que certas condigoes ma-
teriais e procedimentais sejam cumpridas e que a
autorizagao subsequente seja procurada assim que
cesse a impossibilidade. A grande virtude destes
modelos ¢ a transparéncia: o intervalo temporal
entre inclusao e consentimento nao é tratado como
um embarago oculto, mas como um fendémeno
normativamente previsto e disciplinado.

A Franga, por seu turno, segue uma via inter-
média. A personne de confiance, prevista no artigo
L11116 do Code de la santé publique®”, é uma pes-
soa designada pelo proprio paciente para o acom-
panhar e transmitir a sua vontade quando ele nao
se possa exprimir. Nao se trata, em rigor, de um
“representante legal” com poderes autonomos ge-
rais; trata-se de uma figura de confianga cuja pala-
vra prevalece enquanto testemunho da vontade do
doente. Em contexto de investigacdo em urgéncia,
a lei francesa admite, em certas hipoteses, que o
protocolo preveja a consulta da personne de confiance

% Medizinische-wissenschaftliche Forschungsgesetz (MWFG), §§ 8-9
7 Code de la santé publique, arts. L1111-6, L1122-1-1 ¢ L1122-1-2
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ou da familia e, em urgéncia vital imediata, a der-
rogacao ate dessa consulta, desde que previamente
apreciada pelo comite competente. A ligao francesa
esta menos na importagao literal da figura e mais
na ideia de que a prote¢ao da autonomia nao tem
de passar exclusivamente pelo juiz.

Também o Brasil oferece exemplo recente de
reconhecimento da autonomia delegada em satde: o
artigo 6.” do Estatuto dos Direitos do Paciente, apro-
vado pela Lein.” 15.378/2026, prevé que o paciente
possa indicar livremente um representante, a qual-
quer momento dos seus cuidados de saude, mediante
registo no processo clinico. Esse representante, legal
ou de confianga, podera intervir em decisdes sobre
tratamentos quando o paciente fique impossibilitado
de se expressar. Trata-se de um mecanismo pouco for-
malizado de autonomia delegada, embora ndo respon-
da aos casos em que a pessoa da entrada no hospital ja
em situagao de emergéncia, sem capacidade de comu-
nica¢do ou manifestacao de vontade.

6. Proposta de reforma para Portugal

A solugdo portuguesa podera, assim, construir-
se em quatro planos complementares.

Em primeiro lugar, importa criar uma hie-
rarquia legal especifica de representantes
para a investigagdo clinica em situagées de
emergéncia, aplicavel apenas na auséncia de pro-
curador de cuidados de satide ou de acompanhante
janomeado. Essa hierarquia poderia seguir uma lo-
gica semelhante a conhecida noutros ordenamen-
tos: conjuge ou unido de facto, filhos maiores, pais,
irmaos maiores. O artigo 143.° do Codigo Civil
nao fornece uma hierarquia fechada; mas expri-
me uma opg¢ao valorativa do legislador quanto a
especial proximidade pessoal de determinadas ca-
tegorias, podendo servir como base material para
a construgao da nova ordem legal de preferéncia.
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Em segundo lugar, deveria prever-se, na
auséncia de qualquer familiar ou pessoa proxima
alcangavel dentro da janela terapéutica, a possibili-
dade de intervencido de um clinico sénior inde-
pendente, nio participante no ensaio e sem rela-
¢ao de subordinagao com o investigador principal,
funcionando como representante de altimo recur-
so. O modelo britanico mostra que esta solugao ¢
juridicamente concebivel e praticavel, desde que
seja estritamente delimitada, sujeita a independén-
cia funcional, reporte obrigatorio e controlo ético
reforgado. Nao se trata de entregar ao investigador
o poder de se autorizar a si proprio; trata-se de evi-
tar que a falha total de representagao transforme a
emergéncia numa zona de pura discricionariedade.

Em terceiro lugar, o regime deve limitarse
explicitamente aos ensaios com beneficio direto
potencial para o participante. A clareza neste
ponto ¢ essencial. A representagao simplificada em
emergéncia deve ser pensada para situagdes em que
a investigagdo mantém uma ligacao imediata a es-
fera terapéutica do doente — o caso paradigmatico
do AVC. Nao deve ser generalizada a ensaios sem
beneficio direto. O legislador portugués podia e
devia ter usado a margem aberta pelo artigo 31.°,
n.° 2, do Regulamento para o dizer expressamente.

Em quarto lugar, uma reforma completa
deve articular o regime com o RGPD e a Lei n.”
58/2019. As EDPB Guidelines 1/2026 confirmam
que, em contexto de incapacidade severa, o trata-
mento de dados de satide em investigagao cientifica
deve assentar, quando adequado, nas bases do arti-
go 9.°,n.° 2, alineas (i) ou (j), e ndo numa ficgao
de consentimento €Xpresso. A lei portuguesa per-
manece, porém, silenciosa quanto aos adultos inca-
pazes. Uma clausula nacional expressa para ensaios
clinicos de emergéncia, ancorando o tratamento
de dados nessas bases juridicas e impondo garan-
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tias proporcionais, evitaria ambiguidades desneces-
sarias e alinharia melhor o quadro nacional com a
leitura europeia da materia.

A estes quatro planos deve acrescentarse uma
garantia transversal: dever de documentar a deci-
sao, verificar a inexisténcia de oposigao conheci-
da, procurar o consentimento do participante logo
que este recupere capacidade e comunicar a deci-
a0 a comissao de ética competente para controlo
posterior.

Conclusao

O direito portugués ja nao ignora a emergén-
cia clinica em investigacdo; mas continua sem a
disciplinar de forma completa. O problema nao
esta tanto na autorizagio inicial, hoje coberta pelo
Regulamento (UE) n.” 536/2014 e pela Lei n.°
9/2026, quanto na auséncia de um mecanismo fun-
cional para o consentimento diferido. O regime do
maior acompanhado oferece uma prote¢ao robusta
e constitucionalmente valiosa em sede de vulnera-
bilidade prolongada, mas nao foi desenhado para
responder a temporalidade extrema do AVC agudo
nem a necessidade de continuacao de um ensaio em
horas ou dias.

A resposta nido esta em atalhos conceptuais.
Nem a gestao de negocios, nem a mera consulta
informal da familia, nem o recurso ao consenti-
mento como base juridica para o tratamento de
dados pessoais quando faltem os pressupostos da
sua validade. O que se exige ¢ uma intervengao le-
gislativa expressa: uma ordem legal de preferéncia
para representagao de emergéncia, um represen-
tante profissional de ultimo recurso em condig¢oes
muito restritas, limitacdo material a ensaios com
beneficio direto potencial e articulagao clara com
o regime de protecao de dados. Essa intervencao
deve ainda assegurar a verificagdo da vontade an-

INSTITVTO «IVRIDICO

“iihinnstier



André Dias Pereira - Filipa Iglésias

DOUTRINA

teriormente expressa, se existir, a exclusao de si-
tuagoes de oposi¢ao conhecida, o consentimento
posterior do proprio quando possivel e controlo
etico documentado. Num contexto em que o con-
ceito de investigagao cientifica tende a expandir-se
no direito europeu e em que a inteligéncia artificial
pressiona as fronteiras tradicionais entre investiga-
¢ao, desenvolvimento e demonstracio, o direito da
investigacao clinica deve tornarse mais claro, nao
mais difuso. A urgéncia clinica nao elimina a exi-
géncia de consentimento; apenas exige que o legis-
lador reconstrua, com rigor, a forma juridicamente
legitima da sua substituigao.

A Lein.? 31/2018 nao deve, por isso, ser apli-
cada diretamente aos ensaios clinicos em situacao
de emergéncia; pode, porém, servir como refe-
réncia sistematica para uma reforma legislativa es-
pecifica que reconhega, em termos proprios e ga-
rantisticos, a relevancia da pessoa de confianga, do
familiar ou do cuidador na reconstrucao da vontade
presumivel do participante.
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Resumen: La aplicacion prdctica de la Ley Organica
3/2021 ha desplazado el debate juridico sobre la eutanasia
desde la discusion acerca de su constitucionalidad hacia la
efectividad real del derecho a solicitar la prestacién de ayuda
para morir. EI presente trabajo sostiene que la dimensién tem-
poral forma parte del contenido material de dicho derecho, en
la medida en que la duracién de los procedimientos judiciales
puede comprometer su ejercicio efectivo en situaciones marcadas
por enfermedades irreversibles y sufrimientos persistentes. Para
_fundamentar esta tesis se analiza la doctrina constitucional es-
tablecida por las SSTC 19/2023 y 94/2023, la proteccion de
la autonomia vulnerable y las implicaciones juridicas del deno-
minado caso Noelia a la luz de la mds reciente jurisprudencia
del Tribunal Supremo. Finalmente, seformu]a una propuesta de
reforma procesal orientada a garantizar que las exigencias de
tutela judicial resulten compatibles con el ejercicio efectivo de
la autonomia personal al final de la vida.

Palabras clave: eutanasia; prestacion de ayuda para
morir; autonomia personal; dignidad humana; autonomia vul-
nerable; tiempo judicial; garantias procesales.

Abstract: The practical application of Organic Law
3/2021 has shifted the legal debate on euthanasia from ques-
tions concerning its constitutionality to the effective protection
of the right to request medical assistance in dying. This article
argues that the temporal dimension forms part of the substan-
tive content of that right, since judicial delay may compromise
its gffective exercise in situations characterised by irreversible
illness and persistent Sl{ﬁrering. To support this thesis, the study
analyses the constitutional doctrine established by Constitu-
tional Court Judgments 19/2023 and 94/2023, examines
the protection of vulnerable autonomy, and explores the legal
implications of the so-called Noelia case in light of the most re-
cent case law ofthe Spanish Supreme Court. Finally, the article
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proposes a procedural reform aimed at ensuring that judicial
safeguards remain compatible with the effective exercise of per-
sonal autonomy at the end of life.

Keywords: euthanasia; medical assistance in dying;
personal autonomy; human dignity; vulnerable autonomy; judi-
cial delay; procedural guarantees.

1. Introduccion

La aprobacion de la Ley Organica 3/2021, de
regulacion de la eutanasia, supuso la incorporacion
al ordenamiento juridico espanol de una prestacion
sanitaria inédita hasta ese momento. La constitu-
cionalidad de la norma fue confirmada por el Tri-
bunal Constitucional mediante las SSTC 19/2023
y 94/2023, consolidando un modelo basado en la
dignidad humana, la autonomia personal y la pro-
teccion reforzada de las personas vulnerables.

Sin embargo, una vez superado el debate cons-
titucional inicial, los principales problemas juridi-
cos han comenzado a surgir en la aplicacion prac-
tica de la ley. Entre ellos destacan la valoracion de
la capacidad para decidir, el alcance de la interven-
cion familiar, la judicializacion de los procedimien-
tos y la incidencia del tiempo sobre la efectividad
de los derechos vinculados al final de la vida.

El denominado caso Noelia constituye actual-
mente el mejor ejemplo de estos nuevos desafios.

La metodologia empleada combina el analisis

dogmatico de la Ley Organica 3/2021, el estudio
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de la jurisprudencia constitucional espafiola, el
examen de las resoluciones dictadas en el deno-
minado caso Noelia y una aproximacion compara-
da al modelo portugues de muerte medicamente
asistida.

La reciente evolucion jurisprudencial confir-
ma, ademas, la plena actualidad del objeto de estu-
dio. La sentencia del Tribunal Supremo cuyo fallo
fue hecho publico el 19 de mayo de 2026 y cuyos
fundamentos juridicos fueron difundidos poste-
riormente ha fijado doctrina sobre la legitimacion
para recurrir las resoluciones administrativas que
autorizan la prestacion de ayuda para morir, de-
limitando el concepto de «vinculacion particular-
mente estrecha» y evidenciando la necesidad de
adaptar las categorias tradicionales del Derecho
procesal a un derecho de naturaleza marcadamen-
te personalisima. Esta evolucion confirma que los
principales desafios de la Ley Organica 3/2021 ya
no se sittan en el plano de su constitucionalidad,
sino en la efectividad de las garantias que hacen po-
sible su ejercicio.

2. Fundamento constitucional de la eu-
tanasia en espafia

2.1. La proteccion constitucional de la vida
y la dignidad humana

La regulacion de la eutanasia constituye uno
de los ambitos en los que con mayor intensidad
confluyen distintos valores constitucionales de ma-
xima relevancia. La aprobacion de la Ley Organi-
ca 3/2021, de 24 de marzo, de regulacion de la
cutanasia, obligo a replantear la relacion existente
entre el derecho a la vida reconocido en el arti-
culo 15 de la Constitucion Espanola, la dignidad
humana proclamada en el articulo 10.1 CE y la
autonomia personal como manifestacion del libre

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

desarrollo de la personalidad.

Tradicionalmente, la vida ha sido considera-
da el presupuesto indispensable para el ejercicio
de todos los demas derechos fundamentales. La
jurisprudencia constitucional ha destacado reite-
radamente su posicion central dentro del sistema
constitucional espafiol, afirmando que constituye
un valor superior del ordenamiento juridico y un
presupuesto ontologico para la existencia de los
restantes derechos fundamentales."

Sin embargo, la proteccion constitucional de
la vida no puede analizarse de manera aislada. La
Constitucion configura un sistema unitario de va-
lores en el que la dignidad humana ocupa una po-
sicion central®. El articulo 10.1 CE establece que
la dignidad de la persona y el libre desarrollo de la
personalidad constituyen el fundamento del orden
politico y de la paz social. Esta prevision ha sido
interpretada por el Tribunal Constitucional como
el nticleo axiologico sobre el que se construye todo
el sistema de derechos fundamentales.®

Desde esta perspectiva, la proteccion de la vida
no puede desvincularse del respeto a la autonomia
individual. El Estado tiene el deber de proteger la
vida humana, pero dicha obligacion debe coexis-
tir con el reconocimiento de la capacidad de las
personas para adoptar decisiones fundamentales
sobre su propia existencia. La tension entre ambos
principios constituye el verdadero eje del debate
constitucional sobre la eutanasia.

' STC 53/1985, de 11 de abril, FJ 5.

2 PECES-BARBA MARTINEZ, G., La dignidad de la persona
desde la Filosofia del Derecho, Dykinson, Madrid, 2003, pp. 35-48.

> STC 120/1990, de 27 de junio, FJ 4.
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2.2. Autonomia personal y libre desarrollo
de la personalidad

La evolucion del Derecho sanitario durante las
ultimas décadas ha estado marcada por una pro-
gresiva consolidacion del principio de autonomia
personal. Este fenomeno ha supuesto el transito
desde modelos paternalistas de atencion sanitaria
hacia sistemas centrados en la capacidad decisoria
de los pacientes.

La aprobacion de la Ley 41/2002, basica re-
guladora de la autonomia del paciente, represento
un hito fundamental en esta evolucion. A partir de
ese momento, el consentimiento informado dejo
de ser una mera formalidad clinica para convertir-
se en una autentica garantia juridica de la libertad
individual en el ambito sanitario.®

El ordenamiento juridico espafiol reconoce
actualmente el derecho de toda persona capaz a
aceptar o rechazar tratamientos medicos, incluso
cuando dicha decision pueda tener consecuencias
negativas para su salud o comprometer su super-
vivencia. Asimismo, admite instrumentos como
las instrucciones previas o los documentos de vo-
luntades anticipadas, que permiten proyectar la
autonomia personal sobre situaciones futuras de
incapacidad.

La regulacion de la eutanasia puede entenderse
como una manifestacion mas de este proceso evo-
lutivo. La Ley Organica 3/2021 sitGa en el centro
del procedimiento la voluntad libre, consciente e
informada de la persona solicitante. La prestacion
de ayuda para morir se configura asi como una de-
cision personalisima cuya legitimidad juridica deri-
va de la autonomia protegida constitucionalmente.

No obstante, esta autonomia no posee caracter

* Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la au-
tonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacion clinica.
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absoluto. Precisamente porque la decision afecta
a bienes juridicos de extraordinaria relevancia, el
legislador ha disefiado un complejo sistema de ga-
rantias destinado a verificar la autenticidad de la
voluntad expresada y a proteger a las personas es-
pecialmente vulnerables.

2.3.La doctrina del Tribunal Constitucional:

SSTC 19/2023 y 94/2023

La constitucionalidad de la Le Orgénica

3/2021 fue confirmada por el Tribunal Constitu-
cional mediante las SSTC 19/2023, de 22 de mar-
zo,y 94/2023, de 12 de septiembre. Estas resolu-
ciones constituyen actualmente el principal marco
interpretativo para comprender el fundamento
constitucional de la eutanasia en Espana.

La STC 19/2023 rechaza expresamente que el
derecho a la vida pueda interpretarse como un de-
ber juridico de vivir impuesto por el Estado. Segan
el Tribunal, el articulo 15 CE protege la vida como
derecho fundamental, pero no impone a las perso-
nas la obligacion de mantenerse con vida en contra
de su voluntad cuando concurren las circunstancias
excepcionales previstas por el legislador.(s)

La sentencia destaca que la Constitucion exi-
ge una interpretacion sistematica de los derechos
fundamentales. En consecuencia, la proteccion de
la vida debe armonizarse con otros valores cons-
titucionales igualmente relevantes, entre los que
destacan la dignidad humana, la integridad fisica y
moral y el libre desarrollo de la personalidad.

Especial relevancia adquiere la consideracion
de la dignidad como fundamento de la autodeter-
minacion personal. El Tribunal afirma que la capa-
cidad para adoptar decisiones libres sobre aspectos
esenciales de la propia existencia constituye una
manifestacion directa de la dignidad humana pro-

5 STC 19/2023, de 22 de marzo, FJ 8.
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tegida por el articulo 10.1 CE. Desde esta perspec-
tiva, la decision de solicitar ayuda para morir puede
constituir una expresion legitima de la autonomia
individual cuando se adopta libremente y dentro
del marco garantista establecido por la ley.

La posterior STC 94/2023 consolido esta doc-
trina, reafirmando que la Ley Organica 3/2021 re-
presenta una opcion legitima dentro del margen de
configuracion reconocido al legislador democrati-
co. El Tribunal consider6 que el sistema disehado
por la norma logra un equilibrio razonable entre
la proteccion de la vida, el respeto a la autonomia
personal y la tutela de las personas vulnerables.”

2.4. La eutanasia como expresion de una
autonomia garantizada

La doctrina constitucional no configura la cu-
tanasia como un derecho absoluto a disponer de la
propia vida. Tampoco la presenta como una excep-
cion a la proteccion constitucional de la vida. La
construccion juridica adoptada por el Tribunal es
mas compleja.

La constitucionalidad de la Ley Organica
3/2021 descansa sobre la existencia de un proce-
dimiento rigurosamente garantista destinado a ase-
gurar que la decision procede realmente de la per-
sona afectada y que se encuentra libre de presiones
externas o de circunstancias que puedan compro-
meter la autenticidad de su voluntad.

Por ello, la autonomia protegida por el orde-
namiento no es una autonomia instantanea o me-
ramente formal. Se trata de una autonomia deli-
berativa, informada y sometida a mecanismos de
verificacion reforzada. La intervencion del médico
responsable, del médico consultor y de las Comi-
siones de Garantia y Evaluacion responde precisa-

¢ STC 19/2023, de 22 de marzo, FFJJ 8 y 9.
7 STC 94/2023, de 12 de septiembre, FEJJ 6y 7.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

mente a esta finalidad.

En consecuencia, el fundamento constitucional
de la eutanasia en Espana no se encuentra en una
pretendida disponibilidad absoluta sobre la propia
vida, sino en la articulacion equilibrada entre dig-
nidad, autonomia y proteccion. La Ley Organica
3/2021 y la doctrina constitucional que la respal-
da reflejan la voluntad de compatibilizar estos tres
principios mediante un sistema que sitla a la per-
sona en el centro de la decision sin renunciar a las
garantias necesarias para proteger a quienes se en-
cuentran en situaciones de especial vulnerabilidad.

3. Laley organica 3/2021 y la proteccion
de la autonomia vulnerable

3.1. La Ley Orgdnica 3/2021 como ley de
garantias

La Ley Organica 3/2021, de regulacion de la
eutanasia, constituye una de las manifestaciones
mas significativas de la evolucion experimentada
por el Bioderecho contemporaneo hacia modelos
centrados en la autonomia personal. Sin embargo,
reducir su contenido al mero reconocimiento de
una nueva prestacion sanitaria resultaria insuficien-
te. Desde una perspectiva juridica, la norma puede
ser entendida fundamentalmente como una ley de
garantias destinada a verificar la autenticidad de la
voluntad de quien solicita ayuda para morir.

La finalidad principal del legislador no fue ani-
camente habilitar un procedimiento para acceder
a la prestacion, sino diseflar un sistema capaz de
asegurar que la decision responde verdaderamente
a una voluntad libre, consciente e informada. Esta
preocupacion explica la complejidad procedimen-
tal de la norma y la sucesiva intervencion de distin-
tos profesionales y organos de control.

En este sentido, la Ley Organica 3/2021 se
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aparta tanto de posiciones paternalistas que nie-
gan capacidad decisoria a quienes se encuentran
en situaciones de sufrimiento extremo como de
concepciones excesivamente individualistas que
prescinden de mecanismos de verificacion. EI mo-
delo espanol pretende compatibilizar autonomia y
proteccion mediante un procedimiento garantista
que permita identificar decisiones auténticamen-
te autonomas y descartar aquellas condiciona-
das por factores externos o por una insuficiente
comprension de las consecuencias de la solicitud
formulada.®

La constitucionalidad de la norma fue precisa-
mente confirmada por el Tribunal Constitucional al
considerar que el sistema de garantias establecido
permite armonizar adecuadamente la proteccion
de la vida con el respeto a la dignidad y a la auto-
nomia personal .

3.2. Consentimiento informado y capacidad
funcional

Uno de los pilares fundamentales sobre los que
se construye la Ley Organica 3/2021 es el consen-
timiento informado. La prestacion de ayuda para
morir tnicamente puede solicitarse validamente
cuando la persona dispone de informacion sufi-
ciente acerca de su situacion clinica, de las alterna-
tivas terapcuticas existentes y de las posibilidades
de tratamiento paliativo.

El consentimiento informado no constituye
una mera exigencia formal. Su verdadera funcion
consiste en garantizar que la decision adoptada se
integra en un proceso deliberativo suficientemen-
te reflexivo. La autonomia juridicamente protegi-

8 DE MIGUEL BERIAIN, 1, La eutanasia en el ordenamiento
juridico espafiol, Aranzadi, Cizur Menor, 2022, pp. 117-129.

? STC 19/2023, de 22 de marzo, FJ 10; STC 94/2023, de 12 de
septiembre, FJ 7.
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da exige algo mas que una manifestacion externa
de voluntad; requiere comprension efectiva de la
informacion recibida y capacidad para valorar las
consecuencias de la decision adoptada.”

Por esta razon, la ley impone al meédico res-
ponsable un deber reforzado de informacion. Cor-
responde a este profesional explicar el diagnostico,
el pronostico, las alternativas disponibles y los re-
cursos asistenciales existentes, asegurando que el
paciente comprende adecuadamente todos los ele-
mentos relevantes para la toma de decisiones.

La doctrina bioé¢tica ha insistido reiteradamen-
te en que la autonomia solo puede ser auténtica
cuando se encuentra suficientemente informada.
La Ley Organica 3/2021 incorpora plenamente
esta concepcion, configurando el consentimiento
informado como un instrumento de proteccion de
la libertad individual y no como una simple forma-
lidad administrativa.

Desde esta perspectiva, la decision de solicitar
ayuda para morir debe entenderse como el resulta-
do de un proceso continuado de deliberacion en el
que la persona afectada mantiene en todo momen-
to la posibilidad de revocar su solicitud o modificar
su decision.

3.3. La incidencia de la Ley 8/2021 en las
decisiones sobre elﬁnal de la vida

La aplicacion practica de la Ley Organica
3/2021 no puede analizarse al margen de la pro-
funda reforma operada por la Ley 8/2021, de 2 de
junio, por la que se adapta el ordenamiento juridi-
co espanol a la Convencion Internacional sobre los
Derechos de las Personas con Discapacidad.

Esta reforma ha supuesto una transformacion
sustancial del concepto juridico de capacidad. El

10 SIMON LORDA, P, El consentimiento informado. Historia,
teoria y prdctica, Triacastela, Madrid, 2000, pp. 65-82.
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modelo tradicional, basado en categorias rigi-
das de capacidad e incapacidad, ha sido sustituido
por un sistema que reconoce la capacidad juridica
de todas las personas y centra la atencion en los
apoyos necesarios para el ejercicio efectivo de di-
cha capacidad.""

La trascendencia de este cambio resulta espe-
cialmente visible en materia de eutanasia. Durante
deécadas, la presencia de determinadas discapaci-
dades o situaciones de dependencia fue utilizada
frecuentemente como argumento para cuestionar
la capacidad decisoria de las personas afectadas. La
Ley 8/2021 rompe con esta logica.

Actualmente, la existencia de una discapacidad,
de una enfermedad grave o de una situacion de de-
pendencia no permite presumir automaticamente
la ausencia de capacidad para decidir. Por el con-
trario, el sistema parte de una presuncion favorable
a la autonomia individual y exige una valoracion
concreta y personalizada de cada situacion.

Esta nueva perspectiva resulta plenamente
coherente con la filosofia que inspira la Ley Or-
ganica 3/2021. La decision sobre el final de la vida
corresponde prioritariamente a la persona afec-
tada, sin perjuicio de los mecanismos de apoyo o
supervision que puedan resultar necesarios para
garantizar la autenticidad de dicha decision.

3.4. La construccion juridica de la autono-
mia vulnerable

La nocion de autonomia vulnerable se ha con-
vertido en una de las categorias mas relevantes del
Bioderecho contemporaneo. Su importancia radi-
ca en que permite superar la tradicional dicotomia
entre autonomia e incapacidad.

" Ley 8/2021, de 2 de junio; SEOANE, J. A., «La reforma de
la capacidad juridica tras la Convencién de Nueva York», Revista de
Derecho Privado, num. 5, 2022, pp. 23-41.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

Las personas que solicitan la prestacion de ayu-
da para morir suelen encontrarse en situaciones de
especial fragilidad fisica, emocional o social. Pade-
cen enfermedades graves, procesos degenerativos
o condiciones que generan sufrimientos intensos y
persistentes. Sin embargo, la existencia de esta vul-
nerabilidad no implica necesariamente la ausencia
de capacidad para decidir.

Precisamente aqui radica una de las principales
aportaciones de la Ley Organica 3/2021. El legis-
lador reconoce que una persona puede ser simulta-
neamente vulnerable y autonoma.

La vulnerabilidad exige proteccion, pero dicha
proteccion no puede construirse mediante la sus-
titucion sistematica de la voluntad individual. El
objetivo del Derecho debe consistir en reforzar las
condiciones que permitan ejercer la autonomia en
condiciones de libertad, no en reemplazar la de-
cision de quien conserva capacidad suficiente para
adoptar decisiones sobre su propia existencia."”

Esta idea adquiere especial relevancia en los
procedimientos de eutanasia. La funcion de las ga-
rantias legales no consiste en decidir por la persona
afectada, sino en verificar que la decision expresada
es auténticamente suya.

La intervencion del médico responsable, del
medico consultor y de las Comisiones de Garantia
y Evaluacion responde precisamente a esta logica.
Se trata de mecanismos destinados a proteger la au-
tonomia vulnerable sin desnaturalizarla.

En consecuencia, la principal aportacion de
la Ley Organica 3/2021 no reside Gnicamente en
reconocer una nueva prestacién sanitaria. Su ver-
dadera relevancia juridica se encuentra en la cons-
truccion de un modelo que intenta compatibilizar

2 COMITE DE BIOETICA DE ESPANA, Informe sobre el
final de la vida y la atencidn a las personas en situacion de especial
vulnerabilidad, Madrid, 2021, pp. 34-38.
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tres objetivos simultaneos: la proteccion de la vida,
el respeto a la dignidad humana y la preservacion
de la autonomia de quienes se encuentran en situa-
ciones de especial vulnerabilidad.

La aplicacion practica de este modelo ha puesto
de manifiesto que los mayores desafios ya no se si-
tuan en el plano de la constitucionalidad de la nor-
ma, sino en la correcta valoracion de la capacidad,
la identificacion de situaciones de vulnerabilidad y
la delimitacion de los mecanismos adecuados para
proteger la autenticidad de la voluntad expresada.
Precisamente estas cuestiones se encuentran en el
centro de los conflictos juridicos suscitados por el
denominado caso Noelia, cuyo analisis resulta im-
prescindible para comprender la evolucion recien-
te del Bioderecho espafiol.

4. El caso noelia y la judicializacion de
la eutanasia

4.1. EI caso Noelia como paradigma de los
nuevos conﬂictos biojuridicos

La entrada en vigor de la Ley Organica 3/2021
permitio comprobar que las principales dificulta-
des juridicas asociadas a la eutanasia no se encuen-
tran ya en el plano de su constitucionalidad, sino
en la aplicacion practica de las garantias disenadas
por el legislador. El denominado caso Noelia cons-
tituye probablemente el ejemplo mas significativo
de esta nueva realidad.

La trascendencia del caso excede ampliamen-
te las circunstancias personales de la solicitante.
Su relevancia radica en haber puesto de manifiesto
algunos de los principales desafios que afronta ac-
tualmente el Bioderecho espanol: la valoracion de
la capacidad para decidir, la delimitacion del papel
de los familiares en el procedimiento, el alcance
del control judicial y la incidencia del tiempo sobre
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la efectividad de los derechos relacionados con el
final de la vida.

Desde esta perspectiva, el caso Noelia puede
considerarse un auténtico laboratorio juridico en el
que confluyen algunas de las cuestiones mas com-
plejas derivadas de la aplicacion de la Ley Organica
3/2021. A diferencia de los recursos de inconsti-
tucionalidad resueltos por el Tribunal Constitucio-
nal, la controversia no giraba en torno a la validez
abstracta de la norma, sino sobre la concurrencia
efectiva de los requisitos exigidos para acceder a la
prestacion de ayuda para morir."?

La cuestion fundamental ya no era si la eutana-
sia podia ser constitucionalmente admisible, sino si
una persona concreta reunia las condiciones legal-
mente exigidas para ejercer el derecho reconocido

por la ley.

4.2. Capacidad para decidir y control de las
garantias legales

El principal foco de controversia se situo en
torno a la capacidad decisoria de la solicitante.
Esta cuestion posee una relevancia esencial dentro
del sistema disenado por la Ley Organica 3/2021,
puesto que la capacidad constituye el presupuesto
indispensable para la validez de la solicitud.

La eutanasia regulada por la legislacion espafio-
la se configura como una decision estrictamente
personalisima. En consecuencia, la legitimidad de
la prestacion depende de que la voluntad expresa-
da proceda efectivamente de una persona capaz de
comprender el significado y las consecuencias de
su decision.

La discusion juridica suscitada por el caso puso
de relieve la dificultad practica de valorar la capaci-

v DE MIGUEL BERIAIN, 1., I.a extanasia en el or-
?zﬁ;ﬂ;@egm Juridico espanol, Amnzm;z; Cizur Menor, 2022, pp.
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dad en situaciones caracterizadas por la existencia
de enfermedades graves, elevados niveles de de-
pendencia o contextos de especial vulnerabilidad.
Sin embargo, precisamente en estos supuestos re-
sulta necesario evitar cualquier automatismo.

La Ley 8/2021 y la Convencion de Naciones Uni-
das sobre los Derechos de las Personas con Discapa-
cidad impiden identificar discapacidad, dependencia
o vulnerabilidad con incapacidad juridica."® La mera
existencia de una situacion de especial fragilidad no
permite presumir la ausencia de capacidad para decidir.

La cuestion debe resolverse mediante una va-
loracion individualizada que permita determinar si
la persona comprende la informacion recibida, es
capaz de valorar las alternativas disponibles y man-
tiene una voluntad estable y coherente respecto de
la decision adoptada.

En este contexto, la actuacion del médico res-
ponsable, del médico consultor y de la Comision
de Garantia y Evaluacion adquiere una relevancia
decisiva. Son precisamente estos mecanismos los
que permiten verificar que la solicitud responde a
una decision autonoma y juridicamente valida.

4.3. La posicién juridica de los familiares

Uno de los aspectos mas controvertidos del
caso Noelia fue la intervencion de familiares que
cuestionaban la procedencia de la prestacion de
ayuda para morir.

La Ley Organica 3/2021 configura la eutanasia
como un derecho individual y personalisimo. La ti-
tularidad de la decision corresponde exclusivamen-
te a la persona solicitante. Desde esta perspectiva,
los familiares no ostentan facultades para sustituir
la voluntad de quien ha formulado la solicitud ni

4 Convenciéon de Naciones Unidas sobre los Derechos de las

Personas con Discapacidad, Nueva York, 13 de diciembre de 20006; Ley
8/2021, de 2 de junio.
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para decidir en su lugar cuando la persona conserva
capacidad suficiente para adoptar decisiones sobre
su propia existencia.!”)

No obstante, ello no significa que la posicion
de los familiares resulte juridicamente irrelevante.

La creciente litigiosidad en esta materia ha
puesto de manifiesto la necesidad de diferenciar
claramente entre dos planos distintos:

a) La titularidad del derecho a solicitar la

restacion.

b) La posibilidad de acudir a los tribunales
para cuestionar la correccion del procedi-
miento administrativo.

Mientras que la primera corresponde exclusi-
vamente a la persona solicitante, la segunda plan-
tea problemas mas complejos relacionados con la
tutela judicial efectiva y la existencia de intereses
legitimos susceptibles de proteccion jurisdiccional.

La dificultad consiste en evitar que la interven-
cion procesal de terceros termine convirtiéndose
en un mecanismo indirecto de sustitucion de la vo-
luntad de la persona afectada.

4.3.1. La delimitacion jurisprudencial de la
legitimacion familiar

La reciente doctrina del Tribunal Supremo
ha contribuido a precisar el alcance de la inter-
vencion de terceros en los procedimientos de
eutanasia. Frente a una interpretacic')n automa-
tica basada exclusivamente en el parentesco, el
Alto Tribunal ha establecido que tnicamente po-
dran ostentar legitimacion quienes acrediten una
«vinculacion particularmente estrecha» con la per-
sona solicitante.

Esta vinculacion no puede identificarse exclusi-
vamente con el vinculo familiar, sino que requiere

5 Articulos 4, 5y 6 de la Ley Organica 3/2021, de regulacién
de la eutanasia.
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una valoraciéon conjunta de circunstancias como la
convivencia efectiva, la estabilidad de la relacion, el
conocimiento de la situacion clinica del solicitante,
la participacion en su proceso asistencial o la exis-
tencia de un vinculo afectivo intenso. El Tribunal
pretende evitar que la mera condicion de familiar
permita sustituir la voluntad de quien ha ejercido
un derecho estrictamente personalisimo.

Esta interpretacion resulta coherente con la fi-
losofia de la Ley Organica 3/2021. El derecho a so-
licitar ayuda para morir pertenece exclusivamente
a la persona afectada. La intervencion de terceros
tnicamente encuentra justificacion cuando se di-
rige a controlar el respeto de las garantias legales
y no cuando pretende imponer una determinada
concepcion ética o moral acerca del final de la vida.

De este modo, la jurisprudencia reciente pa-
rece avanzar hacia un modelo en el que la tutela
judicial de terceros queda subordinada al respeto
de la autonomia personal, evitando que el proceso
judicial se convierta en un mecanismo indirecto de
sustitucion de la voluntad del solicitante.

4.4. La STS] de Catalunia 1187/2025 y la
ampliacion del debate juridico

La Sentencia del Tribunal Superior de Justicia
de Cataluna ntm. 1187/2025 constituye uno de
los pronunciamientos mas relevantes dictados hasta
la fecha en materia de eutanasia.

La resolucion no cuestiona el caracter perso-
nalisimo del derecho ni reconoce a los familiares
facultades decisorias sobre la prestacion. Sin em-
bargo, admite la posibilidad de que determinadas
personas vinculadas a la solicitante puedan promo-
ver actuaciones judiciales cuando alegan la existen-
cia de irregularidades relevantes en la tramitacion
del procedimiento.“6>

10 STSJ de Catalufia num. 1187/2025.
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La importancia de esta decision radica en que
desplaza parcialmente el debate desde la autono-
mia de la persona solicitante hacia el control judi-
cial de la actuacion administrativa.

La controversia deja de centrarse exclusiva-
mente en la voluntad de la persona afectada para
incorporar cuestiones relacionadas con la correc-
cion juridica del procedimiento seguido por los or-
ganos encargados de verificar el cumplimiento de
los requisitos legales.

Esta evolucion pone de manifiesto una tenden-
cia creciente hacia la judicializacion de los conflic-
tos relacionados con el final de la vida.

4.5. La reciente doctrina del Tribunal
Supremo

La evolucion jurisprudencial experimentada
durante el afno 2026 constituye uno de los hitos
mas relevantes desde la entrada en vigor de la Ley
Organica 3/2021.

Tras el Auto de 21 de enero de 2026, el Tri-
bunal Supremo fijo doctrina mediante la senten-
cia cuyo fallo fue hecho publico el 19 de mayo de
2026, delimitando por primera vez el alcance de la
legitimacion activa para impugnar las resoluciones
administrativas que autorizan la prestacion de ayu-
da para morir.

El Tribunal establece que la legitimacion no
deriva automaticamente del parentesco, sino de la
existencia de una «vinculacion particularmente es-
trecha» con la persona solicitante. La valoracion de
dicha vinculacion exige ponderar elementos como
la convivencia, la intensidad de la relacion perso-
nal, la implicacion en el proceso asistencial y el co-
nocimiento de la voluntad previamente expresada
por quien solicita la prestacion.

Paralelamente, la sentencia subraya que el ob-
jeto del recurso debe centrarse exclusivamente en

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)
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la eventual vulneracion de las garantias previstas en
la Ley Organica 3/2021, descartando que la mera
discrepancia ideologica o moral con la eutanasia
pueda fundamentar la legitimacion procesal.

La resolucion refleja el esfuerzo del Tribunal
Supremo por compatibilizar dos intereses consti-
tucionalmente relevantes: de una parte, el caracter
personalisimo del derecho a decidir sobre el pro-
pio final de la vida y, de otra, el derecho a la tutela
judicial efectiva de quienes acrediten un interes le-
gitimo cualificado. No obstante, la propia senten-
cia pone igualmente de manifiesto que la creciente
judicializacion de estos procedimientos obliga a
replantear la adecuacion de los instrumentos pro-
cesales actualmente existentes.

4.6. Los riesgos de la judicializacion

La progresiva intervencion de los tribunales
presenta indudables ventajas desde la perspectiva
de las garantias juridicas. El control judicial per-
mite corregir posibles errores, revisar actuaciones
administrativas y reforzar la proteccion de los de-
rechos fundamentales implicados.

Sin  embargo, también plantea
relevantes.

Uno de ellos consiste en que la judicializacion
excesiva termine alterando la propia naturaleza del
derecho regulado por la Ley Organica 3/2021. La
eutanasia se configura como una decision perso-
nalisima basada en la autonomia individual. Si el
ejercicio efectivo del derecho queda condicionado
de forma creciente por procedimientos judiciales
prolongados, existe el riesgo de desplazar el centro
de gravedad de la decision desde la persona afecta-
da hacia los organos jurisdiccionales.

La cuestion adquiere una especial relevancia
cuando se analiza la incidencia del tiempo sobre
el procedimiento. A diferencia de otros conflictos

riesgos
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administrativos o sanitarios, las controversias re-
lacionadas con la eutanasia se desarrollan en con-
textos caracterizados por enfermedades graves,
sufrimientos persistentes y situaciones vitales so-
metidas a una evolucion constante.

Por ello, la duracion de los procedimientos
judiciales puede convertirse en un factor determi-
nante para la efectividad real del derecho recono-
cido por la ley.

Precisamente esta circunstancia obliga a re-
plantear la funcion del tiempo dentro del Biode-
recho contemporaneo. El tiempo deja de ser una
variable meramente procesal para convertirse en
un elemento capaz de influir directamente sobre
el contenido y la efectividad de los derechos funda-
mentales relacionados con el final de la vida. Esta
cuestion constituye uno de los desafios mas rele-
vantes que plantea actualmente la aplicacion prac-
tica de la Ley Organica 3/2021 y exige un analisis
especifico.

5. El tiempo judicial como elemento
sustantivo del derecho a la eutanasia

5.1. El tiempo como categoria juridica en las
decisiones sobre el final de la vida

La aplicacion practica de la Ley Organica
3/2021 ha puesto de manifiesto una cuestion in-
suficientemente analizada por la doctrina juridica:
la incidencia del tiempo sobre la efectividad de los
derechos relacionados con el final de la vida.

Tradicionalmente, el tiempo ha sido conside-
rado por el Derecho procesal como una variable
instrumental destinada a ordenar la actividad juris-
diccional. Los plazos, términos y tramites proce-
sales cumplen una funcion organizativa orientada
a garantizar la seguridad juridica y el adecuado de-
sarrollo del procedimiento. Sin embargo, en deter-
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minadas materias vinculadas a la salud, la enferme-
dad y la muerte, el tiempo deja de ser un elemento
meramente formal para adquirir una dimension
sustantiva.

Esta transformacion resulta especialmente visib-
le en el ambito de la eutanasia. La prestacion de ayu-
da para morir se encuentra estrechamente vinculada
a situaciones personales caracterizadas por el suffri-
miento persistente, la progresion de enfermedades
graves y la posible pérdida progresiva de capacidades
fisicas o cognitivas. En consecuencia, la duracion de
los procedimientos administrativos o judiciales pue-
de incidir directamente sobre el contenido material
del derecho reconocido por la ley.""”

La efectividad de la autonomia personal no de-
pende tnicamente de la existencia formal de un
derecho. Exige tambi¢n que dicho derecho pue-
da ejercerse en un momento temporal compatib-
le con las circunstancias vitales de quien pretende
ejercerlo.

Desde esta perspectiva, el tiempo deja de ser
una cuestion exclusivamente procedimental para
convertirse en un elemento integrante de la pro-
teccion juridica del derecho.

5.2.La paradoja de las dos irreversibilidades

Uno de los problemas mas complejos que plan-
tea la judicializacion de la eutanasia aparece en el
ambito de las medidas cautelares.

La funcioén tradicional de las medidas cautelares
consiste en preservar la utilidad futura de la reso-
lucion judicial definitiva. El organo jurisdiccional
debe evitar que el transcurso del tiempo convierta
en inttil la sentencia que eventualmente se dicte.

7 RODRIGUEZ-ARIAS, D., «Autonomia, vulnerabilidad y de-
cisiones al final de la vida», Revista de Bioética y Derecho, num. 58,
2023, pp. 45-61.
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Sin embargo, cuando el objeto del litigio afecta
a la prestacion de ayuda para morir, esta logica se
enfrenta a una dificultad singular.

Si la eutanasia se practica y posteriormente el
recurso resulta estimado, las consecuencias son
irreversibles. La ejecucion de la prestacion elimi-
na cualquier posibilidad de restaurar la situacion
anterior.

Pero la solucion contraria tampoco resulta
satisfactoria.

Si la prestacion queda suspendida cautelarmen-
te durante meses o afnos mientras se desarrolla el
procedimiento judicial, la persona solicitante pue-
de verse obligada a soportar precisamente la situa-
cion de sufrimiento que pretendia evitar mediante
el ejercicio del derecho reconocido por la Ley Or-
ganica 3/2021.

Nos encontramos asi ante una colision entre
dos formas distintas de irreversibilidad.

Por una parte, la irreversibilidad derivada de la
ejecucion de la prestacion.

Por otra, la irreversibilidad asociada a la pro-
longacion forzosa de una situacion de sufrimiento

ue puede resultar incompatible con la propia fina-
lidad de la ley.

La dificultad juridica radica en que ambas con-
secuencias pueden producir dafios imposibles de
reparar plenamente mediante una resolucion judi-
cial posterior.?

Esta circunstancia obliga a replantear los cri-
terios tradicionales utilizados para resolver las so-
licitudes de medidas cautelares en el ambito de la
eutanasia.

5 GONZALEZ MORENO, B., «la tutela cautelar en los
procedimientos relacionados con la eutanasia», Teoria y Realidad
Constitucional, num. 52, 2024, pp. 231-249.
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5.3. Tutela judicial efectiva y efectividad
material del derecho

La problematica descrita adquiere una especial
relevancia desde la perspectiva del derecho funda-
mental a la tutela judicial efectiva reconocido en el
articulo 24 de la Constitucion Espanola.

La tutela judicial efectiva no garantiza Gnica-
mente el acceso a los tribunales. Tambien exige que
la proteccion jurisdiccional resulte Gtil y capaz de
preservar efectivamente los derechos e intereses
legitimos sometidos a consideracion judicial.

En el ambito de la ecutanasia, esta exigencia
presenta caracteristicas particularcs.

La efectividad material del derecho reconocido
por la Ley Organica 3/2021 depende de factores
temporales que pueden resultar incompatibles con
los ritmos ordinarios de la actividad jurisdiccional.
El deterioro progresivo de la salud, la evolucion
de la enfermedad o la pérdida de determinadas ca-
pacidades pueden alterar sustancialmente la situa-
cion existente en el momento en que se inici6 el
procedimiento.

En consecuencia, la duracion de los litigios no
constituye una cuestion neutral.

La demora puede afectar directamente a la po-
sibilidad real de ejercer el derecho cuya proteccion
se pretende obtener.

Desde esta perspectiva, la efectividad de la
tutela judicial no puede medirse exclusivamente
por la existencia de una resolucion final motivada.
Debe valorarse tambien la capacidad del sistema
para proporcionar respuestas compatibles con la
realidad temporal de los derechos afectados.”

" MARTINEZ-PUJALTE, A. L., «Tutela judicial efectiva y de-
rechos fundamentales de cardcter personalisimo», Revista Espafiola
de Derecho Constitucional, num. 124, 2022, pp. 87-105.
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5.4. La autonomia personal frente al tiempo

judicial

La autonomia personal constituye el funda-
mento esencial del sistema disenado por la Ley
Organica 3/2021. Sin embargo, la autonomia no
puede entenderse tnicamente como la capacidad
abstracta para adoptar decisiones.

La verdadera autonomia exige la posibilidad
real de ejecutar dichas decisiones dentro de un
marco temporal razonable.

Cuando la intervencion judicial prolonga du-
rante periodos significativos la resolucion definiti-
va del conflicto, surge el riesgo de que la voluntad
expresada por la persona afectada pierda efectivi-
dad practica.

Este fenomeno resulta especialmente relevante
en los procedimientos relacionados con el final de
la vida.

Las circunstancias clinicas que justificaron
inicialmente la solicitud pueden modificarse sus-
tancialmente durante la tramitacion del procedi-
miento. El deterioro fisico, la perdida de capacidad
comunicativa o incluso el fallecimiento natural de
la persona afectada pueden alterar radicalmente el
objeto del litigio.

En tales supuestos, el tiempo no opera como
un simple contexto externo al derecho.

Se convierte en un factor capaz de condicio-
nar el propio contenido material de la autonomia
personal.

La proteccion juridica de la autonomia exige,
por tanto, una reflexion especifica sobre la dimen-
sion temporal de los derechos relacionados con el
final de la vida.
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5.5. La posible responsabilidad patrimonial
derivada de la demora

La consideracion del tiempo como elemento
sustantivo plantea una cuestion adicional de no-
table interés juridico: la eventual responsabilidad
patrimonial derivada de retrasos injustificados que
impidan o dificulten gravemente el ejercicio efec-
tivo del derecho reconocido por la Ley Organica
3/2021.

La responsabilidad patrimonial de las Admi-
nistraciones Publicas exige, conforme al articulo
106.2 de la Constitucion y a la legislacion adminis-
trativa vigente, la existencia de un dafio efectivo,
evaluable economicamente e individualizado que el
particular no tenga el deber juridico de soportar.”

La aplicacion de estos principios al ambito de la
eutanasia plantea interrogantes novedosos.

Cabe preguntarse si determinadas demoras in-
debidas, imputables a la actuacion administrativa
o a defectos en la tramitacion del procedimiento,
podrian generar dafios juridicamente relevantes
cuando impiden a la persona ejercer efectivamente
un derecho reconocido por la ley.

La cuestion presenta evidentes dificultades
conceptuales y practicas. Sin embargo, resulta pre-
visible que la progresiva consolidacion de la Ley
Organica 3/2021 termine planteando supuestos
en los que los tribunales deban pronunciarse so-
bre las consecuencias juridicas derivadas de retra-
sos incompatibles con la finalidad protectora de la
norma.

No se trata Unicamente de wuna cuestion
indemnizatoria.

La reflexion sobre la responsabilidad patrimo-
nial pone de manifiesto la necesidad de compren-

? Articulo 106.2 de la Constitucién Espafiola; articulos 32 y si-
guientes de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del
Sector Puablico.
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der que la efectividad temporal forma parte inte-
grante de la proteccion de determinados derechos
fundamentales.

5.6. Hacia una nueva dimensién del
Bioderecho contempordneo

La experiencia derivada de la aplicacion de la
Ley Organica 3/2021 permite identificar una evo-
lucion significativa del Bioderecho contemporaneo.

Los debates tradicionales se centraban princi-
palmente en la delimitacion sustantiva de derechos
y obligaciones relacionados con la vida, la salud y la
autonomia personal.

Sin embargo, la practica demuestra que la di-
mension temporal ocupa un papel cada vez mas
relevante.

La capacidad para decidir, la proteccion de la
autonomia vulnerable, la intervencion familiar y la
judicializacion de los procedimientos encuentran
un punto comun en la necesidad de garantizar res-
puestas compatibles con la realidad temporal de las
personas afectadas.

El caso Noelia ha contribuido a visibilizar esta
problematica y a poner de manifiesto que el tiempo

uede convertirse en un elemento decisivo para la
efectividad real de los derechos vinculados al final
de la vida.

En consecuencia, cabe sostener que uno de
los principales desafios futuros del Bioderecho no
consistira tnicamente en determinar que derechos
deben reconocerse, sino también en garantizar que
dichos derechos puedan ejercerse en condiciones
temporales compatibles con la dignidad, la auto-
nomia y la situacion vital de quienes pretenden
ejercerlos.

La efectividad temporal constituye una di-
mension autonoma de determinados derechos
fundamentales. En aquellos supuestos en que el
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transcurso del tiempo altera irreversiblemente la
situacion juridica protegida, la demora deja de ser
una cuestion procedimental para convertirse en
una afectacion sustantiva del propio derecho.

5.7. La necesidad de una reforma procesal

especifica

La experiencia acumulada desde la entrada en
vigor de la Ley Organica 3/2021 y, especialmente,
la doctrina fijada recientemente por el Tribunal Su-
premo ponen de manifiesto que los procedimien-
tos judiciales actualmente existentes no responden
adecuadamente a las singularidades de los litigios
relacionados con la prestacion de ayuda para morir.

El tiempo constituye un elemento esencial del
propio derecho. A diferencia de otros procedi-
mientos administrativos, las controversias relacio-
nadas con la eutanasia afectan a personas que pade-
cen enfermedades graves, incurables y generadoras
de sufrimientos persistentes. La prolongacion de
los recursos puede convertir el proceso judicial en
un factor anadido de sufrimiento e incluso impedir
materialmente el ejercicio del derecho reconocido
por la ley.

En este contexto, parece razonable plantear
una futura reforma procesal que incorpore meca-
nismos especificos para este tipo de litigios. Entre
ellos podrian contemplarse procedimientos prefe-
rentes, reduccion de plazos, tramitacion urgente
de las medidas cautelares y una resolucion priori-
taria de los recursos que afecten a derechos vincu-
lados al final de la vida.

La reciente doctrina del Tribunal Supremo
apunta precisamente en esta direccion al reconocer
que la efectividad de la tutela judicial exige adap-
tar el proceso a la naturaleza del derecho contro-
vertido. La garantia de la autonomia personal no
depende unicamente del reconocimiento abstrac-
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to del derecho, sino también de la capacidad del
ordenamiento para ofrecer una respuesta judicial
compatible con la realidad clinica de la persona
solicitante.

6. Breve referencia comparada al mo-
delo portugués

La experiencia portuguesa constituye uno de
los referentes comparados mas relevantes para el
estudio de la eutanasia en Europa. A diferencia de
lo ocurrido en Espana, donde la constitucionalidad
de la Ley Organica 3/2021 fue examinada una vez
aprobada la norma, el proceso portugues estuvo
marcado por una intensa intervencion previa del
Tribunal Constitucional.

Mediante los Acordios n.° 123/2021,
425/2021 y 5/2023, el Tribunal Constitucional
portugues declaro inconstitucionales diversas ver-
siones de los proyectos legislativos destinados a
regular la muerte medicamente asistida. No obs-
tante, estas resoluciones no rechazaron la eutanasia
como institucion juridica, sino que cuestionaron la
insuficiente precision de determinados conceptos
empleados por el legislador, especialmente en re-
lacion con el sufrimiento, la gravedad de la enfer-
medad y los requisitos de acceso a la prestacion. "

Tras sucesivas modificaciones legislativas, el
Parlamento portuguées aprobo finalmente la Lei
n.% 22/2023, de 25 de mayo, mediante la cual se
despenalizaron tanto la eutanasia como el suicidio
médicamente asistido en determinados supuestos.
El modelo portugues contempla como regla gene-
ral el suicidio médicamente asistido, reservando la
eutanasia para aquellos casos en los que la persona
solicitante carece de capacidad fisica para autoad-

* Acordios do Tribunal Constitucional Portugués n.° 123/2021,
425/2021y 5/2023.
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ministrarse la sustancia letal.??

Sin embargo, la aprobacion de la ley no ha su-
puesto su aplicacion efectiva. En la actualidad, la
aplicacion efectiva del régimen previsto en la Lei
n.° 22/2023 contintia encontrando importantes
dificultades derivadas de la falta de desarrollo re-
glamentario completo y de las sucesivas interven-
ciones del Tribunal Constitucional portugues, lo
que ha impedido hasta la fecha su plena operativi-
dad practica®.

Esta circunstancia ofrece una ensefanza parti-
cularmente relevante desde la perspectiva compa-
rada. La experiencia portuguesa demuestra que el
reconocimiento legal de la eutanasia no garantiza
por st mismo la efectividad del derecho. La auto-
nomia personal requiere no solo cobertura legisla-
tiva, sino también procedimientos suficientemente
precisos, mecanismos de garantia operativos y una
regulacion capaz de proporcionar seguridad juri-
dica a pacientes, profesionales sanitarios y organos
de control.

La Comparacién entre Espafay Portugal permi-
te concluir que el debate juridico contemporaneo
ya no gira principalmente en torno a la admisibili-
dad de la eutanasia, sino en torno a la calidad de las
garantias disenadas para proteger simultaneamente
la autonomia personal y a las personas en situacion
de vulnerabilidad. Mientras Espafa afronta actual-
mente problemas derivados de la judicializacion de
casos concretos, Portugal continta enfrentandose
al reto previo de convertir el reconocimiento le-
gal de la prestacion en una realidad efectivamente

_? Lein.” 22/2023, de 25 de maio, que tegula as con-
di¢des em que a morte medicamente assistida nao ¢ pu-
nivel e altera o Cédigo Penal portugués.

# Sobre las dificultades de implementacion practica de la Lei n.°
22/2023 tras los sucesivos pronunciamientos del Tribunal Constitucio-
nal portugués, véanse los comunicados oficiales del Tribunal Consti-
tucional y la informacién institucional publicada por el Ministério da
Saude portugués durante 2024 y 2025.
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accesible para quienes cumplen los requisitos esta-

blecidos por la ley.
7. Conclusiones

La aprobacion de la Ley Organica 3/2021 su-
puso la incorporacion al ordenamiento juridico
espafiol de un modelo de eutanasia basado en la
dignidad humana, la autonomia personal y la pro-
teccion reforzada de las personas vulnerables. La
posterior doctrina constitucional contenida en las
SSTC 19/2023 y 94/2023 ha consolidado defini-
tivamente su compatibilidad con el marco consti-
tucional espanol, desplazando el centro del debate
desde la constitucionalidad de la norma hacia las
dificultades derivadas de su aplicacion practica.

En este contexto, el denominado caso Noelia
constituye el primer gran conflicto juridico capaz
de poner a prueba la solidez real del sistema de
garantias disenado por el legislador. Su relevancia
trasciende las circunstancias particulares del su-
puesto y permite identificar diversos aspectos sus-
ceptibles de mejora.

En primer lugar, el caso evidencia la necesi-
dad de desarrollar criterios mas homogéneos para
la valoracion de la capacidad decisoria en procedi-
mientos relacionados con el final de la vida. Aun-
que la Ley 8/2021 ha supuesto un avance decisivo
en la proteccion de la autonomia de las personas
con discapacidad o en situacion de dependencia,
continta existiendo una notable inseguridad acerca
de los parametros clinicos y juridicos que deben
emplearse para determinar cuando una decision
puede considerarse verdaderamente autonoma.
Resulta conveniente avanzar hacia protocolos de
evaluacion mas uniformes que reduzcan la incer-
tidumbre y eviten valoraciones excesivamente
subjetivas.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)
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En segundo lugar, la experiencia practica
demuestra la conveniencia de clarificar el papel
procesal de los familiares. La configuracion de la
eutanasia como un derecho estrictamente perso-
nalisimo exige evitar cualquier mecanismo que
permita sustituir indirectamente la voluntad de la
persona solicitante. Sin embargo, la existencia de
intereses familiares legitimos y la necesidad de pre-
servar el control judicial de las garantias obligan
a definir con mayor precision los supuestos en los
que terceros pueden intervenir en el procedimien-
to sin comprometer la autonomia de la persona
afectada.

En tercer lugar, el caso Noelia ha puesto de
manifiesto la insuficiente adaptacion de los me-
canismos cautelares tradicionales a los conflictos
relacionados con el final de la vida. Las categorias
procesales disefiadas para litigios patrimoniales o
administrativos ordinarios presentan dificultades
evidentes cuando el objeto del procedimiento afec-
ta a decisiones existenciales irreversibles. Resulta
necesario reflexionar sobre modelos cautelares es-
pecificos que permitan equilibrar adecuadamente
la proteccion judicial con la efectividad temporal
de los derechos implicados.

En cuarto lugar, la principal ensehanza que
ofrece este caso radica en la necesidad de recono-
cer expresamente la dimension temporal de los
derechos relacionados con el final de la vida. La
experiencia demuestra que el tiempo no constituye
una variable neutral. La duracion de los procedi-
mientos administrativos y judiciales puede alterar
sustancialmente el contenido material del derecho
reconocido por la Ley Organica 3/2021, hasta el
punto de vaciarlo de efectividad. La proteccion
juridica de la autonomia exige tambien garantizar
respuestas compatibles con la realidad clinica y vi-
tal de las personas afectadas.
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En quinto lugar, convendria valorar la in-
troduccion de procedimientos jurisdiccionales
preferentes o especialmente abreviados para los
litigios relacionados con la eutanasia. Del mismo
modo que el ordenamiento prevé mecanismos re-
forzados para la tutela de determinados derechos
fundamentales, la singularidad de las decisiones
vinculadas al final de la vida parece justificar una
respuesta procesal adaptada a la urgencia inherente
a este tipo de situaciones.

En sexto lugar, la reciente doctrina del Tri-
bunal Supremo confirma que la judicializacion
constituye actualmente uno de los principales de-
safios para la aplicacion efectiva de la Ley Organica
3/2021. La delimitacion de la «vinculacion par-
ticularmente estrecha» supone un avance en ter-
minos de seguridad juridica, pero evidencia igual-
mente la necesidad de adaptar el Derecho procesal
a procedimientos en los que la duracion del litigio
puede afectar directamente al contenido material
del derecho ejercitado.

En séptimo lugar, parece conveniente abrir
un debate legislativo sobre la creacion de un pro-
cedimiento jurisdiccional especifico para las con-
troversias relacionadas con la eutanasia. La singu-
laridad de los derechos implicados, su estrecha
vinculacion con la dignidad humana y la inciden-
cia decisiva del tiempo justifican la existencia de
mecanismos procesales preferentes que permitan
compatibilizar el control judicial de las garantias
con la efectividad real de la autonomia personal.

En definitiva, el caso Noelia ha demostrado
que el principal reto del Derecho espanol ya no
consiste en reconocer el derecho a solicitar ayu-
da para morir, cuestion hoy constitucionalmente
consolidada, sino en garantizar que dicho derecho
pueda ejercerse de manera efectiva, segura y com-
patible con la realidad temporal de quienes atra-
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viesan situaciones de sufrimiento irreversible. La
evolucion jurisprudencial mas reciente confirma
que la proteccion de la autonomia personal exige
incorporar una autentica dimension temporal a las
garantias previstas por la Ley Organica 3/2021,
evitando que la duracion del proceso termine va-
ciando de contenido un derecho que el propio le-
gislador ha querido reconocer como expresion de

la dignidad y del libre desarrollo de la personalidad.
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Resumo: 4 utilizacao de sistemas de inteligéncia ar-
tificial em contexto clinico desafia os modelos tradicionais da
responsabilidade médica. O artigo analisa, a luz do Direito
portugués e da Unido Europeia, a imputagdo do erro algo-
ritmico, a causalidade em sistemas opacos, a responsabilidade
do produtor e a necessidade de supervisdo humana, propondo
modelos hibridos de responsabilidade.

Palavras-chave: Inteligéncia Artificial; Responsabili-
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Abstract: The use of artificial intelligence systems in
healthcare challenges traditional medical liability rules. This
article analyses algorithmic error attribution, causation in
opaque systems, product liability and human oversight under
Portuguese and EU law, arguing for hybrid liability models that

protect patients without blocking technological innovation.

Keywords: Artificial Intelligence; Medical Liability;
algorithmic error; causation; human oversight; Al Act.

1. Introducao

A integragao progressiva de sistemas de inteli-
géncia artificial (IA) na pratica medica representa
uma das mais relevantes transformac¢des da medi-
cina contemporanea. O diagnostico por imagem,
a triagem, a monitorizagdo remota, a estratifica-
¢ao de risco, a medicina personalizada, a cirurgia
assistida e os sistemas de apoio a decisao clinica
mostram que a IA ja ndo ¢ apenas uma promessa
tecnologica: ¢ um elemento operativo da prestagao
de cuidados de satde. Esta evolugido tem evidentes
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potencialidades, desde a melhoria da precisao diag-
nostica até a otimizacio de recursos e a reducao de
erros humanos associados a fadiga ou a sobrecarga
profissional. Mas tem também uma consequéncia
juridica essencial: altera a forma como se decide,
quem influencia a decisao e como se reconstroi,
em caso de dano, a cadeia causal que conduziu ao
resultado lesivo.'

A responsabilidade medica classica foi cons-
truida sobre uma matriz essencialmente antropo-
céntrica. O ato clinico era pensado como decisao
humana, ainda que tecnicamente assistida por ins-
trumentos. A IA modifica este pressuposto. Em
certos contextos, o sistema nao se limita a forne-
cer informagao; classifica, preve, recomenda, hie-
rarquiza e condiciona a decisao medica. A questao
central deixa, assim, de ser apenas saber se o me-
dico errou. Passa também a ser necessario saber
se o erro resultou de uma utilizagao acritica da
tecnologia, de uma falha institucional de validagao
ou supervisao, de um defeito do sistema, de dados
enviesados ou de uma combinagao destes fatores.

O presente artigo defende que a IA nao exige
a substitui¢do do modelo classico da responsabili-
dade civil, nem a atribuigao de personalidade ju-
ridica a sistemas algoritmicos. Exige, porém, uma
adaptagao funcional dos criterios de imputagao,
da prova e da diligéncia profissional. A resposta
juridicamente mais equilibrada parece residir em
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modelos hibridos de responsabilidade, capazes de
articular a culpa do meédico ou da instituigao, a res-
ponsabilidade do produtor por defeito tecnologico
e mecanismos probatorios que nao deixem o doen-
te lesado perante uma prova impossivel.”’

2. A TA na medicina: utilidade clinica e
risco juridico

A IA aplicada a medicina nao constitui uma ca-
tegoria homogenea. Num primeiro plano encon-
tram-se os sistemas de apoio a decisdo clinica, que
sugerem hipoteses diagnosticas, alertas terapéuti-
cos ou avaliagdes de risco. Formalmente, a deci-
sao final permanece no meédico; materialmente,
porém, a recomendagdo algoritmica pode exercer
uma influéncia intensa, sobretudo quando o sis-
tema € apresentado como tecnicamente superior
ou quando o profissional nao dispée de meios para
compreender a logica da recomendagio.'

Num segundo plano surgem sistemas de diag-
nostico automatizado, particularmente relevantes
em areas como imagiologia, anatomia patologica
e dermatologia. Nestes casos, a IA participa dire-
tamente na formulacdo de resultados clinicamente
relevantes. Em patamares mais avangados, encon-
tram-se sistemas de cirurgia robotica ou de auto-
nomia parcial, em que a tecnologia intervém nao
apenas na analise, mas também na execugao de atos
tecnicos. Finalmente, ha aplicagoes de IA na gestao
hospitalar, na codifica¢io clinica, na monitorizagao
de doentes e na afetagao de recursos, que podem
nao corresponder ao ato médico em sentido estri-
to, mas influenciam a qualidade e a seguranga da
prestagao assistencial.

Os riscos principais s3o conhecidos: opacidade
algoritmica, enviesamento dos dados, dependéncia
excessiva da recomendacao automatizada, dificul-
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dade de auditoria e fragmentagao da responsabili-
dade. O chamado black box problem ¢ especialmente
sensivel em medicina, porque compromete a ex-
plicabilidade da decisao, dificulta o consentimento
informado e agrava a prova do nexo causal. O en-
viesamento algoritmico, por seu lado, pode trans-
formar desigualdades presentes nos dados de treino
em decisbes clinicamente injustas. Ja o automation
bias traduz a tendéncia para aceitar recomendagoes
automatizadas mesmo quando existem sinais clini-
cos que deveriam aconselhar prudéncia.*®

A relevancia juridica destes riscos nao decorre
apenas da possibilidade de dano. Decorre da trans-
formagdo da estrutura decisoria. Quanto maior for
a influéncia funcional do sistema no percurso clini-
co, menos adequada sera uma imputagao exclusi-
vamente centrada no medico individual. A respon-
sabilidade tera de acompanhar o controlo efetivo
do risco: quem concebe, valida, implementa, utili-
za, atualiza ou beneficia do sistema deve poder ser
chamado a responder na medida do seu dominio
sobre o perigo criado.

Daqui resulta uma consequéncia metodologi-
ca importante: a analise juridica da IA médica nao
deve comegar pela pergunta abstrata sobre quem
responde em caso de dano, mas pela reconstrugao
concreta da cadeia sociotecnica. Importa saber que
dados alimentaram o sistema, que validagao clini-
ca foi realizada, que informagao foi prestada aos
utilizadores, que margem de intervengao tinha
o medico, que mecanismos de auditoria estavam
disponiveis e que entidade detinha capacidade real
para prevenir ou corrigir o risco. So depois dessa
reconstrugao se podera distribuir a responsabilida-
de de forma justa e tecnicamente informada.

’”y;hm“;i‘in INSTITVTO «IVRIDICO



Rui Miguel Bessone Pereira Resendes do Couto

DOUTRINA

3. O quadro juridico portugués e
europeu

No Direito portugués, a responsabilidade civil
medica assenta, em regra, nos pressupostos gerais
do artigo 483.° do Codigo Civil: facto, ilicitude,
culpa, dano e nexo de causalidade. Em contexto
contratual ou equiparado, o artigo 799.° estabelece
uma presungao de culpa do devedor perante o in-
cumprimento ou cumprimento defeituoso da obri-
gagao. A obriga¢ao medica continua, em principio,
a ser uma obrigagao de meios, avaliada segundo
as leges artis e o padrao do profissional diligente.
A utilizagao de IA nao elimina estes critérios, mas
torna-os mais exigentes, porque obriga a apurar se
o médico dispunha de informagao suficiente para
confiar na recomendagao algoritmica, se a institui-
¢ao garantiu condi¢es adequadas de utilizagao e se
o sistema era tecnicamente seguro.6 ’

A responsabilidade da institui¢ao de satide as-
sume particular importancia. A escolha, aquisigao,
integracao e fiscalizagao de sistemas de IA nao sao
atos neutros. Envolvem deveres de organizagao,
formagao, documentagao, monitorizagao e respos-
ta a incidentes. Uma institui¢ao que introduza um
sistema de alto risco sem valida¢ao adequada, sem
protocolos de utilizagao, sem formagao dos pro-
fissionais ou sem registos auditaveis podera violar
deveres proprios, independentemente da atuagao
concreta do médico no caso individual.

No plano europeu, o Regulamento (UE)
2024/1689, conhecido como Al Act, introduz um
regime transversal de regulacio da IA e qualifica
diversas aplicagdes medicas como sistemas de alto
risco. Embora nao crie diretamente um regime de
responsabilidade civil, estabelece deveres relevan-
tes para a apreciacao da diligéncia: gestao de ris-
co, qualidade dos dados, documentagao tecnica,
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conservacao de registos, transparéncia, supervisao
humana, robustez e ciberseguranca. Estes deveres
tendem a funcionar como padrées normativos de
conduta. O incumprimento de obriga¢oes tecni-
cas impostas pelo Al Act podera, em caso de dano,
influenciar a apreciagao da ilicitude, da culpa e da
causalidade.®

Também a Diretiva (UE) 2024 /2853, relativa a
responsabilidade por produtos defeituosos, ¢ deci-
siva. Ao atualizar o conceito de produto para incluir
software, ficheiros digitais de fabrico e componen-
tes digitais, aproxima o regime da realidade dos sis-
temas de IA. A responsabilidade do produtor deixa
de estar pensada apenas para objetos fisicos e passa
a abranger defeitos de produtos digitais e atualiza-
¢oes. No contexto medico, esta evolugao permite
enquadrar danos resultantes de software clinico
defeituoso, modelos mal treinados, falhas de segu-
ranga ou auséncia de atualizagées indispensaveis.”

Esta articulacio entre Direito nacional e Di-
reito da Uniao Europeia tem uma particularidade:
os instrumentos europeus nem sempre dizem di-
retamente quem indemniza, mas definem deveres
de seguranca, transparéncia, qualidade e governa-
¢a0 que passam a integrar o padrao de diligéncia
exigivel. Assim, a responsabilidade civil portugue-
sa continuara a fornecer a arquitetura dogmatica
principal, mas a sua aplicagao sera progressivamen-
te densificada por normas europeias de conformi-
dade tecnologica. O incumprimento de deveres
de documentagao, rastreabilidade ou supervisao
humana pode nao gerar automaticamente indemni-
zagao, mas sera relevante para apurar se a atuagao foi
ilicita, culposa ou causalmente adequada ao dano.""!

O Regulamento Geral sobre a Protegao de Da-
dos (RGPD) mantém igualmente papel estruturan-
te, porque os sistemas de IA em satide dependem
frequentemente do tratamento de dados clinicos,
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que constituem categoria especial de dados pes-
soais. A licitude, minimizacao, seguranga, transpa-
réncia e responsabilidade pelo tratamento nao sao
meras exigéncias administrativas: podem condicio-
nar a validade da utiliza¢io clinica do sistema e o
proprio dever de informagao ao doente. A proposta
de Diretiva relativa a responsabilidade civil por IA,
entretanto retirada, nao chegou a criar um regime
vinculativo, mas o seu debate revelou uma preocu-
pagao que permanece atual: a necessidade de facili-
tar a prova em ambientes tecnologicos opacos.

4. Erro algoritmico, causalidade e prova

O erro algoritmico nao coincide necessaria-
mente com o erro médico. Pode resultar de dados
incompletos, enviesados ou desatualizados; de de-
feitos de programacao; de falhas de validagao cli-
nica; de alteragdes introduzidas por atualizagoes;
de uso fora do contexto previsto; ou de interagao
inadequada entre profissional e sistema. Esta diver-
sidade impede respostas uniformes. Se o médico
ignora sinais clinicos evidentes e segue mecanica-
mente uma recomendagao inadequada, podera es-
tar em causa culpa médica. Se o sistema apresenta
um defeito estrutural invisivel para o utilizador, a
responsabilidade devera deslocar-se para o produ-
tor. Se a institui¢do implementa a tecnologia sem
condigbes de seguranga e supervisao, a imputagao
devera recair tambem sobre a organizacao.

O ponto mais dificil reside, frequentemente, na
causalidade. O artigo 563.° do Codigo Civil acolhe
a ideia de causalidade adequada, mas os sistemas
de TA tornam mais dificil reconstruir o percurso
decisorio. Quando nao ¢ possivel compreender por
que motivo o algoritmo classificou um exame, re-
comendou um tratamento ou omitiu um alerta, o
doente lesado pode nao conseguir demonstrar que
o dano resultou do sistema. A opacidade técnica
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transforma-se, assim, em obstaculo juridico.®’

A solu¢io nao deve consistir numa inversao in-
discriminada do 6nus da prova. Tal solu¢do poderia
gerar uma responsabilidade excessiva e desincenti-
var a inovag¢ao clinica Gtil. Mas também nao € acei-
tavel manter intactos regimes probatorios que, na
pratica, tornam inexequivel a tutela indemnizatoria.
O caminho mais equilibrado passa por mecanismos
graduais de facilitacdo probatoria: deveres reforca-
dos de documentagdo, conservagao de logs, acesso
judicial a informagao técnica relevante, presungoes
de defeito ou causalidade quando sejam incumpridos
deveres de seguranca e possibilidade de valoragao ju-
dicial de indicios graves, precisos e concordantes.*

A facilitagdo probatoria deve obedecer a um
principio de proximidade da prova. Quem se en-
contra em melhor posi¢ao para documentar, con-
servar e explicar o funcionamento do sistema nao
deve poder beneficiar da opacidade que ajudou a
criar ou que tem o dever de controlar. Esta solugao
nao transforma o produtor ou a institui¢do em res-
ponsaveis universais por todo o dano, mas impede
que o segredo técnico, a complexidade algoritmica
ou a auséncia de registos convertam a prova do le-
sado numa tarefa impossivel."*

A jurisprudéncia do Tribunal de Justica da
Unido Europeia oferece elementos uteis para esta
evolugao. No caso Boston Scientific, relativo a dis-
positivos médicos, o Tribunal admitiu uma com-
preensao exigente do defeito quando o produto
apresenta risco anormal para os utilizadores. No
caso Sanofi Pasteur, admitiu que a causalidade pu-
desse ser demonstrada por presungoes graves, pre-
cisas e concordantes quando a prova direta se reve-
le particularmente dificil. Embora estes casos nao
tratem diretamente de IA medica, exprimem uma
orientagao compativel com a tutela do lesado em
ambientes tecnico-cientificos complexos.
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5. Supervisio humana, consentimento
informado e ética clinica

A supervisao humana ¢ um dos conceitos cen-
trais da IA em saude. Porém, nao basta que exista
formalmente um meédico no circuito decisorio. A
supervisao so ¢ juridicamente relevante quando o
profissional dispoe de informagao suficiente, tem-
po adequado, formagao apropriada e possibilidade
real de contrariar a recomendacdo do sistema. Uma
supervisao meramente nominal apenas desloca ar-
tificialmente para o medico uma responsabilidade
que pode pertencer a instituigao ou ao produtor.®

Este ponto ¢ particularmente importante por
causa do automation bias. A autoridade técnica atri-
buida a IA pode reduzir a distancia critica do profis-
sional, sobretudo em ambientes de elevada pressao
assistencial. O dever de diligéncia medica passa, por
isso, a incluir uma dimensao nova: nao apenas saber
utilizar a tecnologia, mas saber desconfiar dela quan-
do os dados clinicos, a experiéncia profissional ou a
situagao concreta do doente assim o imponham. A
autonomia profissional do médico nao ¢ diminuida
pela tecnologia; deve antes ser reconfigurada como
capacidade critica de supervisao.’

O consentimento informado ¢ igualmente afe-
tado. Quando a decisao clinica ¢ substancialmente
mediada por IA, o doente deve ser informado, de
modo claro e proporcional, sobre a intervengao
do sistema, a sua finalidade, o grau de autonomia,
os riscos relevantes, as alternativas disponiveis e
a existéncia de supervisio humana. Nao se exige
uma explicagdo matematica do algoritmo, muitas
vezes impossivel ou inatil para o doente comum.
Exige-se, sim, uma explicagao clinicamente signifi-
cativa: que papel teve a IA, que confianga merece,
que limitagoes apresenta e quem responde pela de-
cisio final.?
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A justiga algoritmica constitui outro critério
indispensavel. Sistemas treinados com dados nao
representativos podem produzir resultados menos
seguros para determinados grupos de doentes. A
prevengao da discriminagdo algoritmica nao deve
ser vista apenas como preocupagao ética, mas como
dever juridico de qualidade, seguranga e igualdade
no acesso aos cuidados. A dignidade humana, a au-
tonomia do doente e a ndao discriminacio nao estao
fora da responsabilidade civil; densificam a ilici-
tude, a culpa e o padrao de diligéncia exigivel em
contexto clinico.'* "®

A ¢tica e a deontologia funcionam, neste domi-
nio, como critérios de operacionalizagao juridica.
A centralidade da pessoa doente, a beneficéncia,
a ndo maleficéncia e a justica ajudam a determi-
nar quando a inovagdo ¢ clinicamente legitima e
quando se converte numa transferéncia indevida
de risco. Em medicina, a confianca ndo se constroi
apenas com desempenho tecnico; exige inteligibili-
dade suficiente, possibilidade de contestagao e uma
presenga humana responsavel.

6. Para um modelo hibrido de

responsabilidade

A responsabilidade medica assistida por IA deve
assentar numa logica de imputagao funcional. O
médico responde pela decisao clinica quando po-
dia e devia controlar criticamente a recomendacio
tecnologica. A instituicao responde pela selegao,
integragao, validacao, formagao, monitorizagao e
governacao do sistema. O produtor responde por
defeitos de concegao, treino, documentagao, segu-
ranga, atualizacdao ou informacdo. Nenhum destes
niveis deve absorver integralmente os restantes.

Daqui resulta a necessidade de modelos hibri-
dos. A culpa medica continua relevante, porque a
IA nao elimina o juizo clinico. A responsabilidade
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objetiva do produtor torna-se indispensavel, por-
que muitos riscos tecnolégicos escapam ao con-
trolo do médico e do doente. A responsabilidade
institucional ganha autonomia, porque a utilizagao
segura de IA depende de governagao organizacio-
nal. E os mecanismos probatorios devem ser adap-
tados, porque sem acesso a informagao técnica nao
ha efetividade da tutela.®’

Em termos préticos, podem enunciar-se cinco
linhas de desenvolvimento. Primeiro, criar ou den-
sificar deveres legais de documentagao, auditabili-
dade e conservacao de registos nos sistemas de 1A
medica. Segundo, estabelecer protocolos institu-
cionais obrigatorios de valida¢ao, monitorizagao e
gestao de incidentes. Terceiro, adaptar o consenti-
mento informado aos contextos tecnologicamente
mediados. Quarto, refor¢ar a formagao dos profis-
sionais de saude em literacia algoritmica e supervi-
sao critica. Quinto, ponderar seguros obrigatorios
ou fundos de compensagao para sistemas de IA de
alto risco, evitando que a vitima suporte sozinha a
incerteza técnica.

NNo Servico Nacional de Satide e nas suas
Unidades Locais de Satude, esta abordagem deve
traduzir-se numa governagao institucional clara:
inventario dos sistemas utilizados, definicio de
responsaveis internos, avaliagao prévia de impacto,
monitorizagao de desempenho, circuitos de repor-
te de incidentes e revisao periodica dos resultados.
A responsabilidade deixa de ser apenas reagao ao
dano e passa a integrar uma cultura preventiva de
seguranga tecnologica.

O objetivo nao ¢ bloquear a inovagao. Pelo con-
trario, um regime claro de responsabilidade pode
favorecer a adogio segura de tecnologias Gteis. A
incerteza juridica prejudica médicos, institui¢oes,
produtores e doentes. A clareza sobre os deveres
de cada interveniente refor¢a a confianca no siste-
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ma e permite distinguir a inovagao responsavel da
transferéncia injusta do risco para o doente ou para
o profissional isolado.

7. Conclusio

A TA médica nao inaugura uma responsabilida-
de sem sujeito, nem justifica a fic¢do de uma perso-
nalidade juridica da maquina. O problema central
continua a ser humano, institucional e tecnologico:
quem criou o risco, quem o controlava, quem dele
beneficiou e quem podia evitar o dano. A dificulda-
de esta em aplicar estas perguntas a cadeias deciso-
rias fragmentadas, opacas e distribuidas.

O Direito portugueés dispoe de instrumentos
relevantes para responder a estes desafios, em es-
pecial atraves dos regimes da responsabilidade civil
médica, da responsabilidade contratual e da res-
ponsabilidade por produtos defeituosos. Contudo,
estes instrumentos devem ser interpretados a luz
do novo quadro europeu, designadamente do Al
Act, da Diretiva relativa a responsabilidade por pro-
dutos defeituosos e do RGPD. A responsabilidade
medica assistida por IA exigira, assim, menos uma
revolugao dogmatica do que uma adaptacao inteli-
gente dos critérios classicos.®” '

A solugao mais adequada reside num modelo
hibrido, assente na distribuicao funcional da res-
ponsabilidade, na supervisao humana efetiva, na
auditabilidade dos sistemas, na facilitacio razoavel
da prova e na centralidade dos direitos do doente.
S6 assim sera possivel conciliar inovagao tecnolo-
gica, protegao da dignidade humana e confianga na
medicina. O futuro da IA em satide dependera, em
larga medida, da capacidade do Direito para ser
moderador da transformacao digital: ndo travando
a tecnologia, mas garantindo que ela permanece ao
servigo da pessoa.
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A pandemia da COVID-19, ndo inaugurou
a aceleragio  tecnologica  das  sociedades
contemporéneas, mas permitiu o crescimento ex-
ponencial tecnologico que ja vivenciavamos antes
de 2019, entretanto, a emergéncia sanitaria confe-
riu-lhe uma urgéncia in¢dita. A necessidade de iden-
tificar cadeias de contagio, fiscalizar deslocages,
verificar estados vacinais, acompanhar sintomas e
organizar respostas publicas em tempo real favore-
ceu o desenvolvimento e a utilizacdo de ferramentas
digitais apoiadas no tratamento massivo de dados
pessoais, em muitos casos sensiveis e, nao raramen-
te, articuladas com sistemas de inteligéncia artificial.

Essa aproximagao entre saude publica, tecno-
logia e governagao por dados produziu uma ten-
sao juridica evidente. De um lado, encontrava-se a
protegao da vida e da satde coletiva, valores cons-
titucionalmente relevantes e, em contexto pan-
demico, dotados de particular densidade norma-
tiva. De outro, permaneciam os limites impostos
pelos regimes de prote¢ao de dados pessoais, pela
reserva da vida privada e pela autodeterminagao
informativa. A crise sanitaria, nesse sentido, nao
suspendeu o Direito; antes o colocou perante uma
das suas provas mais exigentes: admitir respostas
excecionais sem permitir que a excegao se conver-
tesse em método ordinario de governo. "

' MANTELERO, Alessandro. Artificial Intelligence. In: MA-
RELLI, Massimo (ed.). Handbook on Data Protection in Humanita-
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Nas circunstancias vivenciadas durante a pan-
demia, impos-se uma verdadeira corrida contra o
tempo, em que a eficacia das respostas dependia,
em grande medida, da adogdo de mecanismos di-
gitais de controlo. Nesse contexto, destacaram-se
ferramentas como os aplicativos de rastreamento
por proximidade, os sistemas de geolocalizagao sa-
nitaria, a certificacao digital e os metodos de mo-
nitoriza¢ao biometrica, que se consolidaram como
instrumentos centrais para a gestao da crise. Tais
recursos nao apenas viabilizaram maior rapidez na
atuacdo das autoridades de saude, como também
evidenciaram o papel estratégico das tecnologias
digitais na contengao de emergéncias sanitarias
globais, levantando debates sobre abusos da pri-
vacidade, potencial discriminatorio suscitado pelo
algoritmo e possibilidade de extrapolagao abusiva
de praticas que deveriam apenas funcionar durante
a pandemia.®”

A relevancia juridica do tema encontra funda-
mento na propria arquitetura do RGPD, que qua-
lifica os dados de satide como categoria sensivel,
art. 9.° do RGPD, sujeita a salvaguardas reforga-

rian Action. Cambridge: Cambridge University Press, 2024. p. 288—
332. DOI: 10.1017/9781009414630.022. Disponivel em: https://
www.cambridge.org/core/books/handbook-on-data-protection-in-hu-
manitarian-action/artificial-intelligence/84780BB35FAFF04F403A-
B7A7AA5C0934. Acesso em: 30 de abril de 2026.

2 ZUBOFE Shoshana. A era do capitalismo da vigilancia. Tra-
dugio de Luis Filipe Silva e Miguel Serras Pereira. Lisboa: Relégio
D’Agua, 2020.
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das. Do mesmo modo, a Constitui¢ao da Republica
Portuguesa protege a reserva da vida privada e a
autodeterminacao informativa, exigindo propor-
cionalidade e necessidade em qualquer restri¢ao. A
conjugacao entre pandemia, tecnologias intrusivas
e emergéncia sanitaria colocou, assim, em causa a
fronteira entre a legitimidade estatal e a protecao
individual.

O problema central investigado neste artigo
pode ser resumido na seguinte questdao: Até onde
o Direito de Protecdo de Dados Pessoais consegue resistir
quando o Estado recorre a tecnologias digitais invasi-
vas para salvaguardar a saude publica? Esta pergunta
revela uma tensdo estrutural, que nao desaparece
com o fim da pandemia, pelo contrario, projeta-se
sobre futuros cenarios de emergéncia sanitaria, so-
bre a crescente digitaliza¢ao dos sistemas de satde
e sobre a tendéncia contemporanea de converter
riscos sociais em objetos de vigilancia tecnologica.

A analise desenvolvida parte de uma aborda-
gem juridico-dogmatica, dialogando com literatu-
ra europeia, brasileira, norte-americana e chinesa,
bem como com o novo Regulamento Europeu de
Inteligéncia Artificial, cuja classificagao por niveis
de risco incide diretamente sobre sistemas utiliza-
dos no setor da satide. Inclui-se ainda uma leitura
critica do Livro Branco da SPMS sobre IA e satde,
pelas implicagbes que levanta quanto a transparén-
cia, auditabilidade e governanga dos sistemas utili-
zados no contexto portugués.

O artigo estrutura-se em seis se¢oes principais.
A primeira apresenta o enquadramento juridico
essencial do tratamento de dados de satide. A se-
gunda descreve as tecnologias de controlo digital
que ganharam centralidade durante a pandemia.
A terceira analisa o papel crescente da inteligén-
cia artificial na gestao sanitaria. A quarta e a quinta
examinam dois problemas centrais: o uso da vigi-
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lancia digital sanitaria e a expansao excecional do
tratamento de dados sensiveis. A sexta identifica os
limites juridicos aplicaveis, oferecendo criterios
para avaliar medidas tecnologicas em contextos de
excecao. Finaliza-se com uma reflexao conclusiva
sobre riscos futuros e a necessidade de salvaguar-
das robustas.

A partir desse percurso analitico, pretende-se
demonstrar que o equilibrio entre satde publica e
privacidade depende nao apenas do desenho nor-
mativo, mas também da capacidade institucional de
controlar ferramentas digitais de alto risco, garan-
tindo que o excecional nao se converta em regra.

1. O regime europeu de protecao de
dados e os dados de saude.

A qualificagio dos dados relativos a satde
como categoria especial de dados pessoais produz
uma consequéncia juridica imediata: o seu trata-
mento exige um regime de protegao reforcado. O
risco de abuso, neste dominio, nao é meramente
abstrato. Ele pode assumir forma tecnica, organi-
zacional e institucional, manifestando-se através de
acessos indevidos, falhas de autenticagao, partilhas
excessivas, conservagao indefinida, integracdes
frageis entre sistemas, auséncia de rastreabilidade
ou reidentificagao a partir de dados apresentados
como anonimizados.

Um dos pontos mais delicados da pratica con-
siste na tendéncia de reduzir a protegao de dados
a simples existéncia de consentimento. Essa redu-
¢ao ¢ juridicamente insuficiente. Em matéria de
saude, convivem diferentes regimes normativos:
a confidencialidade profissional, os deveres éticos
dos profissionais de satide, as regras de protecao de
dados pessoais, os deveres de seguranga da infor-
macao e, em muitos casos, exigéncias de interesse
publico. Essa pluralidade nem sempre se apresenta
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de forma clara para profissionais, investigadores,
institui¢oes e titulares dos dados.

Edward S. Dove e Mark ]. Taylor, debrugam-se,
com particular acuidade, sobre a fric¢ao existente
entre o dever de confidencialidade consagrado na
Common Law e o regime juridico da protecao de
dados, tal como densificado no RGPD e na legis-
la¢do nacional de execucdo. Com efeito, a utiliza-
¢ao de dados de satide no contexto contemporaneo
coloca desafios juridicos de inegavel relevo, sobre-
tudo no ponto de confluéncia entre a tradigao da
confidencialidade médica e as exigéncias emergen-
tes dos modernos regimes de protecao de dados
pessoais. E neste quadro que os referidos autores
procedem a uma analise critica da articulagao entre
o dever de confidencialidade, tal como historica-
mente construido no direito comum, e o sistema
normativo da protegao de dados, evidenciando as
tensoes que se projetam sobre o tratamento de in-
formagdes clinicas. O seu contributo revela, com
particular clareza, que a coexisténcia destes dois
planos normativos nao se faz sem fric¢des, antes
expondo divergéncias quanto aos criterios de legi-
timagao do acesso e da utilizacao de dados de satide.

Os autores observam que tanto o dever de con-
fidencialidade quanto a legislacao de protegao de
dados partilham um objetivo comum: proteger a
esfera privada do paciente e garantir que as infor-
magoes medicas sejam utilizadas de forma legitima
e responsavel. Contudo, apesar dessa convergéncia
axiologica, cada regime estabelece critérios pro-
prios para a validade do consentimento do titular
dos dados. Essa diferen¢a normativa cria dificul-
dades praticas para profissionais de satide, inves-
tigadores e instituigdes, que frequentemente se
veem diante de padroes distintos para determinar
quando o uso de informagdes clinicas ¢ juridica-
mente admissivel. Um dos principais problemas
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apontados no estudo reside na divergéncia entre
as exigeéncias relativas ao consentimento. No ambi-
to da confidencialidade medica, especialmente no
contexto do cuidado direto ao paciente, admite-se
frequentemente a existéncia de um consentimen-
to implicito para a partilha de informagoes entre
profissionais de satde. Tal entendimento decorre
da propria natureza relacional da pratica clinica,
que pressupoe a circulagao de dados necessarios a
prestagao adequada de cuidados. Em contraste, o
regime juridico da prote¢ao de dados tende a exigir
uma manifestagao mais clara, especifica e inequivo-
ca da vontade do titular, sobretudo quando se tra-
ta do tratamento de categorias especiais de dados,
como os dados de satide.®

A luz das orientacdes do European Data Pro-
tection Board (EDPB),™ consubstanciadas na decla-
ragao de 2 de junho de 2020, tornou-se possivel
delimitar os contornos juridico-normativos do tra-
tamento de dados pessoais no contexto excecional
da pandemia de COVID-19, em particular no que
respeita a aplicagao do artigo 23 do Regulamento
Geral sobre a Protegao de Dados (RGPD). Tal dis-
posi¢ao consagrou a possibilidade de restricao de
determinados direitos dos titulares de dados e de
certas obriga¢des impostas aos responsaveis pelo
tratamento, desde que tais limitagdes encontrem
previsio em ato legislativo e respeitem o nucleo
essencial das garantias fundamentais.

> DOVE, Edward S.; TAYLOR, Mark ]J. Signalling Standards
for Progress: Bridging the Divide Between a Valid Consent to Use Pa-
tient Data Under Data Protection Law and the Common Law Duty of
Confidentiality. 2021. Disponivel em: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/
articles/PMC8500295/. Acesso em: 19 fev. 2026.

4 EDPB — European Data Protection Board. Declaragio sobre

o tratamento de dados pessoais no contexto do surto de COVID-19.
Adotada em 19 de mar¢o de 2020, publicada em 02 de junho de 2020.
Bruxelas: EDPB, 2020. Disponivel em: https://www.edpb.europa.cu/
sites/default/files/files/file1/edpb_statement_art_23gdpr_20200602_
pt_l.pdf. Acesso em:12 de fev. de 26
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O referido pronunciamento parte de uma pre-
missa estruturante: a plena vigéncia do RGPD nao
se encontra suspensa em cenarios de crise sanitaria
ou de emergéncia publica. Pelo contrario, a excep-
cionalidade do contexto nao afasta a juridicidade
do regime de protegao de dados, antes exigindo
uma aplicagao particularmente rigorosa dos seus
principios estruturantes. Neste sentido, qualquer li-
mitagdo aos direitos dos titulares deve ser objeto de
interpretagao restritiva, encontrando-se estritamen-
te circunscrita aos parametros normativos definidos
no artigo 23. Com efeito, o regime previsto neste
preceito admite a introdugao de restri¢des mediante
legislagao da Unido ou dos Estados-Membros, desde
que orientadas a salvaguarda de interesses publicos
de elevada relevancia, tais como a seguranga nacio-
nal, a defesa, a seguranca publica, a prevencao e re-

ressao de infragdes penais ou, ainda, a protecao da
saude publica. Todavia, tais limitagdes nao podem
traduzir-se em compressoes desproporcionadas ou
indeterminadas dos direitos fundamentais, sob pena
de violagao do seu contetdo essencial.

Assumiu particular centralidade, neste contex-
to, o principio da proporcionalidade, entendido na
sua triplice dimensao de adequagao, necessidade e
proporcionalidade em sentido estrito. As medidas
restritivas devem revelar-se aptas a prossecugao do
fim publico invocado, indispensaveis a sua realiza-
¢ao e equilibradas face a intensidade da restrigao
imposta aos direitos dos titulares. Deste modo, a
mera invocagao de uma situagdo pandémica nao
constitui fundamento suficiente para legitimar res-
trigdes generalizadas, impondo-se uma demonstra-
¢ao concreta, casuistica e devidamente fundamen-
tada da sua necessidade.

Acresce que o EDPB enfatizou a exigéncia de
uma base legal densificada, clara e previsivel, en-
quanto corolario do principio da legalidade. As me-
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didas legislativas que introduzam restri¢des devem
definir com precisao o seu ambito material e sub-
jetivo, identificando as finalidades do tratamento,
as categorias de dados abrangidas, os responsaveis
envolvidos, bem como as garantias destinadas a
prevenir abusos, acessos indevidos ou utilizagoes
desviantes. Igualmente, devem prever limites tem-
porais e mecanismos efetivos de controlo e super-
visao. Por fim, importa sublinhar que, mesmo em
contextos excecionais, nao é admissivel a elimina-
cao do contetido essencial do direito fundamental
a protegao de dados pessoais, tal como consagrado
na Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao Eu-
ropeia. Impoe-se, assim, a preservagao de um equi-
librio materialmente adequado entre a prossecugao
do interesse publico e a salvaguarda dos direitos in-
dividuais, evitando que a excegdo se converta em
regra e comprometa, de forma estrutural, o siste-
ma europeu de prote¢ao de dados.

O RGPD reconhece explicitamente no Art. 9,
n° 1, os dados relativos a satide como parte das “ca-
tegorias especiais de dados pessoais”, cuja protecao
¢ reforcada por regras especificas.® Os dados re-
lativos a satide correspondem a informagdes pes-
soais que dizem respeito ao estado fisico ou mental
de uma pessoa singular, incluindo a prestagao de
cuidados médicos e outros servicos de satde, os
quais permitem revelar o seu estado clinico. Esta
defini¢ao encontra-se consagrada no Considerando
35 e no artigo 4.°, n.” 15, do Regulamento (UE)
2016/679 (RGPD), sendo igualmente refletida na
Lei n.” 58/2019, de 8 de agosto, que assegura a
execugao do referido regulamento em Portugal.

5 COMISSAO EUROPEIA. Que dados pessoais sdo
considerados sensiveis? Bruxelas: Comissao Europeia, [s.d.].
Disponivel em: https://commission.curopa.eu/law/law-topic/data-pro-
tection/rules-business-and-organisations/legal-grounds-processing-da-

ta/sensitive-data/what-personal-data-considered-sensitive_pt.  Acesso
em: 10 mar. 2026.
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O regime juridico aplicavel ao tratamento de
dados de saade no ordenamento portugués resulta
da articulagao de varios diplomas, designadamen-
te: o RGPD; a Lei de Execu¢io do RGPDj a Lei
n.° 59/2019, de 8 de agosto; a Lei n.” 12/2005,
de 26 de janeiro, regulamentada pelo Decreto-Lei
n.° 131/2014, de 29 de agosto; e a Lei de Bases da
Satde (Lei n.® 95/2019, de 4 de setembro). No
caso de entidades publicas, importa tambem consi-
derar o regime de acesso a informagao previsto na
Lein.? 26/2016, de 22 de agosto.

Por se tratar de uma categoria especial de dados
pessoais, os denominados dados sensiveis, os dados
relativos a satide beneficiam de um nivel acrescido
de protegao. O artigo 9.° do RGPD, bem como o
artigo 29.° da Lei de Execugao do RGPD ea Lein.”
12/2005, estabelecem requisitos especificos para
o seu tratamento. Entre esses requisitos destacam-
-se o principio da necessidade de acesso a infor-
magao, a imposi¢ao de rigorosos deveres de sigilo
aos responsaveis pelo tratamento e a obrigagao de
implementagao de medidas técnicas e organizati-
vas reforcadas que assegurem a confidencialidade,
a rastreabilidade e a seguranga no acesso e conser-
vagdo dos dados de satide.®

Em Portugal, a protecio dos dados de satde
encontra fundamento direto na Constituicdo da
Reptblica, em particular no artigo 35.°, que con-
sagra o direito a protegao de dados pessoais, e no
direito a reserva da intimidade da vida privada. A
Constitui¢ao proibe o acesso a dados pessoais de
terceiros, salvo em casos excecionais previstos na
lei, o que, no dominio da satde, se traduz em exi-
géncias acrescidas de sigilo profissional, seguranga

¢ PORTUGAL. Diario da Republica. Dados relativos i saiide.
Lexiondrio juridico do Didrio da Republica. Lisboa: Imprensa Nacional-
-Casa da Moeda, [s.d.]. Disponivel em: https://diariodarepublica.pt/dr/
lexionario/termo/dados-relativos-a-saude. Acesso em: 10 mar. 2026.
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técnica e controlo de acessos sempre que bases de
dados de saude sejam criadas ou interconectadas
em plataformas centrais. Este quadro constitucio-
nal condiciona o legislador ordinario e legitima o
reforgo de garantias nos diplomas que transpdem e
executam o RGPD em matéria de satide, incluindo
regras sobre rastreabilidade, notificacao ao titular e
deveres de confidencialidade das entidades respon-
saveis pelo tratamento.”

1.1 Breve paralelo entre Unido Europeia,
Brasil, EUA e China.

A experiéncia europeia consolidada no Regu-
lamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados (RGPD)
exerceu influéncia significativa sobre a construgao
normativa brasileira da Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais (LGPD). Ao disciplinar o tratamen-
to de dados pessoais no Brasil, a LGPD incorporou
uma logica regulatoria semelhante a do modelo
europeu, especialmente no que diz respeito a pro-
tegdo da privacidade, ao livre desenvolvimento da
personalidade e a exigéncia de fundamentos juridi-
cos para o tratamento de dados. A propria lei bra-
sileira estabelece, no artigo 1.°, que a protegao de
dados pessoais tem como finalidade proteger os di-
reitos fundamentais de liberdade e de privacidade,
aproximando-se, assim, da matriz principiologica

7 Lei n.o 58/2019, de 08 de Agosto https://www.pgdlisboa.
pt/leis/lei_mostra_articulado.php?artigo_id=3118A0035&ni-
d=3118&tabela=leis&pagina=1&ficha=1&so_miolo=&nversao=
; Dados pessoais | DR hteps://diariodarepublica.pt/dr/lexionario/
termo/dados-pessoais ; ACESSO AOS DADOS DE SAUDE DO-
CUMENTO DE ... https://www.cnecv.pt/files/1641570422_f2b-
7£2bb06be350e2debf29672e66146_1564400631-acesso-aos-da-
dos-em-saude-documento-trabalho-site.pdf ; 4 PRIVACIDADE e a
PROTECAO DOS DADOS PESSOAIS https://crlisboa.org/docs/
publicacoes/on-line/direitos-fundamentais-privacidade-protecao-da-

dos-pessoais.pdf
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https://www.cnecv.pt/files/1641570422_f2b7f2bb06be350e2debf2967ae66146_1564400631-acesso-aos-dados-em-saude-documento-trabalho-site.pdf
https://www.cnecv.pt/files/1641570422_f2b7f2bb06be350e2debf2967ae66146_1564400631-acesso-aos-dados-em-saude-documento-trabalho-site.pdf
https://www.cnecv.pt/files/1641570422_f2b7f2bb06be350e2debf2967ae66146_1564400631-acesso-aos-dados-em-saude-documento-trabalho-site.pdf
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que orienta o RGPD®

Tal convergéncia normativa revela-se ainda
mais evidente quando se analisa o regime juridico
aplicavel as categorias de dados pessoais sensiveis.
No ordenamento juridico brasileiro, a Lei Geral de
Protegao de Dados (LGPD) qualifica como sensi-
veis as informagdes relativas a origem racial ou et-
nica, convicgao religiosa, opiniao politica, filiagao
sindical, bem como dados geneticos, biométricos
e aqueles atinentes a saude ou a vida sexual. A lei
reconhece, assim, a especial vulnerabilidade asso-
ciada ao tratamento dessas informacoes”

Em termos paralelos, o Regulamento Geral
sobre a Prote¢ao de Dados (RGPD) consagra um
regime de tutela reforgada para as denominadas
categorias especiais de dados, partindo do pressu-
posto de que tais informagdes, em razao da sua na-
tureza intrinsecamente ligada a esfera mais intima
da pessoa, comportam um elevado potencial lesivo.
Com efeito, o tratamento indevido dessas catego-
rias pode traduzir-se em praticas discriminatorias,
estigmatizagdo social ou outras formas de violagao
grave da dignidade da pessoa humana. Deste modo,
tanto a LGPD quanto o RGPD estruturam meca-
nismos normativos de prote¢ao acrescida, orienta-
dos pela necessidade de prevenir riscos qualificados
e de assegurar que o tratamento desses dados se
desenvolva sob parametros estritos de licitude, fi-
nalidade e proporcionalidade, em consonancia com
a centralidade dos direitos fundamentais no Estado
de Direito contemporaneo.'”

¢ BRASIL. Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral
de Protecao de Dados Pessoais (LGPD). Brasilia: Presidéncia da Re-
publica, 2018. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
at02015-2018/2018/1ei/113709.htm. Acesso em: 12 mar. 2026.

> BRASIL. Lei n.2 13.709, de 14 de agosto de 2018. Lei Geral de
Protegio de Dados Pessoais (LGPD), art. 5., II.

10 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) 2016/679 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016 (Regulamento
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No dominio especifico dos dados relativos a
saude, a convergéncia entre os dois regimes ju-
ridicos assume particular densidade normativa
e axiologica. Tanto o Regulamento Geral sobre a
Protegao de Dados (RGPD) quanto a Lei Geral de
Protegao de Dados (LGPD) partem do reconheci-
mento de que tais informagdes integram a esfera
mais sensivel da personalidade, sendo, por isso,
merecedoras de um nivel refor¢ado de tutela juri-
dica. Consequentemente, 0 seu tratamento apenas
se mostra admissivel em hipoteses estritas, devida-
mente fundamentadas e orientadas por finalidades
legitimas de relevante interesse publico ou privado.

No ordenamento brasileiro, o artigo 11 da
LGPD condiciona o tratamento de dados sensiveis
a verificagao de bases legais especificas, o que evi-
dencia uma opgao legislativa clara no sentido de
submeter a circulacio dessas informacdes a crité-
rios particularmente exigentes de licitude, finali-
dade, necessidade e proporcionalidade."” Tal en-
quadramento normativo reflete uma preocupagao
acrescida com os riscos inerentes ao tratamento de
dados de satide, nomeadamente no que se refere a
possibilidade de discriminagdo, estigmatizacao ou
exclusao social.

Nao obstante a evidente inspiragao europeia, a
LGPD nao se configura como uma mera reprodugao
do modelo consagrado pelo RGPD. Pelo contrario,
observa-se um processo de adaptagdo normativa as
especificidades constitucionais e institucionais do
ordenamento juridico brasileiro, designadamente
no que respeita ao papel da Autoridade Nacional
de Protecdo de Dados (ANPD) e a concretizagao
pratica das bases legais de tratamento. Ainda assim,
sob uma perspetiva de direito comparado, ¢ pos-

Geral sobre a Protegio de Dados — RGPD). Jornal Oficial da Uniao
Europeia, L 119, 4 maio 2016.

"' BRASIL. Lei n.© 13.709, de 14 de agosto de 2018, art. 11.
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sivel sustentar que a LGPD representa uma forma
de recessao, em contexto latino-americano, da ra-
cionalidade protetiva desenvolvida no espago euro-
peu. Tal aproximagao manifesta-se, de modo par-
ticularmente evidente, na centralidade atribuida a
dignidade da pessoa humana, na limitagdo material
do tratamento de dados e na consagragao de um
regime de tutela reforgada para os dados sensiveis,
entre os quais assumem especial relevo os dados
relativos a saude.

A especificidade do regime juridico aplicavel
aos dados relativos a satde tem sido amplamente
problematizada na doutrina contemporanea, sobre-
tudo a luz da crescente digitalizacao dos sistemas
de satide e da intensificacao das praticas de partilha
e reutilizagdo de dados. Neste contexto, o artigo
9 do Regulamento Geral de Protecao de Dados
(RGPD) assume um papel estruturante, ao estabe-
lecer um regime de proibi¢ao como ponto de par-
tida, admitindo excegdes apenas em circunstancias
estritamente delimitadas e justificadas. Como su-
blinham Kuner e Gkotsopoulou, a logica subjacen-
te a esta disposi¢ao nao se limita a mera categori-
zacao formal dos dados sensiveis, antes reflete uma
preocupagao substancial com os riscos acrescidos
que o seu tratamento pode implicar para os direitos
e liberdades fundamentais dos titulares, exigindo,
por conseguinte, um escrutinio particularmente
rigoroso das bases legais invocadas"”. Essa exigén-
cia torna-se ainda mais evidente no ambito da uti-
lizagao secundaria de dados de satde e geneticos,
designadamente para fins de investigagao cientifica,
desenvolvimento tecnologico e formulagao de po-
liticas publicas. Becker destaca que, no contexto do

12 KUNER, Christopher; GKOTSOPOULOU, Olga. Article 9.
Processing of special categories of personal data. In: KUNER, Chris-
topher et al. The EU General Data Protection Regulation (GDPR):
a commentary/update of selected articles. Oxford: Oxford University

Press, 2021. p. 79-86.
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European Health Data Space (EHDS), emerge uma
tensao estrutural entre a necessidade de promover
a circulagao e reutilizagao de dados para fins de in-
teresse publico e a obrigagao de assegurar um ele-
vado nivel de prote¢ao dos direitos fundamentais.
Segundo o autor, a eficacia das bases legais para o
tratamento secundario desses dados depende de
um equilibrio normativo delicado, que articule,
de forma coerente, os principios do RGPD com
os objetivos de inovagao e eficiéncia dos sistemas
de satde, evitando tanto a rigidez excessiva quanto
a flexibilizagdo indevida das garantias juridicas .

Paralelamente, a questao do consentimento as-
sume contornos particularmente complexos neste
dominio. Dove, Taylor e outros autores demons-
traram que a nogao de consentimento valido no
contexto da utilizagao de dados de satde nao pode
ser compreendida de forma isolada, devendo ser
interpretada a luz do sistema mais amplo de pro-
tecdo de dados. Com efeito, a obten¢do formal do
consentimento nao esgota as exigencias de licitu-
de do tratamento, sendo necessario assegurar que
este se enquadre nos principios da transparéncia,
limitacdo da finalidade e minimizagao dos dados.
Os autores alertaram, ainda, para o risco de se atri-
buir ao consentimento um papel excessivamente
central, em detrimento de outras bases legais mais
adequadas a contextos de tratamento massivo ou
estrutural de dados, como ocorre frequentemente
no setor da satde"?,

A Uniao Europeia consagrou, assim, um mode-
lo de protegao de dados pessoais que se distingue,

3 BECKER, Ruben. Legal bases for effective secondary use of
health and genetic data under the EHDS and GDPR. International
Data Privacy Law, Oxford, v. 14, n. 3, p. 223-246, 2024.

" DOVE, Edward S. et al. Bridging the divide between a valid
consent to use patient information and data protection law. Journal of
Medical Ethics, Londres, v. 47, n. 12, p. 809-815, 2021. Disponivel
em: PubMed Central.
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desde logo, pela sua inequivoca ancoragem no pla-
no dos direitos fundamentais, nao apenas enquanto
construgao normativa, mas como verdadeira opgao
axiologica de fundo. E neste contexto que se com-
preende a especial densidade conferida aos dados
relativos a satide, integrados na categoria dos cha-
mados dados sensiveis, cuja disciplina juridica se
estrutura sob uma logica de interdigao como regra
e de permissao como excec¢ao. Com efeito, o tra-
tamento desses dados encontra-se, em principio,
vedado, apenas sendo admissivel quando se verifi-
que uma das hipoteses excecionais taxativamente
previstas no artigo 9.° do Regulamento Geral so-
bre a Protegao de Dados, as quais devem ser obje-
to de interpretagao restritiva e aplicagao rigorosa.
Tal arquitetura normativa nao resulta de um mero
formalismo legislativo, mas traduz antes uma preo-
cupagdo substancial com a salvaguarda da dignida-
de da pessoa humana, da autonomia informativa
e da integridade da esfera privada, especialmente
em contextos em que a exposi¢do de informagao
clinica pode gerar consequéncias particularmente
gravosas para o titular dos dados. Deste modo, o
modelo europeu revela-se mais exigente e densifi-
cado, na medida em que ndo se limita a regular o
tratamento, mas procura, em termos mais profun—
dos, condiciona-lo e, em certa medida, conté-lo,
impondo um verdadeiro onus de justificagiao ao
responsavel pelo tratamento. A protegao juridica
assume, assim, um carater preventivo e garantisti—
co, orientado nao apenas para a licitude formal das
operagOes, mas para a efetiva tutela dos direitos e
liberdades fundamentais, o que confere ao regime
uma densidade normativa e uma coeréncia sistema-
tica que o distinguem de outros ordenamentos. "

15 UNTAO EUROPEIA. Regulamento (UE) 2016/679 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016. Relativo a pro-
tegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
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A experiéncia californiana, ndo obstante os
avangos assinalaveis que introduziu no panorama
tradicional norte-americano, permanece fiel a uma
matriz conceitual distinta daquela que informa
o modelo europeu. Com efeito, ndo se encontra
aqui uma logica de proibicao geral do tratamen-
to de determinadas categorias de dados, mas antes
uma arquitetura normativa assente, de modo pre-
dominante, em deveres de transparéncia, em limi-
tes funcionais ligados a finalidade do tratamento e,
sobretudo, na consagragao de faculdades atribuidas
ao titular enquanto consumidor. Neste contexto, a
tutela juridica ndo se constroi a partir de uma in-
terdi¢do a priori, mas antes através da atribuigao de
poderes de controlo e de oposicao, designadamen-
te o direito de limitar a utilizagao e a divulgacao de
informagoes qualificadas como sensiveis. Trata-se,
portanto, de um modelo que privilegia a autode-
terminagao informativa em termos operacionais,
colocando o acento nao tanto na contencao do tra-
tamento, mas na sua conformagao a parametros de
lealdade e de transparéncia, bem como na possibi-
lidade de intervengao do proprio titular.

Importa ainda notar que a legislagao california-
na procede a uma delimitag¢ao expressa do conceito
de informagoes sensiveis, nele incluindo, entre ou-
tros elementos, os dados pessoais relativos a satde
do consumidor, nomeadamente aqueles que sejam
objeto de recolha e analise. Tal inclusao revela uma
crescente preocupagao com a protegao de dimen-
soes particularmente intimas da vida privada, ain-
da que enquadrada num paradigma que nao rompe
com a tradigdo norte-americana de regulagao seto-
rial e orientada para o mercado. O ordenamento

pessoais e A livre circulagao desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/
CE (Regulamento Geral sobre a Prote¢ao de Dados). Jornal Oficial da
Unido Europeia, L 119, p. 1-88, 4 maio 2016. Disponivel em: https://
eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j/por. Acesso em: 22 abr. 2026.
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californiano, conquanto represente uma evolugao
assinalavel relativamente ao paradigma tradicional
norte-americano, historicamente marcado pela
fragmentagao setorial e pela primazia da autorre-
gulagdo, inscreve-se numa logica estruturalmente
distinta da que preside ao modelo europeu. Com
efeito, o legislador californiano nao consagrou
uma clausula geral de proibi¢ao do tratamento de
dados sensiveis, a semelhanga do que estabelece o
artigo 9.” do Regulamento Geral sobre a Protecao
de Dados, optando, ao invés, por uma arquitetu-
ra normativa assente em trés eixos fundamentais:
a imposi¢ao de deveres de transparéncia dirigidos
aos operadores, a sujei¢ao do tratamento ao princi-
pio da limita¢ao da finalidade e o reconhecimento,
na esfera juridica do consumidor, de um direito de
restricao quanto ao uso e a divulgagao das suas in-
formagoes de caracter sensivel.

Neste quadro, o California Privacy Rights Act
de 202019, que veio aperfeigoar e ampliar o regi-
me introduzido pelo California Consumer Privacy
Act de 2018"7, elencou expressamente, no ambi-
to do conceito de “informacao sensivel” (sensitive
personal information), os dados pessoais recolhi-
dos e tratados no que respeita ao estado de satide
do consumidor™®. A formulagao normativa “cole-

¢ CALIFORNIA. [California Privacy Rights Act of 2020].
Proposition 24: The California Privacy Rights and Enforcement Act
of 2020. Sacramento: California Secretary of State, 2020. Disponi-
vel em:https://oag.ca.gov/system/files/initiatives/pdfs/190017%20
%28Consumer%20Privacy%20%29.pdf. Acesso em: 28 abr. 2026.

17 ESTADOS UNIDOS. Estado da Califérnia. California Con-
sumer Privacy Act of 2018 (CCPA). Cal. Civ. Code § 1798.100 et seq.
Alterado pelo California Privacy Rights Act (CPRA), Proposition 24,
aprovado em novembro de 2020. Disponivel em: https://leginfo.legis-
lature.ca.gov. Acesso em: 22 abr. 2026.

18 ESTADOS UNIDOS. Estado da Califérnia. California Con-
sumer Privacy Act of 2018 (CCPA). Cal. Civ. Code § 1798.140(ae)
(1)(B). Defini¢io de sensitive personal information, incluindo dados
relativos 4 sadde do consumidor. Alterado pelo California Privacy Righ-
ts Act (CPRA), Proposition 24, aprovado em novembro de 2020. Dis-
ponivel em: https://leginfo.legislature.ca.gov. Acesso em: 22 abr. 2026.
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tados e analisados” nao ¢ despicienda: denota uma
preocupagao do legislador em abranger nao apenas
arecolha bruta de dados clinicos, mas igualmente o
processo inferencial que sobre eles recai, reconhe-
cendo, assim, que o risco para a autodeterminacao
informativa do titular nao reside exclusivamente na
origem do dado, mas também na sua elaboragio e
nas conclusoes que dela podem ser extraidas.

A California, embora tenha avancado muito em
relagao ao panorama tradicional norte-americano,
mantém uma logica diferente. O ponto central ndo
¢ uma proibi¢ao geral semelhante a europeia, mas
aimposi¢ao de deveres de transparéncia, limites de
finalidade e um direito do consumidor de limitar
o uso e a divulgagdo de informagdes sensiveis. A
propria lei inclui, entre as informagoes sensiveis,
os dados pessoais “coletados e analisados” sobre a
satde do consumidor.

No contexto da ordem juridica chinesa, obser-
va-se a consolidagdo de um sistema juridico for-
temente centralizado, no qual a autoridade estatal
desempenha papel predominante na defini¢ao, in-
terpretagao e implementagao das normas. A apro-
vacio da Personal Information Protection Law
(PIPL) assinala um momento de evidente aproxi-
magao formal ao modelo europeu de protegao de
dados, a0 menos no plano da construgao normati-
va e da linguagem empregue pelo legislador. Com
efeito, o diploma adota categorias e solugdes que,
a primeira vista, ecoam a arquitetura do Regula-
mento Geral sobre a Prote¢ao de Dados, designa-
damente no que respeita a qualificagao de determi-
nadas informagoes como sensiveis e a exigéncia de
pressupostos reforcados para o respetivo tratamen-
to. Ainda assim, essa convergéncia nao deve obscu-
recer a persisténcia de uma racionalidade propria,
profundamente enraizada no contexto politico-ju-
ridico e institucional em que o regime se insere.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)
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Desde logo, o artigo 28 da PIPL define a in-
formagao pessoal sensivel por referéncia ao risco
acrescido de lesao a dignidade da pessoa ou a segu-
ranga, seja esta entendida em termos pessoais ou
patrimoniais, incluindo expressamente os dados
relativos a satde (medical Heath)."” Tal critério,
embora funcionalmente proximo da logica euro-
peia de especial protecao, revela uma formulagao
mais aberta e teleologicamente orientada para os
efeitos potencialmente danosos do tratamento. Por
sua vez, o artigo 29 introduz a exigéncia de um
consentimento separado (separate consent), o qual
no se confunde com o consentimento genérico,”
antes reclamando uma manifestacdo de vontade
autonoma, especifica e destacada para legitimar o
tratamento dessas categorias de dados

Em termos dogmaticos, ¢ possivel identificar
uma maior proximidade textual e estrutural com
o modelo europeu do que com o paradigma norte-
-americano, sobretudo se se atender a centralidade
atribuida a nog¢ao de dado sensivel e a necessidade
de fundamentos juridicos qualificados para o seu
tratamento. Todavia, a literatura comparada tem
sublinhado, de forma consistente, que a integracao
da protecao de dados no ordenamento chinés nao
se esgota numa logica de tutela individual, antes
convivendo com finalidades coletivas e interesses
estatais mais pronunciados, que influenciam a in-

' REPUBLICA POPULAR DA CHINA. Personal Information
Protection Law (PIPL), adotada em 20 de agosto de 2021 e em vigor
desde 1 de novembro de 2021. Artigo 28. Defini¢io de informagio
pessoal sensivel como aquela que, uma vez divulgada ou utilizada ili-
citamente, pode afetar a dignidade da pessoa ou a seguranca pessoal e
patrimonial, incluindo dados relativos a sadde. Disponivel em: hteps://
personalinformationprotectionlaw.com/PIPL/article-28/. Acesso em:

22 abr. 2026.

20 REPUBLICA POPULAR DA CHINA. Personal Information
Protection Law (PIPL). Artigo 29. Tratamento de informacio pessoal
sensivel condicionado & obtencio de consentimento separado do titular,
bem como 2 existéncia de finalidade especifica, necessidade e adogio
de medidas de protegio reforcadas. Disponivel em: https://en.spp.gov.
cn/2021-12/29/c_948419_2.html. Acesso em: 22 abr. 2026.
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terpretagao e a aplicagdo das normas."

Assim, se por um lado se reconhece uma con-
vergéncia formal com o modelo europeu, por ou-
tro nao pode deixar de se assinalar que a densidade
material dessa protegao se encontra condicionada
por uma matriz normativa em que a protegao da
pessoa coexiste, de modo por vezes tenso, com ob-
jetivos de ordem publica, desenvolvimento tecno-
logico e governagao estatal, conferindo ao regime
uma feigao propria que desafia leituras simplifica-
doras no ambito do direito comparado.

Deste modo, a analise conjugada destas con-
tribui¢es doutrinarias permite compreender que
o regime juridico dos dados de satde se encontra
no epicentro de uma tensao paradigmatica entre
protegao e utilizagao. Por um lado, impé&e-se a sal-
vaguarda rigorosa da dignidade da pessoa humana
e da autodeterminagao informativa; por outro, re-
vela-se inegavel a relevanaa social e 01ent1flca do
acesso a esses dados. E prec1samente neste ponto
de equilibrio que se projeta o desafio contempora-
neo do direito da protecao de dados: assegurar que
a abertura a inovac¢do nao se traduza na erosio si-
lenciosa das garantias fundamentais que estruturam
o Estado de Direito.

2. Tecnologias integradas nos sistemas
de monitorizacao e controlo digital
sanitario.

Em emergéncias sanitarias como numa situagao
de pandemia, diversas tecnologias foram mobiliza-
das, a obtencao célere de informacdes revelou-se
determinante para a salvaguarda de vidas humanas.
Foi o que se verificou no contexto da COVID-19,

2! HULD, Arendse. How to Legally Handle Sensitive Personal
Information in China. China Briefing, 16 fev. 2024. Disponivel em:
hteps://www.china-briefing.com/news/how-to-legally-handle-sensitive-
-personal-information-in-china/. Acesso em: 22 abr. 2026.
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em que os Estados recorreram de forma intensiva
ao rastreamento de contatos enquanto instrumento
de contengao da propagacao do virus. Tal mecanis-
mo permitiu identificar individuos potencialmente
expostos, implicando, porem, a recolha e o trata-
mento de dados pessoais particularmente sensiveis,
designadamente dados de saude, frequentemente
partilhados entre diferentes Estados. Essa realida-
de evidenciou a tensdo entre a prote¢ao da satide
publica e o direito a privacidade, o qual, embora
fundamental, admite limitacoes em situacoes ex-
cecionais, desde que respeitados os principios da
necessidade e da proporcionalidade.

A auséncia de criterios claros quanto a aplica-
¢ao desses principios dificultou a delimitagao dos
limites admissiveis das medidas adotadas, abrindo
espago a solugdes desiguais entre os Estados. Pa-
ralelamente, verificou-se uma aproximagao entre
a logica da satde publica e a da seguranga, com re-
curso a mecanismos mais intrusivos de vigilancia.
Nesse quadro, a legitimidade do rastreamento de
contatos dependia da observancia de parametros
como a limitacdo da recolha de dados ao estrita-
mente necessario, a definigao de prazos de conser-
vacdo adequados, a transparéncia no tratamento
das informagdes e a garantia dos direitos dos titu-
lares, devendo ainda tais medidas manter carater
temporario e proporcional a gravidade da situagao.

Neste contexto, a admissibilidade das medidas
de rastreamento exigia a observancia de determi-
nados parametros materiais. A recolha de dados de-
veria circunscrever-se ao estritamente necessario
para a prossecugao da finalidade de satide ptblica; os
prazos de conservagao deveriam ser delimitados em
fun¢do da natureza dos dados e da evolucao da amea-
¢a; a transparéncia no tratamento das informagoes
impunha-se como exigéncia fundamental; e deveria
ser assegurada aos titulares dos dados a possibilidade
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de acesso, retificacio e eliminacio das informacdes
que lhes respeitassem. Acresce que tais medidas de-
veriam revestir carater temporario e ser ajustadas a
gravidade concreta da situacdo sanitaria.””

A crescente digitalizagao dos sistemas de satde
tem sido acompanhada pela incorporagao de tec-
nologias avancadas de monitorizagdo e controlo
sanitario, tais como aplicagdes de rastreamento de
contatos, sistemas de geolocalizacao, plataformas
de certificagdo digital e mecanismos de vigilancia
biomeétrica. Essas ferramentas, frequentemente in-
tegradas em infraestruturas digitais interoperaveis,
desempenham um papel central na gestao de riscos
epidemiologicos, permitindo a recolha, o trata-
mento e a circulagao de dados em larga escala, mui-
tas vezes em tempo real. Todavia, a expansao dessas
tecnologias coloca em evidéncia tensoes juridicas
relevantes, sobretudo no que respeita a protegao
de dados pessoais, em particular os dados relativos
a satde, que gozam de um regime reforgado no or-
denamento juridico.

Como sublinham Dove ¢ Taylor®”; o uso con-
temporaneo de dados clinicos evidencia fricges
entre a confidencialidade médica tradicional e os
modernos regimes de prote¢ao de dados, revelan-
do a complexidade da articulagdo entre diferentes
matrizes normativas no tratamento de informacdes
sensiveis. Nesse mesmo sentido, o European Data
Protection Board”” adverte que, mesmo em con-

2 VAN KOLFSCHOOTEN, Hannah; DE RUIJTER, Anniek.
COVID-19 and privacy in the European Union: a legal perspective on
contact tracing. Contemporary Security Policy, v. 41, n. 3, p. 478-491,
2020. Disponivel em: https://doi.org/10.1080/13523260.2020.17715
09. Acesso: 10 mar 2020.

# DOVE, Edward S. et al. Bridging the divide between a valid
consent to use patient information and data protection law. Journal of
Medical Ethics, Londres, v. 47, n. 12, p. 809-815, 2021. Disponivel
em: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8500295/. Acesso em:
10 mar. 2026.

2 EUROPEAN DATA PROTECTION BOARD. Statement on

restrictions on data subject rights in connection to the state of emergen-
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textos de emergéncia sanitaria, como uma pande-
mia, o recurso a medidas de vigilancia digital deve
respeitar os principios da necessidade, proporcio-
nalidade e limitagao das finalidades, nao podendo
comprometer o contetido essencial dos direitos
fundamentais dos titulares de dados. Assim, a inte-
gragao tecnologica nos sistemas de controlo sanita-
rio impoe uma reflexao juridica aprofundada sobre
os limites da intervengao estatal e sobre o equili-
brio entre a prote¢ao da sade publica e a salva-
guarda dos direitos fundamentais, designadamente
o direito a protecao de dados pessoais.

A experiéncia pandémica revelou que a res-
posta sanitaria contemporanea deixou de se apoiar
apenas em medidas classicas de policia administra-
tiva, vigilancia epidemiologica e organizagao hos-
pitalar. A ela se acrescentou um complexo tecno-
logico de monitorizagao, classificagao e circulagao
de dados, no qual diferentes instrumentos digitais
passaram a operar como mediadores entre o corpo
individual e a gestao coletiva do risco. Neste con-
texto, as aplicagdes de rastreamento por proximi-
dade assumiram lugar particularmente expressivo.
Em Portugal, a aplicagdio STAYAWAY COVID®
foi apresentada como instrumento de apoio ao ras-
treamento de contatos, recorrendo a tecnologia
Bluetooth para identificar situagoes de proximida-
de entre utilizadores, sem recorrer, em principio, a

cy in Member States (Article 23 GDPR). Bruxelas, 2020. Disponivel
em: heeps://www.edpb.europa.cu/sites/default/files/files/file1/edpb_sta-
tement_art_23gdpr_20200602_pt_1.pdf. Acesso em: 10 mar. 2026.

»  Sobre os aspetos ético-juridicos da protecao de dados de satide
no contexto da emergéncia sanitdria provocada pela COVID-19, com
particular aten¢do ao controlo sanitdrio, & vigilincia epidemioldgica
e a aplicagio STAYAWAY COVID, veja-se DIAS, Patricia Cardoso.
Prote¢io de dados pessoais no contexto da pandemia provocada pelo
novo coronavirus SARS-CoV-2: aspetos ético-juridicos relevantes da
protecio de dados de satide no 4mbito da emergéncia de sadde publi-
ca. DIAS, Patricia Cardoso. Protegio de dados pessoais no contexto
da pandemia provocada pelo novo coronavirus SARS-CoV-2: aspetos
ético-juridicos relevantes da protegio de dados de sadde no dmbito da
emergéncia de satide publica. Julgar Online, jan. 2021.
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geolocalizagao direta. O modelo foi concebido sob
uma arquitetura descentralizada e com preocupa-
¢oes de privacidade, incluindo disponibilizagao de
informagao técnica e avaliagao de impacto, mas a
sua adogao pratica ficou aquém das expectativas,
sobretudo pela fraca adesao e pelo reduzido name-
ro de notificagdes efetivamente comunicadas pelos
utilizadores. Daqui resulta uma primeira tensao: a
tecnologia foi juridicamente desenhada para redu-
zir riscos de vigilancia centralizada, mas a sua efica-
cia epidemiologica dependia de uma adesao social
ampla, voluntaria e continua, que nao se verificou
em grau suficiente.®

Essa tensao torna-se ainda mais evidente quan-
do se observa que, mesmo em modelos descentra-
lizados, a protegao da privacidade nao se esgota na
auséncia de uma base de dados central com iden-
tidades diretamente reconheciveis. Como advertiu
o European Data Protection Board, a utilizagao de
dados de localizacio e de ferramentas de rastrea-
mento no contexto da COVID-19 deveria obedecer
aos principios da necessidade, proporcionalidade,
minimizacao dos dados e limitacio das finalidades,
recomendando-se, sempre que possivel, o recurso
a dados anonimizados ou a solu¢des menos intru-
sivas. O problema juridico, portanto, nao se limita
a pergunta sobre se a tecnologia “identifica” for-
malmente o titular, mas envolve também a possi-
bilidade de reidentificacio indireta, a reconstruciao
de padrdes de contacto, a inferéncia de comporta-
mentos sociais ¢ a normalizacao de praticas de vigi-
lancia sanitaria em nome da prevengao do risco.®”

% INESC TEC. STAYAWAY COVID available for download.
Porto: INESC TEC, 2020. Disponivel em: https://bip.inesctec.pt/en/no-
ticias/stayaway-covid-available-for-download/. Acesso em: 28 abr. 2026.

¥ EUROPEAN DATA PROTECTION BOARD. Guideli-
nes 04/2020 on the use of location data and contact tracing tools in
the context of the COVID-19 outbreak. Adopted on 21 April 2020.
Brussels: EDPB, 2020. Disponivel em: https://www.edpb.europa.cu/
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Diversa foi a logica dos sistemas de geolocali-
zagao utilizados em alguns ordenamentos para fis-
calizar quarentenas, deslocagbes e cumprimento de
medidas de confinamento. Ao contrario das aplica-
¢oes de proximidade baseadas em Bluetooth, que
procuram medir encontros sem necessariamente
conhecer o percurso geografico do individuo, as
tecnologias de localizagdo operam sobre a mobi-
lidade espacial, permitindo acompanhar trajetos,
permanéncias, deslocagdes e eventuais violagoes de
isolamento. Nestes casos, a compressao da vida pri-
vada € mais intensa, porque a localizagdo nao revela
apenas onde alguém esteve, mas também permite
inferir habitos, rela¢des, convic¢des, rotinas de tra-
balho, praticas religiosas, visitas medicas e vinculos
familiares. A vigilancia sanitaria, quando se apoia em
dados de mobilidade, deixa de incidir apenas sobre
um evento clinico e passa a alcangar a propria gra-
matica quotidiana da existéncia. Por isso, a geoloca-
lizagao sanitaria apresenta um risco particularmente
elevado de conversao de uma medida excecional em
infraestrutura permanente de controlo, sobretudo
quando nao existam garantias claras de temporalida-
de, finalidade delimitada, supervisao independente
¢ eliminagdo posterior dos dados. *

Também os certificados digitais de vacinagao,
testagem ou recuperagao introduziram uma nova
forma de mediagao tecnologica entre o estatuto
sanitario do individuo e o exercicio de liberdades
sociais. No plano europeu, o Certificado Digital
COVID da UE foi criado pelo Regulamento (UE)
2021/953, com a finalidade principal de facilitar

our-work-tools/our-documents/guidelines/guidelines-042020-use-
location-data-and-contact-tracing_en. Acesso em: 28 abr. 2026.

2 EUROPEAN DATA PROTECTION BOARD. Guideli-
nes 04/2020 on the use of location data and contact tracing tools in
the context of the COVID-19 outbreak. Adopted on 21 April 2020.
Brussels: EDPB, 2020. Disponivel em: https://www.edpb.curopa.eu/
our-work-tools/our-documents/guidelines/guidelines-042020-use-
location-data-and-contact-tracing_en. Acesso em: 28 abr. 2026.
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a livre circulagdo durante a pandemia, mediante a
emissao, verificagdo e aceitacdo interoperavel de
certificados de vacinagdo, teste ou recuperagao. A
Comissao Europeia assinala que o regulamento en-
trou em aplicagao em 1 de julho de 2021 e expirou
em 30 de junho de 2023, o que evidencia o seu de-
senho formalmente temporario. Ainda assim, a sua
relevancia dogmatica ¢ maior do que a sua duragao
normativa: pela primeira vez em larga escala, a prova
digital de um estado sanitario passou a condicionar,
de modo direto ou indireto, o acesso a viagens, ser-
vigos, espagos publicos ou privados e formas ordi-
narias de sociabilidade. O certificado nao era apenas
um documento de satide; era, em certo sentido, uma
chave juridica e técnica de circulagdo. *”

Esta mutacao ¢ delicada porque aproxima a
protecao da satide publica de uma logica de autori-
zagao condicionada. A certificagao digital transfor-
ma um dado de satde, tradicionalmente protegido
por especial reserva, num elemento de verificagao
recorrente perante terceiros. Mesmo quando o sis-
tema se encontra estruturado para revelar apenas
dados minimos, como validade do certificado e in-
formacao indispensavel a sua confirmagao, subsiste
uma alteragao qualitativa: o titular deixa de apenas
resguardar a sua condigao clinica perante o Estado
ou os profissionais de satide e passa a ter de provar,
em multiplos contextos, que preenche determina-
do estatuto sanitario. A Organizacado Mundial da
Satde, ao tratar da documentacao digital de certifi-
cados COVID-19, também enquadrou estes instru-
mentos como sistemas interoperaveis destinados a
continuidade de cuidados e a prova de vacinagao, o
que confirma a sua inser¢ao num ecossistema téc-

# EUROPEAN COMMISSION. EU Digital COVID Certifi-
cate. Brussels: European Commission, [s.d.]. Disponivel em: https://
commission.europa.eu/strategy-and-policy/coronavirus-response/safe-
covid-19-vaccines-europeans/eu-digital-covid-certificate_en.  Acesso
em: 28 abr. 2026.
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nico mais amplo de identifica¢do, validagao e circu-
lagdo de informagdes sanitarias.®”

Mais problematicos ainda sio os modelos de
health scoring, nos quais a tecnologia deixa de ape-
nas recolher ou certificar dados e passa a produzir
classificagbes de risco. A experiéncia chinesa dos
chamados Health Codes, desenvolvidos em pla-
taformas como Alipay e WeChat, tornou visivel
esta passagem para uma governanga algoritmica
da mobilidade. Segundo a literatura especializada,
esses sistemas atribuiam codigos ou classificagoes
cromaticas aos individuos, relacionando exposigao
ao risco, historico de deslocagoes, contato social e
outros elementos relevantes para determinar graus
de liberdade de circulagdo. O risco, nesse mode-
lo, nao aparece apenas como dado epidemiologico,
mas como categoria administrativa que acompanha
o individuo e influencia a sua capacidade de aceder
a transportes, edificios, servigos e espagos urbanos.
A pessoa ¢, assim, traduzida em pontuagao, cor ou
estatuto, e essa traducao passa a ter consequéncias
concretas sobre a sua vida quotidiana. ¢

A gravidade juridica dos sistemas de pontua-
¢ao sanitaria reside na sua capacidade de agregar
dimensoes heterogeneas da vida pessoal. Dados
de satide, mobilidade, contacto social, localizacao,
historico de viagens e eventuais relagdes com pes-
soas infetadas podem ser combinados para produ-
zir uma decisao automatizada ou semiautomatizada
sobre o grau de risco atribuido a alguém. Nessa

3 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Digital documenta-
tion of COVID-19 certificates: vaccination status: technical specifica-
tions and implementation guidance. Geneva: World Health Organiza-
tion, 2021. Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/
WHO-2019-nCoV-Digital_certificates-vaccination-2021.1.  Acesso
em: 28 abr. 2026.

3 LIANG, Fan. COVID-19 and Health Code: how digital plat-
forms tackle the pandemic in China. Social Media + Society, Thousand
Oaks, v. 6, n. 3, p. 1-4, 2020. Disponivel em: https://pme.ncbi.nlm.
nih.gov/articles/PMC7424612/. Acesso em: 28 abr. 2026.
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medida, o health scoring representa uma intensifi-
cagao da vigilancia sanitaria: nao se limita a obser-
var a doenga, mas constroi perfis de risco; nao se
limita a informar autoridades de saide, mas con-
diciona comportamentos; nao se limita a proteger
coletivamente, mas pode instaurar formas subtis
de segregagao funcional entre sujeitos considera-
dos seguros, suspeitos ou perigosos. O perigo esta
precisamente nessa passagem da protecao sanitaria

ara uma racionalidade classificatoria, na qual o
individuo deixa de ser apenas titular de direitos e
passa a ser objeto de calculo.®?

As solugdes biométricas e de reconhecimento
facial, por sua vez, projetam a discussao para uma
zona ainda mais sensivel. Em ambientes hospitala-
res, fronteiricos ou de controlo de acesso, a bio-
metria pode ser apresentada como instrumento de
seguranga, autenticagdo ou prevengao de fraude.
Todavia, a sua natureza ¢ profundamente intrusi-
va, pois os dados biométricos nao funcionam como
uma simples senha substituivel. Mas, sim estao li-
gados ao corpo, a identidade fisica e a caracteristi-
cas dificilmente revogaveis. No quadro do RGPD,
os dados biométricos destinados a identificar uma
pessoa de forma inequivoca integram categorias
especiais de dados pessoais, sujeitas ao regime re-
forgado do artigo 9.°. Dai que a sua utilizagdo em
contextos sanitarios deva ser examinada com parti-
cular prudéncia, sobretudo quando associada a con-
trolo de acessos, reconhecimento facial em massa
ou integragao com bases de dados de satide.®”

32 LIANG, Fan. COVID-19 and Health Code: how digital plat-
forms tackle the pandemic in China. Social Media + Society, Thousand
Oaks, v. 6, n. 3, p. 1-4, 2020. Disponivel em: https://pme.ncbi.nlm.
nih.gov/articles/PMC7424612/. Acesso em: 28 abr. 2026.

3 UNIAO EUROPEIA. Regulamento (UE) 2021/953 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2021, relativo a um
regime para a emissio, verificagio e aceitagio de certificados interoperd-
veis de vacinagio, teste e recuperagio da COVID-19. Jornal Oficial da
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O ponto comum entre todas essas tecnologias
nao esta apenas no fato de tratarem dados pessoais,
mas na circunstancia de criarem infraestruturas téc-
nicas aptas a sobreviver a emergéncia que justificou
a sua implantagao. Uma aplicagao de rastreamento
pode ser descontinuada, um certificado pode expi-
rar, uma base de dados pode ser formalmente limi-
tada no tempo; ainda assim, permanecem os mode-
los técnicos, os padroes de interoperabilidade, os
habitos institucionais de verificacao e a expectativa
politica de que crises futuras poderao ser geridas
por mecanismos semelhantes. A questao decisiva,
portanto, nao ¢ apenas saber se tais medidas foram
tteis ou necessarias durante a pandemia, mas se o
seu desenho juridico impede a reutilizagao para fi-
nalidades distintas, como policiamento, controlo
migratorio, gestao laboral, seguros, acesso a servi-
¢os ou classificagdo comportamental.

Por isso, a analise das tecnologias integradas nos
sistemas de monitorizagao e controlo digital sanita-
rio exige uma abordagem que va alem da descricao
técnica. Cada instrumento comprime a vida priva-
da de maneira propria: o Bluetooth aproxima-se da
cartografia dos contatos; a geolocalizacao alcanga a
mobilidade; o certificado digital converte o esta-
do sanitario em credencial de circulacio; o health
scoring transforma a pessoa em perfil de risco; e a
biometria fixa a identidade no proprio corpo. To-
dos, contudo, participam de uma mesma tendén-
cia. A deslocagao da satide ptblica para um regime
de governanga por dados, no qual a prevengao do
risco pqde facilmente alargar as fronteiras da vigi-
lancia. E precisamente nesse ponto que a protegao
de dados deve exercer a sua funcio constitucional
de conten¢io, nio como obstaculo irracional a sati-
de publica, mas como garantia de que a excegao

sanitaria nao se converta em gramética ordinaria
de controlo social.

3. Inteligéncia artificial e satde: riscos,
regulacio e limites juridicos.

A crescente integragao de sistemas de Inteli-
géncia Artificial no setor da satde, particularmen-
te evidenciada durante a pandemia de COVID-19,
representa uma das mais significativas transforma-
¢Oes contemporaneas na articulagdo entre tecno-
logia e decisao publica. Ferramentas algoritmicas
passaram a ser utilizadas na previsio de surtos
epidemiologicos, na triagem automatizada de pa-
cientes, na priorizagao de recursos hospitalares e
na analise de grandes volumes de dados clinicos,
permitindo respostas mais rapidas e, em certos
contextos, mais eficientes. Contudo, essa expansao
tecnologica nao se limitou a uma dimensao funcio-
nal. Ela introduziu, de forma inevitavel, uma ten-
sao estrutural entre inovagao, eficiéncia e protegao
de direitos fundamentais, exigindo uma reconfigu-
ragao do proprio modo como o Direito compreen-
de e regula a tomada de decisao automatizada em
contextos sensiveis.

Neste cenario, o recente Regulamento Euro-
peu de Inteligéncia Artificial (Regulation (EU)
2024/1689)°" assume um papel central, ao esta-
belecer uma arquitetura normativa baseada na clas-
sificacao dos sistemas segundo o seu nivel de risco.
Os sistemas utilizados no dominio da satide sao, em
regra, qualificados como de alto risco, em virtu-
de do seu potencial impacto direto sobre a vida,
a integridade fisica e os direitos fundamentais dos
individuos. Essa qualificagao implica a sujeigao a
um conjunto rigoroso de exigéncias juridicas, que

Uniao Europeia, Luxemburgo, 15 jun. 2021. Disponivel em: https://
eur-lex.curopa.eu/eli/reg/2021/953/0j. Acesso em: 28 abr. 2026.
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% UNIAO EUROPEIA. Regulation (EU) 2024/1689 of the Eu-
ropean Parliament and of the Council (Artificial Intelligence Act).
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incluem, entre outras, a necessidade de assegurar
a qualidade e representatividade dos dados utiliza-
dos, a robustez técnica dos sistemas, a existéncia
de mecanismos de supervisao humana e a imple-
mentacao de estruturas de monitorizacdo continua
ao longo do ciclo de vida do sistema. Nao se trata,
portanto, de uma mera regulagao formal, mas de
um verdadeiro esfor¢o de contengao juridica de
tecnologias com elevado potencial de intervengao
na esfera pessoal.

A articulagao entre Inteligéncia Artificial e pro-
tegao de dados pessoais revelou-se, nesse contexto,
nao apenas inevitavel, mas estrutural. Como ob-
serva Mantelero®”, os sistemas algoritmicos ope-
ram sobre bases de dados extensas que refletem,
muitas vezes, desigualdades sociais pre-existentes,
o que pode conduzir a reprodugao ou amplificagao
de padroes discriminatorios, sobretudo quando os
dados utilizados sao incompletos, enviesados ou in-
suficientemente auditados. A opacidade inerente a
muitos modelos de decisao automatizada dificulta,
ainda, a identificagao desses desvios, tornando par-
ticularmente complexa a protegao efetiva dos titu-
lares dos dados. A chamada discriminagao indireta
algoritmica emerge, assim, como um dos riscos
mais relevantes, na medida em que nao decorre de
uma intengao explicita, mas de dinamicas internas
aos proprios sistemas, frequentemente invisiveis
aos seus utilizadores.

Essa problematica adquire especial relevancia
no setor da saide, onde decisdes automatizadas
podem afetar diretamente o acesso a tratamentos,
a prioriza¢ao de cuidados e a propria avaliagao de
risco clinico. A dependéncia crescente de sistemas
algoritmicos pode conduzir a uma transferéncia

¥ MANTELERO, Alessandro. Beyond data protection: The role
of “data protection by design” in automated decision-making. Compu-
ter Law & Security Review, v. 40, 2021.
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progressiva da decisao humana para estruturas
tecnologicas, cuja logica de funcionamento nem
sempre ¢ plenamente compreensivel ou controla-
vel. Como sublinham Floridi®®, a governanga ética
da Inteligéncia Artificial exige nao apenas confor-
midade técnica, mas também a incorporagao de
principios como justica, transparéncia, responsa-
bilidade e explicabilidade, sob pena de erosao da
confianga social nas instituigdes que utilizam tais
sistemas.

No contexto portugués, o Livro Branco sobre
Inteligéncia Artificial na Satde, elaborado pelos
Servicos Partilhados do Ministério da Saade®”,
reforga essa preocupagao ao destacar a necessida-
de de garantir a auditabilidade e a explicabilidade
dos sistemas utilizados, bem como a existéncia de
mecanismos institucionais de supervisao capazes
de assegurar o seu funcionamento ético e juridi-
camente conforme. O documento reconhece que
a confianga nas solugdes digitais depende, em lar-
ga medida, da sua transparéncia e da possibilidade
de escrutinio publico, especialmente quando estao
em causa decisdes com impacto direto na vida dos
cidadaos.

Deste modo, a regulacao da Inteligéncia Ar-
tificial em contexto sanitario nao pode ser com-
preendida de forma isolada. Ela exige uma arti-
culagio sistematica com o regime de protecao de
dados pessoais, com o direito constitucional e com
principios gerais de limitagao do poder estatal. A
pandemia evidenciou que a efici¢ncia tecnologica,
por si 50, nao legitima a utilizagao irrestrita de sis-
temas automatizados. Pelo contrario, quanto maior
o potencial de intervengao dessas tecnologias, mais

% FLORIDI, Luciano et al. AI4People—An ethical framework
for a good Al society. Minds and Machines, v. 28, p. 689-707, 2018.

3 SPMS - Servigos Partilhados do Ministério da Satde. Inteli-
géncia Artificial na Satide em Portugal: Regulamentacio, Impactos e
Perspetivas de Futuro. Lisboa, 2025.
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rigorosos devem ser os mecanismos juridicos de
controlo, sob pena de se assistir a uma progressiva
normalizagao de praticas que, em contexto diver-
so, seriam claramente consideradas incompativeis
com o Estado de Direito.

4. Problemas centrais e limites juridi-
cos do controlo digital em contexto
pandémico.

Como ja explicitado, a pandemia veio expor,
com particular intensidade, uma tensio que ja se
insinuava no horizonte das sociedades digitalizadas:
a coexisténcia dificil entre a protegao de direitos
fundamentais e a crescente capacidade tecnologica
de monitorizag¢ao da vida humana. Se, por um lado,
a urgéncia sanitaria legitimou a adogao de medi-
das extraordinarias, por outro, revelou a fragilida-
de dos mecanismos juridicos de contengao quando
confrontados com solugdes tecnologicas que ope-
ram em larga escala e com elevado grau de obscu-
ridade. E neste contexto que emergem dois pro-
blemas centrais, cuja analise se imp&e nao apenas
como exercicio académico, mas como exigéncia de
preservacao do proprio Estado de Direito.

4.1.Vigildncia digital sanitdria: entre ne-
cessidade e normalizagdo.

O primeiro problema reside na expansao das
formas de vigilancia digital sob a justificagao da
protegao da satide publica. Ferramentas como apli-
cagbes de rastreamento por proximidade, sistemas
de geolocalizagao sanitaria, certificados digitais e
mecanismos de monitoriza¢ao populacional foram
introduzidas como respostas emergenciais, orien-
tadas para a contengao da propagagao do virus. No
entanto, a sua implementagio revelou que a com-
pressao da esfera privada pode ocorrer de forma
progressiva e, muitas vezes, silenciosa.
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A questdao ndo se limita a0 momento da crise.
O verdadeiro risco manifesta-se na possibilidade de
normalizagdo dessas praticas. Tecnologias concebi-
das para situagdes excecionais tendem, nao raras
vezes, a permanecer operativas para além do con-
texto que justificou a sua criagdo. Como assinala a
literatura critica contemporanea, a vigilancia nao
se impde apenas por via coerciva, mas também por
processos de habituagao social, em que a exposigao
constante a monitorizagao acaba por reduzir a per-
cepgao de intrusao.®¥

No contexto europeu, procurou-se mitigar es-
ses riscos através da adogao de modelos descentra-
lizados de rastreamento e da limitacao das finali-
dades dos dados. Ainda assim, persistiram davidas

uanto a eficacia real dessas aplicagdes e quanto a
possibilidade de reidentificagao indireta dos utili-
zadores. Em Portugal, a aplicagdo StayAway CO-
VID foi concebida com salvaguardas relevantes,
mas ndo escapou a criticas quanto a adesao reduzi-
da e a dificuldade em assegurar a confianga pablica
necessaria ao seu funcionamento pleno.

No Brasil, a utilizagao de dados de geolocaliza-
¢ao por autoridades publicas e operadoras de tele-
comunicagdes suscitou debates sobre a fragilidade
dos mecanismos institucionais de controlo, num
contexto em que a Lei Geral de Prote¢ao de Dados
ainda se encontrava em fase inicial de implementa-
¢ao. Ja nos Estados Unidos, a abordagem fragmen-
tada e orientada por logicas de mercado resultou
em solugdes heterogéneas, com niveis variaveis de
protegao da privacidade.

Em contraste, o modelo chinés evidenciou o
potencial maximo da vigilancia digital sanitaria,

3 ZUBOFE Shoshana.The Age of Surveillance Capitalism. New
York: PublicAffairs, 2019.

EUROPEAN DATA PROTECTION BOARD. Statement on the
processing of personal data in the context of COVID-19, 2020.
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atraves da integragao de sistemas de health code que
condicionavam o acesso a espagos publicos e a mo-
bilidade individual. Embora eficazes do ponto de
vista do controlo epidemiologico, tais mecanismos
revelam um paradigma em que a protecao da co-
letividade se sobrepoe de forma mais acentuada a
esfera individual, colocando em evidéncia os riscos
de instrumentalizagao permanente da tecnologia.

A partir desses exemplos, torna-se evidente
que a vigilancia digital sanitaria nao constitui ape-
nas uma resposta tecnica, mas uma escolha politica
e juridica, que define o equilibrio entre liberdade e
seguranca em cada ordenamento.

4.2. Expansdo excecional do tratamento de
dados de saude.

O segundo problema central refere-se a am-
pliagao do tratamento de dados de satide para além
dos limites tradicionalmente estabelecidos pelo
Direito. Durante a pandemia, assistiu-se a uma fle-
xibilizagdo significativa das regras de recolha, uti-
lizagdo e partilha desses dados, muitas vezes justi-
ficada pela necessidade de resposta rapida a crise
sanitaria. Contudo, essa expansao levanta questoes
fundamentais quanto a sua legitimidade e aos seus
efeitos a longo prazo.

Em primeiro lugar, importa questionar se todas
as medidas adotadas eram efetivamente necessa-
rias. Em diversos contextos, verificou-se a recolha
de dados em volume superior ao estritamente exi-
gido para a finalidade pretendida, contrariando o
principio da minimizagao consagrado no RGPD.®”
A auséncia de critérios claros de delimitacao fun-
cional contribuiu para a criagio de bases de da-
dos extensas, cuja utilidade real nem sempre foi
demonstrada.

¥ REGULAMENTO (UE) 2016/679 (RGPD)
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Em segundo lugar, a utilizagdo de modelos al-
goritmicos para analise de dados de saude intro-
duziu o risco de discriminac¢ao indireta. Sistemas
de avaliagdo de risco, frequentemente designados
como health scoring, podem gerar classificagoes que
influenciam o acesso a servicos ou a mobilidade,
com base em padroes estatisticos que nao refle-
tem necessariamente a realidade individual. Como
observa Mantelero®”, a opacidade desses sistemas
dificulta a identificacao de enviesamentos e com-
promete a capacidade de contestagao por parte dos
titulares dos dados.

Outro aspeto relevante diz respeito a retengao
prolongada dos dados recolhidos. A excecionali-
dade da pandemia justificou, em muitos casos, a
criagdo de infraestruturas digitais de grande esca-
la. No entanto, a auséncia de mecanismos claros
de eliminagdo ou anonimizagdo ap6s o término
da emergéncia sanitaria coloca em causa o princi-
pio da limitagdo temporal, abrindo caminho para
a reutilizacdo indevida desses dados em contextos
distintos.

Por fim, ndo se pode ignorar a insufici¢ncia, em
certos ordenamentos, de mecanismos de supervi-
sao democratica adequados. A rapidez das decisoes
e a complexidade tecnica das solugbes adotadas
dificultaram o escrutinio publico e parlamentar,
criando espagos de falta de transparéncia institu-
cional que fragilizam a legitimidade das medidas
implementadas.

“ MANTELERO, Alessandro. Beyond data protection: The role
of “data protection by design” in automated decision-making. Compu-
ter Law & Security Review, 2021.
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5. O Regulamento (HE) 2025/327 e a
overnacao europeia dos dados de
saude.*V

Segundo a Comissao Europeia, o Espago Euro-
peu de Dados de Satde (EEDS) constitui o primei-
ro espago comum europeu de dados dedicado a um
setor especifico, integrando-se na construgao da
Unido Europeia da Satde e na estratégia europeia

ara os dados. A analise das tecnologias digitais
mobilizadas durante a pandemia permitiu perceber
que a protegao de dados em satde deixou de se
projetar apenas sobre atos isolados de recolha, con-
servagao ou acesso a informagao clinica. O proble-
ma deslocou-se para uma arquitetura mais ampla,
na qual os dados de saude circulam, sao interope-
raveis, reutilizaveis e potencialm,ente combinaveis
com outros conjuntos de dados. E neste ponto que
o Regulamento (UE) 2025/327, relativo ao Espago
Europeu de Dados de Saude (EEDS), assume par-
ticular relevancia.

Embora nao constitua uma resposta normati-
va direta as tecnologias emergenciais da pandemia,
(¢} regulamento representa uma ectapa posterior da
mesma transformagdo: a passagem de mecanismos
excecionais de monitorizagao sanitaria para um
quadro europeu permanente de governagao dos
dados eletronicos de saude. A Uniao Europeia re-
conhece, por esta via, que os dados de satde sao
simultaneamente expressao da intimidade pessoal
e recurso estratégico para a prestagao de cuidados,
investigagao cientifica, inovagao, formulagao de
politicas publicas e resposta a desafios sanitarios
transfronteirigos.

4 COMISSAO EUROPEIA. European Health Data Space Re-
gulation (EHDS). Bruxelas: Comissao Europeia, 2025. Disponivel em:
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-
-health-data-space-regulation-ehds_en. Acesso em: 29 maio 2026.
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Esta dupla natureza dos dados de satide ¢ o pon-
to de partida da tensao juridica que atravessa o re-
gulamento. Por um lado, os dados clinicos perten-
cem a esfera mais reservada da pessoa, revelando
aspetos relativos ao corpo, a doenga, a vulnerabili-
dade, a genetica, a satide mental e ao percurso tera-
péutico. Por outro, esses mesmos dados adquirem
crescente valor coletivo, na medida em que per-
mitem melhorar diagnosticos, avaliar tratamentos,
desenvolver medicamentos, alimentar sistemas de
inteligéncia artificial, orientar decisdes ptblicas e
preparar respostas sanitarias mais eficazes. O dado
de satide deixa, assim, de ser apenas memoria clini-
ca individual e passa a integrar uma infraestrutura
europeia de conhecimento, gestao e decisao.

O regulamento estrutura-se em torno de uma
distingao essencial entre utilizagdo primaria e uti-
lizacao secundaria dos dados eletronicos de satde.
A utilizagao primaria refere-se ao tratamento dos
dados para efeitos de prestagao de cuidados ao pro-
prio titular. Trata-se, por exemplo, da possibilidade
de um profissional de satide aceder a informagées
clinicas relevantes para assegurar continuidade as-
sistencial, inclusive em contexto transfronteirico.
A finalidade, aqui, mantém-se proxima da relagao
terapéutica: os dados circulam para permitir me-
lhor cuidado, evitar repeticio de exames, reduzir
erros e assegurar que a informagao clinica acom-
panha a pessoa.

Ja a utilizagao secundaria, por sua vez, assume
maior densidade problematica. Nesta dimensao, os
dados eletronicos de saude sao reutilizados para fi-
nalidades diversas do cuidado individual imediato,
como investigagdo cientifica, estatistica, inovagao,
saude publica, regulagao, avaliacao de politicas pua-
blicas e desenvolvimento tecnologico. A informa-
¢ao deixa de servir apenas o paciente concreto e
passa a ser mobilizada em beneficio de interesses
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coletivos. E precisamente neste ponto que o regu-
lamento se torna mais relevante para uma reflexao
sobre os limites da protecao de dados numa socie-
dade digitalizada e sob risco pandéemico.

A reutilizacao secundaria dos dados de satde
pode produzir beneficios inegaveis. A investiga-
¢ao biomedica depende, cada vez mais, de bases
de dados amplas, fiaveis e interoperaveis. A vigi-
lancia epidemiologica exige informagao atualizada.
A avaliagdo de tecnologias de satude reclama dados
consistentes. A inteligéncia artificial aplicada a me-
dicina necessita de conjuntos de dados robustos
para treino, validagao e auditoria. Sob este angulo,
impedir toda circulagao dos dados poderia signi-
ficar limitar a propria capacidade coletiva de pre-
venir doengas, melhorar tratamentos e responder
a crises sanitarias. Todavia, a mesma infraestrutura
que permite tais beneficios pode tambem favore-
cer riscos de vigilancia, perfilizagdo, discrimina-
¢do e exploragio economica da vulnerabilidade.
O dado de satide nao ¢ apenas um dado tecnico. E
uma inscrigao informacional do corpo e da biogra-
fia intima da pessoa. Quando colocado em circula-
¢ao, especialmente em ambientes interoperaveis e
suscetiveis de reutilizagdo, pode revelar padroes de
comportamento, fragilidades biologicas, predispo-
sigoes geneticas, condi¢oes clinicas, habitos de vida
e riscos futuros. A protegao juridica deve, por isso,
acompanhar nao apenas o momento da recolha,
mas todo o percurso do dado, desde a sua produgao
até as suas possiveis reutilizagoes.

O Espago Europeu de Dados de Saude (EEDS)
procura responder a essa tensao mediante um con-
junto de mecanismos de controlo. Entre eles, des-
tacam-se a intervengao de organismos de acesso
aos dados de satide, a exigéncia de ambientes se-
guros de tratamento, a preferéncia por dados ano-
nimizados, o recurso a pseudonimizagio quando
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necessario, a limitagao de finalidade, a proibigao
de reidentificacdo e a possibilidade de oposigao a
utilizagdo secundaria. Estas garantias demonstram
que o legislador europeu nao ignora a sensibilida-
de da matéria. Pelo contrario, tenta construir um
modelo em que a circulagao dos dados seja acom-
panhada por uma arquitetura institucional e técnica
de protegao. Ainda assim, a existéncia formal des-
sas garantias nao elimina a ambivaléncia do regime.
A anonimizagao, no dominio da satde, ¢ frequen-
temente mais complexa do que aparenta. Certas
combinagdes de diagnostico, idade, localizagao, da-
tas de tratamento, caracteristicas genéticas ou tra-
jetorias clinicas podem permitir a reidentificagao
indireta, sobretudo quando cruzadas com outras
bases de dados. A pseudonimizagao, por sua vez,
reduz riscos, mas nao retira necessariamente aos
dados a sua natureza pessoal. Por isso, a confianga
nas técnicas de protegao deve ser acompanhada de
fiscalizacdo, auditoria, san¢oes efetivas e uma com-
preensao realista das capacidades atuais de inferén-
cia tecnologica.

A interoperabilidade constitui outro ponto de
especial importancia. O regulamento procura su-
perar a fragmentagao dos sistemas nacionais e per-
mitir que os dados eletronicos de satide sejam par-
tilhados de forma mais eficiente. Essa opgao pode
melhorar a continuidade dos cuidados e favorecer
a investigacdo. No entanto, a interoperabilidade
também amplia a capacidade de circulagao e com-
bina¢io dos dados. Quanto mais os sistemas co-
municam, maior ¢ a utilidade da informacio, mas
também maior ¢ o risco de exposi¢ao ampliada.
A interoperabilidade deve, portanto, ser juridica-
mente governada, para que nao se transforme em
disponibilidade permanente.

Neste sentido, o Regulamento (UE) 2025/327
deve ser lido em dialogo estreito com o RGPD. O

INSTITVTO «IVRIDICO

“iihinnstier



Tatiana Freire dos Anjos Marques

DOUTRINA

regulamento setorial ndo substitui o regime geral
de protegao de dados, antes o densifica no dominio
da satide digital. Os principios da licitude, lealdade,
transparéncia, minimizagao, limitacao da finalidade,
seguranga, responsabilidade e protecao reforcada das
categorias especiais de dados continuam a constituir
o nucleo normativo da matéria. O Espago Europeu
de Dados de Satde acrescenta uma camada institu-
cional e técnica a esse regime, criando instrumentos
especificos para a circulagao e reutilizagao dos dados
de saude no espago europeu.

Também se impoe o dialogo com o regime euro-
peu da inteligéncia artificial. A crescente utilizagao
de sistemas algoritmicos em saude, seja para diag-
nostico, triagem, previsao de risco, gestao hospitalar
ou investigag¢ao biomedica, depende de grandes vo-
lumes de dados. O EEDS pode, por isso, funcionar
como infraestrutura de alimentacao e validacio des-
ses sistemas. Dai que a prote¢ao de dados em satide
nao possa ser separada da governacao da inteligen-
cia artificial. O risco contemporaneo nao esta ape-
nas na revelacao direta de uma informacao clinica,
mas também na produgao de inferéncias, previsoes e
classificages sobre pessoas e grupos.

A relevancia critica do Regulamento (UE)
2025/327 esta, portanto, na ambivaléncia que o
atravessa. Por um lado, ele reforca direitos, favo-
rece a interoperabilidade, melhora o acesso aos da-
dos pelos cidadaos e permite que a informagao de
saude seja utilizada em beneficio da ciéncia, da as-
sisténcia e das politicas publicas. Por outro, conso-
lida uma infraestrutura permanente de circulagao
e reutilizagdo de informagdes especialmente sen-
siveis. O problema nao reside necessariamente na
existéncia dessa infraestrutura, mas na forma como
sera governada, limitada e fiscalizada.

Deste modo, o regulamento confirma a atuali-
dade do problema central aqui analisado. A expe-

INSTITVTO «IVRIDICO

“siRimbdiet

riéncia pandémica acelerou a digitalizagao da satde
e expos os limites das garantias classicas de prote-
¢ao de dados; 0 novo regulamento, por sua vez, ins-
titucionaliza uma resposta europeia permanente a
esse cenario. A passagem da excegdo sanitaria para
a infraestrutura ordinaria exige especial prudéncia.
O que durante a pandemia surgiu como resposta
urgente a crise pode, em contexto posterior, con-
verter-se numa cultura de disponibilidade estrutu-
ral dos dados de satide. A protecao de dados em
saude, neste novo quadro, ja nao se resume a confi-
dencialidade clinica. Passa a exigir uma verdadeira
governacao democratica das infraestruturas digitais
que recolhem, conectam, analisam e reutilizam a
informagao mais intima da pessoa humana. A satide
publica, a investigacao e a inovagao sao finalidades
legitimas e socialmente relevantes, mas nao podem
dissolver a centralidade da dignidade do titular dos
dados. A circulagido da informagao de satde so sera
legitima se permanecer subordinada a proporcio-
nalidade, a minimizagao, a transparéncia, a segu-
ranga e a responsabilidade.

Assim, o Regulamento (UE) 2025/327 deve
ser compreendido como marco normativo decisivo
da satde digital europeia. Ele nao encerra o debate
sobre os limites da prote¢ao de dados; antes o tor-
na mais urgente. A sua principal contribuigao esta
em revelar que o futuro da protecao dos dados de
saude dependera menos de uma oposigao abstrata
entre privacidade e inovagao, e mais da capacidade
juridica e institucional de assegurar que a inova-
¢d0 nao se autonomize da pessoa. O dado de satide
pode servir a ciéncia e a coletividade, mas nao pode
deixar de remeter, em Gltima instancia, ao corpo, a
identidade e a dignidade daquele que o gera.
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6. Limites juridicos: onde o direito

resiste.

Perante estes dois problemas centrais, a ques-
tdo que se impoe ¢ a de saber onde e como o Di-
reito estabelece limites eficazes ao controlo digital
em contexto pandémico. A resposta encontra-se na
conjugagao de principios estruturantes que operam
como critérios de validade das medidas adotadas.

O primeiro desses criterios ¢ o da necessida-
de. Qualquer interven¢ao na esfera privada deve
ser indispensavel para alcangar um objetivo legiti-
mo de satde publica. Nao basta que a medida seja
util ou conveniente; ¢ necessario que nao existam
alternativas menos intrusivas capazes de produzir o
mesmo resultado.

Segue-se o critério da adequagdo, que exige
uma relacao efetiva entre a medida adotada e o
fim pretendido. Tecnologias cuja eficacia nao esteja
comprovada ou que produzam resultados incertos
nao podem justificar a compressao de direitos fun-
damentais. O principio da proporcionalidade, em
sentido estrito, impde uma ponderagio entre os
beneficios da medida e os custos impostos aos di-
reitos individuais. Mesmo quando necessaria e ade-
quada, uma medida pode revelar-se excessiva se o
grau de intrusao ultrapassar o beneficio obtido.

A minimiza¢ao de dados constitui outro limi-
te essencial, exigindo que apenas sejam recolhidos
os dados estritamente necessarios para a finalidade
definida. Este principio assume particular relevan-
cia em contextos de vigilancia digital, onde a ten-
tagao de recolher grandes volumes de informagao
¢ especialmente elevada.

A temporalidade das medidas deve igualmen-
te ser assegurada. A excecionalidade da pandemia
nao pode justificar a permanéncia indefinida de
mecanismos de controlo. A eliminacdo ou anoni-
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mizacao dos dados apos o fim da emergéncia sani-
taria constitui condigao indispensavel para evitar a
consolidagao de praticas de vigilancia permanen-
te. A transparéncia desempenha um papel central
na legitimagao das medidas adotadas. Os cidadaos
devem ser informados de forma clara sobre o fun-
cionamento dos sistemas, os dados recolhidos e
as finalidades do tratamento. Sem transparéncia,
nao ha confianca, e sem confianga, nao ha eficacia
sustentavel.

A supervisao independente e a prestagao de
contas completam este quadro de limites. Auto-
ridades de protegao de dados, tribunais e orgaos
de controlo democratico devem dispor de meios
efetivos para fiscalizar a atuagao estatal e garantir o
respeito pelos direitos fundamentais.

Em tltima analise, a pandemia demonstrou que
o Direito ndo desaparece em situagdes de crise.
Pelo contrario, ¢ precisamente nesses momentos
que a sua fungao se torna mais exigente. A protecao
da saude publica nao pode ser construida a custa da
erosao silenciosa da privacidade. O desafio reside
em encontrar um equilibrio que permita respon-
der as emergéncias sem comprometer os funda-
mentos do Estado de Direito.

7. Conclusio.

A analise desenvolvida ao longo deste artigo
permitiu evidenciar que a pandemia de COVID-19
nao constituiu apenas um desafio sanitario, mas
também um verdadeiro teste de resisténcia para o
Direito da Protec¢do de Dados Pessoais. Ao colocar
em funcionamento, em larga escala, mecanismos
de controlo digital baseados no tratamento in-
tensivo de dados de satide, o contexto pandémico
revelou tensoes profundas entre a necessidade de
proteger a vida e a satide coletiva e a preservacao
da esfera privada dos individuos.
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O problema central que orientou esta investigagao
consistiu em compreender até que ponto o Direito de
Protecao de Dados consegue resistir quando confron-
tado com exigéncias tecnologicas invasivas justificadas
pela satide publica. A resposta nao se apresenta como
absoluta, mas como necessariamente condicionada. O
Direito nao impede a utilizagao de tecnologias digitais
em situagbes de crise sanitaria, nem poderia fazé-lo
sem comprometer a eficacia das respostas publicas.
Contudo, também nio admite uma flexibilizacao ir-
restrita das garantias fundamentais. A sua fungao con-
siste precisamente em delimitar, conter e orientar a
atuagao estatal, impedindo que a excecionalidade se
transforme em regra.

A analise dos problemas centrais demonstrou
que o risco mais significativo nao reside apenas na
intrusdo imediata na privacidade, mas na possibili-
dade de consolidagao de praticas de monitorizagao
continua, progressivamente normalizadas no teci-
do social. Tecnologias introduzidas em contextos
de emergéncia tendem a persistir para alem do mo-
mento que as justificou. Esse fenomeno nao ocor-
re de forma abrupta, mas atraves de processos de
adaptagao gradual, nos quais a vigilancia se torna,
pouco a pouco, parte da normalidade.

Neste contexto, o dialogo entre o regime de
protecao de dados, a regulagao da Inteligéncia Ar-
tificial e o setor da saude assume uma importancia
decisiva. A crescente utilizagao de sistemas algo-
ritmicos na gestao sanitaria exige uma articulacao
normativa capaz de responder aos riscos especifi-
cos dessas tecnologias. A qualificacao dos sistemas
de Inteligéncia Artificial aplicados a satde como de
alto risco, no direito europeu, traduz o reconheci-
mento de que tais ferramentas tém impacto direto
sobre direitos fundamentais e, por isso, devem es-
tar sujeitas a mecanismos reforgados de controlo,
transparéncia e responsabilidade.
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A protecao de dados, isoladamente conside-
rada, ndo ¢ suficiente para enfrentar os desafios
colocados pela transformacao digital do setor da
saude. Torna-se necessario um enquadramento
mais amplo, que integre também a ciberseguranga,
a regulagao dos servigos digitais e formas eficazes
de governagdo tecnologica. A coeréncia entre es-
ses regimes sera determinante para garantir que a
inovagao nao se desenvolva a margem dos limites
juridicos fundamentais.

Do ponto de vista das politicas publicas, a prin-
cipal ligao a retirar da experiéncia pandémica re-
side na necessidade de antecipagao normativa. A
definigao prévia de criterios claros de necessida-
de, adequagao, proporcionalidade, temporalidade
e transparéncia constitui condigdo essencial para
assegurar que futuras respostas a crises sanitarias
se desenvolvam dentro de um quadro juridicamen-
te seguro e previsivel. A auséncia dessa preparacao
tende a abrir espago para solugdes improvisadas,
com menor controlo democratico e maior risco de
compressao excessiva de direitos.

Por fim, importa reconhecer que a protegao
da satide publica e a protegao da privacidade nao
sao objetivos incompativeis. O verdadeiro desafio
consiste em construir solugdes que permitam a sua
coexisténcia de forma equilibrada. Isso exige nao
apenas normas adequadas, mas também institui-
¢bes capazes de as aplicar com rigor, mecanismos
efetivos de supervisao e uma cultura juridica que
mantenha os direitos fundamentais no centro da
decisao, mesmo em contextos de crise.

A pandemia revelou a vulnerabilidade das so-
ciedades contemporaneas, mas também reforgou a
importancia dos limites que estruturam o Estado de
Direito. A tecnologia pode contribuir para a protegao
coletiva, mas apenas o Direito pode garantir que esse
poder nao se converta em vigilancia permanente.
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MULTICULTURALISMO, VULNERABILIDADE E ETICA
NA PRESTACAO DE CUIDADOS DE SAUDE ©

Inés Fernandes Godinho

Universidade Lus6fona - CEAD Francisco Suarez

Pelo facto de imaginarmos que uma coisa semelhante a nds,
pela qual nio experimentdvamos nenhum afecto, é afectada
por algum afecto,

somos afectados por um afecto semelhante.

Espinoza, Etica, Proposigao XXVII

Introducao

O mundo esta a tornar-se cada vez mais diversi-
ficado, com variagbes em termos de idade, estatuto
socioeconomico, religiao, personalidade, bem como
de racga e etnia. Esta evolugao da etnia e da identi-
dade ao longo do tempo afecta os proprios alicer-
ces da sociedade, levando-nos a questionar ate que
ponto estamos a acolher outras culturas, sem perder
a diversidade e as tradi¢des que cada uma represen-
ta, mas tambem até que ponto devemos mudar para
conseguirmos construir uma sociedade igualitaria®.

O Agradecemos 4 Enfermeira Gestora IPOC Dulce Helena
Ferreira de Carvalho e ao Enfermeiro IPOC Especialidades Cirtrgi-
cas Fébio José Madeira Alves o convite — e permita-se-nos, o desa%‘lo
— para refletirmos sobre esta temdtica, correspondendo o presente texto
a versdo da conferéncia proferida em 29 de Maio de 2026 no IPO de
Coimbra, a que foram feitos pequenos ajustes formais.

! Tan N, Li S. Multiculturalism in healthcare: a review of
current research into diversity found in the healthcare profession-
al population and the patient population. Int | Med Students. 2016
Sep-Dec;4(3):112-9.
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Esta transformacao social tem instado a multi-
plas reflexdes sobre tolerancia e igualdade, sobre
o proprio significado e implicagdes da tolerancia
como respeito muatuo e, bem assim, sobre o senti-
do de humanidade.

Ora, se a prestagao de cuidados de satde ¢ so-
bre cuidados medicos ¢, por sobre tudo, sobre pes-
soas, sobre vulnerabilidade e sobre confianca.

Assim, a diversidade cultural, sendo abordada
em uma variedade de facetas — tais como a diversi-
dade racial, linguistica, ¢tnica, religiosa e nacional,
tanto separadamente como em combinagao, abrin-
do caminho para uma visao multidimensional da
cultura nas equipas de cuidados de satde —, uma
melhor compreensao da relagao entre as diferentes
facetas da diversidade cultural ¢ particularmente
importante a medida que o biculturalismo e o mul-
ticulturalismo se tornam mais prevalentes” para
que, em uma sociedade multicultural em que se vé
refletido um mundo globalizado, possa existir uma
prestacao de cuidados de satide humana, necessa-
riamente humana.

Para melhor podermos contribuir para a hu-
manizagao dos cuidados de satide, iremos adoptar
duas perspetivas diversas, ainda que complemen-
tares. Por um lado, iremos considerar o que sig-

2 Lakshman, C., Lakshman, S., & Gok, K. (2021). Biculturalism and
cross-cultural competence: examination of an attribution complexity the-

ory-based model. Cross Cultural & Strategic Management, 28(3), 481-500.
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nifica a prestagao de cuidados de satide em uma
sociedade multicultural, a partir do referente da
competéncia cultural. Por outro lado, iremos de-
ter-nos em uma reflexdo sobre direitos humanos,
em concreto, sobre um direito humano aos cuida-
dos de satde.

§ 1. Enquadramento

A prestagao de cuidados de satde tem vindo
a evoluir em termos de competéncias técnicas e
mesmo tecnologicas — qual de nos ainda nao se de-
parou com reflexdes sobre a introdugao de Inteli-
géncia Artificial nos cuidados de saude — em forma
de resposta a evolugao de uma sociedade de tecnica
e ciencia como ideologia, como a designou HABER-
Mas, sendo aqui particularmente contundente uma
reflexao de ALbous HuxLEY: “Saber ¢ poder e ¢ por
um paradoxo aparente que os cientistas e os tec-
nologos, por meio do saber que tém sobre o que
acontece nesse mundo sem vida das abstrac¢des e
inferéncias, chegaram a adquirir o imenso e cres-
cente poder de dirigir e mudar o mundo em que
os homens [e mulheres] tém o privilegio e estao
condenados a viver”®,

Contudo, no actual contexto social de acen-
tuada e plirima diversidade, importa, sobretudo,
a aquisi¢ao de competéncia cultural em cuidados
de saude, desde logo, pois, em um contexto de pes-
soas para pessoas, como na prestagao de cuidados de
saude, tal competéncia tem influéncia directa na
qualidade dos resultados da prestagao de cuidados,
apresentando-se, hoje, como uma necessidade e
nao como mera escolha ou possibilidade para os
profissionais de satide.

> Huxley, Aldous, Literature and Science, London, 1963, p. 11
(tradugdo da Autora): disponivel em: https://archive.org/details/dli.
scoerat.5517literatureandscience/page/n5/mode/2up.
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Sendo o panorama nacional hoje profunda-
mente mais diverso, acompanhando, se quisermos,
o que ja eram tendéncias verificadas em outros pai-
ses, ¢ fundamental compreender o significado e o
papel da competéncia cultural, de modo a poten-
ciar iniciativas que a possam desenvolver.

Como delimitam BETANCOURT ET AL., a
“«competéncia culturaly nos cuidados de saude
implica: compreender aimportancia das influéncias
sociais e culturais nas crengas e comportamentos
dos doentes em matéria de satide; ter em conta
a forma como estes fatores interagem em varios
niveis do sistema de prestagao de cuidados de saude
(por exemplo, ao nivel dos processos estruturais
de prestacao de cuidados ou da tomada de decisoes
clinicas); e, por fim, conceber intervengoes que
tenham em conta estas questf)es para garantir
a prestagao de cuidados de satide de qualidade a
populages de doentes diversificadas™®.

Estados como a Alemanha ja avangaram, em
2024, com ‘Planos de Acgao para uma Prestagao
de Cuidados de Satide Inclusiva e Sem Barreiras’®.
No patamar da diversidade cultural, o plano coloca
um forte énfase na competéncia cultural. A popu-
lacdo alema, cada vez mais diversificada, inclui mi-
lhdes de pessoas de origem migrante, muitas das

4 Betancourt JR, Green AR, Carrillo JE, Ananeh-Firempong
O 2nd. Defining cultural competence: a practical framework for ad-
dressing racial/ethnic disparities in health and health care. Public
Health Rep. 2003 Jul-Aug;118(4):293-302, p.297; doi: 10.1093/
phr/118.4.293.Ainda que o trabalho-marco nesta matéria tenha sido
anterior, a partir de um grupo de trabalho nos EUA, dirigido por Terry
Cross et al., Towards a Culturally Competent System of Care: A Mono-
graph on Effective Services for Minority Children Who Are Severely Emo-
tionally Disturbed, em 1989, disponivel em: https://files.eric.ed.gov/
fulltext/ED330171.pdf.

> Plano de Accio disponivel em: https://www.bundesgesundhei-
tsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/A/Aktionsplan/
Aktionsplan_barrierefreies_Gesundheitswesen_2024.pdf. Existem ain-
da projetos-piloto em curso neste contexto, como focos diversos. Para
informacio geral em inglés, cfr. https://www.bundesgesundheitsminis-
terium.de/en/topics/healthcare-system/strengthening-diversity.

INSTITVTO «IVRIDICO

i inmedier


https://archive.org/details/dli.scoerat.5517literatureandscience/page/n5/mode/2up
https://archive.org/details/dli.scoerat.5517literatureandscience/page/n5/mode/2up
https://files.eric.ed.gov/fulltext/ED330171.pdf
https://files.eric.ed.gov/fulltext/ED330171.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/A/Aktionsplan/Aktionsplan_barrierefreies_Gesundheitswesen_2024.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/A/Aktionsplan/Aktionsplan_barrierefreies_Gesundheitswesen_2024.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/A/Aktionsplan/Aktionsplan_barrierefreies_Gesundheitswesen_2024.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/en/topics/healthcare-system/strengthening-diversity
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/en/topics/healthcare-system/strengthening-diversity

Inés Fernandes Godinho

DOUTRINA

quais enfrentam desafios especificos ao lidar com o
sistema de satde. Estes incluem barreiras linguisti-
cas, diferengas culturais e uma falta de compreen-
sao sobre os servigos de satide disponiveis. Procu-
rando dar resposta a esta situa¢ao, o Plano de A¢ao
inclui: (i) Recursos multilingues e servigos de in-
terpretagao para facilitar uma melhor comunicagao
entre doentes e profissionais de satde; (ii) Campa-
nhas direcionadas para sensibilizar as comunidades
de migrantes sobre os direitos e servigos de satde;
(iii) Melhoria na recolha de dados para compreen-
der melhor as necessidades de satide dos diferentes
grupos demograficos.

Em Portugal, inversamente, ainda nao sio vi-
siveis iniciativas oficiais de ambito geral neste con-
texto. Ainda que possam ser surpreendidas algu-
mas iniciativas de cidadaos — refira-se a proposta
de introdu¢io de mediadores interculturais nos
cuidados de saude apresentada pel’ Os 230 em
Fevereiro de 2025 —, a verdade ¢ que, em um mo-
mento em que apenas se ouvem ecos da “crise do
Servico Nacional de Satide” em termos de acesso a
cuidados de satide, nao aparenta existir um efecti-
vo incentivo a uma reflexao mais profunda sobre o
significado de um verdadeiro acesso a cuidados de
satde, para todos.

§ 2. A competéncia cultural

O acesso a cuidados de satide espelha uma re-
lagao de cuidado dos profissionais de satide que a
distingue de outras. Com efeito, a vulnerabilidade
do doente traz inequidade a relagdo de procura de
cuidado, a qual deve, pois, assumir natureza fidu-
ciaria em prol dos melhores interesses do doente.
Cria-se uma cumplicidade moral entre doente e

¢ Proposta disponivel em: https://www.0s230.pt/wp-content/

uploads/2025/02/Proposta_9CS_19012025_final.docx.pdf.
INSTITVTO «IVRIDICO i

prestador de cuidados de satde, em que o primeiro
age, de modo ndo instrumentalizado, no interesse
do segundo”.

Para que tal verdadeiramente possa acontecer,
importa que a comunicagao entre ambos seja possivel
e clara. Sem uma comunicagao que seja, simultanea-
mente, respeitadora e responsiva as necessidades do
doente, poderao surgir erros de prestagao de cuida-
dos, inobservancia de aspectos essenciais ou mesmo
conflitos com o sistema de crengas do doente. Dai
que a questao da competéncia cultural seja primordial
para uma boa prestagao de cuidados de satde.

Todavia, a competéncia cultural nao ¢ instanta-
nea; trata-se de um objetivo que tem de ser tragado
e atingido atraves de um processo de desenvolvi-
mento progressivo(s). Neste sentido, importa den-
sificar o significado de competéncia cultural e quais
as suas implicagGes.

Um modelo de competéncia cultural de cuida-
do do profissional de satide foi avangado por Cam-
PINHA-BAcOTE®, incluindo diversos eixos: cons-
ciéncia, conhecimento, capacidade, aproximagao e
motivagao.

a) Consciéncia cultural: significa a consci¢n-
cia do enquadramento cultural do proprio
profissional de satide e dos seus proprios
prejuizos, assungoes e preconceitos, de
modo a que — com esta consciéncia — tal en-
quadramento nao seja imposto ao doente;

b) Conhecimento cultural: implica a forma-
¢ao do profissional de saude em relagao a

7 Pellegrino, E.D. / Thomasma, D.C., The Virtues in Medical
Practice, NY: OUP, 1993, passim.

& Cross, T. et al., Towards a Culturally Competent System of Care:
A Monograph on Effective Services for Minority Children Who Are Severe-
ly Emotionally Disturbed, 1989, p. v., disponivel em: https://files.eric.
ed.gov/fulltext/ED330171.pdf.

? Campinha-Bacote J. The Process of Cultural Competence in the
Delivery of Healthcare Services: a model of care. ] Transcult Nurs. 2002
Jul;13(3):181-4; discussion 200-1. doi: 10.1177/10459602013003003.
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grupos culturais e ¢tnicos diversos quanto
a crencas e valores relativos a satde, inci-
déncia e prevaléncia de doengas e eficacia
de tratamento;

c) Capacidade cultural: trata-se da capacidade
de recolher informacao cultural relevan-
te relativa ao problema apresentado pelo
doente e proceder a uma analise cultural-
mente baseada da informacio;

d) Aproximagao cultural: ¢ o processo de
aproximagao a doentes de contextos cul-
turais diversos — ainda que nao tomando a
parte pelo todo! — como forma de mitiga-
¢ao de prejuizos e preconceitos existentes
e evitagao de estereotipos;

e) Motivagao cultural: ¢ a circunstancia de o
profissional de saude querer — e nao ter de
— ter os eixos acima indicados, valorizan-
do-se a vontade do profissional de satide na
interacgao e aprendizagem cultural.

Estes diferentes eixos, ainda que independen-
tes entre si e na relagao que estabelecem uns com
os outros, sao considerados integrantes de um pro-
cesso de competéncia cultural compreensivo.

A verdade ¢ que o processo progressivo de
adaptagio e de capacidade de comunicagao com o
doente ¢ o inico que conseguira assegurar o con-
forto do doente. Procurando dar um exemplo, as
restri¢oes alimentares no Islio ou no Hinduismo
podem afectar o tipo de terapéutica (medicagao)
aceite pelos docentes, face a sua rejeigao de produ-
tos de origem animal, o que, por razdes culturais e
religiosas, afectara a melhor prestagao de cuidados,
sendo necessario por exemplo, refletir sobre solu-
¢oes alternativas.

Com efeito, a competéncia cultural vai muito
para aléem da evitagao de falhas de comunicag¢do na
prestacao de cuidados de satide, prendendo-se, so-
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bremaneira, com o direito fundamental de acesso a
cuidados de satde.

Nesse sentido, a competéncia cultural ja nao
pode ser percebida como uma vantagem, mas an-
tes como uma necessidade os mesmo um requisito
para a prestacao de cuidados de satde"”.

Bastara pensar que em 2023 houve um cresci-
mento na populagao estrangeira residente em Por-
tugal de 33,6%, nlimero esse que aumentou em
2024 (a titulo de curiosidade, em 2017 Portugal
tinha cerca de 422 mil imigrantes, em 2024 foram
contabilizados cerca de 1 milhao e 544 mil). Com
efeito, como resulta do relatéorio do Observato-
rio das Migragdes disponibilizado em Janeiro de
2026"Y, “Em 2024, a populagdo estrangeira resi-
dente em Portugal atingiu valores historicamente
elevados, assumindo um papel estrutural no fun-
cionamento da economia, na sustentabilidade de-
mografica e na organizagao territorial do pais. A
imigragao deixou de se concentrar exclusivamente
nas grandes areas metropolitanas, passando a exer-
cer impactos diretos e significativos em territorios
rurais, agricolas, turisticos e de baixa densidade
populacional”. A regido de Coimbra — contraria-
mente a municipios como Odemira, Lisboa ou
Loures — nao apresenta uma taxa significativa (em
termos populacionais) de populagao estrangeira re-
sidente (apenas 2,74%), pelo que questoes como a
sobrelotagao dos servigos publicos — incluindo dos
cuidados de satide — relacionadas como o aumento
da populagao imigrante ainda ndo assumem a di-
mensao mais severa observavel nos grandes centros
urbanos, nas zonas Lisboa ou Porto.

10 Jibril, H., Cultural Competence in Healthcare: A Global Ne-
cessity, in The Polyphony, 2025, https://thepolyphony.org/2025/11/10/
cultural-competence/.

""" Disponivel em: https://om.aima.gov.pt/wp-content/

uploads/2026/01/OM_Populacao_Estrangeira_2024FINAL.pdf.
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Neste horizonte compreensivo, nao deve, por
isso, esperar-se que a questao da sobrelotagdo em
Coimbra se manifeste de modo a vir precludir a pos-
sibilidade de integragao de medidas de integragao de
competéncia cultural na prestacao de cuidados sat-
de, sendo, por isso, agora o momento de agir.

Consequentemente, importa atentar a quadros
de integragao de competéncia cultural que mobili-
zem os diferentes eixos acima referidos, especial-
mente em um quadro nacional em que, mesmo em
zonas urbanas onde a questao ¢ mais prevalente
(Lisboa), apenas 1,3% do pessoal de enfermagem
recebeu formagao em competéncia cultural?.
Como salientam INES PAIVA-FERREIRA ET 4L., “esta
realidade desafia a capacidade organizativa das ins-
tituigdes de satide, que ainda enfrentam dificulda-
des na gestao de varios factores limitativos, como a
discriminacio, a falta de literacia sobre diversidade
cultural, barreiras linguisticas e a situagao legal dos
imigrantes. Estes obstaculos dificultam a adaptacao
as necessidades individuais dos doentes, conduzin-
do a uma pratica médica menos humanizada. As-
sim, ¢ necessario adoptar uma abordagem holistica
que promova cuidados de saude de alta qualidade,
integrando as necessidades culturais, espirituais e
religiosas dos doentes™"?.

Procurando concretizar esta abordagem holis-
tica, a competéncia cultural devera ser trabalhada a
partir de uma abordagem multinivel"*:

12 Teixeira G, Picoito R, Gaspar F, Lucas P. Cultural Competence
and Nursing Work Environment: Impact on Culturally Congruent
Care in Portuguese Multicultural Healthcare Units. Healthcare (Basel).
2024 Dec 3;12(23):2430. doi: 10.3390/healthcare12232430.

13 Paiva-Ferreira I, Moreira M, Ferreira-Costa I, Machado-Mo-
rais J, Carvalho C. The Emergence of Multiculturalism in Portuguese
Neonatal Care: Challenges and Strategies. Acta Med Port [Internet].
2025 Jan. 2 ;38(1):1-4: https://www.actamedicaportuguesa.com/revis-
ta/index.php/amp/article/view/22191.

14 Betancourt JR, Green AR, Carrillo JE, Ananeh-Firempong O
2nd. Defining cultural competence: a practical framework for address-
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a) Intervengao organizacional: medidas no
sentido de a lideranga e os profissionais de
saude de uma unidade de prestagao de cui-
dados de satide apresentarem diversidade
ou representatividade;

b) Intervencao estrutural: medidas para ga-
rantir que o0s processos estruturais de
prestagao de cuidados de satide asseguram
pleno acesso a cuidados de qualidade para
todos os doentes;

c) Intervengao clinica: medidas para desenvol-
ver e promover o conhecimento e a relagao
entre factores socioeconémicos e crengas e
comportamentos de e em satde através de
formagdo para garantir uma prestacao de
cuidados de saude de qualidade.

Iremos procurar enquadrar cada um destes ni-

veis de intervencao.

a) Interven¢do organizacjona]

Uma das formas de promover a competéncia cul-
tural ¢, precisamente, integrar elementos represen-
tativos de outras culturas na prestagao de cuidados
de saude. Tal traduz-se nas politicas e mecanismos
de recrutamento (p. ex., quotas, definidas central-
mente) que procurem refletir a populagao doente na
populagao prestadora de cuidados de satde.

Ainda que este seja um nivel de intervengao
que nao depende unicamente das unidades de cui-
dados de satde, atento o quadro de contratagao
laboral publica (e provada) do nosso pais, podera
ser um nivel de intervenc¢do invertido. Por outras
palavras, o nao afastamento de candidatos de outras
culturas (conquanto, naturalmente, retinam os re-
quisitos para o desempenho da respectiva fungao)

ing racial/ethnic disparities in health and health care. Public Health
Rep. 2003 Jul-Aug;118(4):293-302.
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ou a valoriza¢ao de candidatos com experiéncia em
outras culturas.

b) Intervencdo estrutural

A intervengao estrutural passa por politicas que
podem ser implementadas no plano nacional, mas
tambem regional e de unidade de prestacao de cui-
dados de satde. A semelhanca do que vimos com o
Plano de Acgao alemao, podera passar, por exem-
plo, pela introdugao de informagao em diversas
linguas, de modo a conceder maior acesso a infor-
magao relevante: a barreira linguistica ¢ identifica-
da em numerosos estudos a este proposito como a
primeira grande barreira no acesso a cuidados de
satde de qualidade. Por outro lado, a existéncia de
intérpretes ¢ ainda uma das medidas habitualmente
apontadas como de intervengao prioritaria.

Mas a lingua ndo ¢, de facto, a tnica barreira.
Impde-se, ainda, a promogio de formagao em com-
peténcia cultural a todos os atores do processo de
prestagao de cuidados de cuidados de satide, aqui
se incluindo nao apenas os profissionais de satde,
mas também os gestores, administradores e funcio-
narios administrativos, de modo a que a recepgao
ao doente e o seu percurso dentro da unidade de
prestagao de cuidados de satide possa ser adequado
tendo em conta as diversidades culturais que pos-
sam existir.

¢) Intervengao clinica

No contexto da intervengio clinica, o primeiro
passo direciona-se para a formagao clinica a partir
de dados representativos do universo de doentes,
mas também a partir de realidades culturais espe-
cificas. Basta pensar que, por exemplo, no mundo
asiatico existe um forte estigma em relagao a doen-
¢a mental, o que nao se verifica em outras culturas
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quanto a este tipo de doenga, ou seja, importa com-
preender as especificidades de certas realidades cul-
turais quanto a certas condig¢des de satde, pelo que
se tornara necessario promover formagdes sectoriais
(quanto a condigao, nao quanto a cultura) a fim de
compreender qual ou quais as abordagens que po-
dem favorecer a melhor terapéutica para os doentes.

Apenas com uma intervengao multinivel como
a proposta se vira a tornar possivel avangar na com-
peténcia cultural no ambito dos servigos de satde.

Com efeito, em uma prestagao de cuidados
de saude que se baseia nos pilares axiologicos dos
principios éticos da beneficéncia, ndo-maleficén-
cia, autonomia e justica, o respeito por qualquer
um destes principios, se correctamente considera-
dos, implica, ipso facto, o aprofundamento da com-
peténcia cultural para que se possa fazer o melhor
ao doente, sem o prejudicar, permitindo-lhe ma-
nifestar a sua vontade e dando acesso a todos aos
melhores cuidados de satide.

§ 3. Perspectiva ético-juridica de direi-
tos humanos

A consideragao dos principios ¢ticos fundamen-
tais, remete-nos, de resto, para uma visao de direitos
humanos. E ainda que existam instrumentos norma-
tivos de valor historico — salientando-se a Declaracio
Universal de Direitos Humanos — no espago euro-
peu, atendendo, também, as suas multiplas implica-
¢oes nas politicas publicas, releva primordialmente,
a Convengao Europeia dos Direitos Humanos.

Partindo de uma leitura da CEDH"”, a mesma
nao inclui a previsio de qualquer direito a satde,
por um lado e, por outro lado, nao pode contender

15

No que se segue, veja-se Godinho, I. E. “S.]. c. Bélgica”. In O
TEDH e a Satide através das opinides do Juiz Paulo Pinto de Albugquerque,
editado por Godinho, Inés Fernandes; Percira, André Gongalo Dias,

189-198. Lisboa, Portugal: UCP Editora, 2024.
’”y;hm“;i‘in INSTITVTO«IVRIDICO



Inés Fernandes Godinho

DOUTRINA

com o poder soberano dos Estados sobre o seu ter-
ritorio. Assim, o cruzamento destas duas questoes
implica almejar um delicado equilibrio entre o va-
lor da protecao de direitos humanos e a soberania
dos Estados, enquanto autodeterminagao dos po-
vos. O ponto em causa prende-se com situagdes de
dupla vulnerabilidade: vulnerabilidade em razao da
situagdo irregular em um Estado e vulnerabilidade
em razao da situagao médica (doenga grave)'®. O
enquadramento do problema passa, em termos de
horizonte situacional, pela compreensao de quais
os destinatarios da protegao conferida por instru-
mentos de direitos humanos: pessoas ou cidadaos
(e residentes legais).

A questao da universalidade dos direitos hu-
manos nao ¢ oculta: basta recordar o discurso do
Secretario-Geral das Nac¢des Unidas ao Conselho
da Europa em 19 de Outubro de 2010"”. Logo ai,
BaN Ki-Moon alertava que “In some of the world’s
most advanced democracies among nations that
take just pride in their long history of social pro-
gressiveness migrants are being denied their basic
human rights”.

Apresenta-se, pois, como fundamental, garan-
tir uma protegao da saude que seja verdadeiramen-
te universal. Basta pensar que o tema de 2023 das

¢ Como refere Sylvie de Lomba, o conceito de vulnerabilidade

requer especial aten¢io no contexto da protecio de direitos humanos.
Cfr. De Lomba, S., Vulnerability, irregular migrants’ health-related
rights and the European Court of Human Rights. European Journal of
Health Law, 21(4), 339-364. Contudo, tal conceito nio ¢ pacifico em
relagdo aos migrantes irregulares. Se, por exemplo, a ONU considera os
migrantes irregulares gua tale como populagio vulnerdvel, jd nio é essa
a percecio do TEDH, que apenas a considera vulnerdvel quando outras
razdes, como o estado de satide, cumulem com a condigao de migrante
irregular. Cfr. M.S.S. c. Bélgica e Grécia, n.° 30696/09, 21.01.2011, §
251; Tarakhel c. Suica, n.0 29217/12, 4.11.2014, § 99. Veja-se ainda
Raposo, V. L. / Violante, T., Access to Health Care by Migrants with
Precarious Status During a Health Crisis: Some Insights from Portugal,
Human Rights Review (2021) 22, 459-482.

7" Discurso disponivel em: https://www.un.org/sg/en/content/
sg/speeches/2010-10-19/address-council-europe.
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Nagoes Unidas do Dia Mundial da Saude foi, justa-
mente, Saude para Todos.

No contexto da imigragao, muitos dos casos em
que a necessidade de cuidados de satide tem sido
invocada como prevengao de expulsao do territo-
rio se tém relacionado com o art. 3° da Convengio.
De acordo com o artigo 3° da Convengao, ninguém
pode ser submetido a torturas, nem a penas ou tratamen-
tos desumanos ou degradantes. Esta intersecgao entre
imigragao e saude surge, ainda, em outros ambi-
tos"™, como os casos de recusa de emissio de auto-
rizacao de residéncia devido a condicao médica"?,
em que se invoca o art. 14° da Convengao™.

Todavia, no patamar da imigragao, nao se trata
das implicagbes da Convengao para a Satde, mas
antes e fundamentalmente, do acesso a satde a par-
tir da Convengao, particularmente requerentes de
asilo, refugiados e residentes ilegais.

Ainda que todos os Estados-membros da Uniao
Europeia, enquanto membros da ONU, sejam
signatarios da Pacto Internacional sobre Direitos
Econémicos Sociais e Culturais®’, que estabele-
ce, no seu art. 12°, um direito de todos a fruicao
dos mais elevados padrées de satide fisica e mental,
este direito nao ¢ reconhecido a todos. Como re-

' Mais detalhadamente, ECHR, Key Theme: Immigration:
Immigration and health, disponivel em: https://ks.echr.coe.int/
documents/d/echr-ks/health-and-immigration.

!9 Cfr., neste particular, Kiyutin c. Russia, 2011 e Novruk e Ou-

tros c. Rassia, 2016.

2 Nos termos do art. 14° da Convengio, relativo a proibicao de
discriminacdo, O gozo dos direitos e liberdades reconhecidos na presen-
te Convengio deve ser assegurado sem quaisquer distingdes, tais como as
Sfundadas no sexo, raga, cor, lingua, religido, opiniées politicas ou outras, a
origem nacional ou social, a pertenca a wuma minoria nacional, a riqueza,
0 nascimento ou qualquer outra situagdo.

21

Disponivel em: https://gddc.ministeriopublico.pt/sites/de-
fault/files/documentos/instrumentos/pacto_internacional_sobre_os_
direitos_economicos.pdf.
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fere Syivie pE Lomsa® (2014: 339), “a protegao
dos direitos relacionados com a saude de migrantes
irregulares traz a colagio as tensdes que existem
entre direitos humanos, cidadania e estado sobe-
rano e expoem as falhas no regime internacional
de direitos humanos”. Como recorda Paora Pack,
estas tensdes tém reflexo em casos concretos de
negligéncia de necessidades medicas a migrantes ja
registados na Europa, alguns resultando mesmo na
morte daqueles negligenciados®”.

Neste sentido, o TEDH desempenha um papel
essencial, de conformar a interpretagao dos arti-
gos aplicaveis no sentido de estabelecer obrigagoes
positivas de protecao da saude dos migrantes, es-
pecialmente tendo em conta que, nos termos do
art. 1° da Convencao, qualquer pessoa na jurisdi-
¢ao dos Estados-membros beneficia da protegao da
Convengao™.

Contudo, essa nao tem sido a realidade, parti-
cularmente no caso de migrantes irregulares. Por
outras palavras, existe alguma sobreposicao entre
beneficiarios de direitos humanos e pertenga a um
Estado, em vez de uma vivificacdo de uma conce-
¢ao universalista de direitos humanos para todas as
pessoas® (de Lomba, 2014).

Para alem da Convengao Europeia dos Direitos
Humanos, ¢ ainda particularmente importante re-
ferir a Convencio sobre os Direitos do Homem e

2 De Lomba, S., Vulnerability, irregular migrants’ health-re-

lated rights and the European Court of Human Rights. Ewuro-
pean Journal of Health Law, 21(4), 2014, 339-364. https://doi.
org/10.1163/15718093-12341325.

23

Pace, P, The right to health of migrants in Europe, in: Bernd
Rechel et al., Migration and Health in the European Union, 2011, 55-66.

% Esta ideia é mais clara na versio inglesa “everyone within their
jurisdiction” do que na versio portuguesa “qualquer pessoa dependente
da sua jurisdigio” (itdlico nosso).

» De Lomba, S., Vulnerability, irregular migrants’ health-related
rights and the European Court of Human Rights. European Journal of
Health Law, 21(4), 339-364.
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a Biomedicina, mais conhecida como a Convencao
de Oviedo.

Aqui a situagao ja se apresenta com configura-
¢ao diversa. Logo no artigo 1° da Convengao de
Oviedo se refere que As Partes na presente Convencdo
protegem o ser humano na sua dignidade ¢ na sua iden-
tidade e garantem a toda a pessoa, sem discriminagdo, o
respeito pela sua integridade e pelos seus outros direitos e
liberdades fundamentais face as aplicagoes da biologia e
da medicina, acrescentando no artigo 3° que As Par-
tes tomam, tendo em conta as necessidades de saude e os
recursos disponiveis, as medidas adequadas com vista a
assegurar, sob a sua jurisdig&o, um acesso equitativo aos
cuidados de saude de qualidade apropriada.

Este altimo artigo, de tessitura complexa® pug-
na, na sua leitura actual, por um verdadeiro direito
humano aos cuidados de saude, vinculativo para os
Estados membros do Conselho da Europa, que sus-
tenta a equidade na satide a partir de um principio
de justica (justeza), tanto em termos verticais (tra-
tamento igual na propor¢ao da igualdade), como em
termos horizontais (tratamento desigual na propor-
¢ao da desigualdade), e que abrange nao apenas aos
cuidados e indices de satide, como também a sua dis-
tribuigao por diferentes individuos ou grupos.

A conjugagao de ambos os instrumentos nor-
mativos permite, deste modo, assumir que nao
podera existir diferenciacao entre cidadaos e nao
cidadaos, porque todos, sao excepgao, sao conside-
rados como seres humanos e pessoas com intrinse-
ca e inerente dignidade.

% Desenvolvidamente, Vale, L. M., Art. 3° - Acesso Equitativo

aos Cuidados de Saude, in: Joio Carlos Loureiro/André Dias Pereira/
Carla Barbosa, Convengio para a Protecio dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano Face as Aplicagies da Biologia e da Medicina
— 20 Anos de Vigéncia em Portugal, Coimbra: Instituto Juridico, 2022,
71-112, disponivel em: https://centrodedireitobiomedico.org/publica-
cao/convencao-para-a-protecao-dos-direitos-do-homem-e-da-dignida-
de-do-ser-humano-fac/89/.
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Consideragdes finais

Como estabelece a Declaragao Universal dos
Direitos Humanos, logo no seu artigo 1°, Todos os
seres humanos nascem livres e iguais em dignidade e em
direitos. Dotados de razdo e de consciéncia, devem agir
uns para com os outros em espirito de fraternidade.

E porque todos somos seres humanos, inde-
pendentemente das nossas ragas, etnias, crengas ou
religides, particularmente na prestagao de cuida-
dos de satide, temos um dever de agir uns para com
os outros — todos os outros — em espirito de frater-
nidade e, acrescentariamos nos, cuidado.

Tendo o Dia Internacional da Diversidade Cul-
tural sido celebrado no passado dia 21 de Maio, im-
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porta sublinhar, com SEVERINO®”, que “Nao ¢ possi-
vel sustentar um discurso de cuidados humanizados
e, simultaneamente, desconsiderar os determinan-
tes culturais que moldam comportamentos, expec-
tativas e decisdes. Comunicagao eficaz, construcao
de confianga e negociagao terapéutica dependem,
em larga medida, da capacidade de reconhecer e
integrar essas diferengas”.

Assim, a competéncia cultural e os direitos hu-
manos tém de ser escolhas feitas, afirmadas e res-
peitadas um dia de cada vez, um dia apos o outro,
mas todos os dias.

77 Severino, S., Diversidade cultural nos cuidados de satde: a En-
fermagem nio pode ignorar esta realidade, Didrio de Noticias, 2026,
disponivel em: https://www.dn.pt/opiniao-dn/diversidade-cultural-
-nos-cuidados-de-sade-a-enfermagem-no-pode-ignorar-esta-realida-
de#goog_rewarded.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)






Doutrina

TEMPO PARA DECIDIR
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1. Introducao

No Brasil, chamou atengao um caso julgado
pelo Superior Tribunal de Justica em 2025, no
qual uma participante voluntaria de um ensaio cli-
nico para desenvolvimento de um farmaco (dros-
pirenona + etinilestradiol) veio a sofrer um quadro
infeccioso consistente em manchas avermelhadas
por todo o corpo, ocasionando uma doencga der-
matol6gica chamada pitiriase rubra pilar®®, a qual
causou-lhe danos fisicos e psicologicos, impos-
sibilitando-a de exercer a atividade laborativa de
modo permanente.

Na hipotese narrada, inicialmente, a sentenga
julgou improcedentes os pedidos, sob o fundamen-
to de que nao foi demonstrado nos autos que o uso
do farmaco teria sido a causa determinante para
a ocorréncia da doenga dermatologica, bem como
que a participante teria assinado o respectivo Ter-
mo de Consentimento Livre e Esclarecido com as
informagdes pertinentes acerca do ensaio clinico.

' REsp n. 2.145.132/GO, relatora Ministra Nancy Andrighi, Ter-
ceira Turma, julgado em 18/2/2025, DJEN de 25/2/2025.

* “A pitirfase rubra pilar (PRP) ¢ uma doenga cutinea papuloes-
camosa inflamatéria rara, de etiologia desconhecida. (...) A pitirfase
rubra pilar tem um forte impacto negativo na qualidade de vida, ¢ os
individuos afetados apresentam risco elevado de depressio e ideacao
suicida.” (Greiling TM, Brown F, Syed HA. Pitiriase Rubra Pilar. |Atuali-
zado em 30 de abril de 2024]. Em: StatPearls [Internet]. Treasure Island
(FL): StatPearls Publishing, janciro de 2025. Disponivel em: https://www.
ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK482436/)
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Todavia, em sede recursal, o tribunal brasilei-
ro entendeu de forma diversa, destacando, inicial-
mente, que ficou comprovado que a participante
realizou diversos exames médicos, sendo atestada
sua plena saude fisica para participagao na pesquisa.
Em seguida, foi ressaltado que o perito judicial nao
conseguiu suprir as davidas questionadas no pro-
cesso, visto que este limitou-se a informar que “até
a presente data nao ha como imputar que os far-
macos testados na paciente foram os agentes etio-
logicos da presente patologia.” Ou seja, de acordo
com o entendimento do tribunal, o laudo pericial,
mesmo apos a sua complementagao, foi inconclu-
sivo. Nesse passo, considerando que a doenga da
participante comegou apos o uso do medicamento,
haja vista a fragilidade da prova técnica e com base
na teoria da redugao do modulo da prova®, o tri-
bunal reformou a sentenca e julgou procedentes os
pedidos da participante do ensaio clinico.

Em seguida, foi interposto um recurso pela
parte re para o Superior Tribunal de Justiga, o qual
entendeu que ocorreu um evento adverso grave
com a participante“”, acerca do qual O patrocina-
dor ¢é responsavel®, sendo certo que insuficiéncia

* MARINONI, Luiz Guilherme; ARENHART, Sérgio Cruz.
MITIDIERO, Daniel. Novo Curso de Processo Civil, Vol. 2, RT, Sao Paulo:
2015, p. 307.

4+ ANVISA, RDC n.° 9. Art. 6.° - XXIV- Evento Adverso Grave
- aquele que resulte em qualquer experiéncia adversa com medicamen-
tos, produtos biolégicos ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose
e que resulte em qualquer um dos seguintes desfechos: a) ébito; b)
ameagca 2 vida; ¢) incapacidade/invalidez persistente ou significativa; d)
exige internac¢ao hospitalar ou prolonga internagio; €) anomalia congé-
nita ou defeito de nascimento; f) qualquer suspeita de transmissao de
agente infeccioso por meio de um medicamento ou; g) evento clinica-
mente significante.

> De acordo com a lei brasileira (Lei n.° 14.874/2024), o patroci-
nador ¢ responsavel pela reparagao dos danos causados ao participante
da pesquisa, conforme dispoe o art. 23.° da referida norma: “O partici-
pante sera indenizado por eventuais danos sofridos em decorréncia da
sua participagdo na pesquisa e receberd a assisténcia a saide necessaria
relacionada a esses danos. Pardgrafo unico. Sio de responsabilidade do
patrocinador a indenizacio e a assisténcia previstas no caput.”
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da prova técnica produzida e a davida trazida aos
autos conduz o julgador a aplicacao da teoria da ve-
rossimilhanga preponderante sobre a qual “a parte
que ostentar posi¢ao mais verossimil em relagao a
outra deve ser beneficiada pelo resultado do jul-
gamento.” Em outras palavras, o nexo causal res-
tou presumido na hipotese, pelo que foi mantida
a decisao do tribunal de origem, negando-se pro-
vimento ao recurso da parte ré, uma vez que esta
deve arcar “com as consequéncias desfavoraveis de
ndo se haver provado o fato que lhe aproveitava®”.

O caso citado demonstra, numa primeira ana-
lise, a relevancia da tematica que sera abordada
neste artigo, demonstrando a sua atualidade no ce-
nario social e a complexidade desta relagao juridi-
ca. E fato que os ensaios clinicos proporcionam o
progresso cientifico e o subsequente avango no tra-
tamento de doengas, revelando-se um importante
instrumento de melhoria das condi¢des de satde e
bem-estar da sociedade. Por outra perspectiva, ¢
certo que o direito a vida, a liberdade e a integri-
dade fisica e psiquica, bens juridicos tutelados pelo
principio da dignidade da pessoa humana, base dos
sistemas juridicos brasileiro (art. 1°, III, da Consti-
tui¢dao Federal Brasileira”) e portugués (art. 1° da
Constitui¢ao da Republica Portuguesa®), devem
ser severamente tutelados de modo que os interes-
ses extrapatrimoniais prevalecam em detrimento
dos interesses patrimoniais.

Vale recordar que, historicamente, a mudanca
efetiva da visao da sociedade em relacao aos ensaios

¢ MOREIRA, José¢ Catlos Barbora. Julgamento e 6nus da prova.
Temas de direito processual civil: segunda série. Sao Paulo: Saraiva, 1988. p. 74-75.

CFRB - Art. 1.° A Republica Federativa do Brasil, formada
pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do Distrito Federal,
constitui-se em Estado Democritico de Direito e tem como funda-
mentos: III - a dignidade da pessoa humana;

¥ CRP — Art. 1.° Portugal ¢ uma Repiblica soberana, bascada

na dignidade da pessoa humana e na vontade popular e empenhada na
construc¢ao de uma sociedade livre, justa e solidaria.
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clinicos teve inicio na 2.* Guerra Mundial quando
das atrocidades ocorridas nos experimentos
nazistas®”. Apos esse periodo, ante o aumento da
preocupagao da sociedade com o ser humano, no-
tadamente com a sua autonomia existencial ma-
nifestada mediante o seu consentimento volunta-
rio'?, observou-se o desenvolvimento da doutrina
do consentimento informado".

Atualmente, tratando da pesquisa clinica, nas
palavras do jurista portugués Andre Gongalo Dias
Pereira:

O consentimento informado corresponde a decisdo expressa de

participar num estudo clinico, tomada livremente por uma pes-

soa dotada de capacidade de o prestar ou, nafalta desta, pelo
seu representante legal, apés ter sido devidamente iz‘zformada so-

7 “(...) relatam-se prisioneiros submetidos a camaras de descom-

pressdo para calcular o ponto de explosio dos pulmées, de modo via-
bilizar voos em grandes altitudes para evitar fogo antiaéreo inimigo;
expostos a temperaturas polares e a congelamento, para testar métodos
de ressuscitacio aplicaveis aos pilotos da Luftwaffe ejetados nas dguas
do Mar do Norte; e levados a ingerir somente dgua salgada, para in-
vestigar o tempo de sobrevivéncia — isso sem contar queimaduras por
gds mostarda, corte de ossos, musculos e nervos, injecoes de vacinas,
soros cancerigenos ¢ hormonios e também remédios, gases e venenos.”
(PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil
1nos ensaios clinicos. Sao Paulo: Foco, 2019. Resenha de: KONDER, Carlos
Nelson. Revista Brasileira de Diteito Civil — RBDCivil, Belo Horizonte,
v. 23, p. 205-208, jan./mar. 2020. DOI:10.33242/rbdc.2020.01.010.)

" Em 1947, ap6s o julgamento dos médicos nazistas respon-

saveis pelos experimentos realizados com seres humanos, foi criado
o Cédigo de Nuremberga, o qual dispbe: “Art. 1.°. O consentimento
voluntatio do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa
que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser
legalmente capazes de dar consentimento; essas pessoas devem exercer
o livre direito de escolha sem qualquer intervengio de elementos de
forga, fraude, mentira, coagio, astucia ou outra forma de restricio
posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo
para tomarem uma decisdo licida (...)” (Disponivel em https://www.
ghe.com.br/files/ CODIGO%20DE%20NEURENBERG.pdf. Acesso
realizado em 15/11/2025.)

""" “A evolugio da doutrina do consentimento informado perpassa

por duas grandes fases. A primeira fase (consentimento voluntario) situa-
-se no pos-Segunda Guerra, quando se firmou a indispensabilidade do
consentimento voluntario dos individuos em experimentos médicos. Em
seguida, ha a fase do consentimento informado ou esclarecido, marcada
pelo dever de esclarecimento informacional, ou seja, nao basta a informa-
¢ao, ela precisa ser completa, clara e precisa.” (KFOURI NETO, Miguel.
Responsabilidade civil do médico. Sao Paulo: RT, 2021, p. 276)
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bre a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do estudo,
bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento,
sem quaisquer consequéncias, de acordo com as orientagdes emi-
tidas pela CEC, que devem incluir a definicdo do meio adequado

de o prestar, o qual deve ser escrito, sempre que aplicdvel (art. 2°,

alinea j, Lei de Investigagdo Clinica)"”.

Ademais, em relagdo aos ensaios clinicos, im-
pende destacar que tanto o Brasil quanto Portugal
sao signatarios da Declaragido de Helsinquia, do-
cumento internacional que estabeleceu diversos
principios éticos envolvendo a pesquisa com seres
humanos, a qual refor¢a a importancia do proces-
so para obten¢ao do consentimento informado ao
citar que “deve ser dada atengao especial as exigen-
cias especificas de informagao de certos potenciais
participantes, assim como aos métodos usados para
prestar a informagao.”

Com efeito, buscar-se-a neste artigo investigar
as nuances relacionadas ao consentimento do parti-
cipante do ensaio clinico, mediante o estudo com-
parativo entre os ordenamentos juridicos do Brasil
e de Portugal a fim de auxiliar o intérprete a en-
contrar um caminho para enfrentar os desafios que
o tema impoe, especialmente no que se refere ao
prazo de reflexao para validade do consentimento.
Talvez, observar os pontos de convergéncia e de
divergéncia desta materia entre estes dois paises
possa auxiliar na compreensao do direito nacional
ou, quem sabe, servir de critica ao intérprete para
aperfeicoamento da norma que trata do tema?.

2. PEREIRA, André Gongalo Dias. O Direito na Investigacio Clini-
ca. Centro de Direito Biomédico, Coimbra, 2021, p. 11.

' “As vantagens que o direito comparado oferece podem, sucin-

tamente, ser colocadas em trés planos. O direito comparado é util nas
investigacoes histéricas ou filoséficas referentes ao direito; ¢ util para
conhecer melhor e aperfeicoar o nosso direito nacional; ¢, finalmente,
util para compreender os povos estrangeiros e estabelecer um melhor
regime para as relagSes da vida internacional.” (DAVID, René. Os gran-
des sistemas do direito contemporaneo. EA. Martins Fontes, 4* Ed., Sao Paulo:

2002, p. 4)
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2. Consentimento informado em pes-
quisa clinica: fundamentos juridicos
e éticos

2.1 A legislagdo sobre os ensaios clinicos

De inicio, cabe fazer uma breve explanagio so-
bre as semelhancas e diferengas existentes nas le-
gislagdes que tratam dos ensaios clinicos nos orde-
namentos juridicos do Brasil e de Portugal.

No Brasil, a Lei n.” 14.874/2024 regula a
pesquisa com seres humanos e institui o Sistema
Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Huma-
nos, definindo principios, diretrizes e regras para a
realizagao da pesquisa por institui¢des publicas ou
privadas.

Em Portugal, a Lei n.” 21/2014, alterada pelas
Leis n* 73/2015 ¢ 49/2018, regula a investigacao
clinica, incluindo ensaios clinicos com medicamen-
tos de uso humano e investigagao clinica de dispo-
sitivos medicos. Contudo, no que respeita especi-
ficamente aos ensaios clinicos de medicamentos,
aplica-se prioritariamente o Regulamento (UE) n.”
536/2014, por se tratar de ato normativo de apli-
cagao direta e obrigatoria nos Estados-Membros da
Uniao Europeia. Nesse contexto, a Lein.? 21/2014
assume carater complementar e subsidiario, sendo
aplicavel apenas nas matérias nao reguladas pelo di-
ploma europeu ou naquilo que este expressamen-
te remeta para o direito nacional. Tal articulagao
normativa, embora acrescente alguma complexida-
de regulatoria, contribui para a harmonizacao dos
procedimentos e para a adogao de elevados padroes
de seguranga, ¢tica e protegao dos participantes da
investigagao clinica.

Percebe-se, assim, que o objeto da lei portu-
guesa ¢ mais amplo do que o da lei brasileira, visto
que a primeira aborda ndo apenas a pesquisa com

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

seres humanos, mas também a investigacao clinica
de dispositivos médicos, estudos observacionais e
intervengoes.

Ambas as leis"? destacam a dignidade da pessoa
humana como o principio norteador desta relagao
juridica, devendo orientar os ensaios clinicos de
maneira a privilegiar os interesses existenciais do
participante, preservando a sua satide e bem-estar,
afastando qualquer interesse economico que inter-
fira na condugao da pesquisa.

Nessa linha de raciocinio, as normas versam
que os direitos dos participantes devem prevalecer
sempre sobre os interesses da ciéncia e da socie-
dade. Por sua vez, o Regulamento Europeu alinha
estes dois assuntos em seu Considerando n.° 1 ao
dispor que:

Num ensaio clinico é necessdrio proteger os direitos, a seguran-

¢a, a dignidade e o bem-estar dos sujeitos do ensaio e os dados

produzidos devem ser fiaveis e robustos. Os interesses dos sujeitos
do ensaio deverdo ter sempre prioridade sobre todos os outros
interesses.

Outro aspecto importante a ser mencionado
sobre os ordenamentos brasileiro e portugués con-
cerne ao objetivo constitucional comum de cons-
truir uma sociedade livre, justa e solidaria. De fato,
o objetivo solidarista imposto nos dois paises de-
nota, de certa forma, um alinhamento juridico no
tocante a regulagao dos ensaios clinicos, ja que a

"4 Brasil — Lei n.° 14.874/2024. Art. 3.° A pesquisa devera atender
as exigéncias éticas e cientificas aplicaveis as pesquisas com seres huma-
nos, especialmente: 1 — respeito aos direitos, a dignidade, a seguranca e
20 bem-estar do participante da pesquisa, que deverd prevalecer sobre
os interesses da ciéncia e da sociedade; Portugal — Lei n.° 21/2014. Art.
3.°.1 - Os estudos clinicos sao realizados no estrito respeito pelo prin-
cipio da dignidade da pessoa humana e dos seus direitos fundamentais.

' De acordo com KANT, “no reino dos fins tudo tem um preco

ou uma dignidade. Uma coisa que tem um preco pode ser substituida
por qualquer outra coisa equivalente; pelo contrario, o que esta acima
de todo preco e, por conseguinte, o que nao admite equivalente, ¢ o que
tem uma dignidade.” (KANT, Immanuel. Fund, cao da Metafisica dos
Costumes. Traducio: Anténio Pinto de Carvalho. Lisboa: Companhia
Editora Nacional, 1964, p. 32.)
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reflexdo sobre a pesquisa devera ser conduzida com
observancia aos limites ético-juridicos da interven-
¢ao no corpo e na vida do participante. A solidarie-
dade social, portanto, demonstra que o exercicio
da liberdade pressupde o respeito a integridade fi-
sica e psiquica do outro, convidando a sociedade “a
abertura de pontes de solidariedade comunicantes
entre humanos”, de modo que “na sua atuagao livre
o sujeito ndo esquega os lagos que o unem ao tu"®”.

No tocante ao consentimento do partici-
pante da pesquisa, cumpre citar os conceitos ex-
postos em cada legislagio com o escopo de com-
preender a possibilidade de dialogo entre estas
fontes e permitir eventual desenvolvimento do di-
reito nacional.

No Brasil, a Lei n.® 14.874/24 define o con-
sentimento do participante da seguinte forma:

Art. 2.°. (...) XIIl — consentimento livre e esclarecido: mani-
festagdo do individuo, ou de seu representante legal, mediante
assinatura de termo de consentimento livre e esclarecido, de sua
disposicao de participar voluntariamente da pesquisa, apds ter
sido informado e esclarecido sobre todos os aspectos relevantes
para a tomada de decisdo sobre sua participagdo;

Ja o Regulamento (UE) n.” 536/2014 versa
que:

Are. 2.°.(...) 21. Consentimento esclarecido: a expressao livre
e voluntdria por parte de um sujeito do ensaio da sua vontade
de participar num ensaio clinico especg’ﬁco, depois de ter sido
informado de todos os aspetos do ensaio clinico que sejam rele-
vantes para a sua decisdo de participar, ou, no caso de um menor
ou de um sujeito incapaz, uma autorizagdo ou a concorddncia
do seu representante legalmente autorizado sobre a sua inclusdo
no ensaio clinico;

Percebe-se, com efeito, que as defini¢des acer-
ca do consentimento do participante da pesquisa
sao semelhantes, focadas no contetido da informa-
¢ao prestada, a qual deve ser ampla e detalhada,

'© BARBOSA, Mafalda Miranda. Autonomia privada e responsabili-
dade civil: repercussies da materializacao da antonomia em sede de responsabilidade
civil. CIDP, Ano 3 (2017), n.° 3, 617-669.
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especialmente no que tange aos riscos envolvidos,
a fim de que o participante possa efetivamente ter
uma decisdo capaz, livre e esclarecida. A exigén-
cia da obtengao do consentimento do participante
¢, portanto, obrigatoria nas normas referenciadas.
Apesar disso, existem diferengas formais entre as
normas'”,

Em primeiro lugar, sobre o termo de consen-
timento, se verifica que a lei brasileira ¢ explicita
sobre a formalidade do consentimento, o qual deve
ser escrito em linguagem de facil compreensao
(art. 18.°,§1° da Lein.” 14.874/2024""%). De igual
forma, o regulamento europeu destaca que “o con-
sentimento informado deve ser documentado por
escrito, datado e assinado pelo participante e por
quem conduziu a entrevista de consentimento”,
pelo que Portugal também segue a formalidade do
consentimento escrito.

No geral, todas as normas permitem ao
participante retirar o consentimento a qualquer
tempo, sem qualquer justificativa ou prejuizo.

No mesmo rumo, as referidas normas re-
conhecem a necessidade de medidas para a prote-
¢ao dos vulneraveis. Obviamente, neste ponto, nao
se pretende abordar a diferenca existente acerca
da classificagao da capacidade civil entre os orde-
namentos envolvidos, mas somente demonstrar a
relevancia do tema que todos comungam. Nessa es-
teira, se verifica que a lei brasileira e o regulamen-

7 A titulo de curiosidade, a palavra “consentimento” aparece 17
vezes na lei brasileira, 22 vezes na lei portuguesa e 89 vezes no regu-
lamento europeu, o que, por si s6, demonstra a maior quantidade de
regras estipuladas na lei sobre o tema na Europa.

'8 Art. 18.°. A participagdo em pesquisa ¢ condicionada 2 autori-

zagao expressa do participante, ou de seu representante legal, mediante
assinatura do TCLE. §{1° O TCLE sera escrito em linguagem de facil
compreensio e somente terd validade quando for datado e assinado
pelo pesquisador responsavel e pelo participante da pesquisa ou por
seu representante legal ou, no caso do §5°, por testemunha imparcial.

" Lei n.° 14.874/2024, art. 18.°, §7° Regulamento (UE) n.°
536/2014, art. 28.°, 3.
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to europeu descrevem, de uma forma mais ampla,
a tutela da pessoa ou das populagdes vulneraveis
(menores, idosos, pessoas com deficiéncia, entre
outros). Nesse sentido, a norma brasileira define o
conceito da vulnerabilidade, ampliando a tutela do
participante da pesquisa:

Art. 2.°. LVI — vulnerabilidade: condi¢do na
qual pessoa ou grupo de pessoas tenha reduzida a
capacidade de tomar decisGes e de opor resisténcia
na situagao de pesquisa, em decorréncia de fato-
res individuais, psicologicos, economicos, cultu-
rais, sociais ou politicos, observado, em qualquer
caso, o consentimento descrito para situagdes de
vulnerabilidade.

Na mesma linha de raciocinio, o Regulamento
(UE)n.?536/2014, de forma especifica quanto aos
vulneraveis, ressalta a tutela das gravidas ou lactan-
tes ao dispor que:

Art. 10.°. 3. Caso os sujeitos do ensaio sejam gravidas
ou lactantes, deve atender-se especificamente a uma
avaliacdo do pedido de autorizacdo de um ensaio clinico
feita com base em conhecimentos especializados no que
respeita a condi¢do relevante e a populagdo representada
pelo sujeito do ensaio em causa.

Levando em consideragao a aplicabilidade dire-
ta do regulamento europeu no ordenamento por-
tugués, observam-se diversos pontos de conver-
géncia entre as normas de direito no Brasil e em
Portugal, o que demonstra, em certa medida, uma
harmonizag¢ao dos anseios destes paises em relagao
aregulagao da pesquisa com seres humanos.

2.2 O consentimento como expressdo da au-
todeterminagdo do participante

Como ja exposto, as normas que tratam do
consentimento do participante nos ensaios clinicos
demonstram a similaridade entre os conceitos es-
tabelecidos pelo Brasil e Portugal. Nao obstante,
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importa analisar, de forma sucinta, a interpretagao
de cada ordenamento juridico a respeito do con-
sentimento informado.

No Brasil, no ambito constitucional, conside-
ra-se a liberdade como um dos desdobramentos do
principio da dignidade da pessoa humana, tornando
a autodeterminagao como parte integrante da pro-
pria dignidade®”.

Nesse sentido, a jurisprudéncia brasileira vem
consolidando o entendimento de que a autodeter-
minacao “é fonte do dever de informacio e do cor-
relato direito ao consentimento livre e informado
do paciente e preconiza a valoriza¢ao do sujeito de
direito por tras do paciente, enfatizando a sua ca-
pacidade de se autogovernar, de fazer op¢oes e de
agir segundo suas proprias deliberagées®?.” Com
efeito, o inadimplemento do dever de informar
ofende frontalmente a autodeterminagao da pessoa
e configura um dano extrapatrimonial. Partindo
dessa interpretagao e considerando as peculiari-
dades da relagao juridica nos ensaios clinicos, em
especial a vulnerabilidade que cerca este individuo,
conclui-se que o consentimento do participante da
pesquisa somente sera pleno se este for manifesta-
do de forma absolutamente consciente.

A Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao
Europeia — que vincula, em primeira linha, a Uniao
Europeia, embora também mediatamente os Esta-
dos-Membros, como ¢ o caso de Portugal, quan-
do apliquem direito da Unido — também ressalta

2 <O substrato material da dignidade assim entendida pode ser

desdobrado em quatro postulados: i) o sujeito moral (ético) reconhece
a existéncia dos outros como sujeitos iguais a ele, ii) merecedores do
mesmo respeito a integridade psicofisica de que ¢ titular; iii) ¢ dotado
de vontade livre, de autodeterminagio; iv) ¢ parte do grupo social, em
relacdo ao qual tem a garantia de nio vir a ser marginalizado.” (BODIN
DE MORAES, Maria Celina. Danos a Pessoa Humana. Rio de Janeiro:
Renovar, 2009, p. 85)

' STJ - REsp 1540580/DF, Rel. p/ Acérdio Ministro Luis Feli-
pe Salomio, Quarta Turma, julgado em 02/08/2018, DJe 04/09/2018.
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o principio da dignidade do ser humano e destaca
que o consentimento informado compreende a in-
tegridade da pessoa:

Artigo 3.° Direito a integridade do ser humano

1.Todas as pessoas tém direito ao respeito pela sua integri-
dade fisica e mental.

2. No dominio da medicina e da biologia, devem ser respeitados,
designadamente:

-0 consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos

da lei, (...)

Por sua vez, o direito portugués “confere uma
ampla tutela ao direito a autodeterminagao da pes-
soa humana, quer no plano do direito constitucio-
nal, quer no plano do direito penal, civil e da legis-
lagao propria do direito da satde®?.”

Na jurisprudéncia portuguesa, cabe mencionar
um caso em que uma paciente, ao realizar uma ci-
rurgia estética, nao teria sido suficientemente in-
formada sobre os riscos ou complicagdes concre-
tas da operacao®”. De acordo com a relatora do
processo, “o consentimento informado do pacien-
te, por forga do primado da dlgnldade da pessoa
hurnana e da sua autodeterminacio, & um requ1s1—
to essencial da licitude da intervengao cirtrgica.”
Assim sendo, “se o consentimento nao existe ou é
ineficaz, a atuagdo do médico sera ilicita por vio-
lagao do direito a autodeterminagdo e correm por
sua conta todos os danos derivados da intervencao
nao autorizada.” A partir deste julgado, a jurispru-
déncia portuguesa passou a reconhecer a violagao
do consentimento informado como um dano aut6-

* PEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado em
Portugal: Breves Notas. Revista Eletronica da Faculdade de Direito de
Franca. ISSN 1983-4225 — V. 12, n. 2, dez. 2017.

»  Supremo Tribunal de Justica, de 2 de junho de 2015,
relatado pela conselheira Maria Clara Sottomayor, Processo
1263/06.3TVPRT.P1.51, 1* Seccio (Civel). (Disponivel em https://ju-
ris.stj.pt/ecli/ ECLI%3APT%3AST]%3A2015%3A1263.06.3TVPRT.
P1.81.9A?search=2NKSFHA07d501Fhdh2M&utm)
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nomo, passivel de indenizagao reparatoria®.

Nessa breve analise, percebe-se os ordena-
mentos juridicos brasileiro e portugués seguem na
mesma diregao no sentido de salvaguardar o direito
a autodeterminagao da pessoa humana.

3. O prazo de reflexao nos ordenamen-
tos juridicos do Brasil e de Portugal

O processo para obten¢io do consentimento
do participante da pesquisa ¢ diferente entre o Bra-
sil e Portugal.

No ordenamento brasileiro, a Lei n.
14.874/2024 instituiu o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, criando a Ins-
tancia Nacional de Etlca em Pesqulsa bem como
a Instancia de Analise Etlca em Pesquisa, represen-
tada pelo Comités de Etica em Pesqulsa (CEP). O
Comité de Etica em Pesquisa ¢ responsavel por
analisar todos os aspectos inerentes a pesqulsa, in-
clusive os aspectos medicos, cientificos, éticos e os
relacionados as boas praticas clinicas. Compete ao
CEP avaliar o pesquisador responsavel pela condu-
¢ao da pesquisa, considerando a sua qualificagao
para tanto (art. 12.°, Il da Lei n.” 14.874/2024).

Nos termos da referida lei, o responsavel pelo
financiamento, pela infraestrutura e pelos recursos
humanos da pesquisa ¢ o patrocinador. De outra
banda, compete ao pesquisador entrevistar o par-
ticipante, informando-o, de forma completa, os
aspectos relevantes da pesquisa, a fim de obter o
respectivo consentimento livre e esclarecido me-
diante a assinatura do termo correspondente (art.
18.°,§1°, §4 da Lei n. 14.874/2024).

ApOs a obtengao do consentimento do partici-
pante, cabera ao CEP analisar a validade da mani-

o

* PEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado em
Portugal: Breves Notas. Op. cit., pg. 30.
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festagdo de vontade do participante®.:

Assim sendo, em apertada sintese, apos o
protocolo do pedido de pesquisa, o CEP realizara
o processo de analise ética de pesquisa, emitindo
o respectivo parecer sobre a aceitagdo ou negativa
do pedido. Havendo a aprovagao ética, iniciar-se-
-a a entrevista do pesquisador com o participante,
sendo obtida a assinatura deste no termo de con-
sentimento livre e esclarecido para ser iniciada a
pesquisa propriamente dita.

Em Portugal, em virtude da aplicagio dire-
ta do Regulamento (UE) n.” 536/2014, vigora
um procedimento centralizado para a autorizagao
e condugao dos ensaios clinicos””, impondo-se a
submissao dos pedidos através do sistema eletroni-
co europeum). Nao obstante a centralizagao pro-
cedimental, subsiste uma reparti¢ao funcional de
competéncias no plano nacional, competindo ao
INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamen-
to e Produtos de Satide) a avaliagao dos aspectos
cientificos, ao passo que a apreciagao dos aspectos

# Art. 12. Sdo responsabilidades do CEP: (...) VI - assegurar que
estejam previstos os meios adequados para a obtencio do consenti-
mento do participante da pesquisa ou de seu representante legal;

% Regulamento (UE) n.° 536/2014 - Artigo 4.° Autorizagio pré-
via. Os ensaios clinicos devem ser submetidos a uma analise cientifica
e ética e autorizados em conformidade com o presente regulamento.
A analise ética fica a cargo de uma comissao de ética de acordo com o
direito do Estado-Membro em causa. A analise realizada pela comissio
de ética pode englobar aspetos tratados na parte I do relatério de ava-
liacio para a autoriza¢io de um ensaio clinico referido no artigo 6.0 ¢
tratados na parte II desse relatério de avaliacio referido no artigo 7.0,
conforme for adequado para cada Estado-Membro. Os Estados-Mem-
bros devem garantir que os prazos e os procedimentos estabelecidos
pata a realizacdo da anilise pelas comissoes de ética sio compativeis
com os prazos e procedimentos previstos no presente regulamento
para a avaliacio do pedido de autorizagiao de um ensaio clinico.

# Regulamento (UE) n.° 536/2014 - Artigo 80.° Portal da UE. A
Agéncia, em colabora¢ao com os Estados-Membros e a Comissao, deve
criar ¢ manter um portal a nivel da Unido, que constitua um ponto de
entrada tnico para a apresentacio de dados e informacoes relativos aos
ensaios clinicos em conformidade com o presente regulamento. O por-
tal da UE deve ser tecnicamente avangado e de facil utilizagio, evitando
trabalho desnecessario. Os dados e as informacées apresentados atra-
vés do portal da UE devem ser armazenados na base de dados da UE.
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¢ticos da investigacdo clinica, cabe as Comissdes de
Etlca especmlmente no tocante ao consentimento
do participante da pesquisa clinica®®. Deste modo,
busca-se assegurar a harmonizagao entre os proce-
dimentos do regulamento europeu e as exigéncias
¢tico-juridicas vigentes em Portugal.

Respeitadas as diferencas institucionais de cada
ordenamento, no que se refere a obteng¢ao do con-
sentimento informado do participante, as normas
nao se aprofundam no processo em si, mas salien-
tam a importancia de garantir que a participacao
seja voluntaria, sem qualquer tipo de vicio e com
a informagao clara a respeito dos riscos do estudo.

Embora nao esteja expresso na legislagao por-
tuguesa a respeito da necessidade de um prazo de
reflexdo para a pessoa decidir acerca da sua par-
ticipagdo no ensaio clinico, o Regulamento (UE)
n.° 536/2014, diretamente aplicavel em Portugal,
descreve em seu artigo 29 que:

1. O consentimento esclarecido deve ser reduzido a escrito e ser

datado e assinado pela pessoa que realiza a entrevista a que se

rg%re on.°2,alinea c), e pelo sujeito do ensaio ou, caso este ndo
possa dar o consentimento esclarecido, pelo seu representante
legalmente autorizado depois de ter sido devidamente informa-
do em conformidade com o n.° 2. Quando o sujeito do ensaio
ndo puder escrever, o consentimento pode ser dado e registado
através de meios alternativos adequados na presenga de, no mi-
nimo, uma testemunha imparcial. Nesse caso, a testemunha deve
assinar e datar o documento que contém o consentimento escla-
recido. O sujeito do ensaio ou, caso este ndo possa dar o consen-
timento esclarecido, o seu representante legalmente autorizado
devem receber uma copia do documento (ou do registo) pelo qual

_foi dado o consentimento esclarecido. O consentimento esclareci-

do deve ser documentado. Deve ser concedido tempo ade-

quado ao sujeito do ensaio ou ao seu representante
legalmente autorizado para ponderar a sua decisdo
de participar no ensaio clinico. (grifou-se)

# Regulamento (UE) n.° 536/2014 - Artigo 7.° Relatério de ava-
liagio — Aspetos abrangidos pela parte I1. 1. Cada Estado-Membro em
causa avalia o pedido, para o seu préprio territério, no que se refere aos
seguintes aspetos: a) Conformidade com os requisitos em matéria de
consentimento esclarecido estabelecidos no capitulo V;
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Conforme se observa no trecho em negrito do
dispositivo legal supracitado, ha mengao expressa no
regulamento europeu sobre a necessidade de existir
um tempo de reflexao ao participante para que este
possa pensar sobre as vantagens e desvantagens do
ensaio clinico e decidir de forma consciente. Numa
interpretagao literal do trecho mencionado, ao que
tudo indica, o consentimento ndo podera ocorrer
imediatamente apos a entrevista com o investigador.
Parece que a norma indica etapas a serem cumpri-
das. Talvez nao com essa pretensao, mas trazendo
certa luz ao assunto, Joao Vaz Rodrigues destaca que
o consentimento possui trés etapas: informar, con-
firmar o esclarecimento e obter o consentimento®”.

O texto apontado também versa sobre a neces-
sidade do uso da ponderagao para a tomada de deci-
530, o que revela uma forma diferenciada de cuidado
e cautela do procedimento para obtengao do con-
sentimento do potencial participante do estudo.

No Brasil, apesar nao haver lei expressa sobre o
assunto, o Conselho Nacional de Satde (CNS), um
dos responsaveis por regular questoes relativas a sat-
de, editou a Resolugao n.” 510/2016, a qual traz um
texto semelhante ao do regulamento europeu:

Art. 5.°. O processo de comunicagdo do consentimento e do as-

sentimento livre e esclarecido pode ser realizado por meio de

sua expressdo oral, escrita, lingua de sinais ou de outrasformas
que se mostrem adequadas, devendo ser consideradas as carac-
teristicas individuais, sociais, economicas e culturais da pessoa

ou grupo de pessoas participante da pesquisa e as abordagens
metodoldgicas aplicadas.

§2°. No processo de comunicag¢do do consentimento e do as-
sentimento livre e esclarecido, o participante deverd ter a
oportunidade de esclarecer suas duvidas, bem como
dispor do tempo que lhe for adequado para a tomada
de uma decisdo auténoma. (grifou-se)

# RODRIGUES, Jodo Vaz, O Consentimento Informado para o Acto
Meédico no Ordenamento Juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Ma-
nifestacio da Vontade do Paciente), Publica¢cdes do Centro de Direito
Biomédico, 3, Coimbra, Coimbra Editora, 2001, p. 23/24.
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Em ambas as normas, o termo “tempo adequa-
do” denota um conceito juridico indeterminado,
pelo que o seu conteudo devera preenchido pelo
respectivo ordenamento de acordo com as cir-
cunstancias concretas do caso. Por exemplo, pode
se concluir que o tempo adequado sobre decidir a
respeito da participagdo em um ensaio clinico com
risco minimo ¢ diferente do tempo necessario para
decidir sobre um estudo complexo com riscos sig-
nificativos. Nessa mesma linha, se o participante da
pesquisa for vulneravel, pode se entender que este
tempo de reflexao devera ser maior.

No final das contas, o prazo de reflexdo pare-
ce traduzir um standard de conduta que deve ser
observado nos ensaios clinicos com o intuito de
garantir que o consentimento do participante seja
devidamente respeitado.

Nessa linha de pensamento, deve ser lembrado
que o ordenamento juridico portugués consagrou
o critério do paciente concreto®” a fim de reco-
nhecer a efetiva obteng¢ao do consentimento, o que
significa dizer que ¢ necessario avaliar as condigoes
subjetivas especificas de cada paciente para que
o ato de obtencao do consentimento seja valido.
Nessa perspectiva, no ambito das pesquisas clini-
cas, certamente este critério deve ser ainda mais
contemplado, observando-se, de forma individua-
lizada e especifica, com foco na compreensao do
participante de acordo com o seu nivel social, in-
telectual e cultural, com o objetivo de alcangar o
entendimento apropriado acerca do contetido da
informagao prestada. Para tanto, certamente deve-
ra ser concedido o tempo suficiente ao individuo
para ponderar a sua decisao de participar ou nao do
ensaio clinico.

% PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na
relacao médico-paciente. Estudo de direito civil. Coimbra: Ed. Coimbra,
2004, p. 277.
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Outro ponto de extrema importancia que rati-
fica a relevancia do uso do tempo de reflexao para
obtencio do consentimento informado se relaciona
com a remuneragao do participante da pesquisa cli-
nica. Antes de tratar desse assunto, cabe abrir um
paréntese para mencionar que, numa sucinta anali-
se, enquanto o Brasil ocupa a 84" posi¢do mundial
no IDH (Indice de Desenvolvimento Humano),
Portugal ocupa a 40* posi¢ao”", o que demonstra,
até certo ponto, a diferenca social e econémica
existente entre os pal'ses.

No Brasil, ¢ permitido o pagamento para a par-
ticipagao de individuos saudaveis em ensaios clinicos
de fase I ou de bioequivaléncia, desde que observados
alguns requisitos previstos na lei®”. Nessa direcdo,
em Portugal, o Regulamento (UE) n.® 536/2014
estabelece que nao podem ser oferecidos incentivos
financeiros que possam constituir indugao indevida a
participagao, admitindo apenas o reembolso de des-
pesas e a compensagao por perdas economicas dire-
tamente decorrentes da pesquisa.

Com efeito, verifica-se que o modelo europeu
adota uma postura precaucional mais rigida, privi-
legiando a protegao da autonomia do participante
ao evitar qualquer influéncia financeira que possa
comprometer o consentimento livre e esclarecido.

Nesse sentido, parece adequada a critica da
doutrina brasileira a respeito do tema ao citar que

' Disponivelemhttps://news.un.org/pt/story/2025/05/1848086.
Acesso realizado em 18/11/2025.

2 Tei n° 14.874/2024. Art. 20.°. E vedada a remuneracio do
participante ou a concessio de qualquer tipo de vantagem por sua par-
ticipacdo em pesquisa. (...) §2° Excetua-se do caput deste artigo a par-
ticipagao de individuos saudaveis em ensaios clinicos de fase I ou de
bioequivaléncia, observadas as seguintes condi¢oes: I - o participante
integrar cadastro nacional de voluntarios em estudos de bioequivaléncia
e de fase I, na forma de regulamento; II - o participante nio integrar,
simultaneamente, mais de uma pesquisa; 111 - em caso de pesquisa para
avaliagdao da dose maxima tolerada ou para avaliagao da biodisponibili-
dade e da bioequivaléncia, o participante da pesquisa observar o prazo
minimo de 6 (seis) meses da data de encerramento da participagio na
pesquisa antes de ser incluido em novo ensaio clinico.
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“como pais de renda media, que ainda nao con-
seguiu debelar a pobreza de parte da populagao,
maior deve ser o cuidado com a prote¢ao dos di-
reitos humanos de integrantes de grupos mais vul-
neraveis, provaveis participantes de pesquisas nao
gratuitas®?.”

Por oportuno, percebe-se a prudéncia do Re-
gulamento (UE) n.” 536/2014 ao tratar da obten-
¢ao do consentimento das populagdes vulneraveis
ao dispor que:

(31) A fim de garantir que o consentimento esclarecido é dado

livremente, o investigador deverd ter em conta todas as cir-

cunstdncias relevantes que possam influenciar a decisao de um
potencial sujeito do ensaio de participar num ensaio clinico,
nomeadamente se o potencia] sujeito do ensaio pertence a um
grupo desfavorecido do ponto de vista econémico ou social ou
se se encontra numa situagdo de dependéncia institucional ou
hierdrquica que possa influenciar indevidamente a sua decisdo.

Assim, considerando a diferenca social e econd-
mica entre o Brasil e Portugal, bem como a possibi-
lidade de remuneragao do participante da pesquisa
clinica no territorio brasileiro, parece razoavel es-
tabelecer um prazo de reflexao para este individuo
decidir sobre a sua participagao no ensaio clinico.

4. A importancia do tempo para de-
cidir: entre a formalidade e a
efetividade

4.1. O risco do consentimento meramente

formal

Quanto a forma, tanto a lei brasileira quanto a
portuguesa possuem a exigéncia da forma escrita
para a prestagao do consentimento do participan-
te do ensaio clinico. Do mesmo modo, ambas as
normas versam sobre o direito de o participante

¥ BARBOZA, Heloisa Helena. ALBUQUERQUE, Aline. Re-
muneracdo dos participantes de pesquisas clinicas: consideracées a luz
da Constituigao. Rev. bioét. (Impr.). 2016; 24 (1): 29-36.
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revogar livremente o consentimento prestado(”).

No entanto, o ato de obtencdo do consenti-
mento do participante nao pode se transformar
num processo meramente burocratico, pelo con-
trario, o dialogo entre as partes deve ser intenso de
tal forma que promova o esclarecimento profundo
nao apenas acerca dos riscos da investigagao, mas
também quanto aos seus objetivos, a metodologia,
aos potenciais beneficios, a duragao, aos desconfor-
tos previsiveis, a prote¢ao dos dados pessoais, den-
tre outras questdes, possibilitando o livre exercicio
da autodeterminagao do participante.

No ordenamento juridico brasileiro, a ju-
risprudéncia ¢ pacifica no sentido de que
o consentimento do paciente ndo pode ser gene-
rico (blanket consent), necessitando ser claramente
individualizado®. De igual modo, demonstrando
a preocupagao com o formalismo burocratico do
consentimento, a doutrina portuguesa versa que:

deve dar-se um “consentimento informado ad hoc”, isto ¢, que

deve ser adequado a realidade precisa em cada caso e em cada
momento. Nao devemos estar perante uma espécie de “contratos
de adesao”, tao em voga, em muitos dos nossos hospitais. A itzfor-
magdo “protocolizada” deve reservar um lugar para as circuns-
tdncias do paciente em cada caso, na medida em que se afastem
significativamente das caracteristicas gerais da patologia em

causa. Deve ver-se a “mdo do médico”, anotando as particulari-

dades do caso concreto, os riscos especiais para aquele paciente,

os exames diagnosticos realizados, etc®,

* Brasil. Lei n.° 14.874/2024. Art. 18.°. (...) §7° O participante
da pesquisa ou seu representante legal poderd retirar seu consentimento
a qualquer tempo, independentemente de justificativa, sem que sobre
cle recaia qualquer 6nus ou prejuizo. Portugal. Lei n.® 21/2014. Art.
6.°. 4 - O participante ou o seu representante pode revogar, a todo o
tempo, o consentimento informado, sem incorrer em qualquer forma
de responsabilidade.

» REsp 1540580/DF, Rel. p/ Acérdio Ministro Luis Felipe Sa-
lomao, Quarta Turma, julgado em 02/08/2018, DJe 04/09/2018.

* PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na
relacao médico-paciente. Estudo de direito civil. Coimbra: Ed. Coimbra,

2004, p. 334.
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Portanto, o consentimento meramente formal
caminha em posigao contraria aos preceitos dos
ordenamentos juridicos do Brasil e de Portugal,
sendo certo que a utilizagdo de um prazo de refle-
xa0 para obten¢ao do consentimento pode ser um
poderoso instrumento de combate a concordancia
meramente formal, fortalecendo a importancia
do cumprimento do dever de informagao e pro-
movendo a tutela da autonomia do participante da
pesquisa.

4.2. O prazo de reflexdo como requisito de
validade do consentimento informado

Em que pese as discussoes relativas a nature-
za juridica do consentimento no Brasil®” e em
Portugal®, pode se concluir que a declaragao de
vontade do participante produz efeitos juridicos,
caracterizando um negocio juridico unilateral. No
que diz respeito a validade do negocio juridico em
sede de pesquisas clinicas, o participante da pesqui-
sa deve ser: i) uma pessoa capaz de consentir; ii) a
informacao prestada deve ser suficiente; e iii) nao
pode haver vicio na declaragdo de vontade®?.

Nessa diregao, ao tratar do negocio juridico,
a doutrina brasileira salienta que “a declaragao de
vontade, tomada primeiramente como um todo,
devera ser: a) resultante de um processo volitivo;

7 No Brasil, o entendimento é de que o consentimento se trata
de um ato juridico unilateral. (REIS, Clayton. VAZ, Wanderson Lago.
Consentimento informado na relagio médico-paciente. Revista Juridica
Cesumar, v. 7, n. 1, p. 489-514, jul./dez. 2007, p. 493)

% Em Portugal, a doutrina majoritiria entende que o consenti-

mento ¢ um ato juridico em sentido estrito. (OLIVEIRA, Guilherme
de. “Pritica médica, informacio e consentimento”, in Coimbra Médica,
14, 1993, p. 168). Parecendo seguir nessa mesma linha de compreen-
sao, André Gongalo Dias PEREIRA entende que nos ensaios clinicos
haveria um consentimento tolerante, haja vista a livre possibilidade de
revogagao, o que nao configuraria um negocio juridico. (PEREIRA,
André Gongalo Dias. O consentimento informado na relagio médico-paciente.
Op. cit., p. 73/74)

¥ Idem, p. 72.
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b) querida com plena consciéncia da realidade; c) es-
colhida com liberdade; d) deliberada sem ma-fe®?.”

Em se tratando de ensaios clinicos, o Regula-
mento (UE) n.” 536/2014 ressalta a relevancia do
dever de informagao ao dispor sobre as condigoes
minimas de prote¢ao dos participantes, mencio-
nando que a tutela do participante ocorrera so-
mente se:

Art. 29.(...) 2. As informagdes fornecidas ao titular dos dados
ou, caso este ndo possa dar o seu consentimento informado, ao
seu representante legalmente designado para efeitos de obtengdo
do seu consentimento izzformado, deverdo:

(a) Permitir que o titular dos dados ou seu representante le-
galmente designado compreenda:(i) a natureza, os objetivos, os
beneficios, as implicagdes, os riscos e os inconvenientes do ensaio
clinico; (ii) os direitos e garantias do sujeito relativamente a sua
protegdo, em particular o seu direito de recusar a participagdo e
o direito de se retirar do ensaio clinico a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo dai resultante e sem ter de apresentar qual-
quer justificagdo; (iii) as condigdes sob as quais o ensaio clinico
serd conduzido, incluindo a duragdo prevista da participacdo
do sujeito no ensaio clinico; e (iv) as possiveis alternativas de
tratamento, incluindo as medidas de acompanhamento caso a

participagdo do individuo no ensaio clinico seja interrompida;

b) Deve ser abrangente, conciso, claro, relevante e compreensivel

para uma pessoa leiga; (...)

No mesmo sentido, a legislagao brasileira sa-
lienta a importancia do dever de informagao ao
relatar que o pesquisador devera informar de for-
ma completa os aspectos relevantes da pesquisa ao
participante (art. 18.°, §4° da Lei 14.874/2024),
assim como ressalta a obrigatoriedade de atualiza-
cao do termo de consentimento sempre que surgir
uma nova informagao relevante que seja capaz de
alterar a decisao do participante (art. 18.°, §2° da
Lein.® 14.874/2024).

Em suma, conclui-se que, em ambos os orde-
namentos juridicos, a insuficiéncia da informagao

40

AZEVEDO, Anténio Junqueira de. Negdcio Juridico: existéncia,
validade e eficicia. 4* Ed. Sao Paulo: Saraiva: 2014, p. 43.
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prestada ao participante da pesquisa podera con-
figurar um vicio de nulidade do negocio juridico.

Acerca do assunto, de acordo com o Codigo
Civil Brasileiro:

Art. 171. Alem dos casos expressamente decla-
rados na lei, ¢ anulavel o negocio juridico:

I - por incapacidade relativa do agente;

II - por vicio resultante de erro, dolo, coagdo, estado de perigo,
lesdo ou fraude contra credores.

Sobre o vicio de consentimento, dentre outras
normas, o Codigo Civil Portugués versa que:

Artigo 247.° (Erro na declaragdo). Quando, em virtude de erro,
a vontade declarada nao corresponda a vontade real do autor, a
declaragdo negocial é anuldvel, desde que o declaratario conhe-
cesse ou ndo devesse ignorar a essencialidade, para o declarante,
do elemento sobre que incidiu o erro.

Artigo 253° (Dolo) 1. Entende-se por dolo qualquer sugestao ou
artificio que alguém empregue com a inten¢do ou consciéncia
de induzir ou manter em erro o autor da declaragdo, bem como
a dissimulacao, pelo declaratdrio ou terceiro, do erro do decla-
rante. 2. Nao constituem dolo ilicito as sugestdes ou artificios
usuais, considerados legitimos segundo as concepgoes dominan-
tes no comércio juridico, nem a dissimulagdo do erro, quando
nenhum dever de elucidar o declarante resulte da lei, de estipu-
lagao negocial ou daquelas concepgaes.

Artigo 255.° (Coac¢do moral) 1. Diz-se feita sob coac¢do moral
a declaragao negocial determinada pelo receio de um mal de
que o declarante foi ilicitamente ameagado com o fim de obter
dele a declaracdo. 2. A ameaga tanto pode respeitar a pessoa
como a honra ou fazenda do declarante ou de terceiro. 3. Nao
constitui coac¢do a ameaga do exercicio normal de um direito
nem o simples temor reverencial.

Sintetizando a reflexao sobre o tema, a doutri-
. ~ 14 /- . ({3
na portuguesa ensina que nao ha davida que “a falta
de informagdo ¢ algo que contagia o consentimento ab
initio e na sua estrutura interna, pe]o que estamos peran-
te uma situagdo de invalidade*".”

" PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na
relacao médico-paciente. Estudo de direito civil. Coimbra: Ed. Coimbra,
2004, p. 103.
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Assim, guardadas as peculiaridades de cada or-
denamento juridico, se verifica a semelhanga entre
os institutos relacionados a invalidade do negocio
juridico, notadamente em decorréncia do erro ou
dolo™” causados pela insuficiéncia da informagao
prestada ao participante da pesquisa. Para exem-
plificar, pode-se pensar num caso sobre um ensaio
clinico acerca de um novo medicamento experi-
mental para controle da pressao arterial, no qual
o pesquisador explica verbalmente ao participante
que os riscos da pesquisa sao minimos. No entanto,
de forma apressada, o participante nao interpre-
ta risco minimo como aquele de baixa frequéncia,
mas como se fosse aquele capaz de produzir somen-
te eventos adversos leves. Percebe-se, claramente,
a existéncia de uma compreensao errada sobre uma
condigao essencial do negocio juridico firmado en-
tre as partes, pois o evento adverso poderia ser
grave, apesar da baixa probabilidade da ocorréncia.
Nessa hipotese, de acordo com o Codigo Civil Bra-
sileiro, estar-se-ia diante de um erro substancial*®:

Art. 139.°. O erro ¢é substancial quando:

I - interessa a natureza do negécio, ao objeto principal da de-

claragao, ou a alguma das qualidades a ele essenciais;

A fim de analisar se a auséncia do prazo de re-
flexao para obtengao do consentimento pode vio-
lar o dever de informagao e gerar a nulidade do
negocio juridico, a titulo meramente exemplifica-

# Conforme a doutrina brasileira, “no dolo ha um “erro provoca-
do intencionalmente”, a0 passo que o etro, considerado vicio do consen-
timento, detiva de um equivoco da prépria vitima, sendo espontianeo.”
(TEPEDINO, Gustavo. BARBOZA, Heloisa Helena. BODIN DE MO-
RAES, Maria Celina. Cddigo Civil Interpretado conforme a Constitnigio Federal
da Repiiblica. Vol. 1, 3* Ed., Sio Paulo: Ed. Renovar, 2014, p. 282.)

¥ A doutrina brasileira versa que “para ser considerado como

defeito viciador da vontade, o erro ha de constituir uma opinido errada
sobre condicOes essenciais determinantes da manifestagiao de vontade,
cujas consequéncias nao sao realmente queridas pelo agente”. (PEREI-
RA, Caio Mario da Silva. Instituicies de Direito Civil. Vol. 1, 20. ed., Rio de
Janeiro, Forense, 2004, vol. I, p 520).
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tivo, cabe citar um estudo cientifico ocorrido no
ano de 2021 sobre os motivos de desisténcia em
ensaios clinicos sobre o diabetes tipo 2%9. No estu-
do, foram avaliados 1.368 artigos, compreenden-
do 640.780 participantes. Destes participantes,
143.794 desistiram do ensaio (22,44%), sendo que
91.669 informaram o motivo da desisténcia. O mo-
tivo de maior relevancia foram os eventos adversos
(24,04%). Numa primeira analise, a quantidade de
desisténcias denota certa preocupagao quanto ao
processo de recrutamento dos participantes, mas
também desperta a aten¢do em relagao a qualidade
da transmissao da informagao passada no ato da en-
trevista. No mais, a quantidade de eventos adversos
que causou a desisténcia dos participantes reforga a
preocupagao apontada.
De modo geral, o estudo acima corrobora
o fato de que o risco de ocorréncia de eventos ad-
versos em ensaios clinicos ¢ real e trata-se de uma
possibilidade intrinseca ao processo de pesquisa.
Nessa linha, cabe lembrar, em primeiro lugar, que
a pesquisa clinica deve ser conduzida de maneira
a exaltar o principio da beneficéncia, evitando-se
qualquer maleficio ao participante®:
O balanceamento da relagdo risco-beneficio deve sempre orien-
tar-se pelo caminho do respeito e protecdo dos direitos e interes-
ses individuais dos participantes do ensaio clinico, por forma a
que o estudo beneficie estes primariamente. Os beneficios devem

prevalecer aos riscos, do mesmo modo que o bem-estar do parti-
cipante deve prevalecer ao anseio por avangos biocientﬁcos(%ﬁ

*# MOHSENI S, Tabatabaci-Malazy O, Peimani M, Ejtahed HS,
Khodaeian M, Nazeri E, Nouhi Z, Khodamoradi K, Aboeerad M, Larijani
B. Withdrawal reasons of randomized controlled trials on type 2 diabetes:
a systematic review. Daru. 2021 Jun;29(1):39-50. doi: 10.1007/s40199-020-
00380-7. Epub 2021 Jan 2. PMID: 33389690; PMCID: PMC8149490.

* Os principios bioéticos da beneficéncia, ndo maleficéncia, au-

tonomia, e justica orientam a pesquisa com seres humanos. (Sobre o
tema, ver: BEAUCHAMP, T. L.; CHILDRESS, J. F. Principles of biomedi-
cal ethics. 8. ed. New York: Oxford University Press, 2019.)

% PEREIRA, André Gongalo Dias. O Direito na Investigacio Clini-
ca. Centro de Direito Biomédico, Coimbra, 2021, p. 9.
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Nesse mesmo sentido, deve ser lembrado que
a Declaragao de Helsinquia versa que “embora o
objetivo primario da investigacao médica seja gerar
novo conhecimento, essa finalidade nunca preva-
lece sobre os direitos e interesses individuais dos
participantes na investiga¢ao.”

Ademais, cabe recordar que o progresso cien-
tifico advindo dos ensaios clinicos ¢ fundamental
para o avango da prevengao e do tratamento de
doengas, sendo certo que a liberdade cientifica
possui um limite imposto pelas Constituigoes Bra-
sileira e Portuguesa, principalmente o respeito a
integridade psiquica e fisica, bens juridicos tutela-
dos por ambos os sistemas juridicos.

Assim sendo, a interpretagao da norma a res-
peito do tempo adequado para a tomada de decisao
deve perseguir, de forma sistematica e teleologica,
a promogao da tutela do participante da pesquisa,
observando a maneira mais segura para conseguir o
resultado almejado.

As normas citadas neste trabalho (art. 29.°
do Regulamento (UE) n.” 536/2014 ¢ art. 5.° da
Resolugao CNS n.° 510/2016) evidenciam a exis-
téncia da previsio de um periodo de reflexao para
a validade do consentimento do participante da
pesquisa. Nesse rumo, percebe-se que este tempo
de reflexdo se trata de um requisito essencial do
negocio juridico. Ou seja, para este ato ser vali-
do ¢ indispensavel que haja um tempo adequado
para a tomada de decisao. Contudo, dificilmente ¢
possivel aferir, de forma objetiva, se o tempo ade-
quado para a tomada de decisao foi devidamente
cumprido. No final das contas, a analise subjetiva
— e muitas vezes de forma breve — do investigador
conduzira a validagao do consentimento do partici-
pante da pesquisa.

Numa interpretacao logica, parece que o
tempo de reflexdo pode auxiliar na compreensao

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

da informagao, pode produzir melhores questio-
namentos por parte do participante a respeito do
ensaio, pode aliviar eventual pressao, pode robus-
tecer o debate sobre os riscos do estudo, enfim, a
reflexdo tem o potencial de impulsionar, de modo
quase perfeito, a autodeterminagao do participante.

Nesse sentido, o estabelecimento da concessao
de um “tempo adequado” de reflexao para tomada
de decisao estipulados na norma portuguesa (Re-
gulamento (UE) n.” 536/2014) e na norma bra-
sileira (Resolugao CNS n.° 510/2016) se trata de
um parametro hermenéutico valioso para tutela do
participante da pesquisa.

Todavia, o texto de ambas as normas denota
uma clausula aberta, dificultando a sua aplicagao e
fiscalizagao. Uma clausula com um prazo especifico
certamente conferiria maior precisao normativa,
seguranca juridica e previsibilidade na aplicacao da
regra. Portanto, considerando a relevancia do con-
sentimento do participante da pesquisa com seres
humanos, parece que estabelecer um prazo de re-
flexao no processo para obtengao do consentimen-
to ¢ o caminho mais apropriado para a preservagao
da dignidade da pessoa humana.

4.3 Os prazos de reflexdo para tratar de di-
reitos existenciais

A decisio de participar de um ensaio clini-
co constitui um direito de natureza existencial,
marcado por elevada complexidade e com reper-
cussoes significativas na vida e na integridade do
participante.

Partindo dessa analise, a titulo exemplificativo,
importa mencionar que a lei brasileira que trata do
planejamento familiar (Lei n.” 9.263/96, alterada
pela Lei n.? 14.443/2022) estabelece um prazo de
60 (sessenta) dias entre a declaracao de vontade e
a realizagdo da cirurgia de esterilizacao voluntaria
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(vasectomia ou laqueadura tubaria) para que a pes-
soa possa refletir adequadamente acerca da tomada
de decisao.

Art. 10.°. Somente ¢ permitida a esterilizacdo voluntdria nas

seguintes situagbes: - em homens e mulheres com capacidade

civil plena e maiores de 21 (vinte e um) anos de idade ou,

pelo menos, com 2 (dois) filhos vivos, desde que observado o

prazo minimo de 60 (sessenta) dias entre a manifestacdo da

vontade e o ato cirurgico, periodo no qual sera propiciado a

pessoa interessada acesso a servigo de regulacao dafecundidade,

inclusive aconselhamento por equipe multidisciplinar, com
vistas a desencorajar a esterilizacdo precoce;

Nao obstante a critica a respeito do prazo de
reflexdo estipulado na norma citada®”, ¢ certo que
uma decisdo a respeito do planejamento reprodu-
tivo precisa ser tomada mediante uma profunda
reflexdo, garantindo uma decisao madura e ponde-
rada, de modo que a pessoa possa pensar sobre as
consequéncias permanentes do procedimento. Ao
que tudo indica, somente assim o consentimento a
respeito do planejamento familiar podera ser con-
siderado plenamente livre e esclarecido.

Por outro angulo, em Portugal, a Lei n.°
16/2007 trata da exclusao da ilicitude nos casos
de interrupgao voluntaria da gravidez, em deter-
minados casos™, destacando que deve haver um
prazo de reflexdo de 3 (trés) dias entre a consulta

4 Sobre o tema, ha uma Acio Direta de Inconstitucionalidade
em curso, a qual critica o critério etdrio estipulado no artigo 10, I da
referida lei. (STE, ADI 5911, Relator: Min. Nunes Marques)

¥ “Art. 142.°. 1 - Nio ¢ punivel a interrupgio da gravidez efec-

tuada por médico, ou sob a sua direc¢io, em estabelecimento de saude
oficial ou oficialmente reconhecido e com o consentimento da mulher
gravida, quando: a) ...; b) ..; ¢) Houver seguros motivos para prever
que o nascituro vira a sofrer, de forma incuravel, de grave doenca ou
malformagio congénita, e for realizada nas primeiras 24 semanas de
gravidez, excepcionando-se as situacoes de fetos invidveis, caso em que
a interrup¢ao poderd ser praticada a todo o tempo; d) ...; €) For realiza-
da, por opgio da mulher, nas primeiras 10 semanas de gravidez. 2 - A
verificagdo das circunstincias que tornam nio punivel a interrup¢ao da
gravidez é certificada em atestado médico, escrito e assinado antes da
interven¢io por médico diferente daquele por quem, ou sob cuja di-
rec¢ao, a interrupcao ¢ realizada, sem prejuizo do disposto no niimero
seguinte. 3 - Na situacdo prevista na alinea ¢) do n.° 1, a certificagdo
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de aconselhamento da paciente e a realizagao da in-
terrupgao voluntaria da gravidez:

4 - O consentimento ¢ prestado:

a) Nos casos referidos nas alineas a) a d) don.” 1, em documen-
to assinado pela mulher gravida ou a seu rogo e, sempre que
possivel, com a antecedéncia minima de trés dias relativamente
a data da intervengdo;

b) No caso referido na alinea e) do n.” 1, em documento assina-
do pela mulher gravida ou a seu rogo, o qual deve ser entregue
no estabelecimento de saude até ao momento da intervengdo e
sempre apos um periodo de reflexdo ndo inferior a trés dias a
contar da data da realizagao da primeira consulta destinada a
facultar a mulher grdvida o acesso a informagdo relevante para
a formagdo da sua decisdo livre, consciente e responsdvel.
Com efeito, se constata que ambos os ordena-
mentos juridicos possuem hipoteses de estabele-
cimento de prazos de reflexao para situagoes ju-
ridicas existenciais, especialmente relacionados a
tutela da autodeterminagao da pessoa humana.
Desta forma, na devida propor¢ao, parece pos-
sivel aplicar, por analogia, um prazo de reflexao
em relagdo ao consentimento do participante de
um ensaio clinico®. Em primeiro lugar, ao parti-
cipar de um ensaio clinico, o participante coloca o
proprio corpo numa situagdo de potencial vulnera-
bilidade®”, o que parece mais grave que decidir so-
bre uma esterilizagao voluntaria. Sera que decidir

referida no nimero anterior circunscreve-se a comprovacao de que a
gravidez nio excede as 10 semanas.”

4 Na doutrina brasileira, cabe citar o ensinamento de Miguel

Reale sobre a analogia: “Nio se esquecam, alids, que ¢ muito frequente
em Direito o recurso a analogia. O processo analégico ¢, no fundo,
um raciocinio baseado em razoes televantes de similitude. Quando
encontramos uma forma de conduta nao disciplinada especificamente
por normas ou regras que lhe sejam proéprias, consideramos razoavel
subordind-la aos preceitos que regem relagoes semelhantes, mas cuja
similitude coincida em pontos essenciais.” (REALE, Miguel. Li¢oes
preliminares do direito. 25* Ed., Sao Paulo: Saraiva, 2001, p. 79.)

%O termo vulnerabilidade ¢ usado aqui para definir o estado de
fragilidade que se encontra o participante da pesquisa clinica. No Brasil,
de acordo com a Resolugio CNS n.° 466/2012, “toda pesquisa com
seres humanos envolve risco em tipos e gradagoes variados.”
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sobre a possibilidade de ter ou nao filhos merece
uma reflexdo maior do que aquela relacionada a
colocagao da propria integridade fisica e psiquica
em risco? Em segundo lugar, em rela¢ao ao prazo
de reflexdo estipulado pela lei portuguesa para a
obtengao do consentimento da mulher gravida para
interromper uma gravidez, por op¢ao da mulher,
nas primeiras 10 semanas de gravidez, seria razoa-
vel entender que a relevancia da decisao de evitar o
nascimento de um filho ¢ superior a decisao sobre
participar de uma pesquisa clinica que pode causar
efeitos adversos graves?

E verdade que a participa¢ao de um ensaio cli-
nico pode ser considerada um ato altruista, pois
contribui para o desenvolvimento de novos trata-
mentos, vacinas e diagnosticos que podem benefi-
ciar toda a sociedade. No entanto, ¢ fato que este
ato tambeém pode nao ser considerado altruista,
pois muitos voluntarios participam motivados por
beneficios pessoais (como exemplo: acesso a novas
terapias ou compensagoes financeiras) sem que a
intengao principal seja ajudar terceiros.

De qualquer modo, considerando os bens juri-
dicos envolvidos na relagao juridica existente nos
ensaios clinicos — vida, integridade fisica e psiquica
—, 0s quais sao amparados pelo principio da dig-
nidade da pessoa humana, pilar dos ordenamentos
juridicos brasileiro e portugués, parece que estipu-
lar um prazo de reflexao seja o procedimento mais
sensato e prudente a fim de evitar que a tomada de
decisao do participante da pesquisa seja realizada
de forma precipitada.
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4.4. Recomendagdes para aprimoramento
normativo e ético nos ordenamentos juridi-
cos brasileiro e portuguéS

No Brasil, a Resolugio do Conselho Nacional
de Satide (CNS) n.? 510/2016°" classifica o grau
do risco dos ensaios clinicos da seguinte forma:

Art. 21.°. O risco previsto no protocolo serd graduado nos niveis

minimo, baixo, moderado ou elevado, considerando sua magni-

tude em fun;ﬁo de caracteristicas e circunstancias do projeto,

conforme definicdo de Resolugdo especifica sobre tipificacdo e

gradagao de risco e sobre tramitacdo dos protocolos.

Em Portugal, nao ha uma norma expressa so-
bre a classificagao do risco dos ensaios clinicos, mas
o Regulamento (UE) n.” 536/2014 versa sobre re-
quisitos para a condu¢io de ensaios clinicos com
base no risco, criando a categoria de ensaios clini-
cos de minima intervencao®”, o que traduz uma
diferenciacao entre risco alto e baixo.

Assim sendo, primeiramente, como demons-
trado, observa-se que a aplicagdo de uma norma
estabelecendo um prazo de reflexao para uma si-
tuagao juridica existencial ¢ compativel com os sis-

51 Disponivel em https://www.gov.br/conselho-nacional-de-
-saude/pt-br/atos-normativos/resolucoes/2016/resolucao-no-510.
pdf/view. Acesso realizado em 01/12/2025.

2“1, Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as defi-

ni¢oes de «medicamento», «medicamento radiofarmacéuticon, «reagao
adversay, «reacdo adversa graver, «acondicionamento primario» e «em-
balagem externa» constantes respetivamente do artigo 1.°, n.”* 2, 6, 11,
12, 23 ¢ 24, da Diretiva 2001/83/CE. 2. Para efeitos do presente regu-
lamento, sio igualmente aplicaveis as seguintes defini¢cSes: 3) «Ensaio
clinico com minima intervencao»: um ensaio clinico que satisfaz todas
as condi¢bes seguintes: 2) Os medicamentos experimentais, com exce-
cdo dos placebos, estdo autorizados; b) De acordo com o protocolo
do ensaio clinico, i) os medicamentos experimentais sdo utilizados em
conformidade com os termos da autorizacio de introducio no merca-
do, ou ii) a utilizacio dos medicamentos experimentais é comprovada
e sustentada por provas cientificas publicadas em matéria de seguranca
e eficacia desses medicamentos experimentais em qualquer dos Es-
tados-Membros em causa; e ¢) Os procedimentos de diagnéstico ou
de monitorizacio complementares nao representam mais do que um
risco ou sobrecarga adicionais minimos para a seguranca dos sujeitos
do ensaio em comparagio com a pritica clinica normal em qualquer
Estado-Membro em causa;”
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temas juridicos brasileiro e portugués. Outrossim,
parece necessario definir um prazo de reflexao
na hipotese em comento em virtude do interesse
existencial envolvido, de modo a garantir o efetivo
respeito a autonomia do participante da pesquisa
clinica. Nessa linha, passa-se a analisar o prazo mais
adequado a permitir a reflexdo e a consequente
decisao do participante do ensaio clinico. Sobre o
assunto, cabe expor sobre a aplicagao do principio
da razoabilidade trazendo as palavras do jurista bra-
sileiro Humberto Avila:
Relativamente da razoabilidade, dentre tantas acepgoes, trés se
destacam. Primeiro, a razoabilidade ¢ utilizada como diretriz
que exige a relacdo das normas gerais com as individualidades
do caso concreto, quer mostrando sob qual perspectiva a nor-
ma deve ser aplicada, quer indicando em quais hipdteses o caso
individual, em virtude de suas especificidades, deixa de se en-
quadrar na norma geral. Segundo, a razoabilidade ¢ empregada
como diretriz que exige uma vinculacdo das normas juridicas
com o mundo ao qual elas fazem referéncia, seja reclamando
a existéncia de um suporte empirico e adequado a qualquer
ato juridico, seja demandando uma relag¢do congruente entre
a medida adotada e o fim que ela pretende atingir. Terceiro, a

razoabilidade ¢é utilizada como diretriz que exige a relacao de

equivaléncia entre duas gmndezas(g).

Nao obstante a relevancia do desenvolvimento
de novos farmacos ou tratamentos médicos perse-
guidos pela pesquisa, ¢ certo que a preservagao da
integridade fisica e psiquica do participante deve
sempre prevalecer em detrimento da busca por no-
vos conhecimentos cientificos. Nesse sentido, im-
porta anotar que o estabelecimento de um prazo
de reflexao deve considerar um periodo minimo,
sendo certo que, dependendo do caso concreto, de
acordo com a vulnerabilidade do participante, este
prazo devera ser maior.

Visando trazer um possivel caminho para re-
flexao e melhoramento da norma, com base no

% AVILA. Humberto. Teoria dos principios: da definicio @ aplicagio dos
principios juridicos. 17" Ed., Sio Paulo: Malheiros Editores, 2016, p. 195.
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principio da razoabilidade, ponderando os interes-
ses juridicos envolvidos e buscando tutelar, de uma
forma mais segura, o participante do ensaio clinico,
sem influenciar negativamente o desenvolvimento
cientifico, apresenta-se uma recomendagao para
eventual aperfeicoamento da materia.

Com efeito, para assegurar a validade do con-
sentimento para participagdo em ensaio clinico,
devera ser garantido ao potencial participante
um prazo minimo de reflexdo, contado entre o
recebimento das informagdes e a manifestacao de
vontade. O prazo minimo devera ser de 1 (um) dia
para ensaios de risco minimo e de 3 (trés) dias para
ensaios de risco superior ao minimo. Cumpre pon-
tuar que o prazo de reflexdo podera ser ampliado,
conforme as particularidades do caso concreto,
para assegurar a plena formagao do consentimento.

Como ja se viu, tanto no Brasil quanto em
Portugal ha uma diferenciagdo entre o risco bai-
x0 e alto em sede de ensaios clinicos, motivo pelo
qual este critéerio foi sugerido, de uma forma mais
simples e objetiva, na proposta acima. Igualmente,
em relagao ao prazo para ensaios de risco superior
ao minimo, foi utilizado o prazo ja estabelecido em
Portugal para a interrupgao de gravidez na situacao
mencionada, o que parece razoavel se comparado
com o prazo estipulado pela lei brasileira sobre o
planejamento familiar, o qual, se aplicado na pre-
sente hipotese, poderia dificultar o avango da cién-
cia. De outro lado, com a finalidade de possibilitar
um tempo minimo para reflexao, a proposta apre-
senta o prazo de um dia para os ensaios de baixo
risco. Ademais, considerando a possibilidade de si-
tuagoes juridicas que demandem a extensao do pe-
riodo de reflexdo em razao da sua complexidade,
foi incluida uma excegao ao prazo sugerido. Por-
tanto, considerando os criterios usados pelos dois
paises para tratar da matéria ventilada, é razoavel
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entender necessaria a fixagdo de um prazo de re-
flexao para o consentimento na pesquisa clinica,
tendo em vista a coeréncia entre esta medida e o
objetivo almejado.

Acredita-se que o estabelecimento do prazo de
reflexdo proposto promova uma tutela diferencia-
da, conferindo maior seguranga juridica e garan-
tindo, na pratica, que a dignidade e o bem-estar do
participante de um ensaio clinico ocupem um lugar
prioritario nesta relagao juridica.

5. Conclusio

O presente artigo desenvolveu, de forma bre-
ve, um estudo comparativo entre os ordenamentos
juridicos do Brasil e de Portugal visando analisar o
processo de obtengido do consentimento do partici-
pante do ensaio clinico de ambos os paises.

Nesse sentido, constatou-se a relevancia do
consentimento nos ordenamentos juridicos brasi-
leiro e portugués, sobretudo porque os ensaios cli-
nicos tratam de uma relagao predominantemente
existencial, a qual deve ser orientada pelo principio
da dignidade da pessoa humana®, base dos siste-
mas juridicos envolvidos.

Por conseguinte, verificou-se que ha previsao
normativa nos dois paises (Regulamento (UE) n.”
536/2014 e a Resolugao CNS n.” 510/2016) a
respeito da necessidade de um tempo adequado de
reflexao para obtengao do consentimento do parti-

°* “..a pessoa humana nio ¢ objecto, ¢ fim ¢ ndo meio das rela-
¢oes juridico-sociais. Nestes pressupostos radica a elevacio da digni-
dade da pessoa humana a trava mestra de sustentagao e legitimacio da
Republica e da respectiva compreensao da organizacao do poder poli-
tico. Com este sentido, a dignidade da pessoa humana ergue-se como
linha decisiva de fronteira (“valor limite”) contra totalitarismos (politi-
cos, sociais, religiosos) e contra experiéncias histéricas de aniquilagio
existencial do ser humano e negadoras da dignidade da pessoa humana
(escravatura, inquisi¢ao, nazismo, estalinismo, polpotismos, genocidios
étnicos).” (CANOTILHO, J.J. GOMES. MOREIRA, Vital. Constituigio
da Repuiblica Portuguesa Anotada, Vol. 1, Sao Paulo: Revista dos Tribunais,
2007, p. 198.)
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cipante do ensaio clinico. Em seguida, tambem foi
observado que os ordenamentos em questao consi-
deram que o vicio na informagao prestada ao par-
ticipante do ensaio pode caracterizar a nulidade do
negocio juridico.

Com efeito, tendo em vista a dificuldade de
avaliar, objetivamente, a adequagao do tempo de
reflexdo para uma tomada de decisao conscien-
te, compreendeu—se que as normas que tratam do
tema parecem nao atender plenamente a fungao
que buscam, pois a subjetividade do pesquisador e
o ambiente do local da pesquisa podem influenciar
negativamente este ato.

Apos identificar a existéncia de prazos de re-
flexao sobre direitos existenciais e a similitude da
analise dos riscos do ensaio clinico no Brasil e em
Portugal, chegou-se ao entendimento que o esta-
belecimento de um prazo de reflexao para a mani-
festagdo do consentimento tratar-se-a de um aper-
feigoamento da norma possivel e necessario para a
preservagao da autonomia do participante.
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EXPORTACAO PARALELA DE MEDICAMENTOS:
CONFLITO ENTRE A LIVRE CIRCULACAO DE MERCADORIAS E A PROTECAO DA SAUDE PUBLICA

Catarina dos Reis Barreiros

Resumo: A exportagao paralela de medicamentos cons-
titui um dos temas mais complexos da requlagdo_farmacéutica
europeia, por colocar em confronto duas dimensées fundamentais
do ordenamento juridico da Unido Europeia: a livre circulagao
de mercadorias e a protecao da saude publica. Partindo do en-
quadramento juridico do mercado interno e das especificidades
do setorfarmacéutico, este trabalho analisa de quejbrma os Es-
tados-Membros podem, legitimamente, adotar medidas restritivas
destinadas a salvaguardar o abastecimento interno. A avaliacdo
jurisprudencial do Tribunal de Justica da Unido Europeia revela
que tais restrigdes apenas sao admissiveis quando fundamentadas
em riscos reais para a saude publica e quando respeitam os princi-
pios da necessidade, adequagao e proporcionalidade. A andlise da
realidade portuguesa demonstra que, perante a intensg’ﬁcag&o das
situacbes de escassez, tém sido desenvolvidos mecanismos regula-
tdrios especificos, como sistemas de notificagdo prévia, suspensdo
de exportagbes e simplificacdo das autorizagbes de utilizagdo ex-
cecional. Conclui-se que a conciliagdo entre liberdade econémica
e protecdo da saude publica exige um equilibrio dindmico, assente
numa re(gu]ag&o preventiva, numa monitorizagdo constante do
mercado ¢ numa atuagdo transparente das autoridades compe-
tentes, de modo a assegurar a continuidade dos tratamentos e a
efetividade do direito a satide.

Abstract: The parallel export of medicines stands at the
intersection of two fundamental values of the European Union:
the free movement of goods and the protection of public health.
This tension raises legal, requlatory and ethical challenges that
have become increasingly visible in recent years, particularly
in the context of recurrent shortages affecting several Member
States. This dissertation examines how European law seeks to re-
concile freedom of economic circulation with the need to ensure
the continuous availability of essential medicines.

The analysis begins by outlining the legal foundations
of the free movement of goods and the emergence of parallel
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exports because gfprice disparities between Member States. It
then explores the role of public health as a legitimate ground
for restricting this freedom, highlighting the criteria developed
by the CJEU, namely necessity, adequacy, proportionality and
the requirement of a demonstrable public health risk. Building
on this European perspective, the dissertation examines the
Portuguese regu/ator)/framework,focusing on the mechanisms
implemented to monitor shortages, control parallel exports and
ensure timely access to medicines.

The study concludes that, while parallel exports constitute
a legitimate component of the internal market, they can exacer-
bate shortages in lower-price countries. In this context, national
authorities must strike a careful balance between respecting EU
law and safequarding public health, using proportionate and
evidence-based measures. The findings suggest the need for closer
European coordination, improved transparency in supply chains
and reinforced preventive mechanisms to ensure that the free mo-
vement of goods does not compromise access to essential therapies.

Lista de abreviaturas
AIM — Autorizacao de Introdu¢ao do Mercado

AUE — Autorizagao de Utilizagao Excecional

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Satde, I.P.

TFUE —Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
TJUE —Tribunal de Justiga da Unido Europeia

TUE —Tratado da Unido Europeia

EU — Uniao Europeia
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Introdugao

O processo de globalizagao economica, aliado
a consolidacao do mercado interno da Unido Eu-
ropeia, transformou profundamente as dinamicas
de circulacdo de bens e servicos entre os Estados-
-Membros (Comissao Europeia, 2010).

Entre os setores mais afetados por esta trans-
formagao encontra-se o da satide, no qual o me-
dicamento assume especial relevancia, tanto pela
sua dimensdo economica como pelo seu contributo
essencial para a salvaguarda da satide publica (Mos-
sialo;, Mrazek, & Walley, 2004).

E neste enquadramento que surge o fenome-
no da exportagao paralela de medicamentos, tema
que tem suscitado inimeros debates nos planos ju-
ridico, economico, ético e sanitario, uma vez que
coloca em tensao dois valores com protegao juridi-
ca no ordenamento europeu: a livre circulagio de
mercadorias e a protecio da saude publica. Se, por
um lado, a livre circula¢io de mercadorias consti-
tui um dos pilares do mercado interno, concebido
para eliminar obstaculos ao comeércio intracomu-
nitario e promover a integracao economica entre
os Estados-Membros (Unido Europeia, 2025), por
outro, a prote¢ao da saude publica representa um
valor de interesse geral que, nos termos do artigo
168.° do Tratado sobre o Funcionamento da Uniao
Europeia (TFUE), deve ser assegurado em todas as
politicas e atividades da Unido.

A exportagao paralela ocorre quando medi-
camentos sao importados de um Estado-Membro
para outro, muitas vezes visando a exploragio de
discrepancias de pregos entre mercados (Medzma-
riashvili, 2013). Este mecanismo, embora legitimo
a luz dos principios do mercado interno, levanta
diversas questdes quanto ao equilibrio entre liber-
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dade economica e salvaguarda de interesses coleti-
vos (Comissao Europeia, 2010).

Com efeito, apesar de esta pratica contribuir
para a eficiéncia economica e para a redugao de cus-
tos, a verdade ¢ que tem sido apontada como uma
das principais causas de ruturas de stock e de escas-
sez de medicamentos em alguns mercados nacionais,
que atingiram niveis sem precedentes nos anos de
2023 e 2024 (Tribunal de Contas Europeu, 2025).

O mercado farmacéutico europeu apresenta
caracteristicas unicas, uma vez que envolve bens
essenciais a vida e esta sujeito a regulagdo e a me-
canismos de fixagdo de pregos e de reembolso
muito distintos entre paises (OCDE, 2014), di-
ferencas estas que dao origem a disparidades sig-
nificativas de pregos que fomentam as praticas de
exportagao paralela (Medzmariashvili, 2013). Em
muitos casos, os diferenciais de pregos entre Es-
tados-Membros podem atingir 25-35%, criando
margens suficientemente elevadas para sustentar
fluxos comerciais consistentes entre paises de bai-
x0 prego, como Espanha, Grécia ou Italia, e paises
de prego elevado, como Alemanha, Paises Baixos
ou Reino Unido (Bjrnram, 2007). Neste contexto,
¢ imperativo avaliar o impacto da exportagao pa-
ralela sobre o sistema de satide e sobre os cidadaos
que dependem de medicamentos de qualidade e a
pregos acessiveis.

Em Portugal, esta problematica tem assumido
particular visibilidade nos Gltimos anos, principal-
mente devido a escassez de medicamentos essen-
ciais (Filipe, 2022). O INFARMED — Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude,
I.LP. tem procurado compatibilizar solugdes que
salvaguardem as obriga¢des decorrentes do direito
europeu com a necessidade de manter o abasteci-
mento estavel e constante de medicamentos em
Portugal, nomeadamente atraves de mecanismos
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de controlo da exportagao paralela, incluindo me-
canismos de notificagdo prévia e autorizagoes con-
dicionadas (INFARMED, 2024).

A escolha deste tema justifica-se ndo apenas pelo
meu percurso académico, que conjuga a formagao
em Ciéncias Farmacéuticas e em Direito, mas tam-
bém pela atualidade e pela crescente complexidade
que caracteriza a regulagiao da exportacao paralela
de medicamentos no contexto europeu. O presen-
te trabalho tem como objetivo principal analisar
o conflito entre o principio da livre circulagao de
mercadorias e a prote¢ao da satde publica, toman-
do como ponto de referéncia a exportagao paralela
de medicamentos. Procura-se compreender de que
forma o direito da Unido Europeia, a jurisprudéncia
doTribunal de Justiga da Unido Europeia (TJUE) e a
pratica regulatoria nacional se articulam para conci-
liar estas duas dimensoes.

O trabalho encontra-se estruturado em cinco
capitulos. Apos esta introdugao, o capitulo 1 apre-
senta o enquadramento juridico da livre circulagao
de mercadorias e define o conceito de exportagao
paralela, abordando ainda as particularidades re-
gulatorias do mercado farmacéutico e as motiva-
¢bes economicas que explicam este fenomeno. O
capitulo 2 analisa a protegao da satde publica no
direito europeu, destacando o seu papel enquanto
fundamento legitimo para a adogao de medidas res-
tritivas. O capitulo 3 examina os critérios e limites
das restrigdes a exportagao paralela, com especial
atengdo a jurisprudéncia do Tribunal de Justica da
Unido Europeia. O capitulo 4 centra-se na reali-
dade portuguesa, apresentando o enquadramento
normativo nacional e os principais mecanismos de
controlo aplicados pelas entidades competentes.
Por fim, o capitulo 5 retne a discussao final e as
conclusoes do estudo, apontando possiveis cami-
nhos de evolug¢io futura.

INSTITVTO «IVRIDICO

5 Rinmedier

Capitulo 1 — A livre circulagao de merca-
dorias e o enquadramento juridico da ex-
portacgao paralela

1.1. O principio da livre circulagdo de
mercadorias

O principio da livre circulagio de mercadorias
¢ uma das quatro liberdades fundamentais consa-
gradas nos Tratados da Uniao Europeia (UE), jun-
tamente com a livre circulagao de capitais, de ser-
vicos e de pessoas (Unido Europeia, 2025).

Este principio, que ¢ um dos grandes ¢xitos
do projeto europeu (Comissao Europeia, 2010),
visa eliminar barreiras entre os Estados-Membros,
criando um mercado interno em que bens produ-
zidos ou colocados legalmente no mercado de um
Estado-Membro possam transitar para os restantes
de forma fluida, sem restri¢des injustificadas que
afetem a concorréncia e a circulagio comercial
(Martins, 2004).

O mercado interno europeu, que hoje integra
27 Estados-Membros e mais de 490 milhdes de ci-
dadaos, constitui um dos maiores espagos econo-
micos do mundo. A sua estrutura promove a livre
circulagdo de mercadorias, permitindo que os con-
sumidores beneficiem de uma oferta diversificada,
de melhores padroes de qualidade e de pregos mais
equilibrados, resultantes da concorréncia entre
operadores (Comissao Europeia, 2010).

A consagragao da livre circulagao de mercado-
rias na UE ¢ o resultado de um processo de integra-
¢ao gradual, simultaneamente politico e juridico.
O seu fundamento legal encontra-se nos artigos
28.° a 37.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE), que sucederam aos anti-
gos artigos 23.° a 31.° do Tratado da Comunidade
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Europeia”’. Num plano politico, os artigos 2.% e 3.°
do Tratado da Uniao Europeia (TUE) definem os
objetivos e os instrumentos que orientam a agao da
Unido no sentido da criagao de um espago econo-
mico integrado, baseado na eliminagao de barreiras
e na livre circulagao de mercadorias (Stelzer & Sil-
va, 2006).

Neste contexto, o Tribunal de Justi¢a da Unido
Europeia (TJUE) desempenhou um papel central,
nao so6 por interpretar e aplicar o direito primario
da Unido, mas tambeém por construir, atraves da
sua jurisprudéncia, um quadro normativo coerente
que tem vindo a moldar o mercado interno e a su-
primir as fronteiras economicas entre os Estados-
-Membros (Stelzer & Silva, 2006).

A dimensao juridica conjuga-se com implica-
¢bes economicas e politicas: a livre circulagao favo-
rece a concorréncia e a eficiéncia, mas gera tensoes
nos sectores onde os Estados-Membros mantém
politicas publicas setoriais fortes, como ¢ o caso
do setor farmacéutico, em que a protegao da satide
publica e a regulagao de pregos sao questdes cen-
trais (Mossialos, Mrazek, & Walley, 2004).

1.2. Conceito e enquadramento juridico da
exportagdo paralela

A exportacao paralela de medicamentos ¢ uma for-
ma legal de comércio no mercado interno da UE que
surge como consequéncia direta do principio da livre
circulagdo de mercadorias, consagrado nos artigos
34.°a 36.° do TFUE (Comissao Europeia, 2010).

Consiste numa pratica intracomunitaria em
que um operador economico compra medicamen-

! Com a entrada em vigor do Tratado de Lisboa, o anterior Trata-

do da Comunidade Europeia (TCE) foi alterado e passou a designar-se
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Embora
a sua estrutura tenha sido reorganizada, as disposicoes relativas a livre
circulagado de mercadorias mantiveram-se substancialmente inalteradas,
encontrando-se atualmente consagradas nos artigos 34.° a 36.> do TFUE.
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tos legalmente comercializados num Estado-Mem-
bro e os vende para outro Estado-Membro, sem a
intervencido do titular da autorizacdo de introducdo
no mercado (AIM) original (Morais Leitao, Galvao
Teles, Soares da Silva & Associados, 2009). O ter-
mo “paralela” deve-se ao facto de incidir sobre pro-
dutos idénticos aos que circulam nas redes oficiais
dos fabricantes, mas que sao distribuidos fora des-
sas redes, ou seja, em paralelo com elas.

Cumpre, no entanto, distinguir comércio paralelo
de reimportagdo. O comércio paralelo ocorre quan-
do um medicamento ¢ legalmente comprado num
Estado-Membro e vendido ou exportado para ou-
tro Estado, sem envolver o fabricante original. Ja
a reimportagao acontece quando um medicamento
¢ fabricado num Estado-Membro, exportado para
outro e depois reintroduzido no Estado de origem.
O TJUE considerou que um produto reimportado
deve ser tratado como importado, mas essa regra
nao se aplica se a exportagdo tiver como tnico ob-
jetivo a reintrodugao para contornar a legislagao
(Deutsche Grammophon Gesellschaft mbH v Me-
tro-SB-GroBmarkte GmbH & Co. KG,, 1971).

Historicamente, a pratica da exportagao pa-
ralela ganhou maior relevancia com a criagao do
mercado interno europeu e a consequente harmo-
nizagao das legislagoes, permitindo a coexisténcia
das diferengas nacionais de pregos e politicas de
reembolso com o principio da livre circulagao de
mercadorias. Casos juridicos emblematicos, como
Kohll (Raymond Kohll v Union des caisses de ma-
ladie., 1998) e Decker (Nicolas Decker v Caisse de
maladie des employés prives, 1998), reafirmaram
que os sistemas de satide dos Estados-Membros —
e, por extensao, a comercializagdo e circulagao de
medicamentos — nao se encontram fora do ambito
de aplicagao do direito da Uniao (Comissao Euro-
peia, 2001). Estes acordaos ajudaram a consolidar
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o enquadramento juridico da livre circulagao tam-
bém no setor farmacéutico, ao confirmarem que a
exportagao paralela, quando realizada legalmente,
nao constitui violagao das normas europeias.

Do ponto de vista pratico, o comercio paralelo
insere-se num contexto regulatorio complexo, em
que a livre circulagao de mercadorias tem de ser
conciliada com politicas nacionais de satide publi-
ca e com sistemas distintos de formagao de pregos
e comparticipagio de medicamentos (Mossialos,
Mrazek, & Walley, 2004). E neste contexto que se
estabelece a base para compreender as especifici-
dades do mercado farmacéutico e as motivacoes
economicas da exportagao paralela, tema que sera

aprofundado de seguida.

1.3. Especificidades regulatérias do merca-
do farmacéutico e motivagbes economi-
cas da exportagdo paralela

O mercado farmaccutico distingue-se dos
restantes setores econémicos nao apenas pela sua
elevada regulamentagao, mas sobretudo pela for-
ma como as suas caracteristicas influenciam direta-
mente a disponibilidade, o prego e a acessibilidade
dos medicamentos. Estas particularidades condi-
cionam o funcionamento do mercado interno e ex-
plicam por que razao o comércio paralelo assume
uma relevancia particular neste setor (Mossialos,
Mrazek, & Walley, 2004).

Isto acontece porque o medicamento possui
uma dupla natureza: ¢, simultaneamente, um bem
social, com impacto direto na satide publica, e um
bem econbémico, que representa custos elevados
para os sistemas de saade dos Estados. £ precisa-
mente o equilibrio entre estas duas dimensoes que
torna o mercado farmacéutico um dos mais regu-
lados da economia (OCDE, 2014). Neste sentido,

Bjrnram (2007) sublinha que o mercado farmacéu-
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tico europeu opera num enquadramento regulatorio
altamente exigente, no qual a existéncia simultanea
de diferengas nacionais e objetivos de integragao co-
munitaria gera inevitaveis tensoes entre efici¢ncia
economica e protecao da satide publica.

Outra especificidade do mercado farmacéu-
tico ¢ a variedade de operadores envolvidos na
cadeia de abastecimento, que inclui titulares de
AIM, fabricantes, distribuidores, farmacias e hos-
pitais. Esta multiplicidade de intervenientes torna
a gestao de stocks, a logistica e a monitorizagao de
precos particularmente exigentes, 0 que reforca a
necessidade de mecanismos regulatorios eficazes e
de rastreabilidade rigorosa (Mossialos, Mrazek, &
Walley, 2004).

Um exemplo concreto dessa necessidade de
rastreabilidade e controlo ¢ a obrigatoriedade de
que a maioria dos medicamentos sujeitos a receita,
bem como alguns medicamentos sem receita para
uso humano, possuam um identificador tnico (codigo
de barras bidimensional) e um dispositivo de invio-
labilidade na embalagem exterior. Estes mecanis-
mos, previstos na Diretiva 2011/62/UE, relativa a
prevengao da entrada no circuito legal, asseguram
a autenticidade do medicamento e permitem iden-
tificar se a embalagem foi aberta ou alterada desde
a saida do fabricante (Parlamento Europeu & Con-
selho da Uniao Europeia, 2011).

Estas medidas obrigatorias pretendem reforgar
a seguranca da cadeia de distribuigao, garantindo
a autenticidade e a qualidade dos medicamentos e
protegendo os utentes contra produtos falsificados
ou com doses incorretas. Assim, o identificador
tnico e o dispositivo de inviolabilidade fortalecem
a confianca no fornecimento de medicamentos
desde os fabricantes ate as farmacias e aos hospitais
(Agéncia Europeia do Medicamento, 2019).

As diferencas de pregos entre Estados-Mem-
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bros resultam das politicas nacionais distintas de
fixagdo de pregos e comparticipagao, refletindo
prioridades de saude publica, estrategias de con-
ten¢do de custos e niveis médios de rendimento da
populagao (Comissao Europeia, 2010). Como su-
blinham Kleinhout-Vliek et al. (2025), o mercado
farmacéutico europeu continua a operar de forma
profundamente descentralizada em materia de for-
magao de pregos, o que limita a eficacia plena da
livre circulagao de medicamentos. Estas diferencas
geram oportunidades economicas que incentivam
a exportagao paralela, uma vez que medicamentos
com pregos relativamente baixos em determinados
pal'ses se tornam economicamente atrativos para
redistribuicao em mercados onde estes valores sao
mais elevados, gerando margens de lucro para os
operadores paralelos (Filipe, 2022).

A regulagio do comeércio paralelo de medi-
camentos ¢ crucial para garantir que a liberdade
de circulagao ndo comprometa a disponibilidade,
qualidade e seguranga dos produtos. No contexto
europeu, esta regulagao ¢ exercida atraves de um
sistema hibrido que combina legislacdo suprana-
cional com normas nacionais, supervisionadas por
autoridades competentes como o INFARMED, em
Portugal, e a Agéncia Europeia do Medicamento, a
nivel europeu (INFARMED, s.d.).

A compreensao do mercado farmacéutico e das
suas regras regulatorias e economicas a nivel eu-
ropeu ¢ essencial para analisar os desafios que se
colocam a protegao da saude publica no contexto
do comeércio paralelo de medicamentos.

Capitulo 2 — A protecio da satide publica
no direito europeu

As competéncias da Uniao Europeia em ma-
téria de satide estio consolidadas no Tratado da
Unido Europeia (TUE) e no TFUE. Enquanto os
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artigos 2.° ¢ 9.° do TUE consagram os principios
da igualdade, da protegao dos direitos fundamen-
tais e da solidariedade social, ou seja, de uma forma
mais geral, a necessidade de assegurar um elevado
nivel de protegao da saude humana (Uniao Euro-
peia, 2016), o TFUE estabelece as bases juridicas
concretas para a intervengao da Unido no dominio
da satide publica, incluindo a definigao dos limites
da sua competéncia e dos instrumentos que pode
utilizar para apoiar e complementar as politicas na-
cionais (Unido Europeia, 2016).

Desde logo, o artigo 4.° do TFUE enumera as
“preocupacdes comuns em matéria de seguranga na
saude publica” como um dominio de competéncia
partilhada entre a Uniao e os Estados-Membros. Esta
qualificagao implica que tanto a Unido como os Esta-
dos-Membros podem legislar e adotar politicas nesta
area, desde que respeitado o principio da subsidia-
riedade. Em termos praticos, isto abre espago para a
atuagao conjunta na prevencao de riscos e na garan-
tia da seguranga do abastecimento de bens essenciais,
como os medicamentos (Uniao Europeia, 2016).

Mais a frente, o artigo 168.” do TFUE, para alem
de impor que a protecao da satide seja tida em conta
na defini¢ao e execugao de todas as politicas e ativi-
dades da Unido, refor¢a também a sua competéncia
para apoiar, coordenar ou complementar as politi-
cas nacionais que se destinam a prote¢ao e melhoria
da satide humana. Este artigo estabelece igualmente
que a Unido deve promover a cooperagao entre os
Estados-Membros e apoiar iniciativas relativas a vi-
gilancia de ameagas transfronteirigas graves para a
saude, a gestao conjunta de riscos e ao intercambio
de informagao (Unido Europeia, 2016).

Adicionalmente, o direito a protegao da saude
esta formalmente consagrado na Carta dos Direi-
tos Fundamentais da Uniao Europeia, no seu artigo
35.°, referindo expressamente que esta protegao

INSTITVTO «IVRIDICO

“iihinnstier



Catarina dos Reis Barreiros

DOUTRINA

sera feita de acordo com as legislagoes e praticas
nacionais. A referéncia explicita as legislagoes na-
cionais evidencia que, apesar da relevancia consti-
tucional do direito a satide no plano europeu, a sua
concretizagdo permanece primariamente na esfera
dos Estados-Membros (Uniao Europeia, 2016).

Quanto ao medicamento, a Diretiva 2001/83/
CE, que estabelece o codigo comunitario relati-
vo aos medicamentos para uso humano, define a
estrutura basica da regulagdo do medicamento no
espago europeu (Parlamento Europeu & Conselho
da Uniao Europeia, 2001). Entre os seus principios
estruturantes inclui-se a obrigagao dos titulares de
AIM e dos distribuidores por grosso de assegurar
a disponibilidade continua dos medicamentos de
forma a satisfazer as necessidades dos doentes. O
artigo 81.° da Diretiva prevé expressamente que
os operadores devem garantir niveis de stock ade-
quados e que os Estados-Membros devem tomar
medidas para prevenir ruturas. Este artigo tem as-
sumido particular relevancia em situagdes de escas-
sez, funcionando como fundamento juridico para
medidas nacionais destinadas a limitar exportagoes
paralelas sempre que esteja em risco o abasteci-
mento interno.

O TJUE tem reiterado que o artigo 81.° legi-
tima restrigdes proporcionais as exportagdes pa-
ralelas quando estas sao indispensaveis para garan-
tir a disponibilidade de medicamentos essenciais.
Esta logica foi afirmada de forma estruturante no
acordao De Peijper (C-104/75), no qual o Tribunal
de Justiga esclareceu que derrogagoes a livre cir-
culagao s6 sao admissiveis quando necessarias para
proteger a saude publica e desde que respeitem os
principios da necessidade e da proporcionalidade
(Adriaan de Peijper v. Netherlands, 1976).

Perante este enquadramento, e tendo em conta
que a protegao da satde publica constitui uma das

INSTITVTO «IVRIDICO

“siRimbdiet

razoes imperiosas de interesse geral mais consoli-
dadas no ordenamento juridico da Unido, impoe-se
a pergunta: quando a livre circulagio de mercado-
rias e a protegao da satide publica entram em con-
flito, qual dos principios deve prevalecer e em que
condi¢oes?

Capitulo 3 — As restri¢des a exportacio pa-
ralela: critérios, limites e jurisprudéncia do
TJUE

O TJUE introduziu, no acoérdao Cassis de Di-
jon, o conceito de “exigéncias imperativas”, reco-
nhecendo que algumas medidas nacionais podem
restringir a livre circulagao de mercadorias quando
necessarias para proteger interesses fundamentais
como a eficacia dos controlos fiscais, a prote¢ao
da saade publica, a lealdade das transagoes comer-
ciais ou a defesa do consumidor (Rewe-Zentral
AG v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein,
1979). Embora o artigo 34.° do TFUE proiba me-
didas nacionais que possam restringir, direta ou in-
diretamente, o comércio intracomunitario, o artigo
36.” do mesmo diploma prevé excegbes expressas,
entre as quais se inclui a “protecao da satde e da vida
das pessoas”. A jurisprudéncia do TJUE tem reitera-
do que esta excegao deve ser interpretada de forma
estrita, mas pode justificar restrigoes quando exista
um risco real e suficientemente grave para a satde
publica, devidamente demonstrado pelo Estado-
-Membro (Commission v. Germany, 2008).

No dominio especifico dos medicamentos,
esta tensao ganha particular relevancia. Embora,
em teoria, a exportagio paralela possa promover a
concorréncia e contribuir para o desempenho mais
eficiente do mercado interno (Medzmariashvili,
2013), esta pratica pode simultaneamente reduzir
a disponibilidade de medicamentos essenciais nos
paises de origem, agravando situagoes de escassez e
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pressionando os sistemas de satide nacionais (Filipe,
2022). De facto, Nolen e Balling demonstram que
o comeércio paralelo tende a agravar a escassez em
mercados nos quais os pregos dos medicamentos
sdo estruturalmente mais baixos, como Portugal
(Nolen & Balling, 2021), sendo a margem de redis-
tribuigao mais atrativa para operadores paralelos.

A jurisprudéncia europeia tem sido determi-
nante na definicio dos limites admissiveis as restri-
¢oes impostas pelos Estados-Membros, reiterando
que a livre circulagao de mercadorias constitui a
regra, e que as excegoes previstas no artigo 36.°
devem ser interpretadas de forma estrita. Este
percurso jurisprudencial tem sido amplamente
analisado na doutrina, destacando-se a sintese de
Blockx e Durand (2021), que revé de forma siste-
matica a evolucao das decisdes do TJUE em matéria
de comercio paralelo de medicamentos e eviden-
cia a forma como o Tribunal tem vindo a ajustar
o equilibrio entre mercado interno e protegao da
satide publica.

De acordo com o acordao De Peijper (Adriaan de
Peijper v. Netherlands, 1976), bem como com a lo-
gica desenvolvida em Cassis de Dijon (Rewe-Zentral
AG v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein,
1979), uma medida nacional so pode restringir a
circulagao quando: (i) responda a um risco real e
comprovado para a satde publica; (ii) seja adequa-
da a alcangar o objetivo pretendido; (iii) seja neces-
saria, nao existindo alternativas menos restritivas;
e (iv) respeite o principio da proporcionalidade.

Um dos primeiros marcos jurisprudenciais re-
levantes no dominio dos medicamentos surgiu com
o caso Smith & Nephew v. Primecrown, no qual o Tri-
bunal afirmou que a livre circulagao de mercado-
rias deve prevalecer sempre que os medicamentos
estejam devidamente autorizados, ndo podendo os
Estados-Membros recorrer a formalidades admi-
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nistrativas para limitar a comercializagao paralela,
salvo se se demonstrar a sua necessidade para pro-
teger a satide publica (The Queen v The Medicines
Control Agency, ex parte Smith & Nephew Phar-
maceuticals Ltd and Primecrown Ltd v The Medi-
cine Control Agency, 1996)

As decisoes posteriores do Tribunal aprofunda-
ram os critérios que os Estados-Membros devem
observar quando invocam a protecao da satide pu-
blica para limitar a exportagao paralela. Embora os
casos Kohll (Raymond Kohll v Union des caisses de
maladie., 1998) e Decker (Nicolas Decker v Cais-
se de maladie des employés prives, 1998) incidam
sobre cuidados de saude transfronteiricos, ambos
confirmam que as politicas nacionais de saude nao
estao excluidas do ambito do direito da UE e que
quaisquer limitagdes as liberdades fundamentais
devem ser justificadas de forma objetiva. Ja no caso
Deutscher Apothekerverband (Deutscher Apotheker-
verband eV v 0800 DocMorris NV and Jacques Wa-
terval, 2003), o Tribunal reforg¢ou que a protegao
da satide publica constitui um interesse fundamen-
tal que pode legitimar restri¢oes, desde que estas
sejam necessarias e proporcionais.

Mais recentemente, no acérdao Pharma Expres-
sz (Pharma Expressz Szolgaltato és Kereskedelmi
Kft v Orszagos Gyogyszereszeti €s Elelmezés- ege-
szsegligyi Intezet, 2021), o Tribunal clarificou as
condi¢bes em que um Estado-Membro pode im-
por formalidades a entrada de medicamentos nao
autorizados nacionalmente, sublinhando que tais
medidas devem respeitar estritamente o principio
daproporcionalidade e nao podem assumir natureza
ou finalidade meramente protecionistas. A decisao
refor¢a que as exigéncias administrativas so sao
admissiveis quando indispensaveis para garantir um
nivel elevado de protecao da satide publica.

Em sintese, a jurisprudéncia europeia deli-
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neia um quadro exigente: as restrigdes a expor-
tacao paralela s6 sao admissiveis quando baseadas
em evidéncia objetiva e atual, dirigidas a um risco
concreto e implementadas de forma adequada, ne-
cessaria e proporcional. Este entendimento condi-
ciona a atuacio dos Estados-Membros no controlo
da exportagao paralela, especialmente em contex-
tos de escassez e de pressao sobre as cadeias de
abastecimento.

Capitulo 4 — Regulacao nacional e medidas
de controlo da exportagao paralela

Até aqui, a analise centrou-se no enquadra-
mento juridico europeu, que estabelece as bases
para a livre circulagio de medicamentos e para a
regulacio do comeércio paralelo. Contudo, den-
tro dos limites impostos por essa legislacao, cabe
a cada Estado-Membro definir e aplicar mecanis-
mos proprios que assegurem o equilibrio entre o
funcionamento do mercado e a protecio da satide
publica.

Em Portugal, esta func¢ao ¢ desempenhada atra-
ves de um conjunto de instrumentos legais e admi-
nistrativos que regulam a produgio, distribuigao e
exportagao de medicamentos, garantindo aos uten-
tes o acesso aos tratamentos essenciais.

4.1. Enquadramento normativo portugués

A nivel nacional, a base legal relativamente ao
medicamento ¢ o Decreto-Lei n.® 176/2006, de
30 de agosto, que estabelece o regime juridico dos
medicamentos de uso humano, transpondo a Di-
retiva n.” 2001/83/CE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro, que estabelece
um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano. Este preceito legal define, entre
outros, as condigdes de exportagao (incluindo ex-
portagao paralela), estabelecendo que a seguranca e
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continuidade do abastecimento sao responsabilida-
des partilhadas entre os titulares de AIM, distribui-
dores por grosso e farmacias (INFARMED, s.d.).

Estabelece também o Decreto-Lei n.
176/2006 que o INFARMED — Autoridade Nacio-
nal do Medicamento e Produtos de Satde, 1.P., &
a entidade responsavel por regular e supervisionar
o circuito do medicamento em Portugal, incluin-
do as competéncias de autorizagao e fiscalizagao da
atividade de distribui¢do por grosso, avaliagao de
notificagoes de exportacdo paralela e emissao de
decisbes de suspensao temporaria dessas exporta-
¢Oes sempre que exista risco de rutura de forneci-
mento no mercado nacional.

A garantia do acesso dos cidadaos aos medica-
mentos de que necessitam constitui uma das ex-
pressdes mais relevantes do direito fundamental a
protegao da saude, consagrado no artigo 64.° da
Constituicao da Republica Portuguesa. Esta pers-
petiva orienta toda a politica do medicamento em
Portugal, refor¢ando o papel do Estado na salva-
guarda do abastecimento e na prevengao de ruturas
que possam comprometer a continuidade dos tra-
tamentos (INFARMED, 2024).

Nesse contexto, as situacoes de escassez de
medicamentos configuram uma preocupagao cres-
cente, nao apenas em Portugal, mas também a ni-
vel europeu e global. As causas das perturbactes
no abastecimento sao multifatoriais, incluindo
problemas de fabrico ou de qualidade, aumentos
inesperados da procura, dificuldades logisticas ou
limitagdes no fornecimento de matérias-primas.
A indisponibilidade de medicamentos pode com-
prometer a continuidade dos tratamentos e afetar a
prestacgao de cuidados de saude, tornando essencial
uma gestao coordenada e preventiva (INFARMED,
2024).

o
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4.2. Controlo da exportagdo paralela e pa-
pel das entidades nacionais

Portugal tem vindo a afirmar-se como um pais
com forte participagao na exportagao paralela de
medicamentos, o que se deve sobretudo aos pregos
relativamente baixos praticados no mercado nacio-
nal, tornando os medicamentos portugueses eco-
nomicamente atrativos para reexportagao (Miran-
da, 2024). Este fenomeno cria pressoes acrescidas
sobre o abastecimento interno e aumenta o risco de
ruturas, o que torna essencial a implementagao de
mecanismos eficazes de monitorizacao e controlo,
de modo a garantir que a liberdade de circulagao de
mercadorias ndao comprometa a disponibilidade de
medicamentos para os utentes.

Neste contexto, todos os intervenientes na cadeia
de abastecimento — titulares de AIM, distribuidores
por grosso ¢ farmacias — tém responsabilidades le-
gais na manutengao de um abastecimento adequado,
regular e continuo, assegurando que as praticas co-
merciais, incluindo a exportagao paralela, nao com-
prometem a disponibilidade de medicamentos essen-
ciais no territério nacional (INFARMED, 2024).

Para garantir esta disponibilidade, os mecanis-
mos de controlo da exportagao paralela assentam
em instrumentos legais e regulamentares especi-
ficos. Entre estes, destaca-se o Regulamento da
Gestao da Disponibilidade do Medicamento, que
define as regras para monitorizagao, avaliagio e
mitigacao de situagdes de rutura de abastecimen-
to. O referido regulamento foi publicado pela pri-
meira vez em 2019, através da Deliberacao n.® 93/
CD/2019, de 31 de outubro, do INFARMED, e
sofreu atualizagdes recentes em 2025, refletindo
alteragdes no mercado e adaptagdes nas politicas
de gestao de stocks com base na experiéncia acu-
mulada pela autoridade ao longo dos ultimos anos
(INFARMED, 2025).
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Em paralelo, a exportagao de medicamentos en-
contra-se sujeita ao Regulamento sobre o Controlo
deTransages de Medicamentos para o Exterior do
Pais, aprovado pela Deliberagao n.” 234/2025, de
18 de fevereiro, do INFARMED, que estabelece re-
gras complementares a gestao da disponibilidade,
articulando-se com as medidas de monitorizacgao e
notificagdo para assegurar a protecao do abasteci-
mento nacional (INFARMED, 2025).

Deste ultimo Regulamento resultam duas listas
fundamentais para a gestao da exportagao paralela
— a lista de notificagao prévia e a lista de medicamentos
com exportagdo ou distribui¢do suspensa. A primeira,
prevista no artigo 2.° do Regulamento, inclui os
medicamentos cuja exportagdo s6 pode ocorrer
apos comunicagao prévia ao INFARMED, garan-
tindo que todas as transagbes sao monitorizadas,
permitindo a autoridade avaliar a disponibilidade
dos medicamentos no mercado nacional e intervir
quando necessario. Ja a lista de medicamentos com
exportagao ou distribui¢ao suspensa, prevista no
artigo 3.°, contempla medicamentos cuja saida do
pais ¢ temporariamente proibida, exatamente por
se encontrarem em situagao de rutura, pela falta de
alternativas terapéuticas e pela criticidade da subs-
tancia ativa. Atraves desta lista pretende-se garan-
tir a continuidade do tratamento e assegurar que
produtos essenciais permanecem disponiveis no
mercado interno, evitando impactos negativos na
prestacao de cuidados de saide (INFARMED, s.d.).

Estes dois instrumentos — gestao da dispo-
nibilidade e regulamentagdao das transagoes ex-
ternas — funcionam de forma complementar

e pretendem assegurar que o mercado nacional
mantem niveis adequados de abastecimento mes-
mo perante pressoes externas, como a exportagao
paralela motivada por diferencas de pregos entre
Estados-Membros.
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4.3. As Autorizagoes de Utilizagdo
Excecional como instrumento de ga-
rantia de abastecimento

Para além dos mecanismos de controlo da ex-
portacao paralela, o ordenamento juridico por-
tugués dispoe ainda de instrumentos destinados a
assegurar a disponibilidade de medicamentos em
situagdes de escassez. Entre estes destaca-se a Auto-
rizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE), que permite
a entrada no mercado nacional de medicamentos
sem AIM, com AIM, mas nao comercializados pelo
titular, ou em situacdo de rutura. As AUE consti-
tuem um mecanismo essencial para garantir o aces-
so dos doentes a terapcuticas indispensaveis quando
o circuito regular de abastecimento nao consegue
responder as necessidades (INFARMED, 2024).

Em 2024, o INFARMED avaliou pedidos de
AUE provenientes de titulares de AIM, distribui-
dores por grosso, hospitais e clinicas, no ambito de
procedimentos regulamentares previstos na legis-
lagao nacional e europeia aplicavel. As farmacias
comunitarias podem igualmente adquirir medica-
mentos provenientes de outros Estados-Membros
sem necessidade de autorizagao prévia, desde que
cumpram os requisitos legais, devendo comunicar
semestralmente essas aquisicoes ao INFARMED
(INFARMED, 2024).

O crescente numero de situagdes de escassez
de medicamentos no mercado nacional levou a ne-
cessidade de simplificar os procedimentos de AUE.
Em setembro de 2023, através da Deliberacao n.°
84072023, foi aprovada uma nova versao do Re-
gulamento das AUE, com vista a agilizagao dos pe-
didos e ao reforgo da resposta as necessidades do
sistema de satide. A alteragao passou a permitir que
os distribuidores por grosso solicitem AUE para
medicamentos sem AIM, com AIM nao comercia-
lizados ou em situagao de rutura, destinados dire-
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tamente a unidades de satde. Esta medida reduziu
substancialmente a carga administrativa sobre os
servigos farmacéuticos hospitalares e acelerou o
acesso dos doentes aos medicamentos necessarios
(INFARMED, 2023).

Estas medidas revelam que a estrategia nacional
para a protecao do abastecimento nao se limita a
restricdo de exportagoes, mas integra igualmente
mecanismos de flexibilizagao regulatoria que per-
mitem responder de forma célere as falhas no mer-
cado, assegurando a continuidade dos tratamentos
e a protecao efetiva da satide publica.

Capitulo 5 — Consideragdes finais

Pela analise desenvolvida ao longo deste trabalho
¢ possivel evidenciar a complexidade que caracteriza
a exportagao paralela de medicamentos no contex-
to europeu e nacional. Este fenomeno traduz um
confronto permanente entre dois valores estrutu-
rantes do ordenamento da Unido Europeia: a livre
circulagao de mercadorias, enquanto pedra angular
do mercado interno, e a protecao da satide publica,
entendida como uma responsabilidade primordial
dos Estados-Membros. A regulagao deste equilibrio
tem sido construida de forma gradual, combinando
normas de direito primario, diretivas europeias e,
sobretudo, a jurisprudéncia do TJUE, que tem vindo
a clarificar os limites dentro dos quais os Estados-
-Membros podem impor restrigdes.

A partir da jurisprudéncia analisada, torna-se
claro que a regra continua a ser a livre circulagao, ca-
bendo aos Estados-Membros o 6nus de demonstrar,
de forma objetiva e proporcional, que determinadas
medidas restritivas se justificam por riscos reais para
a satide publica ou para o abastecimento interno. No
entanto, a interpretagao estrita das excegbes pre-
vistas no artigo 36.” do TFUE levanta a questao de
saber se os critérios atualmente exigidos pelo TJUE
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continuam plenamente adequados a realidade con-
temporanea do setor farmacéutico europeu.

Com efeito, parte significativa da jurisprudén-
cia construida nesta matéria desenvolveu-se num
contexto economico e regulatorio distinto do atual,
anterior as recentes crises de abastecimento, a cres-
cente concentracio da induUstria farmacéutica e as
fragilidades reveladas pela pandemia de COVID-19.
Neste contexto, exigir aos Estados-Membros a de-
monstragao de um risco concreto e iminente pode
dificultar a adogao de medidas preventivas, levando
muitas vezes a que sO atuem quando as situagGes de
escassez ja se encontram instaladas.

Acresce que o medicamento nao pode ser en-
carado como um bem econémico comum, uma vez
que se trata de um produto essencial a continuidade
dos cuidados de satide, cuja indisponibilidade pode
comprometer diretamente direitos fundamentais
dos cidadaos. Esta singularidade exige uma aborda-
gem regulatoria capaz de reconhecer as especifici-
dades do setor farmacéutico, particularmente num
momento em que as cadeias globais de produgao
enfrentam press?)es crescentes e em que as ruturas
de stock se tornaram mais frequentes.

Os mecanismos atualmente existentes na Uniao
Europeia continuam a funcionar sobretudo de for-
ma reativa, intervindo principalmente quando ja
existe risco de rutura no abastecimento interno de
medicamentos. Apesar das medidas adotadas pelos
Estados-Membros para limitar ou monitorizar a
exportagao paralela, a falta de coordenagao entre
as diferentes politicas nacionais continua a ser uma
das principais fragilidades do sistema europeu de
abastecimento farmacéutico.

Coloca-se, entdo, a questdo de saber se uma
maior coordenagao europeia em materia de aquisi-
¢ao, gestao e distribui¢ao de medicamentos poderia
contribuir para reduzir os desequilibrios existentes
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entre os diferentes Estados-Membros. Nos ultimos
anos, a Uniao Europeia tem vindo a assumir um
papel cada vez mais relevante na coordenacao de
politicas farmacéuticas comuns, refletindo uma
crescente preocupagao com a seguranga do abaste-
cimento e com a capacidade de resposta a situagoes
de escassez. Esta necessidade de coordenacdo tor-
na-se particularmente evidente quando se analisam
os processos negociais entre os Estados-Membros e
a indGstria farmacéutica.

Na pratica, as negociagdes relativas ao prego
dos medicamentos continuam largamente descen-
tralizadas, sendo frequente a existéncia de clausu-
las de confidencialidade que impedem os Estados
de conhecer os valores efetivamente negociados
por outros paises. Esta falta de transparéncia pode
fragilizar a posi¢ao negocial individual dos Estados-
-Membros e contribuir para a manutengao de di-
ferencas significativas de pre¢os no mercado euro-
peu, muitas vezes na origem economica dos fluxos
de exportagao paralela.

Assim, uma maior coordenagao europeia pode-
ria ndo apenas reforgar a transparéncia negocial e
a capacidade da Uniao Europeia no mercado far-
macéutico global, mas tambem permitir respostas
mais preventivas e coordenadas perante situagdes
de escassez.

No entanto, a concretizacio de solugdes mais
integradas continua a levantar dificuldades signi-
ficativas. Desde logo, subsistem realidades eco-
nomicas, demograficas e sociais muito distintas
entre os Estados-Membros, bem como politicas
nacionais de pregos e comparticipagao dificilmen-
te harmonizaveis. Adicionalmente, no dominio da
satde publica, a competéncia da Unido Europeia
permanece condicionada pelo principio da subsi-
diariedade, previsto no artigo 5. do TUE, cabendo
aos Estados-Membros a responsabilidade principal
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pela organizagao dos respetivos sistemas de satde.
Neste contexto, qualquer evolucao para um mo-
delo europeu mais coordenado exigira um equili-
brio particularmente delicado entre coordenagao
europeia, autonomia nacional e solidariedade entre
Estados-Membros.

Embora a livre circulacdo de mercadorias deva
permanecer como regra estruturante do mercado
interno, importa questionar se o atual equilibrio
jurisprudencial continua a assegurar uma protegao
suficientemente eficaz da saude publica no setor
do medicamento. Assim, podera justificar-se uma
reavaliagao dos critérios europeus aplicaveis as res-
trigdes no setor farmacéutico, de forma a assegurar
um equilibrio mais eficaz entre a livre circulagao de
mercadorias e a prote¢ao da satide publica.

As dificuldades reveladas durante a pandemia
de COVID-19 intensificaram o debate europeu em
torno da necessidade de reforcar a coordenacio
supranacional em matéria de satde publica e abas-
tecimento farmacéutico. A crescente dependéncia
europeia de cadeias de produgao externas e a con-
centracao do mercado farmacéutico internacional
evidenciaram limita¢des estruturais da atuacao iso-
lada dos Estados-Membros perante grandes grupos
farmacéuticos multinacionais.

Neste contexto, tem vindo a ganhar relevancia
a ideia de uma “Unido Europeia da Satde”, orien-
tada para o refor¢o dos mecanismos europeus de
monitorizagao, preparagao e resposta a situagoes
de escassez no setor farmacéutico. Esta coorde-
nagao poderia reforcar a capacidade negocial da
Unido Europeia no mercado farmacéutico global,
reduzir assimetrias entre Estados-Membros e con-
tribuir para uma resposta mais eficaz a problemas
de abastecimento.

Ainda assim, a concretizacao de solu¢coes mais
integradas continua a depender de um equilibrio
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complexo entre solidariedade europeia, subsidia-
riedade e autonomia nacional na organizagao dos
sistemas de saude.

No plano nacional, o estudo confirmou que
Portugal tem procurado conciliar as exigéncias do
direito europeu com as necessidades internas de
protegao da satde publica, recorrendo a mecanis-
mos que incluem a monitorizagdo permanente da
disponibilidade, regimes especificos de controlo
da exportagao paralela e procedimentos de auto-
rizagdo de utilizacdo excecional. Estas ferramentas,
embora sujeitas a ajustamentos constantes, refle-
tem um esfor¢o continuo para garantir que a liber-
dade economica nao prevalece sobre a segurancga
do abastecimento e que os medicamentos essen-
ciais permanecem acessiveis aos cidadaos.

Deste modo, a exportagao paralela nao deve
ser encarada como uma pratica necessariamen-
te negativa, mas como um fenomeno que requer
equilibrio, vigilancia e uma intervengao regulatoria
adequada. A experiéncia recente, marcada por epi-
sodios de escassez e pela necessidade de reforgar
mecanismos de resposta, mostra que, sempre que
exista conflito entre objetivos do mercado interno
e a protecao da satide publica, ¢ esta Gltima que
deve prevalecer.

Em suma, o desafio que se coloca aos Estados-
-Membros e as institui¢des europeias nao ¢ o de
escolher entre mercado e satde publica, mas o de
encontrar solugdes que preservem ambos os valo-
res, garantindo que a circulagdo de medicamentos
ocorra de forma eficiente, segura e compativel com
a protecao da satude dos cidadaos. Este equilibrio,
embora dificil, ¢ indispensavel para assegurar que
o mercado interno funcione plenamente sem com-
prometer aquele que deve permanecer o proposito
tltimo de todas as politicas publicas: a protegao da
satde humana.
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Resumo: O presente artigo busca analisar os elemen-
tos que compdoem o conceito de justica sexual e reprodutiva no
que se refere a saude da mulher, com foco nas dindmicas ra-
ciais e socioecondmicas que influenciam o pleno exercicio da
liberdade sobre o proprio corpo. Inicialmente sera analisada a
essencialidade da legislagdo como aspecto formal de garantia a
possibilidade de concretizacdo dos planos de vida digna sem a
exclusdo a marginalizacao. Posteriormente serdo apresentados
os elementos que constituem o aspecto material da justiga se-
xual e reprodutiva, sua relacdo com o recorte histérico, racial
e socioeconomico do Brasil e seu impacto na viabiliza¢ao do
exercicio dos direitos sexuais e reprodutivos. Na sequéncia, serd
realizada jungdo dos elementos para verificar a essencialidade
da interseccdo entre eles, a fim de tragar um conceito mais ro-
busto e desafiador para a compreensao do que ¢ justica sexual
e reprodutiva.
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Abstract: This paper secks to analyze the elements
that make up the concept of sexual and reproductive justice in
relation to women&#39;s health, with a focus on the racial
and socio-economic dynamics that influence the full exercise of
freedom over one&#39;s own body. Initially, the essentiality of
legislation will be analysed as a formal aspect of guaranteeing
the possibility of achieving plans for a dignified life without
exclusion or marginalization. Afterwardx, the elements that
make up the material aspect of sexual and reproductive justice
will be presented, along with their relationship with Brazil’s
historical, racial and socio-economic context and their impact
on enabling the exercise of sexual and reproductive rights. These
elements will then be brought together to verify the essential
intersection between them, in order to draw up a more robust
and challenging concept for understanding what sexual and
reproductive Jjustice is.

Keywords: Human rights. Reproductive justice. Auto-
nomy. Female emancipation. Racism.

1. Historia de Luiza

Luiza, 35 anos, mulher negra, vitiva, mae, em-
pregada domestica, catolica. Seu marido, que nunca
foi 0 amor da sua vida, mas quase sempre um bom
companheiro, foi morto pela policia em um tiroteio
na comunidade em que moravam. A filha reside na
moradia universitaria para cursar a sonhada gradua-
¢ao e a visita quando ha possibilidade, num percurso
que exige horas em transportes publicos.
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Teve mae branca, com “cabelo bom” e tracos
finos, pai ausente, irma parda, de pai distinto, com
os tracos da mae. Sua familia disfuncional era ela, a
mae e a irma, as trés contra o mundo.

Aos 7 anos comegou a ouvir na escola que era feia
e suja, até falaram que nao iam beber no mesmo bebe-
douro que ela por nojo. A mae defendeu ali, mas em
casa chamou de macaca, nao uma, mas varias vezes, a
ela e outros pretos. Aos 9 anos ela tinha a irma, que
era clara, mas tinha black power e aparentemente nao
tinha vergonha. A irma militava pela beleza de Luiza,
mas foi embora para estudar (ou nao ser chamada de
macaca) e ela ficou sozinha com a mae branca.

Aos 13 anos ela sentia como se nio tivesse nin-
guem, passando a comer e beber para esquecer esse
fato. Tornou-se alcoolatra. A mae a entregou num
abrigo. Com o tempo, a mae conseguiu a guarda de
volta, mas a relagao entre elas nunca foi respeitosa.
Aos 15 anos, tinha um emprego, estudava e tinha
“um amor da vida” que usou todos os seus traumas
contra ela. Tentou suicidio uma, duas, trés vezes.
Emagreceu como nunca, virou a sombra de quem
um dia tinha sonhado ser, veio entdo a gravidez. Ele
duvidou da paternidade e sumiu no mundo.

Na igreja a convenceram da dita sacralidade da
vida, e entao nao abortou. Mesmo que quisesse, era
crime e caro. No parto, em hospital pablico da peri-
feria, a trataram como animal, sofrendo novas violén-
cias e insultos: “esse € o resultado de nio ir estudar”.

Aos 17 anos contraiu uma IST sem cura, de ou-
tro parceiro abusivo. Durante os exames, sozinha,
escutou do ginecologista do postinho que ela aguen-
tava coisa muito maior dentro do canal vaginal. Aos
20 anos nao tinha concluido o ensino médio, traba-
lhava em casas de familia para sustentar sua crianga,
sempre humilhada pelas patroas. Nao gostava do seu
corpo, das marcas que tinham deixado por fora e
que ela escondia por dentro, sofria em siléncio.
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Aos 22 anos encontrou um rapaz gentil com
quem se casou e que a ajudou a curar um pouco as
feridas, mas o amor romantico nao era suficiente
para fazé-la se sentir humana. A psicologa do pos-
tinho a ajudou a se enxergar como gente pela pri-
meira vez na vida. Aos 33 ficou vitva, depois que
o rapaz gentil foi morto em operagao da policia,
voltando do trabalho. Naquele mesmo ano a filha
passou na universidade e depois de alguns meses
conseguiu vaga na moradia universitaria.

Sozinha novamente, precisou lidar com o luto
pelo marido e com o orgulho pela filha. A irma do
black power foi morar por perto e as duas se fizeram
de rede de apoio. A filha comegou a aprender, na
faculdade, que as dificuldades que passou junto a
mae, Luiza, sio fruto de negligéncias estruturais
para com a populagao preta e aos poucos foi pas-
sando esse conhecimento. Hoje, no almogo de do-
mingo, elas falam sobre escravidao, racismo, pri-
vilegios, meritocracia, politica, e outros assuntos.

A existéncia de Luiza, como uma e muitas, é

or si uma revolugao, mas nao precisaria ser. Dian-
te do limbo do que nao deveria existir, perquire-se
sobre os elementos que integram a (in)justica se-
xual e reprodutiva das mulheres brasileiras, prin-
cipalmente negras e periféricas, para tragar um
conceito, robusto e emancipatorio, dessa justica.

2. A construgao legislativa como as-
pecto formal da justica reprodutiva

A Revolugao Francesa foi uma empreitada libe-
ral, financiada pela burguesia, em face dos abusos
da monarquia, pela utilizagao da classe trabalhado-
ra como massa de manobra para instaurar seus pro-
prios ultrajes e desenvolver formas de exploragao
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que ainda hoje sustentam o sistema capitalista."

O movimento resultou na Declara¢io Univer-
sal dos Direitos do Homem e Cidadao (1789), que
formalizou os principios de liberdade, igualdade e
fraternidade da dita revolugao. Apesar de relevan-
te, o documento nao cumpriu sua pretensao revo-
lucionaria no que se refere aos direitos da mulher
— nem aos direitos dos menos favorecidos —, reve-
lando-se elitista.

Assim, o reconhecimento da universalidade
desses direitos custou mais de um século de mi-
litAncia as mulheres e s6 se deu — formalmente —
em 1948, com a Declara¢io Universal dos Direitos
Humanos, que trouxe como direitos fundamentais
a igualdade e a liberdade, sem distingao de género.

Ocorre que ja era esperado que a redagao do
documento, majoritariamente criado por homens
brancos, nao alteraria a materialidade de séculos
de subjugagao de género. Foi necessario um arduo
caminho de debates e reinvindicagbes para a consa-
gracao do direito humano de existir.

Diante de preocupagdes com “descontrole po-
pulacional” tratadas nas cinco Conferéncias Mun-
diais de Populagdo, entre 1954 ¢ 1994, o debate
sobre populagao e desenvolvimento passa a abarcar
o tema da mulher e das desigualdades de género de
forma mais profunda. Fica “claro que a populagao
tem dois sexos e que as mulheres eram ‘cidadas de
segunda classe’, no sentido de estar, em relagao aos
homens, em piores condigdes sociais, economicas
e culturais.”®

! MASCARO, Alysson. A critica do Estado e do direito: a forma
politica e a forma juridica. In: NETTO, José (org.). Curso Livre Marx-
-Engels: a criagdo destruidora. 1. ed. Sao Paulo: Boitempo, 2015. p. 15-17.

> CORREA, S; JANNUZZI, P; ALVES, J. Direitos e Satide Se-
xual e Reprodutiva: marco tedrico-conceitual e sistema de indicadores.
In: Cavenaghi, S. (org.), Indicadores municipais de satide sexual e re-
produtiva. Rio de Janeiro: ABEP, Brasilia: UNFPA, 2006. p. 1-4.

> Ibidem, p. 4
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Nesse contexto, realizam-se as Conferéncias
Mundiais sobre a Mulher®, eventos relevantes para
a evolugao historica e legislativa dos conceitos que
permeiam o entendimento atual sobre liberdade
reprodutiva. Isso porque, sob o prisma da igual-
dade de género, possibilitaram espagos de dialogo
fundamentais ao avan¢o do movimento feminista e
a adesao legislativa mais ostensiva no que se refere
ao reconhecimento da mulher como sujeito auto-
nomo e pleno de direitos.

A partir da I Conferéncia Mundial da Mulher,
na Cidade do México, em 1975, firmou-se o com-
promisso de se engajar o decénio 1976-1985 na
transformagao da igualdade de género, assegurada
no plano formal e mundial, em realidade material
localmente factivel.

O relatério final da I Conferéncia Mundial so-
bre a Mulher, em Copenhague, 1980, apresentou
conclusoes sobre as evolugbes da primeira metade
do referido decénio, corroborando com o entendi-
mento de que a formalidade nao supre as caréncias
materiais. Aponta para a necessidade de se estabe-
lecer prioridades e estratégias para efetivagao das
leis, politicas publicas e medidas desenvolvidas em
prol das mulheres, de modo a possibilitar o real be-
neficio dessas a¢oes.®

Em 1979, foi a vez da Convencao sobre a Eli-
minacdo de Todas as Formas de Discriminagao con-
tra as Mulheres tratar do planejamento familiar e
igualdade nos relacionamentos, especialmente no
casamento e na criagao das filhas/os, com a objecao
a“todo o comportamento baseado em estereotipos

¢ CONFERENCIAS Mundiais da Mulher. ONU Mulheres
Brasil, [s.d.]. Disponivel em: https://www.onumulheres.org.br/plane-
ta5050-2030/conferencias/. Acesso em: 22 nov. 2023.

5 ORGANIZAGAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Report
of the world conference of the united nations decade for women:
equality, development and peace. Copenhaguen, 1980. Disponivel em:
hteps://www.onumulheres.org.br/wp-content/uploads/2015/03/rela-
torio_conferencia_copenhagem.pdf. Acesso em: 23 nov. 2024. p. 19.
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que impegam o acesso aos mesmos direitos que os
homens apenas com fundamento no género”.

Os direitos sexuais e reprodutivos, por sua vez,
s0 adquirem a relevancia digna da roupagem de
direitos humanos, com a Conferéncia Internacio-
nal da ONU sobre Populagao e Desenvolvimento,
realizada no Cairo (Egito), em 1994. Nessa confe-
réncia, os participantes adotaram um Programa de
A¢ao que reconhecia explicitamente os direitos re-
produtivos como parte dos direitos humanos uni-
versais, compreendendo satde reprodutiva como
um conceito robusto, que se refere ao direito de
determinar, de forma livre, informada e segura,
essa esfera da vida.®

A Conferéncia “provocou uma transformagao
profunda no debate populacional ao dar prioridade
as questoes dos direitos humanos, bem-estar social,
igualdade entre os géneros e, em especial, a satide e
aos direitos reprodutivos™®.

Entretanto, mesmo diante de tantos avancos no
que concerne o reconhecimento dos direitos se-
xuais e reprodutivos como garantias a humanidade,
o tratamento da tematica em nivel local e com re-
corte de género ¢ no minimo complexo. Isso por-
que, com a subjugagao do exercicio do controle de
fecundidade a lei e nio a autonomia da vontade,

® DEFENSORIA Publica da Unido. Cartilha de defesa dos di-
reitos sexuais e reprodutivos. Brasilia: DPU, 2021. Disponivel em:
https://direitoshumanos.dpu.def.br/wp-content/uploads/2021/07/car-
tilha_defesa_direitos_sexuais_reprodutivos-2021.pdf. Acesso em: 22
ago. 2024. p. 9-10.

7 ORGANIZAGAO DAS NAGCOES UNIDAS (ONU). Relat$-
rio da Conferéncia Internacional sobre Populagio e Desenvolvimento.
Plataforma de Cairo, 1994. Disponivel em: https://brazil.unfpa.org/
sites/default/files/pub-pdf/relatorio-cairo.pdf. Acesso em: 02 ago. 2024.
p. 62.

8 CORREA, S; JANNUZZI, P; ALVES, ]. Direitos e Satde Se-
xual e Reprodutiva: marco teérico-conceitual e sistema de indicadores.
In: Cavenaghi, S. (org.), Indicadores municipais de satdde sexual e re-
produtiva. Rio de Janeiro: ABED, Brasilia: UNFPA, 2006. Disponivel
em: https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/6853405/mod_resource/
content/1/Dir_Sau_Rep.pdf. Acesso em: 02 ago. 2024. p. 5.
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mulheres de varias nacionalidades permanecem
desamparadas, da mesma forma como estariam na
auséncia de referidas convengdes.

Os conceitos formulados e adotados a partir
das Conferéncias citadas e outros documentos sao
de extrema relevancia. Ocorre que, conforme o
proprio relatorio da Conferéncia de Copenhague,
sem um agir simultaneo, capaz de oferecer condi-
¢oes legais e materiais necessarias ao exercicio dos
direitos, os esforcos continuarao intteis.

Sem que a lei, como requisito formal do re-
conhecimento de direitos, estabeleca comandos
legais conscientes da realidade discriminatoria em
termos raciais, socioeconomicos, geograficos e
de género, nao ha como esperar que o resultado
pratico seja a tutela adequada dos direitos do ser
humano.

Em termos de direitos sexuais e reprodutivos,
a protegao estabelecida pela lei sustenta o cenario
material para politicas publicas e agdes afirmativas
que assegurem o acesso pratico e de qualidade as
medidas previstas. Entretanto, principalmente a
partir do viés racial e periférico, o reconhecimen-
to formal de direitos constitui apenas o embriao
de alteragdes significativas para grupos de mulhe-
res que sempre enfrentaram barreiras ao acesso a
um projeto de vida digna e auténoma, desvincu-
lada de desigualdades estruturais e preconceitos
sistémicos.

Nesse sentido, a lei pode nao ser suficiente para
a garantia de acesso material a justiga reprodutiva,
assim como a Declaracio Universal dos Direitos do
Homem e Cidadao nao foi ingresso de liberdade e
igualdade para a massa trabalhadora da época e para
as mulheres ignoradas pelo documento, mas ¢ re-
quisito de transformagao progressiva da realidade,
pelo resguardo do direito ao proprio corpo, sem
as amarras historicas impostas por figuras que per-
INSTITVTO «IVRIDICO
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formam universalidade em termos exclusivamente
pessoais e extremamente restritos.

3. A disposi¢ao autonoma do proprio
corpo como aspecto material da jus-
tica reprodutiva

O papel socialmente designado as mulheres
impediu que o desenvolvimento das nogoes de dig-
nidade, liberdade e autonomia da pessoa fossem
norteados pela igualdade de género, restando aos
movimentos feministas muito trabalho de base para
o come¢o da discussao. No que se refere as mulhe-
res negras, a labuta ¢ ainda mais dolorosa e acumu-
la séculos de deficiéncia.

Em que pese a democracia liberal basear-se na
garantia formal de que “cada um pode construir,
com inteira liberdade, seu proprio caminho de
acordo com seus anseios, com autonomia”, reali-
zando o autogoverno “em um sistema de liberdades
equivalentes para cada pessoa”, a realidade ma-
terial ¢ diferente, sendo tal raciocinio ilusorio. As
garantias formais que sustentam essa nogao indivi-
dualista — e capitalista por esséncia’” — de auto-
nomia decisoria, principalmente no que se refere
a liberdade sexual e reprodutiva feminina, nao se
refletem em acesso efetivo.

Assim, serve a este artigo a nogao de direitos
sexuais e reprodutivos cunhada por Petchesky
e Correa, que compreende “o terreno dos direi-
tos sexuais e reprodutivos em termos de poder e
recursos: poder de tomar decisdes com base em
informagdes seguras [...]; e recursos para levar a

° TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Autonomia existencial.
Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, v. 16, p. 75-104,
abr./jun. 2018. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/
article/view/232/214. Acesso em: 22. nov. 2023. p. 77.

" MASCARO, Alysson. A critica do Estado e do direito: a forma
politica e a forma juridica. In: NETTO, José (org.). Curso Livre Marx-
-Engels: a criagdo destruidora. 1. ed. Sdo Paulo: Boitempo, 2015. p. 17.
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cabo tais decisoes de forma segura”'", sem ignorar
as influéncias sociais envoltas e consideradas no ato
decisorio.

Observa-se que o fracasso do individualismo
esta no ato de ignorar o aspecto social intrinseco
a questao, visto que nao existem liberdades equi-
valentes na pratica: homens e mulheres, brancos,
pretos, pardos e indigenas, ricos e pobres, exercem
seus direitos —nao apenas os sexuais e reprodutivos
— de formas completamente diferentes, bem como
o fazem a partir de seus proprios papéis sociais.

Nesse ponto, as pessoas “exercem” direitos de
maneiras diversas, nao como ato particular, indivi-
dual e subjetivo de quem interpreta a lei e a usufrui
conforme seus designios, mas como possibilidade
pre determinada e delimitada a partir das caracte-
risticas raciais e socioecondmicas envolvidas. E o
que sintetizam Petchesky e Correa ao pontuarem
que direitos “compreendidos como ‘liberdades pri-
vadas’ ou ‘escolhas’, nao tem sentido, especialmen-
te para os grupos sociais mais pobres e privados de
direitos — quando estao ausentes as condigdes que
permitem seu exercicio”.'”

Isso porque o contexto em que cada sujeito
se insere determina as condi¢des do exercicio de
qualquer direito formalmente assegurado. E dizer:
ha um projeto historico, social e politico que de-
termina a extensdo do acesso ao direito e a justiga,
quem sera vitima e quem sera algoz, comprometi-
do com a inversao de papéis e o sacrificio de gru-
pos minoritarios.

" CORREA, So6nia; PETCHESKY, Rosalind. Direitos sexuais
e reprodutivos: uma perspectiva feminista. 1996. In: Population Poli-
cies Reconsidered: Health, Empowerment and Rights. Boston, Harvard
School of Public Health, 1994. [Traducio de Mircio Acselrad; revi-
sdo de Sonia Corréa]. Disponivel em: https://rfp.sesc.com.br/moodle/
pluginfile.php/7150/mod_resource/content/1/Correa_Direitos%20
Sexuais%20e%20reprodutivas_perspectiva%?20feminista.pdf. ~ Acesso
em: 23 nov. 2023. p. 149.

2 Tbidem, p. 149.
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Nesse sentido, para alem da tutela estabelecida
pela legislagdo, ¢ necessario acesso a escolha livre,
bem como aos meios de efetivacio dessa. E neces-
sario autonomia: existencial (poder) e concreta
(recursos).

3.1 Autonomia existencial

Para além dos avangos legislativos que for-
malmente tutelam o direito a livre disposigao do
proprio corpo, e supostamente compreendem os
direitos reprodutivos femininos como fundamen-
tais a formagao da personalidade humana, sao ne-
cessarios acessos materiais para o alcance da justiga
reprodutiva. A materialidade ¢ o palco de realiza-
¢ao dos dispositivos que protegem a satide sexual e
reprodutiva das mulheres.

Nesse sentido, o enfoque da Constitui¢ao de
1988 e a ampliagdo do dominio da autonomia pri-
vada para além das dindmicas contratuais"”, com o
reconhecimento da autonomia existencial, possibi-
litou o direcionamento da discussdo para a eman-
cipagao subjetiva do individuo frente a dinamica
social. O referido raciocinio desagua em discussoes
sobre a autodeterminagao.

A autodeterminacao constitui “ato ou fato de se
determinar por si mesmo™'®, ou seja, a possibilidade
de ser no mundo com base no seu campo individual
e tmico de ideias, vontades, sonhos e planos. Em sin-
tese, ¢ reflexo da liberdade e independéncia. Nas pa-
lavras de Ana Carolina Brochado, consiste no autogo-
verno, em manifestacdo da subjetividade, em elaborar
as regras que guiarao a sua vida e que coexistirao com

15 TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Autonomia existencial.
Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, v. 16, p. 75-104,
abr./jun. 2018. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/ar-
ticle/view/232/214. Acesso em: 22. nov. 2023. p. 101-103.

1 AUTODETERMINAQAO. In: DICIO, Diciondrio Online
de Portugués. Belo Horizonte: 7Graus, 2024. Disponivel em: https://
www.dicio.com.br/autodeterminacao/. Acesso em: 02 ago. 2024.
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as normas externas ditadas pelo Estado”.

Nesse sentido, a autonomia existencial é a
manifestagdo livre e plena de autodeterminagao,
compreendendo as razdes pelas quais o individuo
pensa, decide e age de determinada maneira, de
forma a viabilizar a construg:ao das ideias de v1da
que segulra Ea capac1dade de “expressar, em toda
sua poténcia, a propria individualidade”.®

Esse aspecto material ¢ fundamental ao exerci-
cio efetivo dos direitos sexuais e reprodutivos for-
malmente assegurados as mulheres, e compreende
todas as possibilidades de 1nﬂuen01a sobre a toma-
da de decisio feminina. E nesse ponto que entra a
nogao de acesso, compreendido como instrumento
para a viabilizagao do querer livre e autéonomo. Isso
porque apesar de interno, o processo decisorio ¢
altamente influenciado e moldado pelo meio.

Ao apontar a lupa racial para a constituigao do eu
feminino e, consequentemente, para a possibilidade
de formulacio do ato de vontade livre em contextos
desprivilegiados, tropeca-se em “ficgdes poderosas”
que forjaram a imagem da mulher negra a partir da
subjugacao colonial que ainda domina o (in)cons-
ciente coletivo. Assim, a autonomia existencial sob
o viés de raga perpassa, necessariamente, mazelas
historicas, visto que a colonizagao desumanizou,
domesticou e torturou COrpos negros, a0 mesmo
tempo em que lucrou com a capacidade reprodutiva
das mulheres escravizadas, de forma a inaugurar “um
marco de como as mulheres negras sao concebidas
socialmente e quais instrumentais dispensaram a elas
para compor a propria imagem”."”

5 TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Autonomia existencial.
Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, v. 16, p. 75-104,
abr./jun. 2018. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/
article/view/232/214. Acesso em: 22. nov. 2023. p. 95.

' Ibidem, p. 78.
7 GONZAGA, Paula. “A GENTE E MUITO MAIOR, A GEN-
TE E UM CORPO COLETIVO”: Produgbes de si e de mundo a partir
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Essa representagao da mulher negra — no Brasil
sob um cartaz de tonalidades imenso — desempe-
nha papel fundamental para o entendimento das
nogdes de cuidado, amor, sexualidade, prazer e
familia. Nesse sentido, o desenvolvimento subjeti-
vo da autonomia existencial resta comprometido,
porque “o sexismo e o racismo atuando juntos per-
petuam uma iconografia de representacao da ne-
gra que imprime na consciéncia cultural coletiva a
ideia de que ela esta neste planeta principalmente
para servir aos outros”', sendo mera figura ani-
malistica e primitiva.

Assim, o afastamento da mulher preta e parda
da realidade palpavel da feminilidade e da liberda-
de, principalmente no que se refere ao ato livre
sobre o proprio destino (geografico, sexual e/
ou espiritual), arranca a possibilidade da autode-
terminagao. Isso porque o esvaziamento da nogao
de humanidade da existéncia negra foi construido
como um projeto que institucionaliza “mulheres
negras como o Outro da branquitude e o Outro
do patriarcado, numa perspectiva de que todos os
negros sao homens e todas as mulheres sao brancas
e que nao legitima nenhuma humanidade possivel
para as mulheres nao brancas”."”

Conforme aponta Paula Rita, para alem das
mazelas socioeconomicas e limitagdes propositais
deixadas pela colonizagio, a “barbarie do europeu

da ancestralidade, afetividade e intelectualidade de mulheres negras 1és-
bicas e bissexuais. 2020. Tese (Doutorado em Psicologia) — Universidade
Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2020. Disponivel em: http://
hdl.handle.net/1843/32730. Acesso em: 22 nov. 2023. p. 22.

% hooks, b. (1995). Intelectuais Negras. Revista Estudos Femi-
nistas, 3(2), 464. Disponivel em: https://www.geledes.org.br/wp-con-
tent/uploads/2014/10/16465-50747-1-PB.pdf. p. 468.

.Y GONZAGA, Paula. “A GENTE E MUITO MAIOR, A GEN-
TE E UM CORPO COLETIVO”: Produgbes de si e de mundo a partir
da ancestralidade, afetividade e intelectualidade de mulheres negras lés-
bicas e bissexuais. 2020. Tese (Doutorado em Psicologia) — Universidade
Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2020. Disponivel em: http://
hdl.handle.net/1843/32730. Acesso em: 22 nov. 2023. p. 34.
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cristaio que entendia genocidio, estupro, escravi-
dao, destruicdo, tortura como mecanismos civi-
lizados de dominagao do mundo nao europeu®”
também gravou no povo brasileiro dores subjetivas
experienciadas socialmente.

O referido cenario nao se limita ao imagina-
rio historico, uma vez que a mulher negra ainda ¢,
em muitos espagos, mucama®" permitida, a quem
se nega a percepgao de si como sujeito de direitos
e escolhas sobre o proprio corpo. Isso molda ge-
ragbes, nao bastando uma lei para resolver dividas
seculares de humanidade, merecimento, pertenci-
mento e existéncia.

Ao tratar da concepgao da escolha no ambi-
to feminino, se faz necessario apontar, como fez
Paula Rita Bacellar, para o pensamento feminista
decolonial, questionando a naturalidade da subju-
gacao das mulheres negras e indigenas, para enfim
compreender que género e raga figuram como um
entrelacado indissociavel e necessario ao reconhe-
cimento das mulheres negras®”. Diante disso, a

* Ibidem, p. 83.

2t ”[...] do quimbumdo mu’kama ’amdsia escrava’ [...] escrava ne-
gra moca e de estimagdo [...] ama-de-leite [...]. Parece que o primeiro
aspecto a observar é o préprio nome, significante proveniente da lingua
quimbunda, e o significado que nela possui. Nome africano, dado pelos
africanos e que ficou como inscrigio nio apenas no diciondrio. Outro
aspecto interessante ¢ o deslocamento do significado no dicionério, ou
seja, no c6digo oficial. Vemos af uma espécie de neutralizagio, de es-
vaziamento no sentido original. O por vezes ¢ que, de raspdo, deixa
transparecer alguma coisa daquilo que os africanos sabiam, mas que
precisava ser esquecido, ocultado”. GONZALES, Lélia. Racismo e
sexismo na cultura brasileira. In: Revista Ciéncias Sociais Hoje, Anpo-
cs, 1984. p. 223 - 244. Disponivel em: https://edisciplinas.usp.br/
pluginfile.php/4584956/mod_resource/content/1/06%20- %20GON-
ZALES%2C%20L%C3%A91ia%20-%20Racismo_e_Sexismo_na_
Cultura_Brasileira%20%281%29.pdf. Acesso em: 20 jul. 2024. p. 229.

2 GONZAGA, Paula. “A GENTE E MUITO MAIOR, A
GENTE E UM CORPO COLETIVO”: Produgées de si e de mundo
a partir da ancestralidade, afetividade e intelectualidade de mulheres
negras lésbicas e bissexuais. 2020. Tese (Doutorado em Psicologia) —
Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, 2020. Dispo-
nivel em: http://hdl.handle.net/1843/32730. Acesso em: 22 nov. 2023.
p. 84
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analise do livre desenvolvimento da personalidade
da mulher, sob aspecto subjetivo, de nada vale sem
a percepgao da influéncia das mazelas raciais sobre
a autodeterminagao de quem existe apesar delas.

Regata-se o que Lélia Gonzales aponta como
dialética da consciéncia e da memoria, definindo
consciéncia como o lugar do discurso ideologico, e
memoria como a verdade amarga, aquilo que a cons-
ciéncia quer apagar, minimizar, tornar falso, “e apela
pra tudo nesse sentido. S6 que isso ta ai... e fala”.®?
A partir do raciocinio de Lelia, a memoria implica
que se reconhega a importancia primordial da te-
matica racial, com o questionamento da consciéncia
implantada pelos algozes das mulheres negras e pe-
riféricas, e atualmente mantida por seus herdeiros.

Também se reconhecem limitac¢oes ao livre de-
senvolvimento da autonomia existencial baseadas
apenas no genero. Conforme aponta Angela Davis,
as mulheres brancas do inicio do periodo industrial
comegaram a sentir a depreciacao de seu papel no
ambito familiar, na medida em que a industria to-
mou seu lugar em diversas frentes da economia
domeéstica, tornando-as meros “apéndices de seus
companheiros, servigais de seus maridos [...], ins-
trumentos passivos para a reposigao da vida huma-
na”.* A mulher branca foi entao restringida ao pa-
pel passivo de esposa e mae, com atuagao limitada
no que se refere a esfera decisoria do seu proprio
lar, e quem dira de sua autonomia corporal.

Para além da subjugagao feminina como conse-
quéncia da heranga escravagista e do avango capi-
talista, o terror sobre a sexualidade também foi e

2 GONZALES, Lélia. Racismo e sexismo na cultura brasi-
leira. In: Revista Ciéncias Sociais Hoje, Anpocs, 1984. p. 223 - 244.
Disponivel em: https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4584956/
mod_resource/content/1/06%20- %20GONZALES%2C%?20L%-
C3%A91ia%20-%20Racismo_e_Sexismo_na_Cultura_Brasileira%?20
%281%29.pdf. Acesso em: 20 jul. 2024. p. 226-227.

2 DAVIS, Angela. Mulheres, raga e classe. 1. ed. Sio Paulo: Boi-
tempo, 2016. p. 45.
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¢, a depender do momento politico de cada local,
ferramenta de opressao e manipulagao.

Assim, admitir que “cada um pode [...] ela-
borar seus projetos e viver segundo as proprias
concepgdes, com as proprias singularidades™, ¢
ignorar que a “construgao de uma fronteira legal
e normativa entre ‘publico’ e ‘privado’ reforga pra-
ticas rotineiras de subordinag¢ao de género”, pois
oculta a essencialidade do trabalho feminino para a
manutengao da esfera ptblica, bem como as viola-
¢oes vivenciadas no seio familiar, *®

Esse legalismo essencialmente liberal aparta do
Direito e da verificacdo da validade das decisoes se-
xuais e reprodutivas femininas consideragdes acer-
ca dos contextos de formacao do ato de vontade
que, diante desse tema, nao “refletem somente in-
teresses pessoais estreitos”, mas “enormes pressoes
da familia, da comunidade e da sociedade — que
reforgam as normas reprodutivas vigentes — assim
como compromissos internalizados para se agir de
forma responsavel diante dos outros”. *”

Assumir que os “limites a autonomia sdo in-
ternos”, pois a legislagao supostamente “garante o
exercicio de liberdades em determinados espagos
nos quais a decisao so ¢ legitima se tomada pela
propria pessoa, por fazer parte da construgao da
sua vida privada, da sua intimidade e pessoalida-

» TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Autonomia existencial.
Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, v. 16, p. 75-104,
abr./jun. 2018. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/
article/view/232/214. Acesso em: 22. nov. 2023. p. 77.

% CORREA, So6nia; PETCHESKY, Rosalind. Direitos sexuais
e reprodutivos: uma perspectiva feminista. 1996. In: Population Poli-
cies Reconsidered: Health, Empowerment and Rights. Boston, Harvard
School of Public Health, 1994. [Tradugio de Mdrcio Acselrad; revi-
sio de Sonia Corréa]. Disponivel em: https://rfp.sesc.com.br/moodle/
pluginfile.php/7150/mod_resource/content/1/Correa_Direitos%20
Sexuais%20e%20reprodutivas_perspectiva%?20feminista.pdf.  Acesso
em: 23 nov. 2023. p. 155.

? Ibidem, p. 156.
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de”®® ) ¢ simplificar as redes relacionais que deter-
minam os processos de escolha.

Nesse sentido, o tratamento da autonomia exis-
tencial deve ser capaz de compreender, diagnosticar
e relacionar o fato de que as “identidades grupais
e intergrupais complexas (que atravessam género,
classe, etnicidade, religiao, idade, nacionalidade)
pressionam as decisoes das mulheres em multiplas
direg6es.”* E preciso enxergar as mulheres como
“atores capazes de tomar decisoes em assuntos de
reprodugdo e sexualidade — como sujeitos, e nao
meramente como objetos, e como fins, nao somen-
te como meios das politicas de planejamento fami-
liar e populacional”®”. Para isso, a base informacio-
nal deve ser ampla, densa e detalhista.

Nao importa o caminho escolhido, o conser-
vadorismo mantera seguidoras, ainda que em con-
trassenso. O papel da construgao feminista da au-
tonomia existencial, a partir do vies dos direitos
sexuais e reprodutivos pelos quais ainda se luta, ¢
possibilitar escolha embasada, segura e livre, mes-
mo que essa liberdade seja exercida em sentido
contrario ao que possibilitou sua existéncia.

Em termos praticos, autonomia existencial
compreende acesso a educagao, informagao, rede
de apoio, socializagao com outras mulheres e inter-
nalizacdo de uma autodeterminacio livre de amar-
ras, consciente da propria poténcia. Nesse sentido,

8 TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado. Autonomia existencial.
Revista Brasileira de Direito Civil. Belo Horizonte, v. 16, p. 75-104,
abr./jun. 2018. Disponivel em: https://rbdcivil.ibdcivil.org.br/rbdc/ar-
ticle/view/232/214. Acesso em: 22. nov. 2023. p. 104.

¥ CORREA, So6nia; PETCHESKY, Rosalind. Direitos sexuais
e reprodutivos: uma perspectiva feminista. 1996. In: Population Poli-
cies Reconsidered: Health, Empowerment and Rights. Boston, Harvard
School of Public Health, 1994. [Tradugio de Mdrcio Acselrad; revi-
sio de Sonia Corréa]. Disponivel em: https://rfp.sesc.com.br/moodle/
pluginfile.php/7150/mod_resource/content/1/Correa_Direitos%20
Sexuais%20e%20reprodutivas_perspectiva%?20feminista.pdf.  Acesso
em: 23 nov. 2023. p. 156.

" Ibidem, p. 163.
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sao necessarias reflexdes e desconstrucées acerca
da marginalizacdo da mulher, sexo, preferéncias,
vontades e planos.

Diferentemente do que se entende por inde-
pendéncia pura e simples, nao se defende o isola-
mento para a tomada de decisao, mas o “respeito
pelo modo como as mulheres tomam decisoes,
pelas pessoas consultadas e pelos valores envol-
vidos”@), Assim, a autonomia existencial existe
quando o acesso que possibilita sua real construgao
¢ garantido, a despeito das mazelas historicas, so-
ciais e raciais que tendem a limita-la.

3.2 Autonomia material

A empreitada pela desapropriagio dos cor-
pos femininos em favor dos interesses misoginos
da sociedade tem como premissa o controle sobre
as condicdes materiais de formacao e efetivacao
das escolhas femininas. Nesse sentido, a luta pela
emancipagao deve atingir essa via.

A autonomia, independente do ambito, exige
uma série de acessos para sua efetivagdo, sendo,
portanto, instituto exigente. Para alem do plano
existencial, pano de fundo do ato de vontade e
para o qual se deve construir acessos que garan-
tam a independéncia das decisées”®”, ha o plano
material, no qual os referidos acessos se converte-
rdo em panorama para que a vontade livre possa se
concretizar.

Enquanto a autonomia existencial depende de
acessos informacionais — além de desconstrucoes
raciais e sociais coletivas —, a autonomia material
depende de acessos concretos para converter o
campo decisorio em possibilidade pratica. Em ou-
tras palavras, demanda recursos, dependendo, por-
tanto, do acesso ao conjunto de recursos suficientes

' Ibidem, p. 163
2 Ibidem, p. 163
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aos objetivos de vida formulados pelo individuo.

Uma mulher nunca ¢ livre se suas escolhas
nao estao estruturadas com base em um minimo
informacional decente, cientifico e coeso, mesmo
que ela opte por ignorar tais fontes. Entretanto,
essa liberdade de nada vale se, na pratica, mesmo
consciente do que descja e projeta para si, nao tem
acesso ao arcabouco fatico necessario a efetivacao
de sua vontade.

No que se refere aos corpos e vontades femini-
nos, especificamente no contexto brasileiro, a auto-
nomia € precéria. Isso porque autonomia concreta
depende de acesso a informagao, protegao, planeja-
mento, rede de apoio, suporte medico e psicologico,
e todas as condi¢oes materiais de efetivagao do ato
de vontade, o que nao ¢ possivel sem recursos finan-
ceiros ou um Estado efetivamente atuante.

No contexto fatico nacional, desenha-se uma
realidade na qual o alcance das referidas ferra-
mentas condiz apenas com cenarios de privilegio,
excluindo a maior parte da populagao, vez que a
“escravidao e a eminéncia da organizacao patriar-
cal possibilitaram o campo fertil para o surgimento
e a solidificagao de relages desiguais e violatorias
entre géneros desde os primeiros anos da historia
deste pais”.®? Assim, a analise da desigualdade ma-
terial de género, raca e classe, deve considerar todo
o arcabougo historico, social e econémico que re-
nega determinados grupos a determinados lugares.

No ambito da (in)justi¢a reprodutiva, a au-
séncia de incentivo no pos-aboli¢ao ¢ ponto de
partida crucial para que se possa compreender
a impossibilidade de acesso da mulher negra e
periférica aos elementos de vida digna. Como

¥ RODRIGUES, Viviane. A trajetdria histérica da violéncia de
género no Brasil. In: Anais do XVI Encontro Nacional de Pesquisado-
res em Servico Social. v. 1. n. 1. 2018. Disponivel em: https://periodi-
cos.ufes.br/abepss. Acesso em: 23 nov. 2023. p. 16.
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afirma Abdias Nascimento, o “ato liberador que a
Historia do Brasil registra com o nome de ‘Abo-
liao’ [...] ndao passou de um assassinato em mas-
sa”¥ criando um mal ainda pior: o mito do “afri-
cano livre”.

Ainda que o titulo de cidadao de segunda clas-
se nao garantisse aos “libertos” e seus descenden-
tes apoio estatal, recursos e/ou qualquer forma de
subsisténcia, bem como nao isentasse essas pessoas
da discriminagao dos homens brancos em todas as
esferas da vida, o mito do “africano livre” sustenta,
até os dias de hoje, a ideia de “democracia racial”®*.
Referido conceito conduz a ilusao de uma igualda-
de entre negros e brancos que desconsidera que o
“Brasil herdou de Portugal a estrutura patriarcal de
familia e o prego dessa heranga foi pago pela mulher
negra, nao so6 durante a escravidao. Ainda nos dias
de hoje, a mulher negra, [...] continua a vitima facil,
vulneravel a qualquer agressao [...] do branco®®”

A narrativa e estratégia colonial, de lidar e
conduzir corpos femininos e negros, deve ser com-
preendida para alem da agressao sexual propria-
mente dita. Em verdade, a vulnerabilidade social e
economica herdada pela mulher negra (hoje) brasi-
leira, constitui-se como agressao direta a possibili-

* NASCIMENTO, Abdias. O genocidio do negro brasileiro: pro-
cesso de um racismo mascarado. 1. ed. Rio de Janeiro: Paz e Terra, 1978.
Disponivel em:  https://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4288330/
mod_resource/content/1/0%20Genoc%C3%ADdi0%20d0%20
Negro%20Brasileiro.pdf. Acesso em: 22 nov. 2023. p. 65.

# “Devemos compreender “democracia racial” como significan-
do a metdfora perfeita para designar o racismo estilo brasileiro: nao
tio 6bvio como o racismo dos Estados Unidos e nem legalizado qual
o apartheid da Africa do Sul, mas eficazmente institucionalizado nos
niveis oficiais de governo assim como difuso no tecido social, psico-
légico, econdmico, politico e cultural da sociedade do pais”. NASCI-
MENTO, Abdias. O genocidio do negro brasileiro: processo de um
racismo mascarado. 1. ed. Rio de Janeiro: Paz e Terra, 1978. Disponivel
em: hetps://edisciplinas.usp.br/pluginfile.php/4288330/mod_resource/
content/1/0%20Genoc%C3%ADdio%20d0%20Negro%20Brasilei-
ro.pdf. Acesso em: 22 nov. 2023. p. 93.

% Ibidem, p. 61.
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dade de cumprimento dos projetos de vida que se
ousa estabelecer.

Vé-se, portanto, que o tratamento da autono-
mia deve se debrugar nas agdes necessarias a garan-
tia dos recursos e, fundamentalmente, do acesso a
eles, para que se permita a mulher a escolha, cons-
ciente e estruturada, com base nos artificios a ela
disponibilizados — uma vez que a historia e o Es-
tado nao garantirao absolutamente nada, nao sem
berro, como sempre.

Pontue-se que a luta racial por igualdade, opor-
tunidade e possibilidade no ambito dos direitos se-
Xuais e reprodutivos — ou em qualquer outro — nao
anula as dificuldades enfrentadas pelas mulheres
brancas. Entretanto, o trajeto nao ¢ 0 mesmo, € o
objetivo ¢ que seja um s0, para ser compartilhado
em igualdade de condigdes, perspectivas e alcan-
ces. Logo, discussoes sobre redistribui¢ao econo-
mica, acesso universal a sailde e desmantelamento
de crengas e praticas medicas opressivas e racistas
devem ser ponto central da luta pela emancipagao
das mulheres em termos sexuais e reprodutivos.

A autonomia concreta, ideal comunitario de res-
peito a condi¢ao humana da mulher e suas neces-
sidades sexuais e reprodutivas, possibilita o acesso
incondicional a tudo aquilo que for necessario ao
respeito de sua vontade sobre seu corpo, sua familia,
sua vida. E, principalmente, o compromlsso estatal
de zelo pelas cidadas que habitam seu territorio.

Assim, ¢ creche, escola, universidade, palestra
(sobre género, raga e classe, principalmente), inter-
net, preservativo, pilula anticoncepcional, DIU de
cobre, DIU hormonal, laqueadura, emprego digno,
renda decente, moradia, energia elétrica, agua po-
tavel, posto de saude, hospltal maternldade profis-
sionais da satide antirracistas, e além. E todo 0 arca-
bougo material e humano para que a mulher se sinta
segura para escolher ser o que ela quiser.
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4. Justica reprodutiva feminina: a re-
sultante necessaria da relacao entre
legislagdo consciente e autonomia
possivel

Segundo Correa e Petchesky, o conceito de di-
reitos sexuais e reprodutivos transborda a esfera
dos acessos materiais a servigos de satide, visto que
deve abarcar as condi¢des socioecondmicas e cul-
turais e desigualdades estruturais que influenciam
e limitam o processo decisorio das mulheres®”.
Assim, justia sexual e reprodutiva so ¢ possivel
diante de um contexto legal e social que garanta a
igualdade de acesso aos recursos e oportunidades,
mas, para alem, a criagdo de politicas publicas que
reconhegam a autonomia das mulheres e promo-
vam a eliminag¢do das barreiras que impedem seu
pleno exercicio.

Subdivide-se o referido conceito para que seja
possivel enxergar a justi¢a reprodutiva como a re-
sultante de uma equag¢do em que ha a soma de le-
gislagao consciente e a garantia de autonomia exis-
tencial e concentra. Desta forma, se falta algum
dos elementos da formula, o resultado se altera e
caracteriza injustica.

Entretanto, em uma sociedade liberal que difi-
culta at¢ mesmo a possibilidade de reconhecimento
das opressdes que mantém e propaga, ¢ um desa-
fio evidenciar a essencialidade de cada elemento da
equagao para o alcance da justiga.

Nesse ponto, para tratar de justica sexual e re-
produtiva, inicia-se pelo conceito de justi¢a, como

% CORREA, Sénia; PETCHESKY, Rosalind. Direitos sexuais
e reprodutivos: uma perspectiva feminista. 1996. In: Population Poli-
cies Reconsidered: Health, Empowerment and Rights. Boston, Harvard
School of Public Health, 1994. [Tradugio de Mdrcio Acselrad; revi-
sao de Sonia Corréa]. Disponivel em: https://rfp.sesc.com.br/moodle/
pluginfile.php/7150/mod_resource/content/1/Correa_Direitos%20
Sexuais%ZOe%20reprodutivas_perspectiva%20feminista.pdf. Acesso
em: 23 nov. 2023.
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“particularidade daquilo que se encontra em cor-
respondéncia (de acordo) com o que ¢ justo; modo
de entender e/ ou de julgar aquilo que é correto”. ¥

Contudo, o que ¢ justo ou correto em um de-
terminado tempo historico, depende da amostra
cultural, social, economica, politica e geografica
analisada, dentre outras variaveis que estabelecem
a forma de organizacao da sociedade observada. O
conceito cru, desvinculado do contexto ao qual se
aplica, nao contribui para a compreensao do con-
ceito que ora se propoe.

O conceito aplicavel ao presente artigo se
apresenta a partir do olhar de Marilena Chaui, que
cunha a justi¢ca como verbo, sensivel as realidades
historicas e sociais que moldam as experiéncias de
injustiga, e comprometido com a emancipagao dos
oprimidos. Nesse sentido, conforme aponta Fer-
nando Dias Andrade, “em Marilena Chaui, a justica
— necessariamente uma justica democratica — ¢ um
conatus cultural popular a recusar autoritarismo
politico e miséria econoémica.”*

Assim, para Marilena Chaul, a justiga ndo ¢ ape-
nas uma questao de legalidade ou de aplicagdo im-
parcial das leis, visto que o legislativo liberal reflete
as opressoes sociais a partir do autoritarismo poli-
tico, enquanto assiste a miseria economica de uma
posigao de afastamento proposital da massa popula-
cional. O conceito envolve a COMPreensao € O reco-
nhecimento das relages de poder e das condigoes
sociais que perpetuam a realidade da injustiga.

* JUSTICA. In: DICIO, Diciondrio Online de Portugués. Belo
Horizonte: 7Graus, 2024. Disponivel em: <https://www.dicio.com.br/
justica/#:~:text=Significado%20de%20]Justi%C3%A7a& text=0%20
at0%20de%20reconhecer%200,buscar%20melhores%20condi%-
C3%A7%C3%B5es%20de%20trabalho.>. Acesso em: 02 ago. 2024.

* ANDRADE, Fernando Dias. O conceito de justica de Marile-
na Chaui. In: Cadernos Espinosanos, Sio Paulo, Brasil, n. 39, p. 65—
106, 2018. DOI: 10.11606/issn.2447-9012.espinosa.2018.151120.
Disponivel ~ em:___ https://www.revistas.usp.br/espinosanos/article/
view/151120. Acesso em: 02 ago. 2024. p. 103.
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Essa ¢ a nog¢ao que serve ao presente artigo: a
justica como elemento de transformacgao social e
luta por uma democracia real, em que os direitos
¢ a dignidade dos integrantes das classes popula-
res sao efetivamente promovidos e garantidos. Isso
porque, quando se trata de justi¢a sexual e repro-
dutiva como resultante da soma entre legislagao e
autonomia, nao ¢ possivel retirar da conta todas as
variaveis de opressao e silenciamento que tornam
o calculo e sua solugao injusta.

Assim, tem-se que a justiga sexual e reproduti-
va ¢ formada por dois aspectos essenciais, o mate-
rial e o formal. O primeiro formado pelos acessos
que compdem a autonomia e o segundo pela le-
gislacdo que de fato enxerga suas destinatarias. A
jungao dos dois possibilita a averiguagao da justi-
¢a em termos sexuais e reprodutivos em qualquer
cenario, pois a legislagao ¢ inatil se ndo alcanga a
matéria e a materia ¢ precaria se ndo acompanhada
de uma legislagao para apoio e enfrentamento das
desigualdades.

Nesse sentido, justica sexual e reprodutiva par-
te de legislagao consciente, praticas sociais e poli-
ticas concretas, pois: (i) se ha legislagao mas nao
ha promogao e/ou garantia de efetivagao da auto-
nomia, a lei se torna inttil, visto que nao alcanga
suas destinatarias; e (ii) se ndo ha legislagao que su-
porte a autonomia das mulheres, nao so a propria
existéncia dessa autonomia sera dificultada como
seu exercicio sequer tera legitimagao, podendo
conduzir a ilegalidade, riscos sanitarios, ao encar-
ceramento e até a morte — como ja ocorre com
mulheres pretas e periféricas em casos de aborto,
visto que sao mais vulneraveis a realizacao do pro-
cedimento do que mulheres brancas®”.

420 DINIZ, Debora; MEDEIROS, Marcelo; SOUZA, Pedro
H. G. FERREIRA DE; Goés, Emanuelle. Aborto e raga no Brasil, Pes-
quisa Nacional de Aborto 2016 a 2021. In: Ciéncia e Saide Coletiva. v.
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Logo, ¢ necessaria a construgao de um Legisla-
tivo proximo da realidade social, economica e ra-
cial das mulheres brasileiras, consciente de como
cada um desses aspectos socioeconémicos, étnicos
e culturais afetam e transformam o dia a dia delas.
Isso porque a legislagdo que reconhece as mazelas
sociais de seus destinatarios, buscando ser coerente
com o sistema democratico em que nasce, visa a
promogao e garantia de politicas concretas para re-
solugao das desigualdades que a motivaram.

Ha uma correlagao pratica necessaria entre os
termos tratados no presente artigo, na medida em

ue ¢ necessaria autonomia existencial para com-
preender de forma livre e respaldada o modo de
vida escolhido como ideal, autonomia concreta
para a efetivagao de seus ideais e legislagao favora-
vel para possibilitar legalmente o referido acesso.

Nesse sentido, compreende-se que a lei, como
aspecto formal, e a autonomia, como aspecto ma-
terial, existem como elementos interdependentes
e necessarios a experimentagao da justiga sexual e
reprodutiva, devendo o fim ultimo dessa justica,
que ¢ social por exceléncia, ser sempre a eman-
cipagao psicologica, fisica e educacional das mu-
lheres. Justiga sexual e reprodutiva so existe como
resultado da harmonia de condigbes entre (o que o
presente artigo denomina e procurou demonstrar):
legislagao consciente e autonomia praticavel.

5. Consideracgdes finais

A analise dos elementos que compdem a justica
sexual e reprodutiva levam a uma conclusao: o con-
ceito emancipatorio de justica sexual e reprodutiva
deve partir da compreensdo historicamente res-
ponsavel de uma dependéncia vital entre legislacao

28. n. 11. set. 2023. Disponivel em: http://cienciaesaudecoletiva.com.
br/artigos/aborto-e-raca-no-brasil-2016-a-2021/188862id=18886.
Acesso em: 02 ago. 2024.
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consciente e autonomia praticavel para a efetiva ga-
rantia da emancipagao da mulher, especialmente da
mulher negra e/ou periferica.

Assim, entende-se que, a partir da compreen-
sao das desigualdades expostas, o conceito emanci-
patorio de justiga sexual e reprodutiva deve abarcar
nao apenas o reconhecimento desses direitos como
essenciais, mas a compreensao dos aspectos exis-
tenciais e materiais necessarios a sua completude.

Nesse sentido, a justica sexual e reprodutiva se
apresenta como a resultante necessaria da jungao
de autonomia praticavel e legislacio responsavel
para com suas destinatarias, sem preconceitos e/ ou
imposigoes. Ao mesmo tempo, se apresenta como
desafio antirracista, feminista e emancipatorio que
vislumbra um longo caminho frente a dinamica ca-
pitalista da escassez.

Em sintese, vislumbra-se que o alcance da jus-
tica reprodutiva ¢ complexo e demanda revolu-
¢Oes inlimeras, mas parte de uma tnica premissa:
o reconhecimento da humanidade, sem qualquer
ressalva.

Conclui-se, portanto, que ¢ necessario um Po-
der Legislativo proximo das pessoas reais e politi-
cas publicas de emancipagao educacional e provi-
déncia material para concretizagao dos planos de
vida digna das mulheres.

Entretanto, o cenario atual esta longe da efeti-
vacao do que aponta o conceito proposto, pois se a
justiga sexual e reprodutiva fosse possibilidade real
a mulher brasileira, principalmente negra e perife-
rica, a historia de Luiza nao seria sequer possivel de
imaginar, quem dira de observar e/ou experenciar.
E por isso, mulheres, Luizas: avante!
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LECCIONES DE LA BIOETICA PARA UNA ETICA SOCIAL CONTEMPORANEA.
DESARROLLO HUMANO, INTEGRIDAD COMUNITARIA Y LA TAREA DEL DERECHO

Ana Elisabete Ferreira

INSTITVTO «IVRIDICO

Resumen: Este articulo desarrolla una reflexion in-
terdisciplinaria sobre la relacion entre bioética, desarrollo hu-
mano y derecho, defendiendo la necesidad de una ética social
capaz de responder a las nuevas formas de vulnerabilidad que
caracterizan a las sociedades contempordneas. A partir del en-
_foque de las capacidades de Amartya Sen y Martha Nussbaum,
se sostiene que la justicia no puede reducirse a la distribucion
formal de derechos o recursos, sino que debe garantizar liber-
tades reales y condiciones materiales efectivas para el floreci-
miento humano.

Se propone la nocidn de un @thos social del derecho, en-
tendido como la vocacién interna del orden juridico de proteger
la dignidad, la interdependencia y el cuidado mutuo. Desde
una antropologia de la vulnerabilidad, apoyada en evidencias
historicas y arqueoldgicas del comportamiento compasivo, el
cuidado se presenta como un presupuesto normativo constitu-
tivo de la vida comunitaria y no como una mera actitud opcio-
nal. La responsabilidad hacia los otros surge asi de relaciones
estructurales de dependencia y exposicién reciproca, mds alla
del paradigma contractualista.

Asimismo, la bioética contempordnea amplia el horizon-
te juridico al integrar bengﬁcencia,]’usticia}/ responsabilidad
colectiva, especialmente ante desafios como la desigualdad tec-
noldgica, la precarizacion social y la inestabilidad vital. Se
concluye que el derecho debe superar modelos asistencialistas
minimos y orientarse hacia la promociéon activa del bien co-
mun, el reconocimiento universal y el desarrollo de capacidades,
adoptando instrumentos mds inclusivos y sensibles a la_fragi-
lidad humana.

Palabras clave: Bioética; bien comtn; desarrollo hu-
mano; ética social; vulnerabilidad;
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Abstract: This article offers an interdisciplinary reflec-
tion on the relationship between bioethics, human development,
and law, arguing for the need for a socially grounded ethical

_framework capable of addressing the new forms of vulnerability
that characterize contemporary societies. DraWing on the capa-
bilities approach developed by Amartya Sen and Martha Nuss-
baum, it contends that justice cannot be reduced to the formal
distribution of rights or resources but must ensure real freedoms
and effective material conditions for human flourishing.

The article advances the concept of a social €thos of law,
understood as the internal vocation of the legal order to protect
dignity, interdependence, and mutual care. From an anthropol-
ogy of vulnerability, supported by historical and archaeologi-
cal evidence of compassionate behavior, care is framed not as
an optional virtue but as a constitutive normative foundation
of communal life. Responsibility toward others therefore aris-
es from structural relations of dependence and exposure rather
than solely from contractual commitments.

Contemporary bioethics broadens this legal horizon by
integrating beneficence, justice, and collective responsibili-
ty, particularly in the face of technological inequality, social
precarity, and unstable life trajectories. The paper concludes
that law must move beyond minimal welfare approaches and
actively promote the common good, universal recognition, and
capability development through more inclusive and responsive
institutions.

Keywords: Bioethics; common good; human develop-
ment; social ethics; vulnerability.
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1. Justicia y Desarrollo Humano. Una
Relacion Esencial.

El desarrollo humano que aqui tomaremos
como punto de partida se inserta en la linea de
la teoria de justicia propuesta por Amartya Sen
(Sen, 2012), es decir, en un horizonte en el que
la justicia se relaciona no solo con una idea de los
derechos y los recursos que tienen las personas,
sino con las libertades reales de que disfrutan para
vivir las vidas que valoran. La propuesta de Sen fue
particularmente trabajada por Martha Nussbaum
(Nussbaum, 2003, 2011), que ha planteado tanto
el desarrollo humano como la idea de justicia como
proyectos auténticamente normativos, afirmando
que el progreso social debe evaluarse con criterios
de libertad real, incluyendo el acceso efectivo a los
derechos y la vivencia concreta de las libertades
fundamentales.

Esto nos lleva a defender que existe algo como
un @thos social del derecho, que es hoy, mas que
nunca, necesario tomar en serio. Este €thos social
del derecho se refiere a una condicion interna del
derecho que es su vocacion de tutela de libertades
y capacidades de las personas y de las comunida-
des. En su origen, el éthos hace referencia al lugar
donde el ser humano se instala y crea un refugio,
siendo, por tanto, una metafora del hogar del in-
dividuo y de su grupo. Esta nocion de éthos como
vivienda se extiende al caracter moral y a las cos-
tumbres, ya que la forma en que una persona o
un grupo vive en su morada (ya sea fisica o social)
refleja sus valores y su actuacion prosocial.
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2. La Funcion Social del Derecho: la
Suerte y el Florecimiento

Comencemos con la premisa de Wolcher (Wol-
cher, 2008: 94 y ss), de que la disminucion del su-
frimiento humano es una tarea del derecho, y de la
perspectiva de Axel Honneth (Honneth, 2011: 150
y ss) y de Revault d’Allones (Revault d’Allones,
2013: 20 y ss), de que la compasion y el reconoci-
miento son indispensables a la integridad comuni-
taria, para intentar densificar una comprension del
contenido de ese ethos social del derecho.

La funcion humano-social del derecho (Bronze,
2006: 274) que persigue un compartir ¢ticamente
valido del mundo, expresa ya un dilema dogmatico
dificil de superar sin ceder al nivel de la autonomia
del derecho: ;es posible que el derecho promueva
activamente el desarrollo humano sin ser funcio-
nalizado por un programa economico o politico-i-
deologico particular?

Contestar esta cuestion implica recular mucho
alla de los primordios del Estado Social. Porque la
cuestion no es sobre el fundamento del Estado (so-
cial), pero sobre el fundamento de la propia nor-
matividad implicada en el cuidado del otro.

La antropologia y la arqueologia nos muestran
que mucho antes del Homo sapiens otros hominidos
ya se empenaban en el cuidado de los mas vulnera-
bles (Spikins, 2017: 20). Tenemos, de hecho, regis-
tros fosiles de practicas compasivas con hominidos
con discapacidades geneticas con mas de un mil-
lon de afios (Tilley, 2015: 52). Entonces, no puede
decirse que el cuidado del otro sea algo extranio a
la normatividad de los humanos y los estudios de
la antropologia, tantas veces, olvidados, deben to-
marse en serio para pensar la estructura esencial
de nuestras obligaciones intersubjetivas (Kujala,
Danielsbacka, 2019: 209 y ss).
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Cuando insistimos en reflexionar sobre el pro-
blema metafisico del derecho, que es en primer
lugar el de nuestra coexistencia en el mundo (Cas-
tanheira Neves, 2009: 9), debemos recular tam-
bién al pensamiento clasico sobre las fuentes de los
compromisos normativos.

Pindaro, poeta lirico griego del siglo V a.C.,
comparo6 al hombre con una planta, diciendo que
“la excelencia humana crece como una vid, alimen-
tada por el rocio verde, elevandose, entre los hom-
bres sabios y justos, hasta el cielo liquido”.

Martha Nussbaum reflexiona sobre estas pala-
bras en The Fragility of Goodness (Nussbaum, 2013:
1-3), presentando con estos versos lo que consi-
dera el problema central del pensamiento griego
sobre la buena vida.

Pindaro describe la excelencia de una buena
persona como una planta joven: algo que crece en
el mundo, esbelto, fragil, constantemente necesita-
do de alimento externo. Una vid debe ser de buen
linaje para crecer bien. Pero incluso con una buena
herencia, necesita un clima favorable (rocio sua-
ve, algo de lluvia, ausencia de heladas repentinas y
vientos fuertes), y necesita el cuidado de cuidado-
res atentos e inteligentes, para mantener su salud y
alcanzar su plena identidad.

Asi tambien, sugiere el poeta, nosotros, los
humanos, lo necesitamos. Necesitamos nacer con
las capacidades adecuadas, vivir en circunstancias
naturales y sociales favorables, evitar catastrofes
repentinas y desarrollar asociaciones positivas con
otros seres humanos.

Esta apertura a la suerte, a la fortuna de la vida,
nos presenta al hombre como un ser sujeto, en gran
medida, a aquello que esta fuera de st mismo, fuera
de su control causal.

Hay algo incomodo en esta fragilidad. Entonces
podemos sentir la necesidad de oponernos inme-
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diatamente a la idea de que no somos vides, sino
seres racionales. Aunque mucho en nosotros sea
desorganizado, necesitado, descontrolado, hay algo
en nuestro interior que, en principio, esta despier—
to; que puede elegir activamente.Y este elemento
racional y deliberativo puede gobernar y guiar al
resto, salvando asi a toda la persona de vivir a mer-
ced del destino.

Pero esta esperanza es tan espléndida como
ambigua.

Nacemos totalmente indefensos, eminente-
mente expuestos a la tragedia, y esta condicion
universal nos humaniza, nos individualiza y nos
une. No tenemos espinas, ni garras, ni caparazén;
nuestro olfato y nuestra vista son deficientes. Si nos
dejaran solos al nacer, no tenemos ninguna posi-
bilidad de sobrevivir. Pero a pesar de ello, todos
estamos aqui. Hemos sido cuidados. Existe una
norma elemental de cuidado entre los seres huma-
nos, acompanada de la firme conviccion de que es
obligatorio.

3. LaVulnerabilidad y las Obligaciones
de Cuidado

Si todos estamos aqui porque hemos sido cuida-
dos, entonces el problema especulativo mas denso
del cuidado radica en la distincion que hacemos en-
tre nuestras obligaciones con unos y con otros; es
decir, por que interiorizamos que la obligacion que
tenemos con unos seres humanos — por ejemplo,
nuestros hijos — no es la misma que tenemos con
desconocidos.Y las razones son muchas y faciles de
identificar, pero eso no significa que no debamos
cuestionarlas.

Goodin (1985: 75), precisamente, desconfia
de la bondad del modelo que separa algo asi como
«obligaciones generales», que se refieren a todas las
personas (como la obligacion de no causar dafio o
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de no maleficencia), y «obligaciones especiales», que
encarnan un compromiso activo y una eleccion direc-
ta, y que varian de persona a persona. Es verdad que
el modelo de obligaciones autoasumidas nos permite
explicar, esencialmente en el contexto de un Estado
democratico de Derecho, que — aunque todos tengan
aproximadamente los mismos deberes — las obliga-
ciones especiales varian de persona a persona, ya que
cada persona tiene obligaciones especiales que otras
no tienen. En otras palabras, mis obligaciones varian
porque asumi (rectius, quise asumir) obligaciones hacia
unas personas, pero no hacia otras.

Goodin senala como las teorias del derecho
o la justicia, como las de H. Hart (1955: 182) o
John Rawls (2001: 23) pueden, fundamentalmen-
te, volver a esta concepcion contractualista de res-
ponsabilidad moral intersubjetiva, donde las res-
ponsabilidades autoasumidas generan los llamados
“derechos especiales”.

Ahora bien, seglin este modelo de autoasun-
cion de obligaciones, cuando la parte mas fuerte,
o la que esta en mejor posicion (social, educativa
o de negociacion), presiona a la otra para obtener
una mayor ventaja y/o aumentar el riesgo de la
obligacion de la contraparte, no estaria violando
ninguna responsabilidad moral, pues cada persona
asume las obligaciones que decide asumir.

Sin embargo, desde la perspectiva de una ¢tica
del cuidado (o de la vulnerabilidad, como prefiere
Goodin), la explotacion — de cualquier forma, por
cualquier medio y con cualquier motivacion — de
la vulnerabilidad o posicion vulnerable de otro es
siempre inmoral. Los mas fuertes — mas ricos, mas
educados, mas estimados socialmente, por ejem-
plo — no pueden imponer responsabilidades a los
mas débiles, mientras dure esta asimetria. Por el
contrario, ante la asimetria, los mas fuertes pueden
(s6lo deben) cuidar.
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Al explicar los detalles de esta concepcion de
vulnerabilidad como posibilidad de lectura etica
de la responsabilidad, Goodin enfatiza que utili-
zara el término «vulnerabilidad» de manera inter-
dependiente con los conceptos de «dependenciax»
y «responsabilidad», de la siguiente manera: “A es
vulnerable a B si y solo si las acciones y elecciones
de B tienen un impacto importante en los intereses
de A” (Goodin, 1985:779). La nocion de «intereses»
se equipara aqui con «bienestar», de acuerdo con la
doctrina de Barry (1965: 176): “x redunda en interes
de A, si x aumenta las oportunidades de A de obtener
lo que A quiere/necesita”. Por lo tanto, proteger a
los vulnerables, nos dice Goodin, es moralmente de-
seable, porque es moralmente deseable que se pro-
muevan los intereses y el bienestar de las personas.

Esto, cabe destacar, se fundamenta siempre en
la inherencia relacional de los conceptos de «vul-
nerabilidad» y «dependencia»: todo aquel cuyo
bienestar depende de algan individuo o grupo de
individuos, que tiene(n) a su alcance efectivo la
posibilidad de ayudar esta dependiente de ellos y,
asi, crea con ellos una relacion moral general por
fuerza de su vulnerabilidad.

Este caracter relacional de los conceptos es
esencial para establecer una cadena de responsabi-
lidad en la prestacion de asistencia. Decir que es
moralmente necesario brindar apoyo a alguien vul-
nerable o necesitado no nos dice nada sobre quién
deberia ser responsable de responder a esa necesi-
dad. Pero decir que “A es vulnerable a B” propor-
ciona una respuesta mas inmediata a esta pregunta.

4. La Compasion, el Reconocimiento y
la Capacitacion

Para florecer, entonces, no basta lo que tene-
mos, todo depende de lo que nos facilitan. Los
griegos no eran ajenos al problema politico estatal
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que planteaba esta reflexion. La idea de una inter-
vencion del Estado en las desigualdades, ya sean
circunstanciales o estructurales, con el objetivo de
hacer mas cohesiva y politicamente mas estable a
la comunidad, no les era extrana — como lo de-
muestran, paradigmaticamente, los escritos de So-
lon (Ledo, 2001: 20 y ss.). Solon ya entendia que
la polis solo permanece estable si evita los excesos
tanto de la opresion de los ricos como de la revuel-
ta de los pobres, y que el Estado deberia intervenir
para restaurar la eunomia (buen orden), reduciendo
las desigualdades que amenazan la cohesion social.

La suerte, la fortuna, aqui en el sentido aproxi-
mado de lo que los griegos llamaban tyche, condi-
cionan la vida humana y el crecimiento de la per-
sona, independientemente de su voluntad y razon.
Y en el pensamiento ético griego se hacia notoria-
mente presente el deseo de hacer que la bondad
de una buena vida esté segura contra el destino o la
suerte, a través del poder controlador de la razon.

Detras de la cuestion de saber como se pue-
de fundar ontologicamente hoy el éthos social del
derecho, hay una pregunta fundamental y latente
que heredamos de la tradicion helénica: ;cuanto de
suerte deberiamos tener que soportar solos?

La compasion, el reconocimiento, la capaci-
tacion de algin modo desafian las concepciones
clasicas de justicia y las eticas del cuidado lo han
trabajado profundamente en los altimos anos. Es
que, de hecho, la atencién-cuidado no tiene por qué
ser justa, equitativa o imparcial en sus sentidos mas
sencillos: si el otro no es igual a mi en cuanto a su
capacidad para afrontar el destino, y no es constan-
te en esa capacidad, reconocer a otra persona como
persona no significara simplemente creerla igual a
mi, valiosa o meritoria. No es s6lo una cuestion
de justicia, porque tengo que reconocerla incluso
cuando no lo merece, no es virtuosa y no se parece
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en nada a mi. El otro, puede ser que no me guste,
pero tengo que reconocerlo.Y apoyarlo, ayudarlo a
soportar su destino. Para que el Estado de Derecho no
sea solamente Estado (Rocha-Cunha, 2015: 168).

Ayudar a otros a afrontar su destino y, en ge-
neral, todo aquello que no pueden elegir racional-
mente por si mismos, no parece una idea muy difi-
cil de aceptar. Sin embargo, parece que ha sido mas
dificil de lo que podria parecer permitir que tal
idea se expanda libremente, especialmente frente a
la obsesion por la cuantificacion de la modernidad.

Pero la compasion, la solidaridad y, en general,
el don, parecen ser un elemento necesario, pero in-
suficiente de la integridad de una comunidad. Esta
insuficiencia es particularmente evidente cuando se
considera que la integridad comunitaria depende de
algtin nivel de reconocimiento juridico. Si es cier-
to que, obedeciendo a la misma normatividad, los
sujetos de derecho ya pueden reconocerse recipro-
camente como personas que actlan, racionalmente,
de acuerdo con una determinada norma normativa;
también es cierto que estas referencias no son sufi-
cientes para comprender una idea de reconocimien-
to seglin el derecho altamente exigente, como por
ejemplo que pretende alcanzar Axel Honneth.

En otras palabras, es necesario afirmar y fun-
damentar que el reconocimiento juridico encarna
algo diferente al reconocimiento social, que mide
la relevancia en funcion de las cualidades y roles
asumidos por los sujetos. El reconocimiento juri-
dico “no admite otra nivelacion” (Honneth, 2011:
153) — los seres humanos son reconocidos como
personas “sin tener que evaluarlos en funcion de
su desempeno”; por sus capacidades o propiedades
individuales y concretas.

Es en este punto, creemos, que se hace eviden-
te que ese reconocimiento juridico que se consi-
dera altamente exigente tiene una profunda relacion
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con el desarrollo de derechos de caracter social y
de participacion politica: es necesario separar los
derechos individuales desde el estatus social defini-
do por atribuciones, sin tener en cuenta excepcio-
nes o privilegios, de modo que cada sujeto pueda
ser visto segun su “pleno valor” (Honneth, 2011:
158) en una comunidad politica. De esta manera,
los derechos sociales, al igual que los derechos de
participacion politica, en su version moderna aso-
cian necesariamente la idea de persona como “valor
integral” con una idea de pertenencia comunitaria.

5. El Derecho, el Bien Comun y la
Integridad Comunitaria

En la actualidad, en este trayecto de reflexion
sobre una perspectiva del Derecho como promotor
de integridad comunitaria, creemos que es necesa-
rio implicar que se cumplan al menos dos condicio-
nes esenciales:

La primera, que el cuidado mutuo se asuma
como presupuesto y fundamento de la integridad
comunitaria y, en esa medida, no como un obje-
to sociopolitico cualquiera, sino como un consti-
tuyente de naturaleza auténticamente juridica. Se
trata de una condicion de caracter ético-antropo-
logico, pensable desde una propuesta de reconoci-
miento-valoracién como marca de la normatividad
juridica.

Esta condicion de auténtica subsistencia puede
distinguir un derecho igualador en una sugerencia
como la de Axel Honneth (Honneth, 2011), que
implica la lucha por el reconocimiento como parte in-
tegrante del reconocimiento mismo, o mas bien en
un estimulo como el de Ricoeur, que prescinde de
la lucha a favor de una apertura plena al intercambio de
dddivas y a la asuncion, también juridica, del amor
como dgape (Henriques, 2017: 219).

La segunda condicion, de caracter ontologi-
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co-juridico, es que el plan filosofico de respuestas
sociales se libere de un «paradigma del minimo»
(Moyn, 2018: 148). El Estado social ha estado con-
fundiendo equidad con suficiencia, y utilizando el
derecho a alimentar (y consolidar) una intencion
de mera satisfaccion de necesidades elementales,
alienandose y alienando a los ciudadanos del pro-
posito etico de alcanzar un determinado nivel de
bienestar, de igualdad material, teniendo como
meta la condicion de una vida buena y no una vida
stﬁciente.

Estas dos condiciones se pueden entrecruzar en
la rehabilitacion de un pensamiento sobre el bien
comun: Pérez Luno (2021, p. 247) afirma que el
bien comun tiene que ser uno de los fundamen-
tos estructurantes del Derecho y que, de un modo
general, se puede decir que, mientras que la jus-
ticia es formal, el bien comun es material (Pefia y
Gonzalo, 2018: 401). O, por otras palabras, el bien
comun es un contenido, un bien, que apela a la rea-
lizacion de un qué (el concreto bien comunal) y no
solo de un cdmo (con justicia).

Esta perspectiva se puede disefar afirmando,
como en Sandel (1998: 185 y ss), que la justicia o
la rectitud no es lo nico socialmente vinculante
en la esfera plblica, ni se queda en la vida privada
todo el sentido sobre la vida individual (o lo que
para cada ciudadano particular sea el bien). Por lo
contrario, las reglas de integridad y justicia solo
cobran sentido cuando se comparten algunos fines
comunes entre las personas — es decir, se comparte
un pensamiento sobre un bien comun.

Entonces, el éthos social del derecho no pue-
de reducirse a un conjunto de normas ni a la mera
administracion de justicia formal. Se trata de una
nocion profundamente ética, antropologica y poli-
tica, que tiene como eje central el cuidado, la com-
pasion, y el cuidado del otro como ser vulnerable
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e interdependiente. Esto exige pensar mas alla del
paradigma del asistencialismo, para pensar en una
normatividad comprometida con la dignidad con-
creta, el bien comtn, y el acceso efectivo a lo que
permite el florecimiento.

6. Las Lecciones Mas Relevantes de la
Bioética Contemporanea

La bioética empez6 por ser una disciplina que
abordaba cuestiones éticas relacionadas con las
ciencias de la vida y la salud, con el objetivo de
promover el respeto por la vida y la naturaleza,
el respeto por la dignidad humana y la defensa de
la autonomia de los pacientes (Van Potter, 1971).
Para desarrollar sus designios en los tiempos mo-
dernos, el pensamiento bio¢tico ha buscado am-
pliar e incluso superar la llamada ética de cuatro
principios propuesta por Beauchamp y Childress
(1979; 2019: 9), basados esencialmente en: la be-
neficencia, que significa buscar el beneficio de las
personas y actuar de manera que promueva el bie-
nestar; la no maleficencia, que representa la evita-
cion de causar dano; la justicia, que esta a punto
de garantizar una distribucion justa y equitativa de
recursos, tratamientos y servicios esenciales, evi-
tando la discriminacion y promoviendo la igualdad;
y la autonomia, en cuanto respeto por la capacidad
de decision de las personas, garantizando su dere-
cho a tomar decisiones informadas sobre su propio
cuerpo, condiciones o atencion sanitaria.

Actualmente, estos ya no son los Gnicos prin-
cipios de la bioética, ni se aplican inicamente en el
contexto de la salud y de la ética médica. La bioeti-
ca se ha expandido, con la intencion de responder a
otros desafios, dentro de un espiritu de pensamien-
to global y amplio sobre las condiciones de vida
de las personas y la integridad de las comunidades,
que se sintetiza ejemplarmente en la expresion One
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Health (Capua y Cattoli, 2018: 725).

La relacion entre la bioetica, en su aspecto de
epistemologia de la vida humana, animal y ambien-
tal, y el derecho (socialmente comprometido) es
una relacion que podemos considerar evidente por
st misma, en la medida en que la beneficencia y la
justicia son los pilares mas relevantes de todas las
relaciones intersubjetivas implicadas en una y otra
perspectiva. Pero reconocer que se hace necesa-
ria hoy una ética social reflexivamente densa para
enfrentar los desafios humanistas de la contempo-
raneidad es un reto mas complejo. Esto implica,
por un lado, i) comprender que la salud nunca esta
separada de la educacion y de la prevision social;
ii) comprender que la salud de los seres humanos,
animales, plantas y el medio ambiente esta interco-
nectada y es interdependiente; iii) afirmar que la
beneficencia no configura apenas una actitud bon-
dosa facultativa, sino un deber moral de todas las
personas que sean responsables por cualquiera de-
cision ética, es decir, un compromiso general con
el bien como principio normativo.

7. La Beneficencia y la Cooperacion

La antropologia moderna nos muestra con in-
negable claridad que los seres humanos poseen un
sustrato emocional caracteristico, en el cual la coo-
peracion y el cuidado mutuo se configuran como
fundamentos de toda relacion, en particular de
aquellas de las que emergen deberes, como las re-
laciones juridicas.

La antropologia y la arqueologia contempora-
neas han preguntado firmemente sobre los orige-
nes de nuestro comportamiento moral, basandose
en la evidencia de un comportamiento compasivo
(Cunha, 2016: 49). El craneo de Dmanisi (Lor-
dkipanidze et al., 2005) con aproximadamente un
millon setecientos setenta mil anos, descubierto en
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Georgia, es el ejemplo radical de un hominido que
solo sobrevivio porque fue cuidado por otros, lo
cual, considerando una dieta compuesta exclusiva-
mente por alimentos crudos, presupone incluso la
masticacion.

Podriamos, a traves de los fosiles, aportar mu-
chos ejemplos de comportamiento compasivo en
humanos arcaicos (Spikins, 2018: 50 y ss.). Muchos
de nuestros antepasados de hace mas de 500.000
afios no fueron rechazados por el grupo; fueron
alimentados, llevados a la espalda, protegidos de
depredadores, cuidados y vigilados durante el dia
y la noche, porque solo asi les habria permitido al-
canzar la edad adulta (Tilley, 2015: 95 y ss.).

Estas son pequefas muestras de como el com-
portamiento compasivo y altruista esta lejos de ser
una construccion cultural de los sapiens. De hecho,
ahora hay buenas razones para creer que sentirse
responsable esta indudablemente ligado a un con-
junto de emociones de responsabilidad, con un
fuerte componente biologico. Las emociones estan
en el origen de la conciencia y la percepcion de
prioridades (Churchland, 2011: 165). Las emo-
ciones primarias, directamente relacionadas con
la satisfaccion de necesidades elementales, traje-
ron consigo una primera moralidad: la conciencia de
la necesidad de cuidado, afecto; la ansiedad de la
separacion, la nocion de sacrificio, las ventajas de
posponer el placer inmediato por un bien mayor;
las prerrogativas de compartir recursos, intercam-
biar favores (Raihani, 2021: 142 y ss). El cuidado
mutuo, la caza cooperativa, el reparto de la nutri-
cion y las responsabilidades de los nifios, la protec-
cion frente a depredadores y otras amenazas — todo
aquello que no hacemos ni hemos hecho nunca so-
los — subyace a un sentido de compasion, evidente-
mente funcional, pero no menos relevante por eso.
De forma innata, la compasion puede verse como
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nuestro primer derecho mudo (Sacco, 2015: 7-19);
un ancla comunitaria de naturaleza espontanea y
consuetudinaria; la fuente de las obligaciones de
cuidado que se acompanan de la conviccion de su
obligatoriedad.

El conocimiento profundo de nuestras rai-
ces comunitarias y de lo que nos hace parte de un
€thos social es fundamental para comprender y de-
fender la pertenencia a una comunidad de cuidado.
Es, quizés mas que nunca, necesario insistir en que
somos, en general, seres naturalmente compasivos
y beneficentes. De hecho, la narrativa que creamos
sobre nuestra existencia es una suposicién muy re-
levante de nuestra autocomprension contempora-
nea, y las explicaciones prehistoricas sobre como
llegamos a ser tienen un efecto profundo en quie-
nes creemos ser y en cOmo nos comportamos.

Y esto es ademas muy relevante porque, como
reflexiona MacIntyre (2007: 212), en una sociedad
donde no existe una vision clara de una concepcion
compartida de la comunidad y una reflexion seria
sobre lo que es bueno para esa comunidad, nunca
puede haber un concepto muy sustancial de lo que
significa contribuir mas o menos a la realizacion
de ese bien comun. Cualquier ambicion de justi-
cia distributiva, capaz de operar tanto en la redis-
tribucion necesaria de bienes y libertades, cuanto
en el reconocimiento efectivo de todas as personas
como valiosas para la comunidad — presupone esta
narrativa compartida, este compromiso comunita-
rio e institucional.

Nuestra tendencia para la compasion la he-
redamos, pero hay tambien que ejercitarla como
una virtud aristotelica (Nussbaum, 2019: 98-99).
Para eso se hace imprescindible una inversion en
la educacion (Nussbaum, 2019: 20 y ss.). Tambien
es esencial para la democracia que, desde muy jo-
venes, las personas puedan aprender a cuestionar
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de donde provienen los bienes que poseen, quién
los fabrica, qué régimen laboral los hace accesibles,
cuales son las implicaciones eticas de este esque-
ma de produccion y qué actitud debe tener ante ¢l.
Esta reflexion, basada en argumentos y analisis cua-
litativos, nos permite escapar de la trampa cuanti-
tativa, que mezcla el valor de las cosas con su coste.

Es la educacion la que pone a los individuos
en posicion de entender la centralidad de ciertos
derechos individuales como demandas legitimas;
comprender que son los principios lo que garantiza
las libertades. Comprender eso va a formar su res-
peto personal y permitir una vision del bien comu-
nitario en la que todos se reconocen como valiosos
para la comunidad.

Al fin y al cabo, es la educacion la tnica que
puede salvarnos de ser brutales, pobres y solos. Es
la educacion la que nos salva de ser pequenos, de
ser necesitados, de ser menos de lo que podemos
ser (Alegre y Morato, 2024: 96).

8. Los Especiales Retos de un Tiempo
Tecno-logico

El problema de la integridad comunitaria, hoy
se analiza desde una profusion de teorias éticas
que, entre cuidado y hospitalidad, entre tolerancia
e identidad cultural, multiplican el caleidoscopio
de la interpretacion del movimiento entre los indivi-
duos y las colectividades. Para el derecho, sin em-
bargo, no se trata solo de apreciar este movimiento,
o tomar posicion al respecto; para el derecho, se
trata verdaderamente de cuestionar su poder in-
trinseco de hacer que el movimiento... se mueva
(de una cierta manera).

Poniendo aun especial énfasis en las platafor-
mas eticas de reconocimiento, beneficencia y desarrollo
humano, es esencialmente critico el impacto de la
tecnologia en las dinamicas sociales, ya que pro-
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mueven diferentes tipos de desigualdad — algo que
bien sabemos desde la extraordinaria contribucion
de la teoria critica de la tecnologia (Marcuse, 1978:
23 y ss.), en su advertencia de como la tecnologia
impacta en las relaciones sociales de poder.

La bioética permanece un necesario interlocu-
tor teorético, porque aborda dos de los principios
principales que estan en juego aqui: la beneficencia
y la no maleficencia. En la sociedad contempora-
nea, los grupos que dominan la tecnologia son los
que tienen mas poder sobre la dinamica social. Asi-
mismo, las empresas mas valiosas del mundo — y
con mayor capacidad para generar empleos y ac-
tivos financieros, establecer precios de mercado y
valores salariales — son empresas de tecnologia.

Las tecnologias, especialmente la inteligencia
artificial, pueden transformar las relaciones de po-
der en la sociedad de varios modos, alterando la
distribucion de recursos, la toma de decisiones y el
acceso a la informacion.

Varios son los peligros que demandan una ética
social especifica para la contemporaneidad: la con-
centracion del poder econémico a traves de mono-
polios tecnologicos; la automatizacion del empleo,
reemplazando tareas humanas, desplazando traba-
jadores y concentrando riqueza en quienes poseen
estas tecnologias; la enorme influencia politica y
la manipulacion de informacion de interés publico;
el analisis de datos masivos, propaganda personali-
zada y vigilancia; la generacion de noticias falsas y
desinformacion; la amplificacion de la polarizacion
de opiniones, designadamente.

Al mismo tiempo, las naciones con mas recur-
sos pueden avanzar mas rapido en tecnologia, en la
industria y en la medicina, sobre todo, aumentando
la brecha global, tanto en las herramientas como en
la educacion tecnologica.
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La mera existencia de una tecnologia, o de una
determinada tecnologia, tiene tal influencia en el
tipo de relaciones sociales que crea que ya no pue-
de ser considerada un objeto neutral, ni podemos
seguir asumiendo que quienes crean ciertos recur-
sos tecnologicos lo hacen sin ninguna intencion. Lo
cierto es que la dominacion se ha llevado a cabo
desde el principio a traves del entorno cultural, se-
leccionando las noticias que vemos, los bienes que
se nos ofrecen y almacenando los datos de nuestras
preferencias personales, colocandonos prisioneros
de un sistema autopoietico.

¢Como ha ganado poder la tecnologia en la sociedad?

Lo logro estrechando el abanico de nuestros in-
tereses y preocupaciones, estrechando nuestra ca-
pacidad critica de dudar, deformando la estructura
de nuestra experiencia intersubjetiva. El individuo
es un engranaje de la maquina, dentro de un “apa-
rato productivo que perpetta la lucha por la exis-
tencia” (Marcuse, 1978: 143).

Marcuse — como la mayoria de los autores con-
temporaneos — no niega que la tecnologia pueda
generar progreso o que pueda, en ciertas dimen-
siones, contribuir al bien comun; sin embargo,
considera que este progreso trae consigo la supre-
sion de las libertades individuales bajo el pretexto
de su ineficiencia.

La tradicional teoria critica de la tecnologia
también es relevante para rehabilitar el papel de
las humanidades y de las artes en la construccion
moral de los seres humanos. El paradigma edu-
cativo que — tan simbolicamente — Martha Nuss-
baum (2011) llam6 “sin fines de lucro” encuentra
un paralelo en la propuesta de Marcuse, donde la
dimension estetica es el secreto del proceso revo-
lucionario de la conciencia, abriendo la puerta a la
liberacion del yugo de la racionalidad tecnocratica
represiva de valores.
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La no neutralidad de la tecnologia obliga a
replantear la relacion entre innovacion técnica y
derechos humanos, asumiendo que los artefactos
incorporan valores e intereses inherentes a estruc-
turas de poder. Eso no debe servir a rechazar los
avances tecnologicos, sino a comprenderlos como
parte de un sistema con una racionalidad propia,
que puede ampliar libertades o producir nuevas
formas de exclusion, vigilancia y desigualdad. La
etica y, despues, el derecho, no deben actuar solo
como limites externos, sino como criterios inter-
nos de diseno, incorporados desde el origen me-
diante principios de precaucion, transparencia, jus-
ticia distributiva y control democratico. Asi, mas
que preguntar “;como usar bien la tecnologia?”, de-
beriamos preguntarnos “;que tipo de sociedad y de
sujetos queremos seguir construyendo con ella?”.

9. Una KEtica Social mas alla del

Contrato Social

Ya sabemos bien que los computos economi-
cos tradicionales nos dicen poco sobre la capacidad
de las personas para vivir una vida que consideren
valiosa. La medida de los recursos «per capita» es
una fuente insuficiente, porque no tiene en cuenta
el hecho de que los individuos necesitan diferentes
niveles de recursos para alcanzar el mismo nivel de
capacidades. De hecho, las personas tienen diferen-
tes capacidades para convertir recursos en funciona-
miento real, para crear o responder adecuadamente
a situaciones conducentes a mejorar objetivamente
sus vidas. (Sen, 1999: 58).

La tradicion del contrato social como forma
de organizacion y fuente elemental de distribucion
de recursos persiste en presuponer que los miem-
bros de una sociedad obtienen una ventaja mutua
entre ellos, por principio (o por defecto). Quienes
piensan en politicas sociales, por su parte, no con-
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sideran que la realidad sea demasiado asimétrica
(Nussbaum, 2003: 33), tendiendo a considerar
que las medidas para corregir eficazmente las desi-
gualdades (por ejemplo, la utilizacion de viviendas
sociales o el apoyo alimentario) estan destinadas a
una franja de la comunidad manifiestamente resi-
dual o muy minoritaria.

Por tanto, las concepciones economicas mas
liberales — dice Nussbaum — padecen de la concep-
cion de persona de la que parten: el hombre libre e
igual, que en libertad e igualdad se determina so-
cialmente con los demas (o a pesar de ellos), que
es plenamente consciente de sus necesidades y de
sus obligaciones, en condiciones de reciprocidad,
es una quimera.

“Las teorias del contrato social parten de la im-
portancia presuntamente crucial de la racionalidad
humana”, nos dice Nussbaum (2006: 104), “y defi-
nen tanto la reciprocidad como la dignidad en ter-
minos de esta racionalidad (...) Es preciso corregir
esta posicion (...) debemos rechazar la idea de que
solo aquellos que pueden participar en la forma-
cion del contrato social pueden ser sujetos plenos
de una teoria de justicia” (Nussbaum, 2006: 104).

Atribuimos pues, por conveniencia, a todas las
personas, una razon idealizada, en la que se auto-
construyen y desarrollan en vista de sus intencio-
nes, voluntades y arrojos (Nussbaum, 2006: 111).
La vida real, por supuesto, no es asi. Las personas
reales comienzan su vida como ninos indefensos,
expuestos, y permanecen en un estado de extre-
ma y asimétrica dependencia, tanto fisica como
mental, durante un largo periodo que puede durar
mas de veinte o treinta anos. El riesgo de pobreza o
exclusion social, la posibilidad de una enfermedad
mental de larga duracion, el desempleo, la ausen-
cia de vivienda propia permanente, discapacidades,
accidentes graves e inseguridad de la atencion me-
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dica, pueden afectar a casi todos en algin momento
de la vida.Y si tenemos el privilegio de vivir hasta
la vejez, es probable que encontremos alli otro pe-
riodo de extrema dependencia, que puede conti-
nuar y empeorar durante anos, o incluso deécadas.

Ademas de todo esto, algunos de nosotros ni
siquiera hemos tenido la oportunidad de disfrutar
de un solo periodo de nuestra vida en una situacion
de independencia fisica, mental, social o financiera.

Lo que intentamos es afirmar que pensar hoy
la dignidad humana no puede, asi, separarse de
esta condicion de vulnerabilidad del cuerpo, de la
enfermedad y de la vejez; no puede separarse de
nuestra existencia en el tiempo y el espacio, abs-
teniéndose de considerar lo fisico como un hecho
(Lain Entralgo, 2003: 336).

10. Conclusiones. Sobre la Tarea del

Derecho

El derecho, como institucion normativa, como
criterio de accion y sancion, y especialmente res-
ponsable de mantener el monopolio de la coerciti-
vidad valida, debe tomar decisiones relativamente
claras respecto de lo que considera fundamental
para el reconocimiento (Honneth, 2011: 150).Y si
queremos hablar de reconocer a todas las personas
como dignas, es inevitable pensar en lo que tene-
mos en comun y lo que nos debemos unos a otros.

En “The Decent Society”, Avishai Margalit
(1996) utiliza una idea especialmente amplia de no
humillacion, considerando como decente una sociedad
que no permite que ninguno de sus miembros sea
humillado.

Sin embargo, desde la perspectiva de Margalit,
erradicar el mal es mas urgente que promover el
bien.Y esta representacion merece también una re-
flexion. De hecho, Margalit, al igual que Mayerfeld
(1996: 317), supone que el sufrimiento humano
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tiene un atractivo moral directo — el llamado de
ayuda — sin que exista ninglin atractivo de relevan-
cia ética similar para el aumento de la felicidad. Por
eso, para ambos autores, debemos separar el alivio
del sufrimiento de un deber inverosimilmente equiva-
lente a producir felicidad.

Creemos, sin embargo, que nada de esto tiene
que ver con la felicidad. (Es aqui donde la bioéti-
ca nos da otra importante leccion.) Nussbaum no
persigue la felicidad ilustrada de Rousseau, sino
la felicidad como virtud, la «eudaimonia» aristo-
télica. Estamos ante el espejo del binomio benefi-
cencia-no maleficencia, que ha guiado la axiologia
bioética. Afirmar la no humillacion — la no malefi-
cencia — es necesario, pero no suficiente para fo-
mentar la dignidad y la beneficencia.

La piedad es compatible con la estima y el ho-
nor social, pero no es emancipadora. De hecho, a
menudo la piedad presupone una diferencia_funda-
mental entre quien ayuda y quien es ayudado. Al di-
rigirse a una masa o a una categoria de personas,
asimismo ignora el sufrimiento encarnado de cada
uno, ejerciendo asi una doble violencia sobre el re-
conocimiento: homogeneiza a los individuos que
sufren y promueve la indiferencia hacia ese suffri-
miento o necesidad.

Los desplazamientos masivos a causa de feno-
menos meteorologicos extremos; las pandemias
que desestabilizan los sistemas economicos y sa-
nitarios, interrumpen trayectorias profesionales y
erosionan las redes de cuidado; los conflictos ar-
mados y las tensiones geopoliticas que expulsan

oblaciones enteras de sus territorios, fragmentan
mercados laborales, sistemas de proteccion social
y proyectos de vida — son factores que configuran
un mundo en el que la movilidad forzada y la inse-
guridad vital se convierten en rasgos estructurales.
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Ahora bien, en este contexto, bienes que du-
rante décadas fueron considerados normales o al-
canzables para amplios sectores de la poblacion —
como una vivienda estable, un empleo duradero,
la posibilidad de formar una familia “para toda la
vida” — tienden a convertirse casi en privilegios. La
estabilidad deja de ser el punto de partida y pue-
de pasar a ser una excepcion al alcance de quien
tiene la suerte. Las biografias se vuelven disconti-
nuas, marcadas por rupturas, desplazamientos y
reinicios forzados y fuertemente circunstanciales.
Esta transformacion cuestiona los presupuestos
implicitos sobre los que se construyeron muchos
sistemas juridicos y de proteccion social, disefia-
dos para trayectorias vitales relativamente lineales
y predecibles.

En vista de esto, el derecho no puede permane-
cer indiferente ante esta mutacion, sino avanzar ha-
cia modelos menos dependientes de la estabilidad
laboral clasica, del arraigo territorial permanente
o de estructuras familiares rigidas. La proteccion
juridica debe acompafar a las personas en contex-
tos de movilidad, intermitencia y vulnerabilidad,
reconociendo nuevas formas de riesgo social.

Pensar el derecho del futuro exige, por tanto,
asumir que la precariedad no es un fallo individual,
sino una condicion estructural del presente y una
fortisima condicionante de la vida en comunidad.
Frente a ella, el derecho esta llamado a desarrollar
instrumentos mas flexibles, inclusivos y universa-
les, capaces de garantizar dignidad y seguridad en
un mundo marcado por la incertidumbre. Solo asi
podra cumplir su funcion esencial de proteccion
frente a las nuevas formas de vulnerabilidad social.
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Resumo: A implementacao generalizada do processo
clinico eletrénico (PCE) como alternativa ao processo clinico
em papel (PCP) constitui uma das mais notérias consequéncias
da crescente digitalizagdo dos sistemas de informagdo em sau-
de. O PCE transformou profundamente a_forma como os dados
relativos a saude sdo recolhidos, organizados e partilhados no
contexto intraclinico. A imediatidade do acesso a informagdo
clinica tornou-se um elemento estrutural da prestacao de cui-
dados, permitindo assegurar a continuidade assistencial, apoiar
a intervengdo de equipas multidisciplinares e promover decisoes
clinicas mais izgformadas, céleres e seguras. Contudo, a ampla
disponibilidade dessa informagdo nos sistemas de gestao de PCE
levanta sérias preocupagdes no que respeita a protegao dos da-
dos relativos a saude.

A presente investigacdo analisa o enquadramento juridi-
co aplicavel a protecao destes dados, com particular erlfoque
no Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados (RGPD), no
regime do segredo médico e nos principios da finalidade e da
minimizagdo inerentes ao tratamento de dados pessoais. A par-
tir desta andlise, procurou-se demonstrar que a grande maioria
dos sistemas de gestao de PCE adota modelos de acesso excessi-
vamente amplos, permitindo a consulta injustchada de irlfor—
magao clinica por pr(ﬁssionais de saude, especialmente médicos.
Esta realidade favorece praticas de acesso indevido e comprome-
te a efetividade da tutela juridica destes dados pessoais.

© Auditor Interno na Santa Casa da Misericérdia do Porto. Pés-

Partindo desta constatagdo, apresentou-se uma proposta
de equilibrio entre a necessidade de partilha e a protecdo re-
for¢ada que estes dados merecem, procurando demonstrar que a
protegdo dos dados relativos a satde ndo tem necessariamente
de passar por proibicdes adicionais as ja previstas na lei, mas
antes pela ado¢do de um modelo assente na_fundamentagao,
transparéncia e escrutinio dos acessos.

Palavras-chave: Dados relativos a sadde; Processo cli-
nico eletronico; Protecao de dados pessoais; Partilha intraclini-

ca de dados; Segredo médico.

Abstract: The widespread implementation (yr the
electronic health record (EHR) as an alternative to the
paper medical record (PMR) constitutes one of the most
notable consequences gf the increasing digitalisation qf
health information systems. The EHR has profoundly
transformed the way health data are collected, organised
and shared within the intraclinical context. The immedia-
cy of access to clinical information has become a struc-
tural element of healthcare provision, enabling the con-
tinuity of care, supporting the work quu]tidisciplinar)/
teams and promoting more informed, timely and safer cli-
nical decision-making. However, the broad availability of
such 1‘13format1'on within EHR management systems raises
serious concerns regarding the protection of health data.

This research analyses the legal framework applicable to
the protection of such data, with particular emphasis on the
General Data Protection Regulation (GDPR), the regime go-
verning medical confidentiality, and the principles of purpose
limitation and data minimisation inherent to the processing of
personal data. On the basis (jthis analysis, it is argued that
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the vast majority (y(EHR management systems adopt excessively
broad access models, allowing healthcare professionals, parti-
cularly physicians, to consult clinical information without su-
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[ficient justification. This reality facilitates practices of unau-
thorised access and undermines the effectiveness of the legal
protection afforded to these personal data.

In light qftbisﬁnding, the study proposes a model aimed
at balancing the need for data sharing with the enhanced pro-
tection that health data require. It seeks to demonstrate that
the protection of health data does not necessarily require addi-
tional prohibitions beyond those already established by law, but
rather the adoption of a model grounded in the justification,
transparency and institutional scrutiny cfaccess.

Keywords: Health data; Electronic health record;
Personal data protection; Intra-clinical data sharing; Medical

coqﬁdemialit)f.

1. Introdugao

“Respeitamos a sua privacidade.” Uma das frases
mais proclamadas por aqueles a quem, inevitavelmen-
te, confiamos todos os dias as nossas informacoes
pessoais mais intimas e, por conseguinte, mais valio-
sas: informagGes capazes de replicar a nossa essén-
cia no mundo digital; capazes de ensinar a mdquina
como pensamos e reagimos perante os estimulos
a que, enquanto humanos, estamos sujeitos diaria-
mente; informagoes capazes de nos identificar em
qualquer sistema que opere em regime de interope-
rabilidade com aquele a que confiamos a nossa iden-
tidade ou, pelo menos, parte dela. Nestes termos,
talvez seja prudente conhecer em que moldes a nos-
sa privacidade esta a ser respeitada e que esforgos
concretos estao a ser implementados para evitar a
disseminacao descontrolada dos nossos dados.

Mas, num exercicio de honestidade intelec-
tual, convéem questionar: sera que o cidadao co-
mum se preocupa verdadeiramente com a forma
como os seus dados sdo tratados? Note-se: ate ju-
ristas — profissionais cuja formagao académica, a
partida, os sensibilizou para os riscos de aceitar sem
ler — abdicam frequentemente de se informar antes

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

de selecionar a famigerada opgao “Declaro que li
e concordo com os termos de utilizacdo”, termos
esses muitas vezes responsaveis por identificar,
nomeadamente, sobre quem recai a competéncia
para tratar os nossos dados, durante quanto tem-
o serao estes armazenados e para que fins serao
utilizados. Talvez seja, afinal, flagrante a falta de
literacia sobre seguranga e estejamos apenas a es-
colher a sorte como bussola do destino da nossa
informagao. Como disse Tim Cook, CEO da Apple
Inc., num discurso sobre privacidade, If we accept as
normal and unavoidable that everything in our lives can
be aggregated and sold, then we lose so much more than
data.We lose the freedom to be human. [...] Together, we
must send a universal humanistic response to those who
claim a right to users’ private information about what
should not and will not be tolerated." ®
Esta reflexao assume particular relevancia no
setor da satide, principalmente no contexto intra-
clinico — o palco da presente investigagao —, uma
vez que a partilha pelos utentes de dados relativos a
sua satide esta intrinsecamente ligada ao desejo de
melhorar a sua qualidade de vida, seja pela via da
prevengao ou do tratamento da doenga.
Considere-se o exemplo de Pedro — nome fic-
ticio —, um jovem de 19 anos que, no contexto de
uma perturbagdo obsessivo-compulsiva (POC),
perturbagao mental caracterizada pela persisténcia
de obsessdes recorrentes (pensamentos, imagens
ou impulsos recorrentes, intrusivos e indeseja-
dos, provocadores de ansiedade) e/ou compulsGes
(comportamentos repetitivos incluindo atos men-

' APPLE. Tim Cook on Privacy. Video em linha. YouTube, 2021.
Disponivel em: https://youtu.be/Oal xTz1Yw7M.

2 Tradugio fiel para portugués: “Se aceitarmos como normal
e inevitavel que tudo nas nossas vidas possa ser agregado e vendido,
entio perdemos muito mais do que dados. Perdemos a liberdade de
sermos humanos. [...] Juntos, devemos enviar uma resposta humanista
universal aqueles que alegam ter direito a informacio privada dos utili-
zadores sobre aquilo que nio deve e nio seré tolerado.”
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tais que o individuo executa em resposta a uma
obsessao), ¢ acompanhado, numa unidade de satide
privada, simultaneamente em consultas de psiquia-
tria e de psicologia clinica.

Ao jovem tera, muito provavelmente, sido in-
dicado um plano terapéutico combinado, integran-
do tratamento farmacologico — imagine-se, com
recurso a um antidepressivo inibidor seletivo da
recaptagao da serotonina (ISRS) — e a realizagao
de terapia Cognitivo—comportamental, com treino
exposicao e prevengao de resposta.”’ No ambito
dessa relagao terapéutica, protegida pelos principios
da confidencialidade e do segredo profissional, Pe-
dro descreve aos profissionais de satide responsaveis
pelo seu tratamento os pensamentos intrusivos que
o afetam, permitindo-lhes compreender os temas
que lhes estao na origem, € os comportamentos in-
controlaveis que adota como resposta as suas pertur-
bacdes, sendo os elementos considerados relevantes
registados no seu processo clinico eletrénico (PCE).

Ora, esse mesmo jovem um dia olha ao espe-
lho e entende que nao gosta de um sinal que tem
no brago, querendo recorrer a dermatologia para o
remover com seguranga. Na mesma unidade onde
¢ acompanhado no contexto da POC agenda uma
consulta com um dermatologista que, ainda antes
de falar com o Pedro, tem acesso a informacio de-
talhada sobre o contetudo dos seus pensamentos ob-
sessivos, as suas causas provaveis segundo avaliagao
psiquiatrica, as fases da vida em que as obsessoes e
compulsoes tendem a intensificar-se, a sua parti-
cular vulnerabilidade decorrente de uma crise fa-
miliar recente e que, inclusive, num momento de
intensa dor ja ponderou o suicidio.

A questao que, inevitavelmente, se impde ¢ cla-

> Corregio cientifica: Patrick Alves. Especialista em Psiquiatria

com subespecialidade em Psiquiatria Forense, inscrito na Ordem dos
Médicos com a cédula profissional n.” 53510.
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ra: era necessdrio que o dermatologista tivesse aces-
so a estes dados pessoais e clinicos de Pedro para
avaliar se e de que modo procederia a remogao do
sinal?® Neste seguimento, talvez seja relevante ex-
plorar os principios da finalidade e da minimizagao,
algo a que certamente se dara foco nos capitulos
posteriores.

Mas, se, por um lado, o exemplo ilustrado, ain-
da que realista, projeta um tom um quanto pessi-
mista, ¢ também verdade que a partilha mais ou
menos livre de dados relativos a satide dos utentes
entre os profissionais que tém por missao trata-los
pode, em muitos casos, determinar se o objetivo
de cura € ou nao alcangado, em quanto tempo o ¢ e
o nivel de dor associado ao processo de tratamento;
em Gltimo caso, pode determinar se o resultado ¢ a
vida ou a morte. E ¢ também com base nestes pres-
supostos que deve ser tratada a questao. Porque de
pouco ou nada serve o direito a privacidade sem
a concretizagao completa do direito a protecao da
saude, do direito a integridade fisica e psiquica, do
direito a vida. E, se se der o caso de estes entrarem
em confronto, pois que se apresse a comunidade
juridica a apresentar as teorias da hierarquia de di-
reitos que declaram vencedor o direito a uma vida
digna, plena e com qualidade.

Sera com base numa perspetiva que se quis
global e moderada que serao construidos os proxi-
mos capitulos. Tentar-se-a apresentar uma solugao
que limite esta partilha de dados que se sabe, em
muitos casos, excessiva, sem negligenciar o0 motivo
pelo qual a partilha é possivel ab initio.

4O exemplo apresentado é de natureza meramente hipotética

e ficcional, tendo sido introduzido com o propésito de ilustrar uma
preocupagio relativa a partilha de dados relativos a saide no contexto
intraclinico.
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2.0 Regime Juridico dos Dados Relativos
a Saude

2.1. Dados relativos a saude: conceito, natu-
reza e distingdo face aos dados genéticos

Entende-se por “dados relativos a satide” o con-
junto de dados pessoais® relacionados com a satide fisica
ou mental de uma pessoa singular, incluindo a prestacdo
de servicos de satde, que revelem informagbes sobre o esta-
do de satde dessa pessoa (o titular dos dados pessoais).
 Nos termos do Considerando n.” 35 do Regula-
mento UE n.° 2016/679, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 27 de abril de 2016 — o Regu-
lamento Geral da Protecio de Dados (RGPD)® —
estes dados, independentemente de se permitirem
identificar o estado de satide de alguém no passado,
presente ou futuro — incluem todas as informagées
sobre a pessoa singular recolhidas durante a inscricdo
para a prestagdo de servicos de saude, ou durante essa
prestagdo, conforme referido na Diretiva 2011/24/UE

do Parlamento Europeu e do Conselho, a essa pessoa sin-

> Nos termos do n.° 1 do art. 4.° do Regulamento Geral da
Protecio de Dados (RGPD), entende-se por dados pessoais nformagio
relativa a uma pessoa singular identificada on identificavel («titular dos dados»);
¢ considerada identificavel uma pessoa singular que possa ser identificada, direta
ou indiretamente, em especial por referéncia a um identificador, como por exemplo
um nome, um nimero de identificacdo, dados de localizacao, identificadores por via
eletrinica ou a um ou mais elementos especificos da identidade fisica, fisioldgica,
genética, mental, econdmica, cultural on social dessa pessoa singular.

¢ LEXIONARIO DO DIARIO DA REPUBLICA. Dados
relativos a saiide. Em linha. Diario da Republica Eletrénico. Dis-
ponivel  em:  https://diariodarepublica.pt/dr/lexionario/termo
dados-relativos-a-saude.

7 Cf. n° 15 do art. 4° do Regulamento Geral da Protecio de

Dados (RGPD).

8 Este regulamento comunitdrio que, de acordo com o artigo 288.° do Tra-

tado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, ¢ diretamente aplicavel nos Es-
tados-Membros da UE e obrigatdrio em todos os seus elementos, prevalece sobre a
legislagao nacional nos termos do artigo 8.° da Constitnicao [da Repiiblica Por-
tugnesal. LEXIONARIO DO DIARIO DA REPUBLICA. Principio da
finalidade (tratamento de dados pessoais). Em linha. Diario da Republica Ele-
trénico. Disponivel em: https://diariodatepublica.pt/dr/lexionario/
termo/principio-finalidade-tratamento-dados-pessoais.
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gular; qualquer numero, simbolo ou sinal particular atri-
buido a uma pessoa singular para a identificar de forma
inequivoca para fins de cuidados de saude; as informagoes
obtidas a partir de andlises ou exames de uma parte do
corpo ou de uma substancia corporal, incluindo a partir
de dados genéticos e amostras biolégicas; e quaisquer in-
_formagoes sobre, por exemplo, uma doenga, deficiéncia, um
risco de doenga, historial clinico, tratamento clinico ou
estado fisiolégico ou biomédico do titular de dados, inde-
pendentemente da sua_fonte, por exemplo, um médico ou
outro profissional de satde, um hospital, um dispositivo
médico ou um teste de diagndstico in vitro.

Dados relativos a saude integram uma catego-
ria especial de dados pessoais geralmente designada
por “dados sensiveis™ (% pelo que estdo sujeitos,
em alguns aspetos, a uma protegao adicional".
Prova disso ¢ o art. 9.° do RGPD, que no seu n.°
1 estabelece que o tratamento de dados relativos a
saude ¢, por regra, proibido, ndo obstante as ex-
cecoes elencadas nos nimeros 2 e 3 do mesmo
preceito.

Por fim, importa ressalvar o seguinte: o RGPD
distingue “dados relativos a satde” de “dados ge-
néticos”, os quais assumem natureza autonoma e
defini¢ao propria, plasmada no artigo 4.°, n.® 13,
do referido diploma: sao dados geneticos todos os
dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas, here-
ditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que deem
informagdes unicas sobre a fisiologia ou a saude dessa

° COMISSAO EUROPEIA. Que dados pessoais sio  conside-
rados  sensiveis? Em linha. Disponivel em: https://commission.
curopa.cu/law/law-topic/data-protection/rules-business-and-
-organisations/legal-grounds-processing-data/sensitive-data
what-personal-data-considered-sensitive_pt.

10 SECRETARIA-GERAL DA PRESIDENCIA DO CON-
SELHO DE MINISTROS (SGPCM). Manual de Implementacio RGPD
[PDF]. P. 7-8. Disponivel em: https://www.sg.pcm.gov.pt/media/
uylnw4nn/manual-de-implementacao-rgpd.pdf.

1 LEXIONARIO DO DIARIO DA REPUBLICA. Dados relati-

vos d saride. Em linha. Disponivel em: https://diariodarepublica.pt/dr/
lexionatio/termo/dados-relativos-a-saude.
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pessoa singular e que resulta designadamente de uma
analise de uma amostra bioldgica proveniente da pessoa
Singu]ar em causda.

Da conjugacao do exposto com esta definigao
¢ possivel concluir que, por vezes, mas nao sem-
pre, sera possivel extrair de dados genéticos dados
relativos a saude, o que apenas ocorrera quando, a
partir da analise de dados genéticos, seja possivel
identificar o estado de satide de alguém no passado,
presente ou futuro.

Concretizando esta distingdo com o apoio da
medicina, imagine-se que, através da analise geneé-
tica do gene BRCAI, ¢ possivel verificar a presencga
da variante patogenica BRCAI c.68_69delAG. Este
resultado, so6 por si, constitui um dado genético.
Porém, é sabido que existe uma correlagao entre a
presenca desta variante e um elevado risco de de-
senvolvimento de cancro da mama e do ovario. A
existéncia desta correlacao, aliada a identificacao
da variante na utente, ja permite inferir um risco
clinico, pelo que, consequentemente, se enquadra
no conceito de dado relativo a satide.

Por outro lado, imagine-se que um utente re-
corre a uma analise genética para determinar a sua
ancestralidade, tendo sido possivel concluir que
o respetivo perfil genético indica ancestralidade
maioritariamente da Peninsula Ibérica. A partir
deste resultado nao ¢ possivel identificar o estado
de saude do utente, nem no passado, nem no pre-
sente, nem no futuro, pelo que nao estamos peran-
te um dado relativo a satde.

2.2. O segredo médico: confidencialidade e

confianga

Ja foram sendo deixadas pistas de que a escolha
deste tema de investigagao se prendeu com um cer-

12" Corregio cientifica: Tito Xavier da Costa. Inscrito na Ordem

dos Médicos com a cédula profissional n.® 62338.
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to ceticismo quanto a existéncia, no setor da saude,
de uma verdadeira cultura de prote¢ao de dados.
Especifica e diretamente, sera defendido neste pro-
jeto que esta ndo s6 nao existe como dificilmente
podera existir enquanto nao forem repensadas as
politicas de acesso inerentes aos sistemas de gestao
de PCE. Contudo, antes de se delimitar concreta-
mente o problema e de se estruturar uma proposta
de solugao, importa enquadrar a relevancia da pro-
tegao de dados pessoais atraves do segredo profissio-
nal (em particular, do segredo médico) e analisar de
que forma a legislacao a reconhece e garante.

O segredo é a verdade de cada um perante si proprio e
perante os outros, dada a alguém sem o consentimento de
revelagdo. O segredo meédico ¢ também a verdade do doen-
te dita ao médico, sem consentimento de revelacdo, tendo
em conta uma relagdo estabelecida entre ambos, fundada
na doenga ou na prevencdo da doenga. O segredo médico
¢ fundamental para o diagnés/tico, o qual faz parte do
préprio método da medicina. E fundamental para o mé-
todo médico e, por isso, essencial ao exercicio da medicina
como ciéncia."” Certamente que questionar se o se-
gredo medico assume caracter absoluto ou relativo
se justifica, na medida em que existem doencas (de
que sao exemplo as doengas contagiosas) que, para
alem dos seus portadores, sao capazes de afetar di-
retamente a vida, integridade, liberdade, seguran-
¢a e, de forma genérica, a satide de terceiros ou
de uma comunidade. A questao goza da delicadeza
propria do confronto entre interesse individual (do
utente) e interesse coletivo"? e levaria a uma dis-
cussao pertinente, mas nesta redagao o foco nao se
quer nas situagdes extraordinarias pautadas pelas
restrigoes legais ao segredo medico, mas antes nas

13 RUEFF, Maria do Céu. Direito da Medicina: Estudos — Pareceres.
Coimbra: Edi¢ées Almedina, 2022, p. 79. ISBN 978-989-40-0738-8.

" RUEFF, Maria do Céu. Direito da Medicina: Estudos — Pareceres.
Coimbra: Edi¢oes Almedina, 2022, p. 79. ISBN 978-989-40-0738-8.
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situagdes quotidianas em que o segredo ¢ indevida-
mente protegido (ou mesmo violado) sem motivo
aparente.
O segredo medico ¢ um direito de todos aque-
les que acedem a servigos de satide — os utentes — e
uma obriga¢ao de todos os medicos. Encontra res-
paldo (ainda que indireto) numa série de normas
constitucionais, de que sao exemplos o art. 25.° da
Constituicao da Republica Portuguesa (CRP), que
tutela o direito a integridade pessoal, prevendo no
seu n.° 1 que [a] integridade fisica e moral das pes-
soas ¢ inviolavel, e o art. 26.° da CRP, que clarifi-
ca no seu n.” 1 que todos tém direito a identidade
pessoal, ao desenvolvimento da personalidade [...], ao
bom nome e reputagdo, a imagem |[...], a reserva da vida
privada e familiar e a protecdo legal contra quaisquer
tipos de discriminagdo. Daqui se extrai que a todos os
medicos ¢ exigido que se abstenham de partilhar,
sem consentimento, informagoes relativas aos seus
utentes ou, mesmo nao sendo seus utentes, quais—
quer informagdes de que tenham tomado conheci-
mento por conta ou no exercicio da sua atividade
profissional, designadamente habitos, estilos de
vida, orientacdo sexual, relacoes afetivas ou doen-
¢as de que determinada pessoa seja portadora.”
Mas a protegao constitucional dos dados rela-
tivos a saide nao fica por aqui: invoque-se o n.” 2
do art. 26.° da CRP, o qual prevé que a lei [ordind-
ria| estabelecera garantias efectivas contra a obtengao e
utiliza¢do abusivas, ou contrdrias a dignidade humana,
de informagées relativas as pessoas e familias. Exemplo
dessas garantias ¢ a protegao pelo direito de ultima
ratio do segredo profissional, atraves da tipificagao
dos crimes de violagao de segredo e violagao de se-
redo por funcionario, respetivamente, nos artigos
195.°¢ 383.%, do Codigo Penal. Maria do Céu Rue-

5 Ibidem, p. 80.
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ffancora a concegao de segredo no Codigo Penal na
dignidade, na indispensabilidade a vivéncia humana da
reserva da verdade de cada um — ou o reduto material e
espiritual da pessoa humana — e que pode ir da simples
comunicagdo de que se foi ao médico a revelagao daquilo
que, por isso, lhe chegou ao conhecimento.'®

Por sua vez, também o Estatuto da Ordem dos
Médicos, aprovado pelo DL n.? 282/77, de 05 de
julho, e atualizado pela Lei n.” 9/2024, de 19 de
janeiro, estabelece no seu art. 139.° que ¢é dever
dos medicos guardar segredo profissional. No mes-
mo sentido, estabelece o Codigo Deontologico da
Ordem dos Medicos, anexo ao Regulamento n.°
707/2016, de 21 de julho (Regulamento de Deon-
tologia Medica), o qual, definindo segredo medico
como condi¢do essencial ao relacionamento medico-
-doente, assenta no interesse moral, social, profissional e
ético, que pressupde e permite uma base de verdade e de
mutua confianca (art.® 29.°), estabelece que este se
impoe em todas as circunstancias dado que resulta de
um direito inaliendvel de todos os doentes (art. 30.°,
n.° 1), abrange todos os factos que tenham chegado ao
conhecimento do médico no exercicio da sua profissao ou
por causa dela (art. 30.°,n.° 2) e que se deve manter
mesmo apos a morte do utente (art. 30.°, n.” 4).

2.3.Aimportdncia da proatividade estadual
na protegdo de dados relativos a saude:
enquadramento e compila¢do normativa

Compete ao legislador, seja no contexto da
Unido Europeia — uma uniao politica de 27 Estados
soberanos"” —, seja no contexto nacional de cada
um dos Estados-Membros, numa logica preventi-

16 RUEFF, Maria do Céu. Direito da Medicina: Estudos — Pareceres.
Coimbra: Edi¢oes Almedina, 2022, p. 81. ISBN 978-989-40-0738-8.

17 COMISSAO EUROPEIA — REPRESENTACAO EM POR-
TUGAL. A Unido Eurgpeia. Em linha. Disponivel em: https://portugal.
representation.ec.europa.eu/quem-somos/uniao-europeia_pt.

INSTITVTO «IVRIDICO

“iihinnstier


https://portugal.representation.ec.europa.eu/quem-somos/uniao-europeia_pt
https://portugal.representation.ec.europa.eu/quem-somos/uniao-europeia_pt

Afonso Manuel CosmeVicente

DOUTRINA

va, pugnar pela identificaciao antecipada de riscos a
protecao dos direitos, liberdades e garantias dos ci-
dadaos, procurando desenvolver um plano de agao
legislativo para os mitigar antes que se concreti-
zem. Afinal, [c]abem ao direito [...] uma fungdo estabi-
lizadora, capaz de garantir a continuidade da vida social
e os direitos e expectativas legitimas das pessoas [de que €
exemplo, diga-se, a efetiva prote¢ao dos seus dados
pessoais], e uma fungdo dinamizadora e modeladora, ca-
paz de ajustar a ordem estabelecida a evolugdo social e de
promover mesmo esta evolucdo num determinado sentido.
[...] A%aceleragdo da historia”, as mudangas tecnolégicas
[de que ¢ exemplo a implementagao no setor da sati-
de de sistemas de gestao de PCE], econdmicas e sociais
sucedem-se a um ritmo vertiginoso. Dat que se Verg'ﬁque
hoje uma mudanga na maneira como o legislador concebe
o seu papel e o papel do direito: este ¢ considerado hoje
como um instrumento de modelagdo da sociedade. [...] A
sociedade exige um sistema juridico capaz de, através
de reformas permanentes, evitar as revoluges periodicas,
alcangando assim uma evolugdo histdrica incruenta."® Se
assim nao for, o direito assumira unicamente um pa-
pel reativo que, pelas regras apertadas de aplicagao
retroativa da lei, tendera a proteger apenas o futu-
ro"”, deixando violagoes anteriores sem resposta ou
com uma resposta insuficiente.

Ora, parte do trabalho de identificagao preven-
tiva passa pela analise permanente da suficiéncia da
lei (aqui, em sentido amplo) na resposta aos litigios
que vao surgindo, bem como aqueles que, a luz
de juizos de prognose, se afigurem previsiveis. No
contexto da prote¢ao de dados relativos a satde, a
segunda via passara necessariamente pela ausculta-
¢ao dos agentes do setor da saude que trabalham

'8 MACHADO, J. Baptista. Introducao ao Direito ¢ ao Discurso
Legitimador. 1.* ed. Coimbra: Edi¢oes Almedina, 1987, p. 223. ISBN
978-972-40-0471-6.

19 Ibidem, pp. 227-229.
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com este tipo de dados. E foi isso que se foi fazendo
ao longo desta investigagao, como se evidenciara
oportunamente.

Para ja, far-se-a uma compilagao dos diplomas
legais que, pelo seu ambito, tutelam a protegao de
dados relativos a satide. Sao eles, essencialmente®”:

a) O Regulamento UE n.” 2016/679, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 27 de
abril de 2016 (RGPD);

b) O Regulamento UE n.” 2018/1725 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 23 de
outubro de 2018¢";

c) A Lein.”58/2019, de 8 de agosto (Lei de
Execucio do RGPD);

d) A Lei n.” 59/2019, de 8 de agosto (que
aprova as regras relativas ao tratamento de
dados pessoais para efeitos de prevengao,
detegdo, investigagao ou repressao de in-
fragdes penais ou de execugao de sangoes
penais);

e) A Lein.” 12/2005, de 26 de janeiro (refe-
rente a informagao genética pessoal e in-
formagao de satide e que esta regulamenta-
da pelo Decreto-Lei n.” 131/2014, de 29
de agosto);

f) A Lein.”95/2019, de 4 de setembro (Lei
de Bases da Saude); e

% LEXIONARIO DO DIARIO DA REPUBLICA. Da-
dos relativos a saiide. Em linha. Diario da Republica Eletrénico. Dis-
ponivel  em:  https://diariodarepublica.pt/dr/lexionario/termo
dados-relativos-a-saude

2 A este proposito, explica-nos Joana Covelo de Abreu que

0] RGPD ¢ aplicavel a todas as entidades piiblicas ¢ privadas que tratam da-
dos pessoais com finalidades nao domiésticas enquanto o [Regulamento UE n.”
2018/ 1725] ¢ aplicavel ao tratamento de dados pessoais realizado por instituicies,
drgdos ¢ organismos da Unido Europeia. ABREU, Joana Covelo de. A e-Sasi-
de (eHealth) no contexto da presente emergéncia pandémica: a protecio de dados
pessoais e a interoperabilidade nas aplicacoes moveis de rastreabilidade de contactos

(tdpicas reflexcdes). Braga: Universidade do Minho, 2020, p. 243. Disponi-
vel em: https://doi.org/10.21814/uminho.ed.25.12.
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g) A Lein.® 26/2016, de 22 de agosto (que
aprova o novo regime de acesso a informa-
¢ao administrativa e ambiental e de reuti-
lizagao dos documentos administrativos),
sempre que a entidade que recolha, trate
ou aceda aos dados tenha natureza publica.

Identificados os diplomas que, globalmente
considerados, estruturam o regime de protegao de
dados relativos a satide, estdo reunidas as condi¢oes
para dar continuidade a exposigao, agora com es-
pecial enfoque na concretizagao pratica dos riscos
que o sistema atualmente enfrenta neste dominio.

3. A Necessidade de Partilha de Dados
no Contexto Intraclinico

3.1. A digitalizagdo em saude e o processo
clinico® eletrdnico (PCE)

Os sistemas de satde enfrentam hoje desafios®”
que, pela sua natureza, requerem uma resposta agil
e concertada dos setores publico, privado e social,
no sentido da adogao de sistemas mais digitais, in-
teroperaveis e que tornem a imediatidade do aces-
so a dados relativos a satide uma realidade.®®

E este o esforco que tem vindo a ser feito pela
grande maioria dos agentes com poder de decisao

2 Nos termos do art. 39.° n.° 2, do Regulamento n.® 707/2016,
de 21 de julho (Regulamento de Deontologia Médica), [e|ntende-se por
«processo clinico» qualquer registo, informatizado ou nao, que conte-
nha informacio de satde sobre doentes ou seus familiares.

»  Desde logo, nomeadamente, o envelhecimento popula-

cional acentuado (um particular desafio para o Estado portugués),
o aumento das doengas cronicas, o crescente movimento de preo-
cupacdo com a saude por parte dos cidadios e o aumento dos co-
nhecimentos cientificos no campo biomédico. MARTINS, Marcelo
Borges. Processo Clinico Electronico — Levantamentos de Processos no Hospital
da Prelada. Dissertacdo de mestrado integrado em Engenharia Me-
canica. Porto: Faculdade de Engenharia da Universidade do Porto,

2011, p. 5. Disponivel em: https://repositorio-aberto.up.pt/bits-
tream/10216/58364/1/000146571.pdf.

2 Ibidem.
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no setor da satde, mas, conforme ja se foi (indi-
retamente) alertando, o recurso a digitalizagao e
a sistemas informaticos interoperaveis deve vir
acompanhado da promogao da sensibilizacao para a
literacia digital no dominio da e-Saude para que os pa-
cientes, cada vez mais entrosados, tenham a verdadeira
nocdo das vantagens de um sistema interoperdvel
(quer em termos de telemedicina, quer em termos de pres-
crigdo digital, de registo médico digital e demais rea-
lidades que poderao divisar-se no futuro) e os riscos
que o mesmo acarreta, devendo ainda estar cientes
dos direitos que os assistem em termos de protecdo
de dados e, bem assim, as circunstancias em que os
mesmos podem ser reivindicados administrativa e/ou
judicialmente™ .

Neste contexto de novas exigéncias € necessi-
dades, surgiu o processo clinico eletronico (PCE),
concebido como um sistema de informagao clinica de
suporte as necessidades dos profissionais de saude em to-
dos os departamentos clinicos hospitalares e respectivas
dreas funcionais.”® O PCE visa, em termos essen-
ciais, alcangar os seguintes objetivos®” *9:

» ABREU, Joana Covelo de (2019). Os servicos digitais na Unido
Europeia: a interoperabilidade administrativa ¢ a e-Saside (eHealth), in Car-
valho, M. M., E.Tec Yearbook — Health and Technology (pp. 53-68).
Braga: JusGov - Research Centre for Justice and Governance, School
of Law — University of Minho, p. 64.

% MARTINS, Matcelo Botges. Processo Clinico Electrinico — 1evan-
tamentos de Processos no Hospital da Prelada. 2011. Disserta¢do de mestrado
integrado em Engenharia Mecanica. Porto: Faculdade de Engenharia

da Universidade do Porto, 2011, p. 2. Disponivel em: https://reposito-
rio-aberto.up.pt/bitstream/10216/58364/1/000146571.pdf.

¥ MARTINS, Carina Isabel Fernandes da Silva. Documentacio
¢ avaliacio do processo clinico eletrinico. Dissertacio de mestrado inte-
grado em Engenharia e Gestdao de Sistemas de Informacdo. Bra-
ga: Hscola de Engenharia da Universidade do Minho, 2018, p. 7-8.
Disponivel — em:  https://rep-dspace.uminho.pt/server/api/cote

bitstreams/8bf1cf38-4cbc-4aca-a9df-f963784£e930/content.

2 Correcao cientifica: Andreia Ferreira da Rocha. Mestre em

Gestio e Economia de Servicos de Saude pela Faculdade de Economia
da Universidade do Porto. Dirigente de Auditoria Interna na Santa Casa
da Misericérdia do Porto, instituicio detentora das Unidades de Saide
Hospital da Prelada — Dr. Domingos Braga da Cruz e Centro Hospita-
lar Conde de Ferreira, no Porto.
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a)

b)

d)

A centralizacido da informacao clinica, atra-
ves da agregagao (registo, armazenamento e
manutengao), numa unica plataforma, de in-
formagao de qualidade (relevante, atualizada
e fidedigna) relativa aos utentes, permitindo
uma visao integrada do seu percurso assis-
tencial, desde a admissao até a alta;

O upload automatico para o processo clinico
do utente de dados recolhidos por dispositi-
vos médicos de monitorizacio de sinais vitais
(p-e., frequéncia cardiaca, pressao arterial e
saturagoes de oxigénio), com a subsequente
criagao algoritmica de relatorios e graficos
evolutivos, eliminando a necessidade de in-
ser¢ao manual periodica destes parametros,
conforme exigia o uso exclusivo do proces-
so clinico em papel (PCP). Deste modo, re-
duz-se o risco de erro humano associado ao
registo manual e libertam-se os profissionais
de salde (tendencialmente, enfermeiros)
para a execugao de tarefas de maior comple-
xidade técnica;

A imediatidade no acesso a relatorios clini-
cos e laboratoriais, tornando-o mais célere
e direto, atraves da integragao, no sistema,
das entidades produtoras de Meios Com-
plementares de Diagnostico e Terapéutica
(MCDT);

A aplica¢ao uniforme de regras de registo
e de acesso a dados de saude, permitindo
que seja a propria plataforma a gerir perfis
de acesso e niveis de autorizagdo previa-
mente parametrizados, reduzindo a depen-
déncia de decisdes casuisticas ou avaliagoes
individuais;

A obrigatoriedade de registo de informa-
¢ao essencial, atraves da criagao de campos
de preenchimento obrigatorio, prevenin-

INSTITVTO «IVRIDICO A

do omissdes que possam comprometer a
continuidade e a qualidade da prestagao de
cuidados;

f) A racionalizagio de custos operacionais,
contribuindo para a sua redugao, designa-
damente através da diminuicao de recursos
humanos afetos a organiza¢ao e ao eventual
transporte fisico de processos clinicos;

g) A criagdo automatica de templates estrutu-
rados de alta médica com base no historial
clinico do utente e na tipologia de episo-
dio assistencial, disponibilizados ao medico
como proposta de texto organizada e deta-
lhada quanto aos cuidados, recomendagdes
e vigilancias que, em teoria, um utente com
aquelas especificidades devera observar. Tal
proposta fica dependente apenas de valida-
¢ao, revisao e eventual densificacio clinica
pelo medico, promovendo uma maior uni-
formizagao, completude e seguranga da in-
formacao transmitida ao utente, bem como
significativa agilizagdo do processo de ela-
boracao da alta.

3.2. A continuidade de cuidados e a segu-
ranga do utente

3.2.1.0 papel das equipas multidisciplinares

A importancia da presente investiga¢ao pren-
de-se com o facto de ser previsivel que, ao longo
da vida de um utente, com vista a concretizacao de
fins clinicos, sejam varios os profissionais de satide
a aceder aos seus dados pessoais, especificamente
aos dados relativos a (sua) satide. Afinal, sao os pro-
fissionais de satide, nomeadamente os médicos, que
garantem a atualidade e completude da informacao

ue consta do PCE, conforme resulta, por exem-
plo, do Coédigo Deontologico da Ordem dos Mé-
dicos (CDOM), o qual estipula que [c]ada processo

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)

157 - 167



158 - 167

DOUTRINA

A Partilha de Dados Relativos a Saside no Contexcto Intraclinico: Necessidade ou Excesso?

clinico deve conter toda a informagao médica disponivel
que diga respeito ao doente (art. 39.°,n.° 3, CDOM),
[devendo a] informag¢do médica [ser] inscrita no proces-
so clinico pelo médico que tenha assistido o doente ou, sob
a supervisdo daquele, por outro profissional igualmente
sujeito ao dever de segredo (n.” 4 do mesmo preceito).
O médico, seja qual for o enquadramento da sua agdo
profissional, deve registar, de forma clara e detalhada, os
resultados que considere relevantes das observagoes clini-
cas dos doentes a seu cargo (art. 40.°, n.° 1, CDOM).

A disponibilidade da informagao clinica e o
respetivo acesso, para alem de permitir ao médico
seguinte conhecer e compreender integralmente o
historial do utente com base no que colegas ante-
riores registaram, permite igualmente que varios
profissionais planeiem, quando e se necessario,
uma estratégia de atuagdo conjunta em resposta
a uma patologia ou a um conjunto de patologias
que, perfeitamente delineadas ou nao, abranjam
o dominio de varias especialidades da medicina e
meregam um tratamento conjunto, por forma are-
velar-se eficaz.

E neste ambito que surgem as equipas
multidisciplinares, previstas desde logo no art. 4.°,
n.° 2, do Regulamento n.” 698/2019, de 5 de se-
tembro®”: [o] médico deve cooperar com outros profis-
sionais cuja acdo seja complementar a sua e coordenar
as equipas clinicas [...] multidisciplinares de trabalho
[...]. [A] multidisciplinaridade refere-se a conjugacao
dos varios saberes disciplinares na compreensao dos pro-
blemas de satide e na parceria nos processos decisrios.*”
As parcerias geralmente resultam da identificacao

» O qual, segundo o sumario apresentado em Diario da Repu-

blica, define os atos profissionais priprios dos médicos, a sua responsabilidade,
antonomia e linites.

" NEVES, Marilia Maria Andrade Marques da Conceicio e. O
papel dos enfermeiros na equipa multidisciplinar em Cuidados de Sailde Primarios
— Revisio sistematica da literatura. Revista de Enfermagem Referéncia. I11

Série, n.° 8 (dez. 2012), p. 126. Disponivel em: https://wwwindex-f.
com/referencia/2012pdf/38-125.pdf.
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da necessidade de alguns cuidados serem prestados
por varios profissionais — o que podera dar origem
a equipas multiprofissionais —, disciplinas ou mes-
mo organizagoes.

Identificada esta necessidade, a pratica médica
podera ser multidisciplinar, significando isto que as
varias disciplinas [vdo aprender| das outras, com as ou-
tras e sobre as outras<31), num auténtico trabalho de
colaboragdo, interagao e negociagao entre os mem-
bros de uma equipa, com vista a prestagao ao uten-
te dos melhores cuidados e nas melhores condi¢oes
possiveis.®? ©9

3.3. Beneficios da partilha estruturada de

dados relativos a saude: exposi¢do com
recurso a um exemplo tedrico

Atente-se no seguinte exemplo clinico pratico
de um hipotetico utente, que ilustra as vantagens
da partilha estruturada de dados pessoais atraves do
processo clinico eletronico (PCE). O exemplo foi
elaborado, a pedido e para efeitos da presente in-
vestigagao, pela Professora Doutora Antonia Costa,
médica ginecologista® no Centro Hospitalar Uni-
versitario de Sao Jodo (CHUS]J), no Porto.

No contexto da oncoginecologia, pode consi-
derar-se, a titulo exemplificativo, o percurso cli-

31 Ibidem.

2 NEVES, Marilia Maria Andrade Marques da Conceicio e. O
papel dos enfermeiros na equipa multidisciplinar em Cuidados de Saiide Primd-
rios — Revisao sistemitica da literatura. Revista de Enfermagem Referéncia.
11T Série, n.° 8 (dez. 2012), pp. 126-127. Disponivel em: https://www.
index-f.com/referencia/2012pdf/38-125.pdf.

3 CASTRO, Rosa da Primavera. Ftica profissional e
interdisciplinaridade: partilha de informacao e confidencialidade em sede de
equipas  multidisciplinares. Viseu: Universidade Catélica Portuguesa,
Centro Regional de Viseu, Departamento de Economia, Gestao e
Ciéncias Sociais, 2008. Disponivel em: https://repositorio.ucp.pt/
bitstreams/621a03ee-cf58-48¢4-b6£fd-76018d74fc0c/download.

3 Correcio cientifica: Maria Anténia Moreira Nunes da Costa.

Especialista em Ginecologia/Obstetricia com subespecialidade em Gi-
necologia Oncoldgica, inscrita na Ordem dos Médicos com a cédula
profissional n.” 38313.
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nico de uma utente apos diagnostico de patologia
oncologica ginecologica e subsequente realizacao
de tratamento oncologico combinado — designada-
mente cirurgia, radioterapia € quimioterapia — com
evidencia de resposta completa ao tratamento efetuado,
isto ¢, sem evidéncia de doenca oncoldgica residual.

Nestas circunstancias, a utente passa a integrar
um programa de vigilancia oncoginecologica, cuja
responsabilidade recai sobre as especialidades me-
dicas que participaram nos tratamentos oncologi-
cos realizados, nomeadamente oncoginecologia,
radioncologia e oncologia medica. Esta vigilancia
partilhada do ponto de vista multidisciplinar tem
como finalidade a monitorizacdo do estado clinico
da utente apos o tratamento, bem como a detegao
precoce de eventual recidiva oncolégica.

A vigilancia oncoginecologica consiste essen-
cialmente numa avaliagao clinica periodica, que in-
tegra trés componentes fundamentais:

a) Anamnese, entendida como a recolha siste-
matica da historia clinica e a pesquisa di-
rigida de sintomas e sinais relevantes, que
permitam suspeitar ou excluir a ocorréncia
de recidiva oncologica;

b) Exame fisico, dirigido as queixas eventual-
mente apresentadas pela utente e as loca-
lizagbes anatomicas mais frequentemente
associadas a recidiva da doenga oncogine-
cologica; e

c) Solicitagao de exames complementares de
diagnostico (ECD) sempre que tal se revele
clinicamente indicado para esclarecimento
de suspeitas clinicas ou para acompanha-
mento da evolu¢do da utente.

A periodicidade desta vigilancia oncogineco-
logica (apos o término do tratamento oncologico)
preconizada pelas orientagGes clinicas internacio-
nais e nacionais ¢ a seguinte: nos dois primeiros
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anos, as consultas ocorrem trimestralmente e, nos
quatro anos subsequentes, passam a realizar-se se-
mestralmente, assegurando um acompanhamento
clinico estruturado e continuado.

O acesso ao PCE pelos medicos das trés espe-
cialidades envolvidas permite, desde logo:

a) Evitar a sobreposi¢ao desnecessaria de
consultas médicas: na maioria dos casos,
a avaliagao clinica realizada por estas trés
especialidades apresenta contetidos seme-
lhantes. Assim, por exemplo, no primeiro
ano de vigilancia, em vez de a utente com-
parecer a quatro consultas de oncogineco-
logia, quatro de oncologia médica e qua-
tro de radioncologia (num total de doze
consultas médicas), podera ser suficiente a
realizagao de quatro consultas médicas no
total, distribuidas entre as diferentes espe-
cialidades. Tal torna-se possivel porque, ao
aceder ao PCE, o médico consegue consul-
tar o agendamento das consultas da utente
e organizar a marcagao da sua propria con-
sulta de forma articulada com as ja progra-
madas pelas restantes especialidades.

b) Evitar a duplicagao de ECD: tal como suce-
de com a avaliagido clinica, os exames soli-
citados pelas diferentes especialidades ten-
dem a incidir sobre os mesmos parametros
clinicos. Através do PCE, o medico pode
consultar os ECD ja realizados e os respe-
tivos resultados, bem como os exames ja
solicitados, as datas de agendamento e os
prazos previstos para obtengao dos resulta-
dos. Desta forma, pode requisitar apenas os
exames estritamente necessarios, evitando
arepeticao dos ja realizados ou previamen-
te solicitados por outros profissionais.
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c) Partilhar a interpretagao clinica dos resul-
tados: ao aceder aos resultados dos ECD
e as notas clinicas registadas pelos cole-
gas, o meédico passa também a ter acesso a
avaliagdo e interpretagao desses resultados
efetuada pelos restantes profissionais, po-
dendo complementar essa analise clinica,
designadamente, atraves da solicitagao de
novos exames. Na maioria das situacdes,
isto evita a necessidade de estabelecer con-
tacto direto com os colegas, o que contri-
bui para uma gestao mais eficiente do tem-
po clinico disponivel.

d) Gerar vantagens para a utente, para o SNS
€ para o ambiente: para a utente, esta ar-
ticulagao pode traduzir-se em menor ab-
sentismo laboral, redugao das despesas
com deslocagdes, diminuicao da ansiedade
associada as consultas médicas e realizacao
apenas dos ECD estritamente necessarios;
para o Servigo Nacional de Saude (SNS),
permite maior racionalidade na requisigao
de exames, reducao de custos técnicos e de
recursos humanos associados a sua realiza-
¢ao, maior disponibilidade dos profissionais
de satde para outros exames e maior dispo-
nibilidade dos médicos, gabinetes de con-
sulta e equipas de enfermagem para outras
atividades assistenciais. Acresce ainda um
beneficio ambiental decorrente da redugio
das deslocacdes da utente as unidades de
saude.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

4. O Excesso de Partilha de Dados no
Contexto Intraclinico

4.1. As exigéncias estabelecidas pelos prin-
cipios da finalidade e da minimizag¢do

O tratamento de dados pessoais — nos quais,
conforme ja se teve oportunidade de referir, se in-
cluem os dados relativos a satide — rege-se pelo le-

que de principios a que faz referéncia o art. 5.° do
RGPD. S3o eles®”:

a) Principios da licitude, da lealdade, da trans-
aréncia —n.° 1, al. a);
b) Principio da finalidade —n.° 1, al. b);
c¢) Principio da minimiza¢ao —n.? 1, al. c);
d) Principio da exatidao —n.? 1, al. d);
e) Principio da limitagdo da conservagao —n.°
1,al. e);

f) Principios da integridade e da confidencia-
lidade —n.° 1,al. f); e

g) Principio da responsabilidade (accountabi-
lity) —n. 2.

Focando a analise nos principios da finalidade e
da minimizagao, temos, relativamente ao primeiro,
que os dados devem ser recolhidos para finalidades de-
terminadas, explicitas e legitimas [...], ndo podendo ser
tratados posteriormente de uma forma incompativel com
essas finalidades®®. A este proposito, explica-nos o
Considerando n.” 50 do RGPD que [o] tratamento
de dados pessoais para outros fins que ndo aqueles para os
quais os dados pessoais tenham sido inicialmente recolhi-

¥ UNIVERSIDADE DO MINHO. Principios do tratamento de da-
dos pessoais. Em linha. Braga: Universidade do Minho. Disponivel em:
https://www.uminho.pt/PT/uminho/protecao-de-dados/Paginas
ptincipios-da-protecao-de-dados-pessoais.aspx.

% LEXIONARIO DO DIARIO DA REPUBLICA. Principio da
finalidade (tratamento de dados pessoais). Em linha. Diario da Republica Ele-
trénico. Disponivel em: https://diariodarepublica.pt/dr/lexionario/
termo/principio-finalidade-tratamento-dados-pessoais.
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dos apenas devera ser autorizado se for compativel com as

finalidades para as quais os dados pessoais tenham sido
inicialmente recolhidos. Nesse caso, ndo ¢ necessdrio um
fundamento juridico distinto do que permitiu a recolha
dos dados pessoais.”” Exemplos disso serdo as inves-
tigacdes epidemiologicas, clinicas ou genéticas a
que se refere a tltima parte do art. 39.°,n.° 5, do
Regulamento n.” 707/2016, de 21 de julho (Re-
gulamento de Deontologia Medica), ou ainda as
publicagbes cientificas, nos termos do art. 42.° do
mesmo diploma, o qual estabelece que [o] médico
pode servir-se do processo clinico [de um ou mais utentes]
para as suas publicagbes, mas deve proceder de modo a que
ndo seja possivel a identificacdo dos doentes, a menos que
expressamente autorizado por escrito a tal pelos proprios
dOenteS ou seus I'epresentantes ]egais.

Por sua vez, o principio da minimiza¢ao obriga a
que os dados sejam acedidos e utilizados na medida
do estritamente necessario e se a finalidade do trata-
mento ndo puder ser atingida de forma razoavel por outros
meios®. Os dados a consultar ou utilizar devem ser
pertinentes e limitados aos objetivos/finalidades para
os quais foram recolhidos em primeiro lugar, os quais
determinaram desde logo os termos do seu trata-
mento. Determinados os dados a tratar, tratar-se-ao
somente esses e nao quaisquer outros, pelo que sera
ilicita e sancionada nos termos do art. 83.°, n.° 5, al.
a), do RGPD, e do art. 37.°, n.° 1,al. a) e n.* 2, da
Lein.? 58/2019, de 8 de agosto (Lei de Execugao do
RGPD), a solicitagao excessiva de dados pessoais.*”

O principio da minimizag¢ao também encontra
respaldo no suprarreferido Regulamento de Deon-
tologia Medica, nomeadamente:

7 Ibidem.

% UNIVERSIDADE DE COIMBRA. Principios do Tratamento
Dada; Em linha. Coimbra: Universidade de Coimbra. Disponivel em:

protecao de-dados-pessoais/principios-do-tratamento-dados/.

% Ibidem.
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a) No art. 39.°, n.° 5, o qual estabelece que
apenas na medida do estritamente necessario
pode o processo clinico ser consultado por
médico incumbido da realizacdo de prestages de
saude a favor do doente a que respeita ou, sob
a supervisao daquele, por outro profissional de
satde obrigado a segredo; e

b) No art. 41.°, respeitante a transmissao de
dados clinicos entre médicos, que estabe-
lece que [s]empre que o interesse do doente o
exija, o médico deve comunicar, sem demora, a
qualquer outro médico assistente, os elementos do
processo clinico necessarios a continuidade dos
cuidados.

Daqui se conclui que n3ao é permitido ao me-
dico consultar dados relativos a satide do utente de
que ndo necessite, nem lhe ¢ permitido conhecer
partes ou a totalidade da informagao que consta de
processos clinicos de utentes que nao estejam ao
seu cuidado, exceto se a sua intervencao for soli-
citada com vista a salvaguarda do interesse clini-
co destes. Explorar-se-a, no proximo capitulo,
a questao da consulta arbitraria, pelo medico, de
processos clinicos de utentes que nao estao ao seu
cuidado.

4.2. As consequéncias e riscos do excesso de

partilha

4.2.1. Os crimes de acesso ilegitimo e acesso
indevido

Sem prejuizo da eventual responsabilidade dis-
ciplinar ou civil que da conduta possa resultar, [q]
uem, sem permissdo legal ou sem para tanto estar auto-
rizado pelo proprietdrio, por outro titular do direito do
sistema ou de parte dele, de qualquer modo aceder a um
sistema informadtico, é punido com pena de prisao até 1
ano ou com pena de multa até 120 dias. Nisto se con-
substancia o crime de acesso ilegitimo, de acordo

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (2020)
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com o art. 6.°,n.° 1, da Lei n.° 109/2009, de 15
de setembro (Lei do Cibercrime).

Em sentido semelhante prevéaLein.”58/2019,
de 8 de agosto (Lei de Execugao do RGPD), na
Secgao Il (Crimes), especificamente no n.” 1 do
art. 47.° (Acesso indevido), que [q/uem, sem a devida
autorizagdo ou justificagdo, aceder, por qualquer modo, a
dados pessoais ¢ punido com pena de prisdo até¢ 1 ano ou
com pena de multa até 120 dias. Nos termos do n.” 2
do mesmo preceito, [a] pena é agravada para o dobro
nos seus limites quando se tratar dos dados pessoais a que
se referem os artigos 9.° ¢ 10.° do RGPD. Ora, o art.
9.° do RGPD, como ja se teve a oportunidade de
mencionar, inclui os dados relativos a satde.

4.2.2. O perigo da legitimagdo social do

acesso indiscriminado dentro das uni-
dades de saude

Conforme ja se frisou, sem autorizagao para o
efeito ou pedido de colaboragao médica nos ter-
mos do Regulamento de Deontologia Medica, o
meédico deve abster-se de recolher informacao cli-
nica de utentes que nao lhe tenham sido atribuidos.
Nio ¢ relevante se o faz com o objetivo de infor-
mar familiares do utente, dos quais ¢ proximo; se o
faz por curiosidade, ainda que profissional, quanto
aos contornos de determinada patologia; nao ¢ re-
levante se exerce fungoes de chefia e quer conhecer
os motivos subjacentes a um Certificado de Inca-
pacidade Temporaria (CIT) para o trabalho apre-
sentado por um subordinado, porque o trabalhador
nao os revelou ou porque o médico com fungdes de
chefia acredita serem falsos*”; nao ¢ relevante se

)

se considera mais capaz do que outro clinico para

“  Existem meios proprios para verificar a incapacidade para

o trabalho, desde logo o Servico de Verificacio de Incapacidade da
Seguranga Social, cf. INSTITUTO DA SEGURANCA SOCIAL, 1. .
Servico de Verificagio de Incapacidades. Em linha. Seguranca Social Direta.
Disponivel em: https://www.seg-social.pt/ptss/pssd/menu/trabalho/
servico-verificacao-incapacidades.
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lidar com determinada patologia e quer aceder a
informagao para propor uma terapéutica diversa.
Nada disto releva. Esta-lhe vedado o acesso.

Os utentes nao sao pegas de um jogo de xadrez
que se vao movimentando de acordo com as ne-
cessidades e interesses do médico. Os seus dados
relativos a satide nao sao artigos cientificos prontos
a serem lidos; ndo estdo disponiveis para utilizagao
desregrada e livre. Foram recolhidos com vista a
concretizagao do direito fundamental a protecao da
saude, consagrado no art. 35.” da Carta dos Direi-
tos Fundamentais da Unido Europeia e no art. 64.°
da CRP e, sem prejuizo de excegbes como as ja
elencadas, so devem ser utilizados para esse efeito.

4.2.2.1. O exercicio pleno do direito ao

esquecimento™"

Analise-se agora um risco concreto do excesso
de partilha/acesso indiscriminado a dados relativos
a satide no contexto intraclinico: o perigo do des-
respeito (direto ou indireto) da Lei n.” 75/2021,
de 18 de novembro, a qual, segundo o sumario
apresentado em Diario da Republica, [r]eforca o
acesso ao crédito e contratos de seguros por pessoas que
tenham superado ou mitigado situagdes de risco agravado
de saude ou de deficiéncia, proibindo prdticas discrimina-
torias e consagrando o direito ao esquecimento.

Nos termos do art. 1.°, n.” 1, deste diploma,
gozam do direito ao esquecimento als] pessoas que te-

# O direito a0 esquecimento que serd tratado ¢ o que resulta

da Lei n.° 75/2021, de 18 de novembro, a qual adotou a nomenclatura
atribuida pelo RGPD no art. 17.° [Direito ao apagamento dos dados
(«direito a ser esquecido»)] e Considerandos 65 e 66, cf. ROCHA, Fran-
cisco Rodrigues. O “direito av esquecimento” na Lei n. * 75/2021, de 18 de
Novembro: Breves notas. Revista da Faculdade de Direito da Universidade
de Lisboa. Em linha. 2022, p. 349. Disponivel em: https://reposito-
rio.ulisboa.pt/bitstreams/200ac07d-892a2-4fce-bdde-224e13a55825
download.
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nham superado™” ou mitigado™ situagdes de risco agra-
vado de satide ou de deficiéncia™ [...].
Sem prejuizo do art. 13.° da CRP®, o direi-
to ao esquecimento impde que as pessoas titulares
deste direito nao possam ser discriminadas na con-
tratagdo de credito a habitagcdo e crédito aos consumi-
dores, bem como na contratacdo de seguros obrigatdrios
ou facultativos associados aos referidos créditos (art. 3.°,
n.° 1, da Lei n.” 75/2021, de 18 de novembro).
Com efeito, proibe as instituigdes de credito e as
seguradoras, em contexto pré-contratual, de:
a) Sujeitar estas pessoas a um aumento de
prémio de seguro ou exclusao de garantias
de contratos de seguro [art. 3.°,n.° 1, a)];

b) Recolher ou tratar informagio de satde re-
lativa a situagao medica que originou o ris-
co agravado de satide ou a deficiéncia [art.
3.°0.° 1, b);

¢) Recolher informacao de satde relativa a si-
tuagao de risco agravado de saude ou de de-
ficiencia desde que tenham decorrido, de

2 Nos termos do art. 2.° al. a), da Lei n.° 75/2021, de 18 de
novembro, entende-se por «/p/essoas que tenham superado sitnagoes de risco
agravado de saiide», pessoas que comprovadamente tenbam estado em sitnagio de
risco agravado de saiide, como definido pela alinea ¢) do artigo 3.° da Lei n.”
46/2006, de 28 de agosto, ¢ que ji nao se encontram nesta sitnacao, apds a
realizacdo de protocolo terapéutico que seja comprovadamente capaz de limitar
significativa e duradouramente os seus efeitos.

$ Nos termos do art. 2.° al. ¢, da Lei n.° 75/2021, de 18 de
novembro, entende-se por «/pjessoas que fenham mitigado sitnacies de
risco agravado de saide ou de deficiénciay, pessoas que se encontrem a realizar
tratamentos comprovadamente capages de limitar significativa e duradouramente os
efeitos da sua situagao de risco agravado de saside ou de deficiéncia.

#“ Nos termos do art. 2.°, al. b), da Lei n.° 75/2021, de 18 de
novembro, entende-se por «/pessoas que tenham superado situacao de
deficiénciay, pessoas que comprovadamente tenham estado em situacao de deficiéncia
igual ou superior a 60 % e que tenham recuperado as suas estruturas ou_funcoes
psicoldgicas, intelectuais, fisioldgicas on anatimicas, reduzindo a sua incapacidade
abaixo desse limiar.

% ROCHA, Francisco Rodrigues. O “direito ao  esquecimen-
t0” na lei n. ° 75/2021, de 18 de Novembro: Breves notas. Revis-
ta da Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa. Em li-

nha. 2022, p. 343. Disponivel em: https://repositotio.ulisboa.pt/
bitstreams/200ac07d-89a2-4fce-bdde-224¢13a55825/download.
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forma ininterrupta, 10 anos desde o término
do protocolo terapéutico, no caso de risco agra-
vado de saude ou deficiencia superada; [c]inco
anos desde o término do protocolo terapéutico, no
caso de a patologia superada ter ocorrido antes
dos 21 anos de idade; [d]ois anos de protocolo
terapéutico continuado e eficaz, no caso de risco
agravado de saude ou deficiéncia mitigada (art.
3.°,n.%2).

Mas, de uma forma ou de outra, sera possivel
proteger efetivamente estas pessoas contra situa-
¢oes de discriminagio se as institui¢oes de credito
ou as seguradoras vierem a conhecer, por qualquer
via, os motivos que justificaram a atribuicdo, pela
lei, do direito ao esquecimento? E certo que o or-
denamento juridico proibe e sanciona comporta-
mentos discriminatorios, mas nao é exatamente
este o ponto a que se pretende chegar. A questéo
que se coloca ¢ outra: sera possivel garantir que,
estando estas institui¢des na posse de dados rela-
tivos a saide que permitam identificar a situagao
clinica passada de uma determinada pessoa, essa
pessoa nao venha a ser penalizada por um passado
que ndo escolheu? Essa penalizagao nao tera neces-
sariamente de assumir a forma de uma recusa ex-
pressa em contratar por parte das institui¢es, ate
porque sabemos que a lei também acautela, em de-
terminadas situagoes, esse tipo de comportamento.
A penaliza¢ao podera manifestar-se de forma mais
subtil e com aparéncia de conformidade legal, por
exemplo atraves de um processo negocial estranha-
mente exigente, mas no limite do legalmente aceitd-
vel, mais demorado ou mais incerto, mas também
revestido de uma legalidade aparente, suscetivel de
comprometer ou inviabilizar projetos futuros da
pessoa em causa, nem que seja pela perda de opor-
tunidade. Imagine-se, por exemplo, a situagao em
que alguém perde a oportunidade de adquirir uma
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determinada habitagao porque o processo de con-
tratagao se prolongou excessivamente, em virtude
das diligéncias necessarias a obten¢ao de um cre-
dito a habitagao, permitindo que outros interessa-
dos, em igualdade de circunstancias, apresentassem
uma proposta de valor superior que foi aceite pela
agéncia imobiliaria.

Poder-se-a questionar, contudo, de que for-
ma, senao atraves do proprio cliente, poderiam
estas instituigbes obter esse tipo de informagao. E
a resposta, ainda que incomoda, ¢ simples: atraves
de medicos com quem colaborem formalmente
(p-e., peritos de seguradoras) ou informalmente e
que tenham acesso a informagao clinica da pessoa,
quer porque esta ¢ acompanhada, por exemplo, no
hospital em que aquele médico trabalha, podendo
assim aceder diretamente ao PCE, quer, num con-
texto interclinico, através do Registo de Saude Ele-
tronico (RSE), sistema que permite aos medicos do
Servigo Nacional de Saude (SNS) aceder ao pro-
cesso clinico dos utentes independentemente da
unidade local de satide onde o utente seja acompa-
nhado ou esteja registado™®. Naturalmente, aces-
sos desta natureza seriam absolutamente ilegais a
luz de tudo o que ja foi analisado, mas sera possivel
garantir, com absoluta seguranga, que tal nao acon-
tece? E que, se isto acontecer, na pratlca o direito
ao esquecimento ¢ um placebo legal.

A hipotese pode parecer rebuscada, mas nao ¢
de todo inconcebivel. As institui¢oes financeiras e
seguradoras prosseguem, por natureza, o lucro. A
questao que se impde ¢, portanto, saber até que
ponto estarao dispostas a ir para maximizar esse
objetivo.

6 RTP NOTICIAS. Servigos Partilhados. Médicos do SNS podem ace-
der ao processo [/mzm de lodos os utenfes. Em hnha Disponivel em: https://

dem- aceder a0-processo-clinico-de-todos-os-utentes n11695760.
Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)
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precisamente por tudo o que foi sendo
descrito ao longo da presente investigagao que o
acesso a informacao clinica constante do PCE, que
pode estar a alimentar o RSE, nao deve ser tao
simples; nao pode sé-lo.

No capitulo subsequente, apresentar-se-ao as
conclusdes do presente projeto de investigacao
juntamente com uma proposta de limitagao da par-
tilha de dados relativos a satide no contexto intra-
clinico, a qual podera, com as devidas adaptagées,
vir a ser aplicada ao contexto interclinico.

5. Conclusdes e Proposta de Equilibrio
Entre Necessidade Clinica e Prote¢ao
de Dados Relativos a Satide

Num contexto assistencial cada vez mais marca-
do pela digitalizagao dos sistemas de informacao em
saude e pela complexidade da medicina contempora-
nea — a qual reclama a intervengao multidisciplinar, a
continuidade de cuidados e a possibilidade de acesso
rapido a informagao clinica relevante —, a circulagao
intraclinica de dados relativos a satide tornou-se uma
condigo sine qua non a prestagao de cuidados de quali-
dade. Porém, a partilha intraclinica de dados relativos
a saide nos termos em que ¢ feita na grande maioria
das unidades de satide s6 podera ser inteiramente de-
fensavel quando assente num modelo normativo de
acesso verdadeiramente justificado, tecnicamente se-
guro e ]urldlcamente responsabilizante.

E que, na pratica, a grande maioria dos sistemas
de gestao de PCE adota um modelo de acesso
excessivamente amplo que permite que qualquer
médico de uma mesma unidade de satide consulte,
sem necessidade de justificagdo previa, uma vasta
gama de registos clinicos, independentemente
da sua especialidade/area de intervengao ou da
relagdo assistencial que tenha com o utente a que
determinado processo clinico reporta.
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Nestes termos, cumpre apresentar uma pro-
posta normativa e operacional que, nao impondo
restri¢oes absolutas ao acesso as informacgdes clini-
cas dos utentes, reflita e compatibilize as seguintes
premissas:

a) A circulacédo intraclinica de dados relativos

a satde atraves do PCE é necessaria para as-
segurar a continuidade, qualidade, seguran-
¢a e eficiéncia dos cuidados assistenciais,
exigéncias concretizadas, nomeadamente,
atraves das equipas multidisciplinares;

b) Existe a necessidade de reforgar a protecao
destes dados, reclamando o efetivo respeito
pelos principios da reserva da intimidade
da vida privada e familiar (cf., entre outros,
art. 26.°, n.° 1, da CRP), da autodetermi-
nac¢do informacional (cf., entre outros, art.
35.%da CRP) e do segredo profissional (cf.,
entre outros, artigos 25.° ¢ 26.°, numeros
1 e2daCRP; 195.°¢ 383.°, do Codigo Pe-
nal; 139.°, do Estatuto da Ordem dos Mé-
dicos; 29.° e 30.” do Codigo Deontologico
da Ordem dos Médicos);

¢) Os medicos gozam de autonomia técnico-
-cientifica (cf., entre outros, art. 4.°,n.° 1,
do Regulamento n.” 698/2019, de 5 de se-
tembro), a qual deve ser impreterivelmen-
te respeitada; e

d) E impraticavel e até indesejavel que seja
o legislador o responsavel por definir, de
forma exaustiva, os exatos requisitos a
verificar pelo medico para aceder a uma
informagao clinica especifica registada por
um colega de uma especialidade diferente
da sua. Nao ¢ o legislador quem sabe que
informacoes deve o médico conhecer antes
de tomar uma decisao clinica.
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Neste contexto, o equilibrio entre a necessidade
de partilha intraclinica de dados relativos a satde e
a protegao reforgada destes dados podera ser mais
adequadamente alcangado através da introdugao, nos
programas de gestao de PCE, de mecanismos que
exijam a justificacdo, reforcem a rastreabilidade e
o escrutinio institucional dos acessos ao PCE, sem
nunca eliminar per se a possibilidade de acesso.

Uma possivel concretizagao deste modelo con-
substanciar-se-ia na introducdo, nos sistemas de
gestao de PCE, de campos de justificagao obriga-
toria para o acesso a determinadas categorias de
informagao clinica potencialmente desconexas da
area de intervencao do profissional que pretende
consulta-las. Assim, sempre que um médico pre-
tendesse aceder a informagao clinica cuja pertinén-
cia ndo resulte imediatamente da especialidade ou
do episodio assistencial em causa — p.e., o acesso a
registos de consultas de psiquiatria por um medi-
co dermatologista — O sistema passaria a exigir o
preenchimento prévio de um campo destinado a
indicagao do fundamento que subjaz ao acesso pre-
tendido. Tal mecanismo nao impediria, de forma
alguma, o acesso, preservando assim a autonomia
tecnico-cientifica do medico, mas asseguraria que
cada consulta dessa natureza ficaria associada a uma
justificagao especifica.

Paralelamente, para alem do que estes siste-
mas ja fazem, o proprio sistema de gestao de PCE
passaria a gerar automaticamente relatorios estru-
turados de consulta, identificando o profissional
que acedeu a determinada categoria de informagao
clinica, o tipo de registo acedido e o fundamento
invocado para esse acesso. Esses relatorios seriam
objeto de revisao periodica por parte do diretor do
servigo ao qual o meédico pertence, ou por outro
dirigente a definir no caso de nao ser possivel as-
sociar um profissional a um servigo especifico, ou
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ainda por parte de uma entidade institucional com
fungdes organicas de fiscalizagao, a quem competi-
ria apreciar a admissibilidade dos acessos realizados
a luz das justificagoes apresentadas.

Importa sublinhar que tal mecanismo de re-
visao nao implicaria necessariamente o acesso ao
contetido clinico efetivamente consultado, poden-
do limitar-se a analise da categoria de informacao
acedida e da respetiva justificagao, preservando as-
sim a confidencialidade dos dados clinicos.

Adicionalmente, refor¢cando a transparéncia
no tratamento de dados pessoais, o sistema pode-
ria, complementando o que ja ¢ possivel, permitir
que o proprio utente, mediante solicitagdo, tivesse
acesso ao relatorio suprarreferido, acompanhado
da indicagao de que o mesmo foi objeto de valida-
¢ao institucional.

A médio-longo prazo, poder-se-ia preparar os
sistemas de gestao de PCE para, com recurso a mo-
delos de inteligéncia artificial certificados, serem
estes a detetar automaticamente padrdes de acesso
abusivo, sinalizando-os para revisao pelos respon-
saveis acima propostos. Assim, de todo o modo,
decidir de forma definitiva pela ilegitimidade do
acesso sempre caberia ao humano com competén-
cias para o efeito.

Em sintese, a solugao apresentada reflete a con-
vicgao de que a protegao de dados relativos a saude
no contexto intraclinico nao exige necessariamen-
te a supressao da partilha, mas antes a adaptagao
dos sistemas de gestao de PCE no sentido de tornar
obrigatorio que cada acesso seja justificado, regis-
tado e suscetivel de escrutinio institucional. Hu-
mildemente, acredita-se que este modelo permiti-
ria compatibilizar a disponibilidade da informagao
necessaria a pratica clinica com a tutela reforgada
que, conforme se referiu, a ordem juridica reco-
nhece aos dados relativos a satde.

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)
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OS ROBOS CIRURGICOS NA NOVA DIRETIVA DE RESPONSABILIDADE POR
DANOS CAUSADOS POR PRODUTOS DEFEITUOSOS

Ana Cristina Ferreira Gouveia

Resumo: Vao longe os dias em que a Humanidade se
conseguia pensar sem o constante e atrativo suporte da tecnolo-
gia. Se os beneficios sdo inestimdveis, a medida que nos aproxi-
mamos dos mais recentes avangos do conhecimento tecnolégico e
cientifico, mais intensa e significativa é a dispersdo e influéncia
daquela disruptiva realidade no setor da saude e na qualidade
de vida de todos nds.

As poderosas vantagens sdo, contudo, arrastadas junta-
mente com o potencial lesivo que intrinsecamente apresentam.
Assim, sobre o mote da cirurgia robotica, pretendemos neste tra-
balho levar a cabo uma andlise sob a_forma como o doente Ie-
sado poderd reclamar uma indemnizagdo pelos danos causados
pelo robo cirtirgico ao abrigo do novo regime especial instituido
pela Diretiva (UE) 2024/2853 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de outubro de 2024, relativa a responsabilida-

de decorrente dos produtos defeituosos.

Palavras-chave: Produtos defeituosos; Responsabili-
dade civil; Robos cirurgicos.

Abstract: The days when humanity could consider itself
without the constant and attractive support of technology are long
gone.While the benefits are invaluable, as we approach the latest
advances in technological and scientific knowledge, the dispersion
and influence of that disruptive reality in the health sector and in
the quality of life of all of us is more intense and significant.

The powegru] advantages, however, are accompanied by the
harmful potential that they intrinsically present. Therefore, under
the theme of robotic surgery, we intend in this paper to analyse
how an injured patient can claim compensation for damage caused
by a surgical robot under the new special regime established by
Directive (EU) 2024/2853 of the European Parliament and of
the Council of 23 October 2024 on liability for defective products.

Keywords: Defective products; Civil liability; Surgical
Robots.
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1. Formulagao do problema

As inovagoes introduzidas pela robotica tem
vindo a transformar de modo profundo e acelerado
as mais diversas areas da sociedade contemporanea
em que a tecnologia se revela de inclusao possivel.
O setor dos cuidados de satilde nao constituiu exce-
¢a0 a esta tendéncia, antes se afirmando como um
dos dominios em que o impacto daquela tecnologia
se revela particularmente expressivo. Nota disso
mesmo, entre tantas outras inovac¢oes revoluciona-
rias e galopantes, configura a significativa expansao
daquilo que hodiernamente se designa por cirurgia
robotica.

No plano teorico, as vantagens oriundas do re-
curso a esta técnica revelam-se incomensuraveis.
No plano pratico, contudo, a medida que a evo-
lugdo tecnologica aponta a possibilidade de dis-
seminagao destes robos cirtrgicos, mais evidente
e importante se torna o espago apropriado pelas
novas questdes impostas a materia da responsabi-
lidade civil.

A responsabilidade por danos derivados de
dispositivos medicos nao conhece, em termos ge-
rais, especificidades face aos oriundos de qualquer
outro produto que padega de defeito. O Regula-
mento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
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dispositivos médicos", estabelece regras aplicaveis
a colocagao daqueles dispositivos no mercado ou
em servi¢o, mas nao cuida da eventual responsa-
bilidade pelos danos por eles causados, remetendo
tal matéria para a aplicagao das regras gerais da res-
ponsabilidade civil.

Nesta seara, demonstrando-se indispensavel o
debate sobre o aparente responsavel na eventuali-
dade de o doente sofrer um dano causado por um
robo cirtrgico, revela-se particularmente premen-
te fazé-lo a luz do novo quadro juridico recente-
mente erguido pela Diretiva (UE) 2024/2853
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
outubro de 2024, relativa a responsabilidade de-
corrente dos produtos defeituosos e que revoga a
Diretiva 85/374/CEE do Conselho. Sera este con-
temporaneo regime apto a garantia da tutela que o
doente lesado tanto procura?

Centrando a nossa ateng¢ao na figura do pro-
dutor — agora renomeado de operador economico
—, o tema que escolhemos ¢ apenas um diante da
mirfade de questdes assinalaveis por este distopico
“admiravel novo mundo” de ALpous HuxLEy, pelo
que, e na medida dos seus limites, o que se pre-
tende ¢ contribuir para a construgdo do modelo
doutrinario, abrangente e aturado que se almeja.

2. A cirurgia robética na prestacio de
cuidados de saude

Desde os primordios, que a satide ¢ tomada
como prioridade do ser humano. Utilizando uma
expressao coloquial, ¢ até comum dizer-se que
quem tem saude tem vdrios sonhos, quem ndo tem, ape-
nas um. Como tal, configurando grande area de
investimento dos paises desenvolvidos, desde o
seculo passado que o setor tem vindo a atravessar

' Em Portugal, este Regulamento ¢ executado pelo Decreto-Lei

ntmero (n.°) 29/2024, de 5 de abril.
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uma linha de evolutiva transformagao® e acompa-
nhamento da realidade circundante, notada como
quarta revolugao industrial. Desde o processo cli-
nico digital®, passando pela digitalizaco da pres-
cricao de farmacos®, até ao recurso crescente a
teleconsulta, varias s3o as manifestagdes da migra-
¢ao daquele que era o espaco fisico anteriormente
ocupado pelos profissionais de saude para o am-
biente digital®. Parafrasecando ANA ELIZABETE FER-
REIRA € ANDRE DiAs PEREIRA, “ha muito que a relagao
médico-paciente ndo ¢ uma relagio a dois™®.

Ora, é precisamente neste contexto de transi-
¢do, enquanto evidéncia inarredavel do futuro que
espera a pratica de cuidados medicos e como uma
das maiores e mais notaveis conquistas da tecno-
logia, que surgem as cirurgias assistidas por ro-

2 Pepro, Rute Teixeira, «Breves reflexdes sobre a reparagio de da-
nos causados na prestagio de cuidados de satide com utilizagio de robo-
ts», in S1rva, Eva Sénia Moreira da; Frertas, Pedro Miguel (coordenagao)
(coord.), Inteligéncia artificial e robética: desafios para o direito do século
XXI, Coimbra, Gestlegal, 2022, pdginas (pp.) 153-154 (pp. 151-186).

3 Sobre os registos eletrénicos de satide e os dados de satde ele-
trénicos, importa destacar o recente Regulamento (UE) 2025/327 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2025, re-
lativo ao Espago Europeu de Dados de Satde e que altera a Diretiva

2011/24/UE e o Regulamento (UE) 2024/2847.

* O Despacho n.2 7979P/2015, de 20 de julho, do INFARMED,
na sequéncia do Decreto-Lei n.© 106A/2010, de 1 de outubro, tornou
obrigatéria a prescricdo eletrénica médica — banalmente denominada
receita sem papel — no Servigo Nacional de Sadde.

> SOLAIMAN, Barry; MALIK, Abeer, «Regulating algorithmic care
in the European Union: evolving doctor—patient mode%s through the
Artificial Intelligence Act (Al-Act) and the liability directives», Medical
Law Review, n.° 33, 2025, pdgina (p.) 2 (pp. 1-22), disponivel em ht-
tps://doi.org/10.1093/medlaw/fwae033 [consultado em 17/01/2026].

6

FErRrEIRA, Ana Elisabete; PEREIRA, André Dias, «Uma ética
para a medicina pés-humana: propostas ético-juridicas para a media-
¢ao das relagoes entre humanos e robds na satide», in ROSENVALD,
Nelson; MENEZES, Joyceane Bezerra De Menezes; Daparro, Luciana

(coord.), Responsabilidade Civil e Medicina, Sao Paulo, Editora Focus,

2020, p. 2 (pp. 1-19), disponivel em https://www.researchgate.net/

publication/344950550 Uma Etica para a Medicina Pos-Humana
[consultado em 23/01/2026].
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bos? a que se convencionou designar por cirurgia
robotica. Seja com uma presenga irreverente, seja
de modo mais comezinho — ainda que nunca des-
q
piciendo — os bragos roboticos que seguram uma
camara controlada pela voz do cirurgiao e que re-
percutem os seus movimentos®, sio hoje uma rea-
lidade presente nos nossos hospitais®.
p P

Nao obstante, se foi por imperativo da necessi-

dade, sobretudo, que comecaram a surgir estes ro-
: ,q ¢ g

7 A tarefa de apontar uma defini¢ao universal do que se entende

por rob6 — termo da autoria de KareL CAPEK, que o utilizou, pela pri-
meira vez, em 1920, numa obra de teatro checa por si escrita e intitula-
da Rossum’s Universal Robots — demonstra-se drdua. Refletindo o campo
especifico em que sio acomodadas, quando consideradas no seu con-
junto, tendem a levar a resultados contraditérios e fragmentados. Nao
se tendo ainda logrado o alcance de uma nogao consensual, a solucio
tem sido o aponte de um conjunto de caracteristicas que os mesmos de-
vem — aqui sim de forma unanime — preencher: aquisi¢io de autonomia
através de sensores e/ou da troca de dados com o seu ambiente (interco-
netividade) e da troca e andlise desses dados; um suporte fisico minimo;
adaptagdo do seu comportamento e das suas agoes ao ambiente; inexis-
téncia de vida no sentido bioldgico do termo e, em sentido opcional,
resvalando a nova geracio de rob6s que nos rodeia, as caracteristicas
da autoaprendizagem com a experiéncia e com a interagdo. Cfr. RicH-
ARrDS, Neil M.; Smart, William D., «How should the law think about
robots?», in CaLo, Ryan; FRooMmKIN, A. Michael; KerR, Ian (editores)
(edit.), Robor Law, Cheltenham, Edward Elgar Publishing, 2016, p. 5
(pp. 3-24) e Resolugio do ParLaMENTO EUROPEU, de 16 de fevereiro
de 2017, que contém recomendagdes & Comissio sobre disposigoes de
Direito Civil sobre Robética (2015/2103(INL)), ponto 1, disponivel
em https://op.europa.cu/pt/publication-detail/-/publication/13fd56d-
0-8265-11e8-ac6a-01aa75ed71al [consultado em 17/11/2025].

8

Por regra, os robos cirtrgicos — paradigmaticamente represen-
tados pelo Da Vinci desenvolvido pela Intuitive Surgical — sio compos-
tos por um ndmero varidvel de entre trés a quatro bragos cirdrgicos
interativos. Enquanto dois deles repercutem os movimentos de um
cirurgido sentado numa consola para o efeito, os restantes seguram
uma cimara de video tridimensional controlada pela voz daquele, e
acoplam e manuseiam instrumentos cirtrgicos. Cfr. VALERO, R., et. al.,
«Cirugfa robdtica: Historia e impacto em la ensefanza», Actas Uruld-
gicas Espaiiolas, volume (vol.) 35, n.2 9, 2011, p. 542 (pp. 540-545),
disponivel em https:/scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci _arttext&pi-
d=50210-48062011000900006 [consultado em 09/12/2025].

9

Em contexto nacional, a utiliza¢ao de robds cirtrgicos iniciou-
-se em junho de 2010, no Hospital da Luz, em Lisboa, com a realizagio
de uma prostatectomia radial a um doente de apenas cinco anos de
idade. A inclusio no Servico Nacional de Sadde verificou-se em 2019,
no Hospital Curry Cabral. Cfr. informacio disponivel em hteps://www.

sns.gov.pt/noticias/2019/11/08/primeiro-robo-cirurgico-do-sns/ [con-
sultado em 28/12/2025].
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bos providos de capacidade de manipulagao e even-
tual sensibilidade artificial'”, programaveis para
movimentar e posicionar ferramentas na execugao
das mais diversas tarefas cirargicas'" — assim o de-
terminou a elevagao dos standards a que a presta-
~ . , N
¢ao de cuidados de satde se submete, a caréncia

1" Importa trazer A epifania que na realidade presente, nio

obstante os constantes e paulatinos avangos tecnoldgicos, os robos
cirtrgicos utilizados na prdtica clinica sao ainda meros instrumentos
e ferramentas ao dispor do cirurgido, controlados e manipulados por
aquele, nao dispondo de autonomia deciséria e intencional em sen-
tido préprio. Mesmo quando dotados de Inteligéncia Artificial (IA),
tais sistemas apresentam niveis de autonomia — ainda e sempre super-
visionada — manifestamente reduzidos. Panorama que se replica, alids,
a generalidade dos sistemas de IA utilizados no contexto da prestagao
de cuidados de satide. Neste sentido, vide SoLamMaN, Barry; MALIK,
Abeer, «Regulating algorithmic care in the European Union: evolving
doctor—patient models through the Artificial Intelligence Act (AI-Act)
and the liability directives», op. ciz., pp. 7-8. Para jd, os robos cirdrgicos
com niveis de autonomia elevados, como o robé STAR ou o SRT-H,
operam apenas em tecidos animais ou modelos de pacientes realistas.
Cfr. 0 estudo publicado em julho do ano transato pela Science Robotics,
disponivel em https://www.science.org/content/article/scienceadviser-
-first-surgical-robot-operates-all-its-own [consultado em 05/11/2025].
Donde, constituindo estes questao de tempo futuro, sobre os mesmos
ndo nos pronunciaremos, ficando os problemas pela IA acrescidamente
concertados fora do nosso objeto de estudo. Nio obstante, e sobre a
problemdtica vide PEDRO, Rute Teixeira, «Breves reflexdes sobre a repa-
ragdo de danos causados na prestagao de cuidados de satide com utili-
zagio de robots», op. cit. pp. 151-186; MacHADO, Lécio Silva, «Médico
Robd: responsabilidade civil por danos praticados por atos auténomos
de sistemas informdticos dotados de inteligéncia artificial», Lex Medici-
nae - Revista Portuguesa de Direito da Satide, ano 16, n.° 31-32, 2019,
pp. 101-115, disponivel em https://centrodedireitobiomedico.org/
publicacao/revista-portuguesa-de-direito-da-saudelex-medicinaeano-
-18n36julho-dezembro-2021/62/ [consultado em 20/11/2025]; Ma-
TOS, Mariana Basto, «Responsabilidade civil nas cirurgias robéticas»,
in RiBEIRO, Fernanda; ZeNy, Duarte; e Siiva, Armando Malheiro da,
Medicina, Informagdo, Tecnologias ¢ Humanidades: perspetivas cruzadas,
Porto, CITCEM, 2024, pp. 239-252, disponivel em https://ler.letras.
up.pt/ [consultado em 09/11/2025]. Acerca da distingdo entre robética
e IA vide PEREIRA, André Gongalo Dias, «Inteligéncia Artificial, Satde
e Direito: Consideragées Juridicas em torno da Medicina de Conforto
e da Medicina Transparente», 0p. cit., p. 242 e Siva, Nuno Sousa e,
«Direito e Robdtica: uma primeira aproximagio», Revista da Ordem dos
Advogados, ano 77, vol. /11, 2017, p. 500 (pp. 485-553), disponivel em
hteps://portal.oa.pt/media/130409/nuno-sousa-e-silva roa i ii 2017-
15.pdf [consultado em 11/11/2025].

11

DasGurTa, Prokar; JoNes, Adam; GiLt, Inderbir S., «Robot-
ic urological surgery: a perspective», BJU International, vol. 95, n.o
1, 2004, p. 20 (pp. 20-23), disponivel em https://doi.org/10.1111/j.
1464-410X.2005.05241.x [consultado em 09/12/2025].
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inegavel de medicos, as distancias geograficas em
que os pacientes se encontram, bem como os cus-
tos de manutengdo das unidades hospitalares"” —
foram sobretudo as vantagens economicas e sociais
deles resultantes que presidiram a sua afirmacao.
Mobilizando um salto qualitativo na prestacao de
cuidados de satde, a proliferacao destes robos en-
contra especial sustento e legitimagao nos multipli-
ces beneficios que acarretam para os varios mem-
bros da comunidade envolvidos.

Sob a perspetiva dos medicos, a cirurgia ro-
botica faculta uma visualizacao significativamente
ampliada e estavel do campo cirtrgico, permitindo
movimentos marcados por uma maior precisao e
rigor — inclusive em espagos anatomicos de dificil
ou inacessivel acesso —, elimina o tremor natural e
involuntario inerente a atuacao humana, ao mesmo
tempo que viabiliza rotagdes na ordem dos 360°,
potenciando uma destreza técnica dificilmente al-
cangavel pelos meios convencionais. No que respei-
ta aos doentes, os beneficios incluem a reducao do
caracter evasivo e traumatico dos procedimentos,
reducdo da dimensio das incisoes e da duracao dos
periodos de internamento, aceleragao do tempo de
recuperagao, menor propensao a infe¢oes e impli-
cagbes pos-operatorias e, ainda, quando associada a
telemedicina, na forma de garantia da prestacao de
cuidados de satide em zonas remotas e desfavoreci-
das. No final, as proprias instituigoes prestadoras
de cuidados de satide saem assinaladamente bene-
ficiadas pelo recurso a uma tecnica que, a medio e
longo prazo, proporciona a redugao de custos ope-
racionais, bem como promove a otimizag¢ao do uso

2 GonzALEz, José A. R. L.; GoNzALEz, Maria Margarida . F.
L.; GonzALEz, José Martinho P. E. L., «Responsabilidade civil pela uti-
lizagao de dispositivos médicos dotados de inteligéncia artificial (IA)»,

Revista do Ministério Pitblico, ano 46, n.© 183, 2025, p. 89 (pp. 87-122).
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das infraestruturas de satde?.

Isto dito, quid iuris se se verifica uma falha na in-
ternet durante uma cirurgia robotica e consequen-
te interrupgao da transmissao de imagem? Se um
terceiro mal intencionado manipula e interfere na
atuagao do robo6 durante a intervengao? Se se apura
um erro de programagao no software do rob6 que
culminou em posigoes angulares erroneas dos bra-
¢os cirtirgicos ou excesso de tensao exercida sobre
os tecidos? Se falhas no isolamento elétrico culmi-
nam em descargas elétricas em tecidos e o6rgaos do
doente? Se alguma peca se fragmenta caindo sobre
o corpo do doente? Ou se houve lugar a produgao
de faiscas e carbonizacao de instrumentos?

Abandonada que foi a perspetiva quase que sa-
cralizada do setor médico como area distante do
escrutinio do direito, estas sao, precisamente, as
causas que servem de suporte a incontaveis situa-
¢oes litigiosas que pugnam por uma indemnizagao
pelos danos sofridos pela atuagao do robo cirargi-
co DaVinci em contexto norte-americano'*. Con-
sideramos que a cirurgia robotica apresenta, pois,

3 Cfr. NeTo, Miguel Kfouri; NogaroLi, Rafaella, «Responsabi-
lidade civil pelo inadimplemento do dever de informacgio na cirurgia
robdtica e telecirurgia: uma abordagem de direito comparado (Estafos
Unidos, Unido Europeia e Brasil)», Congresso intercontinental, vol. 4,
n.c 2, Coimbra, Edicio Ordindria, 2019, s.p., disponivel em hteps://
abdc.emnuvens.com.br/abdc/article/download/43/39 [consultado em
10/12/2025]; e PEDRO, Rute Teixeira, «Breves reflexdes sobre a repara-
¢ao de danos causados na prestacio de cuidados de sadde com utilizacao
de robots», op. cit., p. 157.

14

Dando nota destas situagoes ALves, Ana Paula Vieira, «Res-
ponsabilidade Civil do Estado Portugués por Conduta do Robé Cirtr-
gico Integrado no Servigo Nacional de Satde», Lex Medicinae - Revista
Portuguesa de Direito da Satide, ano 18, n.° 36, 2021, p. 35 (pp. 31-38),
disponivel em https://www.centrodedireitobiomedico.org/publicacao/
revista-portuguesa-de-direito-da-saudelex-medicinaeano-18n36julho-
-dezembro-2021/62/ [consultado em 19/12/2025]; NEto, Miguel
Kfouri; NETO, Miguel Kfouri; NocaroLl, Rafaella, «Estudo com-
paratistico da responsabilidade civil do médico, hospital e fabricante
na cirurgia assistida por robo», in AA.VV, Debates contemporéneos em
direito médico ¢ da Saiide, Sio Paulo, Thomson Reuters, 2020, p. 47
(pp. 33-67), disponivel em https://www.academia.edu/44927465/

Estudo comparatistico_da responsabilidade civil do _médico_hos-

pital e fabricante na cirurgia assistida por robé [consultado em
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uma dupla face: os mesmos avangos tecnologicos
que permitem ao doente ver as suas exigéncias ca-
balmente satisfeitas, identicamente o colocam sob
perigos imensos, ocultos e inesperados.

Pois bem, os robos cirtirgicos, por serem des-
tinados pelo fabricante a ser utilizados, sobre se-
res humanos, para fins meédicos especificos nao
alcangaveis mediante meios farmacologicos, imu-
nologicos ou metabolicos, sao classificados pelo
Regulamento (UE) 2017/745 como dispositivos
médicos"®. Como tal, a sua entrada no mercado
¢ sujeita a procedimentos de avaliagao da confor-
midade, certificagao, acompanhamento e avaliagao
clinica continua a fim de verificar a sua seguranca
e desempenho, bem como falhas e riscos que por-
ventura tenham passado incolumes a avaliagao cli-
nica e de conformidade prévias'®. Nao obstante,
apos a colocagao em circulagao, ha ainda lugar para
que o dispositivo venha a causar danos, seja por-
que o legislador apenas comina padrées minimos
e muito especificos de certificagao, seja pela im-
possibilidade natural de se esgotarem todas as vias
possivelmente causadoras de danos"”.

Ora, aquele diploma nao cuida da responsabi-
lidade pelos danos derivados dos dispositivos que
disciplina e poucas especificidades apresenta neste

27/12/2025]; e GaBrieL Garcia-Micd, Tomds, Robdtica Zuirzérgimy
derecho de danos, 1.2 ed., Madrid, Marcial Pons, 2024, p. 64.

> Cfr. artigo 2., n.° 1 do Regulamento (UE) 2017/745, relativo
aos dispositivos médicos.

'® Para uma anilise encadeada das obrigacoes impostas pelo Re-

gulamento relativo aos dispositivos médicos, bem como as vérias clas-
sificagoes que 0 mesmo enforma, vide GABRIEL GARCiA-MIco, Tomds,
Robética quirirgica y derecho de daios, op. cit., pp. 50-62.

'7" Raproso, Vera Licia, «A Responsabilidade do produtor por da-
nos causados por dispositivos médicos», Revista do Instituto de Direito
Brasileiro, ano 2, n.° 5, 2013, pp. 4324 e 4329 (pp. 4275-4339), dispo-
nivel em https://www.vda.pt/xms/files/vl/Publicacoes/Artigo VLR
- A Responsabilidade do Produtor por Danos Causados por Dis-

positivos Medicos -Revista do Instituto_de Direito Brasileiro .
pdf [consultado em 09/12/2025].
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dominio particular. Sendo estes submetidos, ainda
que com as particularidades impostas pelas fungGes
que especialmente assumem, bem como o contex-
to especifico em que sao empregues, ao regime da
responsabilidade por danos causados por produtos
defeituosos, tais regras poderao ser encontradas na
Diretiva (UE) 2024/2853 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 23 de outubro de 2024, que re-
voga a Diretiva 85/374/CEE do Conselho®.
Antes de avancarmos, e sem nos demorarmos
nesta materia, cumpre destacar apenas que resulta
hoje assente que a prestagao de cuidados meédicos
pressupde a previa decisao e autorizagao da pes-
soa que aos mesmos vai ser submetida. O consen-
timento, informado, livre e esclarecido do doente,
¢ elemento legitimador daquela intervencao, afas-
tando a ilicitude da mesma"?. Contudo, a énfase
dada a autonomia do paciente visa conceder-lhe a
protegao necessaria face aos elementos mais seve-
ros do paternalismo historico que, numa relagao
desigual, o colocam numa posigao de ingenuidade
frente ao médico detentor do conhecimento e da

® Com a mesma orientagio, GONzALEZ, José A. R. L.; Gon-

zALEZ, Maria Margarida P. . L.; GoNzALEzZ, José Martinho P. E L,
«Responsabilidade civil pela utilizagao de dispositivos médicos dotados
de inteligéncia artificial (IA)», op. ciz., p. 98 e Raposo, Vera Licia, «A
Responsabilidade do produtor por danos causados por dispositivos mé-
dicos», 0p. cit., p. 4275.

1”" Sobre esta temdtica, além da base legal prevista nos artigos

70.0, 81.0 e 340.c do Cédigo Civil (CC), dos artigos. 156.° e 157.°
do Cédigo Penal, do artigo 135.°, n.° 11 do Estatuto da Ordem dos
Meédicos e dos artigos 19.° e ss. do Cédigo Deontolégico da Ordem
dos Médicos, veja-se, entre tantos, PEREIRA, André Gongalo Dias, O
consentimento informado na Relacio Médico-Paciente: Estudo de Direito
Civil, Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Centro de
Direito Biomédico, Coimbra, Coimbra Editora, 2004; PEREIRA, André
Gongalo Dias, Responsabilidade médica e consentimento informado: Onus
da prova e nexo de causalidade, 2008, disponivel em https://estudogeral.
uc.pt/handle/10316/10577 [consultado em 19/10/2025]; RODRIGUEsS,
Jodo Vaz, O Consentimento informado para o ato médico no ordenamen-
to juridico portugués, Coimbra, Coimbra Editora, 2001; ¢ GONGALVES,
Anabela Susana de Sousa; Sousa, Bruna de; Coutinuo, Diana, Direito
Meédico: Responsabilidade Civil Médica, Reprodugio Humana Assistida,
Coimbra, Gestlegal, 2024.
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expertise, bem como lhe retiram poder de nego-
clagdao. A consciencializacio crescente do doente
considerado como pessoa detentora de direitos
cuja importancia devera ser reconhecida e tutela-
da, visa coloca-lo como principal preocupagao da
atividade. Donde, ndo podera servir para que ar-
que, sem qualquer possibilidade de reparagao, com
consequéncias desvantajosas oriundas de uma ina-
dequagao do funcionamento ou seguranga do robo,
como supra colocado em hipotese™.

3. A responsabilidade objetiva do pro-
dutor de robos cirargicos

A Diretiva (UE) 2024/2853 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2024,
em vigor desde o dia 8 de dezembro de 2024, veio
dar resposta ao particular problema dos danos cau-
sados por produtos, numa nova e candente era tec-
nologica, pautada pela digitalizagao da realidade.
Com efeito, a anterior Diretiva 85/374/CEE con-
tava ja com quatro décadas de vigéncia, pelo que, as
solugdes por ela encontradas, outrora novas, sur-
giam agora envelhecidas, reclamando a moderniza-
¢ao e 0 acompanhamento da realidade circundante.

Na sua formulagdo, o anterior quadro legal nao
conseguia regular as tecnologias digitais emergen-
tes, dificultando a atribuicao de indeminizacoes
pelos danos causados pelos produtos com com-
ponentes digitais e eventualmente inteligentes. A
defini¢ao de produto era fonte de ambiguidades
suscetiveis de excluir aqueles que agora nos cir-
cundam; as causas de isen¢ao da responsabilidade
colocavam o lesado desprotegido face aos defeitos
surgidos apos a introdugao no mercado em virtude
de atualizagoes fornecidas pelo proprio fabricante;

20 Com semelhante entendimento, PEDRO, Rute Teixeira, «Breves
reflexdes sobre a reparacdo de danos causados na prestacdo de cuidados
de satide com utilizagdo de robots», 0p. cit., pp. 165-167.
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e o onus da prova, desacompanhado de expedientes
suscetiveis de o mitigar, fazia-se apelidar de diabo-
lico frente a produtos inovadores e complexos.

Assim, com o objetivo de promover um ele-
vado nivel de clareza e seguranca juridicas numa
area do Direito atormentada por adaptagdes ad hoc,
a nova Diretiva veio estabelecer um conjunto de
regras comuns sobre a responsabilidade dos ope-
radores economicos pelos danos sofridos por pes-
soas singulares, causados por produtos defeituosos,
nomeadamente, a morte, os danos pessoais — in-
cluindo danos a satide psicologica clinicamente re-
conhecidos —, os danos causados a bens — excluido
o proprio produto defeituoso e os bens utlizados
exclusivamente para fins profissionais — e, ainda,
os danos resultantes da destruigdo ou corrupgao
de dados®”. Mantendo os contornos basilares em
que a sua antecessora assentava, mormente, o do
fundamento objetivo da responsabilidade, este re-
gime sera intencionalmente ¢ em principio mais
favoravel aos lesados do que o regime comum da
responsabilidade civil. Sob 0 mesmo, aqueles ficam
libertos da ardilosa prova da culpa — sempre dificil
em contexto medico — restando apenas a prova do
dano, do defeito fonte de responsabilidade, e do
nexo de causalidade entre aqueles.

4. O responsavel

A analise do regime que constitui objeto do
nosso estudo nao pode iniciar-se se nao pela deli-
mitagao do seu ambito de aplicagdo subjetivo, ou
seja, pela identificagao do sujeito contra o qual, o
lesado podera, direta e legalmente amparado, diri-
gir a sua pretensao indemnizatoria.

Importa, por isso, e neste contexto, atentar ao
disposto no artigo 8.° da nova Diretiva, o qual con-

2! Cfr. artigo 6.° da Diretiva (UE) 2024/2853.
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sagra uma alteragao estrutural de particular relevo
face ao regime precedente. Com o proposito de
assegurar ao lesado uma tutela tanto mais ampla
quanto possivel, o legislador europeu tomou a op-
¢ao de abandonar o paradigmatico termo produtor
— terminologia que, enfim, suportava a denomina-
¢ao atribuida ao diploma, inclusive, na nossa ordem
juridica — tendo-o substituido por uma nova e mais
ampla nogao de operador econéomico.

De acordo com aquela, integra-se no concei-
to de operador econéomico, e em primeira linha
de responsabilidade, o fabricante do produto de-
feituoso, entendido como toda a pessoa singular
ou coletiva que desenvolve, fabrica, ou produz um
produto; que, ndo levando a cabo nenhuma destas
atividades, incumbe outrem de o fazer; que se apre-
senta como fabricante de um produto ao nele apor
o0 seu nome, marca ou elemento distintivo; que de-
senvolve, fabrica ou produz um produto para seu
uso proprio; bem como, enquanto fabricante de
um componente, todo aquele que tenha produzi-
do um componente defeituoso que, integrado ou
interligado num produto, tenha determinado o seu
caracter defeituoso®. Com particular relevancia
em determinados setores, designadamente o setor
medico que nos ocupa, em que dispositivos e equi-
pamento sio frequentemente recondicionados®”,
sera equiparado a fabricante todo o terceiro que,
de forma substancial, modifique um produto ja co-
locado no mercado ou em servigo por outrem, fora

22 Repare-se que j& no ambito do regime anteriormente estabele-

cido que a responsabilidade do fabricante do componente era prevista
a0 lado e de forma soliddria com a responsabilidade do fabricante do
produto final e, isto, ainda que este tltimo demonstrasse ter cumprido a
sua obrigacao de controlo e inspecio da parte componente que incorpo-
rou no seu produto. Cfr. S1zva, Jodo Calvao da, Responsabilidade Civil do
Produtor, Coimbra, Almedina, 1990, p. 549.

»  Neste sentido nos d4 nota SoramMan, Barry; MaLik, Abeer,
«Regulating algorithmic care in the European Union: evolving doctor—
patient models through the Artificial Intelligence Act (AI-Act) and the
liability directives», op. cit. p. 20.
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do controlo deste®?.

Sempre que o fabricante do produto esteja es-
tabelecido fora da Unido, a Diretiva admite que a
demanda e consequente responsabilidade seja di-
rigira contra o importador do produto — pessoa
singular ou coletiva que coloca um produto prove-
niente de um pais terceiro no mercado da Uniao —,
bem como, em linha com outras iniciativas euro-
peias®”, contra mandatario do fabricante®®, ambos
integrados pelo conceito de operador economico,
e cuja extensao se revela de particular acuidade no
dominio especifico que aqui se analisa. Se, por um
lado, em contexto nacional, o rob6 cirtirgico com
maior expressao ¢ o DaVinci, cuja produgao assume
caracter iminentemente transnacional, por outro
lado, a expressa alusao ao mandatario encontra-se
em plena conformidade com as imposi¢des do ar-
tigo 11.” do Regulamento relativo aos dispositivos
medicos. Enquanto este ultimo obriga a que “[cJaso
o fabricante de um dispositivo nao esteja estabele-
cido num Estado-Membro, o dispositivo s6 po[ssa]
ser colocado no mercado da Uniao se o fabrican-
te designar um Gnico mandatario”, a nova Diretiva
vem estabelecer e densificar os termos em que a
demanda deste agente se podera estabelecer.

No caso de tambem estes dois agentes se encon-
trarem estabelecidos fora da Uniao, reafirmando o
caracter amplo do conceito, também o prestador
de servigos de execugao podera ser responsabiliza-
do pelos danos sofridos. Este definido como todo
aquele que no ambito de uma atividade comercial,

" Vide o conceito de modificagio substancial presente no n.c

18.0 do artigo 4.° da Diretiva (UE) 2024/2853.

» Vide o n.° 32 do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos e 0 n.° 25 do artigo 2.° do Regulamen-
to (UE) 2017/746 relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro.

% Artigo 8.9, n.° 1, alinea c), subalineas i) e ii) da Diretiva (UE)

2024/2853.
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realize, pelo menos, dois servigos de entre o ar-
mazenamento, a embalagem, o enderegamento, e
a expedigao de um produto — sem deter a proprie-
dade deste —, excluindo as atividades de servicos
postais, servi¢os de entrega de encomendas, bem
como outros servigos postais ou servigos de trans-
porte de mercadorias®”.

Quando ndo seja possivel identificar nenhum
dos operadores economicos descritos, o novo di-
ploma preceitua a possibilidade de responsabiliza-
¢ao do distribuidor. Portanto, de toda a pessoa, sin-
gular ou coletiva que, na cadeia de abastecimento,
disponibiliza um produto no mercado, nao sendo
o seu fabricante, nem o seu importador®®. Nestas
hipoteses recai sobre o lesado, contudo, o 6nus de
interpelar, pela forma escrita, este operador, pas-
sando o mesmo a deter o prazo de um més para
identificar um operador econémico estabelecido
na Unido ou, em alternativa, a pessoa que lhe for-
neceu o produto, portanto, o seu proprio distri-
buidor®. Por outras palavras, o novo diploma faz
perdurar a oportunidade ja concedida na anterior
Diretiva de os lesados mais facilmente identifi-
carem um responsavel e transmitirem o 6nus da
identificagao do fabricante para os distribuidores,
obrigando-os a manter registos dos seus proprios
fornecedores. Em Portugal, a distribuidora oficial
do DaVinci ¢ a empresa Exceléncia Robotica, Uni-
pessoal Lda., pelo que, na hipotese de as imposi-
¢oes do artigo 11.° do Regulamento relativo aos
dispositivos medicos ndo serem respeitadas, sera
aquela o foco demanda, assim se superando as difi-
culdades que o doente teria a identificar e localizar

# Artigo 4.°, n.° 13 da Diretiva (UE) 2024/2853.
% Artigo 4.°, n.° 14 da Diretiva (UE) 2024/2853.
# Artigo 8.2, n.° 3 da Diretiva (UE) 2024/2853.
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um fabricante fora da Unido Europeia®.

Nos mesmos termos que o distribuidor, reco-
nhecendo a importancia que o comercio eletroni-
co detém, poderao ser chamados a responder os
prestadores de plataformas de mercados em linha
quando, apresentando o produto de tal modo que
induzam o consumidor na ideia de que elas pro-
prias estdo a fornecer o produto, a sua atuagao
permita a celebragao de contratos a distancia com
comerciantes®!,

Convém ter presente que o surgimento de pro-
dutos digitais e tecnologicos — nos quais se incluem
os robos cirargicos — trouxe consigo novos e dis-
tintos agentes cujas agoes, diferenciadas das tipi-
cas fungbes de produgao de produtos finais, par-
tes componentes ou matérias primas, colocavam
dtvidas, questGes e dividiam opinides e doutrinas
quanto ao seu enquadramento no anterior regime,
restrito as tipicas figuras do fabricante, importa-
dor, fornecedor e distribuidor®?. Particularmente
no dominio daqueles dispositivos medicos, a com-
plexidade teécnica assenta na articulagao de com-
ponentes fisicos e digitais, na maioria dos casos
fabricados e programados por agentes distintos,
bem como pelo facto de estes Gltimos serem fre-
quentemente sujeitos a atualizagdes e modificagoes
apos a colocagao no mercado, inclusive fornecidas
por terceiros nao autorizados pelos fabricantes
dos primeiros. Por isso, nao podemos deixar de

% Em Espanha, a distribuidora oficial do Da Vinci é a empresa

de dispositivos médicos Abex Excelencia Robética, S.L que, tal como a
distribuidora portuguesa, é pertencente ao Grupo ab medica. No seio
dos restantes paises europeus somam-se mais trés empresas distribuido-
ras, a SofMedica na Roménia, Grécia, Bulgdria e Chipre; a ab medica
S.p.A. na Itdlia, Malta ¢ Eslovénia; e a Synektik, S.A., na Polénia. Cfr.
GaBRrIEL GArcia-MicO, Tomds, Robética quiriirgica y derecho de dasios,
op. cit., p. 87.

3 Artigo 8.9, n.° 4 da Diretiva (UE) 2024/2853.

#2 Cfr. artigo 3.° da Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25
de Julho de 1985.
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reconhecer a bondade do caminho tragado pelo
legislador europeu, quando, nao deixando de apro-
veitar a oportunidade, estabeleceu referéncia de
expressa e direta inclusao ao programador ou pro-
dutor do software do rob6”*? e, de idéntico modo, de
todos aqueles que, pelo fornecimento e introdugao
de atualizagdes de elementos digitais do robo ci-
rirgico, nomeadamente, por meio de atualiza¢oes
e melhorias de software, definam os recursos de se-
guranga do produto e lhe fornecam suporte®®.

Nos termos do artigo 12.°, os supra referidos
responsaveis respondem solidariamente pelo dano,
acautelando assim da melhor forma os interesses da
vitima e a sua protegao.

5. O produto

Para que o regime cuja aplicagdo ora se inves-
tiga possa operar no dominio da cirurgia roboti-
ca, revela-se condigao indispensavel que os robos
cirrgicos se encontrem abrangidos pela nogao de
produto plasmada no n.” 1 do artigo 4.” da nova
Diretiva.

% Sobre a problemdtica e questdes colocadas relativamente ao

programador do soffware para efeitos de enquadramento no anterior
conceito de produtor vide, entre tantos, Navas, Susana, «<Robot Ma-
chines and Civil Liability», in EBERs, Martin; Navas, Susana (edit.),
Algorithms and Law, Cambridge, Cambridge University Press, 2020,
pp. 169-171 (pp. 157-173); Navarro-MICHEL, Ménica, «Vehiculos
automatizados y responsabilidad por producto defectuoso», Revista de
Derecho Civil, vol. 7, n.c 5, 2020, pp. 180-183 (pp. 175-223), disponi-
vel em https://www.nreg.es/ojs/index.php/RDC/article/view/572/490
[consultado em 30/12/2025]; IzQuierpo Grau, Guillem, «La respon-
sabilidad del productor de vehiculos auténomos en el marco de la (fu-
tura) legislacién en materia de responsabilidad por dafos causados por
productos defectuosos», Revista de Derecho Civil, vol. 10, n.° 2, 2023,
p. 128 e pp. 152-154 (pp. 117-161), disponivel em https://www.nreg.
es/ojs/index.php/RDC/article/view/822 [consultado em 30/12/2025];
e ATIENZA NavARRO, Marfa Luisa, Darios causados por inteligencia ar-
tificial y responsabilidad civil, Barcelona, Atelier, 2022, pp. 151-157.

3 BarBOsA, Mafalda Miranda, «A revisio do regime da respon-
sabilidade do produtor», Revista de Direito da Responsabilidade, ano 5,
2023, p. 107 (pp. 99-122), disponivel em https://revistadireitorespon-
sabilidade.pt/2023/a-revisao-do-regime-da-responsabilidade-do-pro-
dutor-mafalda-miranda-barbosa/ [consultado em 07/12/2025].

INSTITVTO «IVRIDICO

i Riamedice

Dispoe aquele artigo, a semelhanga do precei-
tuado no regime anterior, que se entende por pro-
duto todo o bem movel, mesmo que integrado nou-
tro bem movel ou imovel ou com ele interligado, a
se incluindo as matérias primas e a eletricidade. Nao
obstante a amplitude aqui consagrada, o mesmo vai
mais longe e, pondo termo a uma das maiores celeu-
mas em torno da aplicagdo do conceito, acrescenta
os ficheiros de fabrico digitais”, os componentes
que, tangiveis ou intangiveis, uma vez incorporados
ou interligados a um produto sob o controlo do fa-
bricante, tenham determinado o defeito do produto
e, com particular lugar de destaque, o software, seja o
inicialmente incorporado no produto, como aquele
que, sendo autbnomo, permita a sua integracao pos-
terior, bem como o armazenado num dispositivo, ou
aquele cujo acesso se realiza por meio de tecnologias
da computagao®®.

Especificamente na area que agora nos ocupa,
um dos maiores dilemas colocados pela evolugao
cientifica e tecnologica prendia-se com o enqua-
dramento naquela definigao do software componen-
te dos novos bens que hoje nos circundam: progra-
ma informatico que tanto podia surgir enquadrado
num componente fisico atraves do qual ¢ guardado,
copiado e transmitido, como isolado daquele e uni-
camente dependente de descarga. Concretamente,
a questao colocada era a de saber se uma coisa in-
corporea poderia ser enquadrada naquela definigao
ampla que abrange todas as coisas moveis, assumin-
do tal qualificagao?

Pois bem, se a doutrina, por meio de esforgos
interpretativos varios, tendia a responder afirma-

* Ainda que extravase 0 nosso objeto de estudo, nio podemos
deixar de mencionar a relevincia que esta mencio poderd apresentar no
setor médico. Imagina-se, por hipdtese, um ficheiro de desenho 3D de
uma prétese médica personalizada que devido a uma falha no design
funcional, levou ao fracionamento da prétese durante a utilizagio.

% Cfr. Considerando 13 da Diretiva (UE) 2024/2853.
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tivamente a questao tecendo consideragdes seme-
lhantes a nova redagao do preceito”®” — a necessi-
dade de atribuigdo de uma resposta as contendas
colocadas por produtos cada vez mais complexos
assim o imponha — nao podemos deixar de desta-
car o refor¢o da seguranga e certeza juridicas que a
nova redagao aporta. Esta vem tornar claro que do
mesmo modo que o suporte fisico do rob6 cirargi-
€0 — 0 hardware —, enquanto coisa movel, estara aqui
incluido, a mesma resposta tera de ser atribuida ao
software com que aquele opera, o qual, ndo s6 nao
exclui, como expressamente inclui. Alias, no seio
da Uniao assistiamos a um processo continuo de
desmaterializagao do bem juridico relevante o que
imponha que, num quadro coerente de regulagao,
se atribuisse as regras de responsabilidade do pro-
dutor, uma interpretagao consciente, compativel e
coordenada com as novas iniciativas, preconizadas,

¥ A ttulo paradigmdtico, pelo contributo notdvel e pioneiro

que nesta matéria aditou, encontramos SiLva, Joio Calvio da, Res-
ponsabilidade Civil do Produtor, op. cit., p. 613. Posteriormente, com
a mesma orientagio, ANTUNES, Henrique Sousa, «Responsabilida-
de civil do produtor: os danos ressarciveis na era digitaly, Revista de
Direito da Responsabilidade, ano 1, 2019, p. 1478 (pp. 1476-1485),
disponivel em https://revistadireitoresponsabilidade.pt/2019/respon-
sabilidade-civil-do-produtor-os-danos-ressarciveis-na-era-digital-henri-
que-sousa-antunes/ [consultado em 11/12/2025]; Diaz ORrTiz, Nerea,
«La necesaria modificacién de la Directiva 85/374/CEE a propésito de
la inteligencia artificial», in, GuiMARAES, Maria Raquel; PEDRO, Rute
Teixeira (coord.), Direito e Inteligéncia Artificial, Coimbra, Almedina,
2023, p. 115 (pp.106-124); MuRos Garcia, Carmen, «Adaptar o re-
formular la Directiva 85/374 sobre responsabilidad por danos causados
por productos defectuosos a la inteligencia artificial», Diario La Ley, n.°
59, 2022, p. 13 (pp. 1-15), disponivel em https://diariolaley.laleynext.
es/dll/2022/03/01/adaptar-o-reformular-la-directiva-85-374-sobre-re-
sponsabilidad-por-danos-causados-por-productos-defectuosos-a-la-int
eligencia-artificial [consultado em 31/12/2025]. A congéneres conclu-
soes se chegava quando aquele programa informdtico surgia isolado de
qualquer componente fisica, antes unicamente dependente de descar-
ga. A este propdsito serd pertinente visitar NAVARRO-MICHEL, Ménica,
«Vehiculos automatizados y responsabilidad por producto defectuoso»,
op. cit., p. 181; ExpERT GROUP ON LiaBILITY AND NEW TECHNOLOGIES
— New TecHNOLOGIES FORMATION, Liability for Artificial Intelligence
and other emerging digital technologies, Luxemburgo, Publications Office
of the European Union, 2019, p. 43, disponivel em https://op.euro-

pa.eu/en/publication-detail/-/publication/1c5e30be-1197-11ea-8clf-
0Olaa75ed71al/language-en [consultado em 11/12/2025].
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desde logo e com particular destaque no ambito
da prestagao de cuidados de satide, pelo Regula-
mento (UE) 2017/745, relativo aos dispositivos
médicos. Alem de este vir ja a considerar no n.” 1
do artigo 2.°, como tal, o proprio software, ao lon-
go do seu texto, especificamente no considerando
19 e no ponto 17 do anexo I, aponta a atual rea-
lidade pelo mesmo assumida. Se este pode surgir
num dispositivo medico — v.g. o software instalado
no robo cirlirgico — enquanto sistema eletronico
programével, noutras tantas situagoes surge como
dispositivo medico em si mesmo — v.g. aplica¢es
moveis®?,

Assinalavel pertinéncia no ambito em analise
merece, identicamente, a utilizacio da terminolo-
gia integrados e interligados. Com efeito, esta vem
permitir alargar o conceito de produto, de modo a
abranger, nao apenas, num futuro hipotetico, mas
relativamente proximo, sistemas de IA porventura
integrados no robo cirargico e responsaveis pela
atribuicdo de autonomia a sua atuagao; bem como
outros bens digitais autonomos que, embora dis-
tintos do rob6, com ele mantenham uma conexao
funcional; como, ainda, em hipotese hoje corrente,
assistentes virtuais comandados por voz que se en-
contrem conectados ao robo; e dispositivos medi-
cos destinados a monitorizacdo dos sinais vitais do
doente, como a frequéncia cardiaca, pressao arte-
rial, niveis de oxigenio ou atividade respiratoria.

Mencionar ainda, que o conceito de produto
passa a abranger, também, todo aquele servigo que,
digital, esteja interligado, de modo substancial e
sob o controlo do fabricante, a um produto. Pelo
que, embora os servigos de acesso a Internet, nos
termos do considerando 17 se encontrem exclui-
dos do ambito de aplicagao do recente diploma,

% GaBriEL Garcia-Mic, Tomds, Robdtica quirirgica y derecho

de daros, op. cit., pp. 66-68.
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nos casos em que o produto dependa desse acesso,
nao garantindo a seguranga em caso de perda de
conectividade, excecionalmente podera ser con-
siderado defeituoso. Aspeto de singular relevo no
contexto da cirurgia robotica a distancia, assente
na transmissao continua, em tempo real, dos dados
clinicos e vitais do doente sujeito a intervengao.

6. O defeito

Dissemos ja que o facto que faz nascer a res-
ponsabilidade objetiva do operador economico nao
¢ a sua conduta culposa, mas sim o defeito do pro-
duto que ¢ coloca ou dlsponlblhza no mercado ou em
servico. E o defeito, pois, que ¢ elemento consti-
tutivo e determlnante da responsabilidade que aqui
se cura e o primeiro requisito alvo de prova numa
agao de responsabilidade civil com fundamento no
regime”.

Atente-se, porém, que o defeito do produto
relevante para estes efeitos encontra um conceito
muito mais abrangente que aquele com que nos de-
paramos na gl'ria ou mesmo noutro tipo de regimes
privatisticos®”. Nao releva a qualidade do produto,
a sua conformidade com um eventual contrato ou,
tampouco, a sua aptidao para realizar o fim a que se
destina®’. O que efetivamente releva ¢ a seguranca

* RODRIGUES, José Manuel Vieira Conde, A responsabilidade civil
do produtor face a terceiros, Lisboa, AAFDL, 1990, p. 31 e SILVEIRA,
Diana Montenegro da, Responsabilidade Civil por Danos Causados por
Medicamentos Defeituosos, Coimbra, Coimbra Editora, 2010, p. 139.

" BarBOsA, Mafalda Miranda, «A revisio do regime da responsabilida-
de do produtor», op. cit., p. 102.

4 Deste modo, importa ter em conta que as situagées de falta

de seguranca nao coincidem, necessariamente, com os casos de défice
de qualidade, conformidade, ou aptidao do produto, relevantes, respe-
tivamente, nos termos e para os efeitos dos artigos 913.° do CC; 5.0 ¢
6.9 do DL n.o 84/2021, de 18 de Outubro; e 4.° da Lei n.© 24/96, de
31 de Julho. Nio obstante, em matéria de dispositivos médicos, é par-
ticularmente comum que o dispositivo patente de inaptidao funcional
se demonstre inseguro, atentos os bens que podem sair lesados: satde,
integridade fisica e vida. Circunstncia, alids, destacada pela nova reda-
¢ao do conceito de produto quando menciona que “[n]o caso de um
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oferecida pelo produto — maxime, a falta de seguran-
¢a que pode ocasionar danos as pessoas®” —, sendo
certo que nao se ex1ge que esta seguranga se veri-
fique absoluta, ate porque, como nos ensina JOSE
CONDE RODRIGUES, a seguranca absoluta nao
existe”® — mas, somente, que va de encontro as
expectativas legitimas e razoaveis de seguranga do
publico em geral®. A potencialidade de um rob6
cirargico provocar danos durante a utilizagao nao o
qualifica, necessariamente, como um produto de-
feituoso. Por exemplo, nao sera defeituoso o robo
que, devido ao material com que ¢ revestido, pro-
voque uma alergia num doente, em virtude de uma
predisposi¢ao genética do mesmo, quando no con-
junto dos doentes se mostre inofensivo™.

Por outro lado, os doentes nao estao legitima-
dos a esperar que o rob6 seja isento de riscos. Estes
tém, sim, de ser pesados sobre os beneficios, bem
como sobre as desvantagens da realizacao da cirur-

produto cujo objetivo seja evitar danos, qualquer falha do produto no
cumprimento desse objetivo”, ¢ um indicador do cardcter defeituoso,
vide alinea i) do n.° 2 do artigo 7.°. Por conseguinte, nestes particulares
casos, serd comum o lesado lancar mao, simultaneamente, do instituto
da responsabilidade civil fundado na inaptidao do produto e, por outro
lado, fundado no instituto da responsabilidade civil devida pelo cardcter
defeituoso. Neste sentido SiLvEIRA, Diana Montenegro da, Responsabili-
dade Civil por Danos Causados por Medicamentos Deféituosos, op. cit. pp.
91 e o0 acérdio do Supremo Tribunal de Justia (STJ) de 02/06/2026,
processo n.° 2213/10.8TVLSB.L1.S1, disponivel em https://www.dgsi.
pt [consultado em 06/01/2026].

2" RODRIGUES, José Manuel Vieira Conde, A responsabilidade civil

do produtor face a terceiros, op. cit., p. 119.
B Ibidem.

* Com esta designacio vide os acordios do Tribunal de Justica
da Unido Europeia (TJUE) de 05/03/2015, processo n.c C-503/13 e
C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik GmbH contra AOK Sa-
chsen-Anhalt - Die Gesundheitskasse (C-503/13), Betriebskrankenkas-
se RWE (C-504/13), § 37 ¢ de 21/06/2017, processo n.°© C-621/15,
N. W, L. W, C. W contra Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire
d’assurance maladie des Hauts- de-Seine, Carpimko, § 23, disponiveis
em https://curia.europa.eu [consultados em 06/12/2025].

45

Siwva, Jodo Calvao da, Responsabilidade Civil do Produtor, op.
cit., pp. 634 e ss.
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gia Sem O recurso équele instrumento®®, Trata-se,
pois, de um critério objetivo onde ndo importam
as concretas e subjetivas expectativas do lesado,
reconduzindo-se apenas aquelas que sejam encon-
tradas no coletivo, na conce¢do juridica da comu-
nidade®” e, agora também, no Direito da Unido
ou no Direito Nacional. Donde, as expectativas
do paciente quanto a seguranga que se podem ra-
zoavelmente esperar do rob6 sao as de que, quan-
do o medico cirurgidao equaciona a sua utilizacao
esta devidamente alertado para os potenciais ris-
cos do produto, ponderando as vantagens da sua
utilizagao pelo concreto paciente, acabando por o
aconselhar™®,

Desta feita, movendo-nos no campo da am-
plitude e indeterminagao, nos termos do disposto
no artigo 7.° da Diretiva, havera de se encontrar
a concretizagao a partir de todas as circunstancias
do caso, designadamente, a apresentagao e as carac-
teristicas do produto, incluindo a sua rotulagem,
concegdo, caracteristicas técnicas, composigao e
embalagem, e as instrugdes de montagem, insta-
lacdo, utilizagao e manutengio; a utilizacao razoa-
velmente previsivel do produto, seja esta correta
ou incorreta, desde que previsivel e nao abusiva; o
momento em que o produto ¢ colocado no merca-
do, em servico, ou, no caso de o fabricante manter
o controlo sobre o produto apo6s aquele primeiro
momento, 0 momento em que o controlo ces-
sou; no caso do rob6 ser dotado de IA, o efeito
no produto de qualquer capacidade de continuar
a aprender depois de ser posto em funcionamen-
to; o efeito razoavelmente previsivel no produto

% SiLveIRa, Diana Montenegro da, Responsabilidade Civil por

Danos Causados por Medicamentos Defeituosos, op. cit., p. 142.

7 RODRIGUES, José Manuel Vieira Conde, A responsabilidade civil

do produtor face a terceiros, op. cit., pp. 119-120.

* SiveiRa, Diana Montenegro da, Responsabilidade Civil por

Danos Causados por Medicamentos Defeituosos, op. cit., p. 142.
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de outros produtos que se possa esperar que sejam
utilizados em conjunto com o produto, incluindo
por meio de interligagao, circunstancia que, como
vimos, se revela particularmente importante no
seio da cirurgia robotica onde nao so a camara do
robo podera ser controlada pela voz do cirurgiao,
através de um sistema de IA, como o robd sera uti-
lizado — e eventualmente interligado — no seio de
um ecossistema tecnologico complexo, composto
por multiplos dispositivos médicos, softwares e in-
fraestruturas digitais que, em interagdao continua,
influenciam o seu comportamento e desempenho,
v.g. sistemas de controlo dos sinais vitais do doen-
te; requisitos de seguranca dos produtos, incluin-
do requisitos de ciberseguranga relevantes para a
seguranga; quaisquer recolhas de um produto ou
quaisquer outras intervengdes relevantes relacio-
nadas com a seguranga dos produtos por parte de
uma autoridade competente ou por um operador
economico; as necessidades especificas do grupo
de utilizadores aos quais o produto se destina, o
que, considerando que certos robos cirargicos po-
dem ser projetados para intervengdes medicas ou
patologias determinadas, exige a avaliagdo a luz das
caracteristicas particulares e das exigéncias desse
grupo; e, no caso de um produto cujo objetivo seja
evitar danos, qualquer falha do produto no cumpri-
mento desse objetivo, v.g. a auséncia de emissao de
alerta de um dispositivo medico que pretenda mo-
nitorizar os sinais vitais do paciente®” ou, de igual
modo, o funcionamento inadequado de um robo
cirargico como o ACROBOT, concebido para im-
pedir que o cirurgiao extravase o campo cirﬁrgico
previamente delimitado como seguro®”, sempre
que tal limitagdo nao seja efetivamente assegurada.

4 Cfr. considerando 13 da Diretiva (UE) 2024/2853.

" Maros, Mariana Basto, «Responsabilidade civil nas cirurgias

robdticas», op. cit., pp. 240-241.
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Apesar de o novo diploma manter auséncia de
alusdo a necessidade de avaliacao da relagcio bene-
ficio-risco, isto nao implica que a mesma nao pos-
sa ou nao deva ser levada a cabo. Como informa
MicHAEL JonEs, “a dificuldade dos produtos medi-
cos [...] ¢ a de que a sua maioria, sendo todos, sao
reconhecidos como acarretando um certo grau de
risco de efeitos secundarios, reaces alérgicas e ou-
tras sequencias imprevisiveis”, pelo que, o caracter
defeituoso devera ser encontrado com base naque-
la relagao e na conclusao da natureza positiva ou
negativa da mesma®". Alias, o Regulamento relati-
vo aos dispositivos medicos assenta, precisamente,
nesta analise, impondo que tais dispositivos apre-
sentem, riscos aceitaveis quando ponderados com
o beneficio proporcionado aos doentes e que sejam
compativeis com um elevado grau de prote¢ao da
satide e da seguranca®”.

Embora a lei nada diga a este respeito, pode-
mos identificar, em termos intrinsecos, defeitos
de concegao, presentes na idealizagdo ou projeto
do produto, v.g., no caso de dispositivos medicos,
decorrentes de uma insuficiente investigagao clini-
ca® e que afetam, por isso, todos os produtos de
um determinado lote, bem como defeitos de fa-
brico, decorrentes de uma qualquer falha humana
ou mecanica na execugao de um projeto perfeito
e, por isso, verificados apenas em alguns produtos
de uma mesma série, v.g. um sensor do robo mal
calibrado que motiva uma excessiva pressao sobre
os tecidos.

°' Jones, Michael, Medical negligence, 2.* ed., Londres, Sweet &
Maxwell, 1996, p. 429, apud S1LvEIRA, Diana Montenegro da, Respon-
sabilidade Civil por Danos Causados por Medicamentos Defeituosos, op.
cit., p. 147.

> Cfr. considerando 24 e ponto 1 do anexo I do Regulamento

relativo aos dispositivos médicos.
% Acérdao do STJ de 02/06/2016, processo n.© 2213/10.8TVL-

SB.L1.S1 [consultado em 29/10/2025].
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Além do mais, pode ainda acontecer que o pro-
duto nao seja, em si mesmo, defeituoso, mas assim
se torne por ser desacompanhado ou deficiente-
mente acompanhado de informagao sobre o seu
modo de utilizagio, manutencao ou riscos inerentes
ao uso previsivel. Nestas hipoteses dizemos estar

erante um defeito extrinseco de informacio®",
modalidade que ¢ discriminadamente relevante
no seio dos dispositivos médicos e, especialmen-
te, na cirurgia robotica. Nao se pode esperar que
o proprio médico cirurgiao tenha conhecimentos
prévios sobre o modo de funcionamento e utiliza-
¢ao do robo, de modo detetar alguma falha ou erro
de funcionamento que justifique o abandono da sua
utilizagdo, convertendo a cirurgia robotica numa
cirurgia tradicional; que tenha conhecimentos pre-
vios sobre as situagdes em que a sua utilizagao deva
ser vedada; o modo como devem os robds ser alvo
de agdes de manutengao e limpeza que garantam a
devida assepsia de molde a evitar a exposi¢ao dos
doentes a situagdes e agentes infeciosos, sem com-
prometer o bom e correto funcionamento do robo;
ou mesmo os riscos acrescidamente comportados
face as tecnicas tradicionais, os quais, de transmis-
sao necessaria ao doente, garantirao que o medico,
num primeiro momento, forme uma correta e
segura decisio de recomendagao de utilizacao do
instrumento e técnica em questao para o doente
concreto e, num segundo momento, com base nas
informagdes recebidas, cumpra com o seu dever
de informar, para que o paciente esteja em efetivas
condigGes de prestar o seu consentimento®).

>4 Sobre as trés tipologias de defeitos — concegdo, fabrico e infor-

magio — vide RODRIGUES, José Manuel Vieira Conde, A responsabilidade
civil do produtor face a terceiros, op. cit., pp. 35-37.

5> Tem sido alvo de discussio — inclusive no Ordenamento Ju-

ridico Norte Americano, onde a querela se afigura assaz — a questio
de saber a quem ¢ que o fabricante se encontra adstrito a transmitir a
informagio sobre o seu produto: se ao préprio do doente, utilizando,
para tal, uma linguagem que lhe seja acessivel e compreensivel; ou, pelo
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7. Aisencgao de responsabilidade

Analisados os principiais pressupostos de apli-
ca¢ao do diploma que nos ocupa, procederemos
agora a uma breve analise das causas de isencao da
responsabilidade do operador economico.

Nos termos do artigo 11.° da nova Diretiva,
este agente nao ¢ responsavel sempre que prove
que nao colocou o produto no mercado, em servi-
¢o ou em distribuigao; que ¢ provavel que o defeito
inexistisse aquando da colocagao ou distribui¢ao do
produto; que o defeito que causou o dano se deve
a conformidade do produto com requisitos juridi-
cos®®; que o estado objetivo dos conhecimentos
técnicos e cientificos, no momento em que o pro-
duto foi colocado em circulagao, em servico ou,
nos termos da nova redac¢ao, no controlo do fabri-
cante, ndo permitia a detegao do defeito, o qual,
somente se tornou de aponte passivel com o pro-
prio desenrolar daqueles®”; no caso do fabricante

invés, ao préprio médico cirurgido, caso em que poderd utilizar lingua-
gem mais técnica e complexa. A luz da learned intermediary doctrine, o
produtor do robé cirtrgico cumpre o dever ao qual se encontra adstrito,
quando fornece toda a informagio necessdria ao préprio profissional de
satide — intermedidrio instruido — que, em seguida, a deverd transmitir
ao doente, enquanto consumidor. Cfr. RAP0so, Vera Licia, «A Respon-
sabilidade do produtor por danos causados por dispositivos médicos»,
op. cit., pp. 4302-4304. A Autora alerta, contudo, para o risco a que
esta orientagdo doutrinal conduz ao deslocar a totalidade do risco para o
médico, deixando a empresa que realmente lucra com a comercializagao
destes produtos numa posi¢ao excessivamente protegida.

>¢ E importante ter em conta que, aqui, o operador econémico

apenas se exonera quando o defeito seja consequéncia, precisamente, do
cumprimento de certas exigéncias legais. Particularmente no 4mbito de
dispositivos médicos, se se permitisse a isen¢do da responsabilidade pela
simples obtencdo da marcacio CE de conformidade, o resultado seria
o de que os dispositivos médicos rara vez seriam considerados defeituo-
sos pois, por regra, estdo sujeitos a controlos prévios a comercializagao.
Nesse sentido, a aplicagio desta exoneracio deverd ser casuistica. A ob-
tengdo da marcagio CE no caso dos robos cirtirgicos serd um requisito
para a sua comercializagio, e nada mais. Nao podendo funcionar como
escudo protetor contra reclamagdes de responsabilidade. Neste sentido
bem informa o Supremo Tribunal Espanhol, processo 105/2021, dispo-
nivel em https://vlex.es/vid/862464033 [consultado em 16/12/2025].
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Situagdo conhecida no seio da doutrina como riscos ou defeitos
de desenvolvimento. Cfr. Siva, Joao Calvao da Silva, Compra e Venda de
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de um componente defeituoso, que o defeito do
produto no qual foi incorporado o componente, ¢
imputavel a concegao desse produto ou as instru-
¢oes dadas pelo fabricante do referido produto ao
fabricante desse componente; e, quando se cuide
de uma pessoa que modificou um produto, que o
defeito que causou o dano ¢ relativo a uma parte do
produto nao afetada pela modificagao.

Resulta do referido preceito, portanto, que a
responsabilidade objetiva de que se cura, nao ¢, afi-
nal, absoluta, podendo o operador economico lagar
mao de um leque de causas suscetiveis de a afastar.
Note-se, porém, que algumas destas isengdes sao
imunes a absolutismos, apresentando verdadeiras
excegdes, que ganham especial relevancia no ambi-
to da cirurgia robotica.

On.?2doartigo 11.° apresenta-nos a primeira.
Retratando os casos em que o controlo do fabrican-
te se prolonga alem do momento em que o produ-
to € colocado no mercado ou em servico, a norma
vem estender a ocasido tomada por relevante para a
apreciagao do defeito. Passando esta a acompanhar
o controlo exercido sobre o produto, esclarece-se
que perante produtos passiveis de mutagao, sempre
que o fabricante fornega uma atualizagao®® que se
encontre na origem do defeito e subsequente dano,
¢ responsavel. Do mesmo modo, e no reverso da
medalha, se desenhou o produto de modo a admi-
tir atualizagbes e evolugdes, e omite alguma que
se revele indispensavel a garantia da sua seguranca
e correto funcionamento, permanece responsavel.
Ora, o fabricante de um rob6 cirargico, pelo fac-
to de o mesmo ser classificado como dispositivo
medico, encontra-se sujeito a uma obrigacao de

Coisas Defeituosas: Conformidade e Seguranca, Coimbra, Almedina, p. 197.

* Isto, independentemente de tal atualizagdo ser considerada de

melhoria ou de seguranga, bem como de se constituir ou nio como
alteracio substancial do produto.
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acompanhamento pos comercializagaio®”. Dever
que, conjugado com a propria natureza tecnologi-
ca do produto e a caréncia funcional e estrutural
de software suscetivel de atualizagao e melhoria, faz
preencher, em termos abstratos, o ambito de apli-
cagao desta excegao, o que torna manifestamente
dificil a previsao de casos de exoneragao de res-
ponsabilidade daquele agente, sempre que o dano
tenha sido causado pelo robé cirtrgico por si colo-
cado em circulagdo.

Mais controversa ¢ a exclusao da responsabi-
lidade do operador econémico em caso de riscos
de desenvolvimento, nos quais se verifica a segunda
excec¢ao as isengdes. Preceitua a alinea e) do re-
ferido artigo que o produtor nao ¢ responsavel se
provar “[q]ue o estado objetivo dos conhecimen-
tos cientificos e técnicos, no momento em que o
produto foi colocado no mercado ou entrou em
servico ou durante o periodo em que o produto
esteve sob o controlo do fabricante, ndo permitia
a detegdo do defeito”. O que esta em causa sao,
portanto, aqueles defeitos onde, por mais diligen-
te que o fabricante fosse, veem o seu conhecimen-
to possivel apenas com o desenrolar do estado da
técnica e da ciéncia. Nestes casos, exonerando-se
o fabricante da responsabilidade, o risco passara a
correr por conta do consumidor, o que, em pro-
dutos cujo estado da técnica e da ciéncia se veri-
fica uma constante, faz interrogar a (in)justiga do
expediente. Nas palavras de ISA PINTO PEREIRA
“[s]e o produtor nao pode ser responsabilizado por
um defeito cujo estado do conhecimento cientifico
e técnico, no momento em que colocou o produ-
to em circulagdo, ndo permitia detetar a existéncia
do defeito, também o consumidor nao pode ficar
prejudicado por um produto defeituoso que foi co-

> Vide os artigos 87.° a 92.° do Regulamento relativo os dispo-

sitivos médicos, sobre o acompanhamento clinico pés-comercializacio.
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locado a sua disposi¢ao como apto para utilizar”®?,

Perante o confronto de posi¢oes, fazendo a deter-
minacao do interesse relevante correr por conta
dos proprios Estados-Membros, a semelhanga do
sucedido com a anterior Diretiva, também na nova
versao o legislador abre margem para que os Esta-
dos-Membros afastem esta causa de exclusao para
categorias especificas de produtos®".

Particular acuidade no campo da cirurgia ro-
botica revela o artigo 13.° da nova Diretiva. Este
preserva e reafirma de forma inequivoca a persis-
téncia de responsabilidade do operador economico
sempre que o dano resulte da conjugagdo de um
defeito do produto com uma a¢do ou omissao de
um terceiro, afastando expressamente qualquer
hipotese de exclusao ou redugao da responsabili-
dade, com fundamento nessa interven¢ao externa.
Circunstancias que facilmente se verificam naquele
dominio.

Com frequéncia a ocorréncia de danos se ins-
crevera num contexto de causalidade mdltipla, de-
corrente da multiplicidade de agentes humanos e
tecnologicos envolvidos no respetivo procedimen-
to e a atuacdo concertadas dos mesmos. Em tais ca-
sos, pode acontecer que o dano nao resulte apenas
do defeito do dispositivo em si mesmo, mas tam-
bem da forma como foi utilizado pelo cirurgiao ou
por algum membro da equipa médica®, por im-

% PEREIRA, Isa Pinto, «<O impacto da inteligéncia artificial no

atual regime da responsabilidade do produtor: um regime em revisio
pelas instincias europeias», Revista Eletronica de Direito, vol. 31, n.°
2, 2023, p. 241 (pp. 210-248), disponivel em https://cij.up.pt/pt/red/
edicoes-anteriores/2023-nordm-2/0-impacto-da-inteligencia-artificial-
-no-atual-regime-da-responsabilidade-do-produtor-um-regime-em-re-
visao-pelas-instancias-europeias/ [consultado em 08/01/2026].

¢t Cfr. artigo 18.° da Diretiva (UE) 2024/2853.

@ Raposo, Vera Licia, «A Responsabilidade do pro-
dutor por danos causados por dispositivos médicos», op.
cit., pp. 4292-4293.
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pericia, despreparo pratico®”, auséncia de habilida-
des no manuseamento do robo, incorreta instrucao
e vigilancia do equipamento, auséncia ou deficiente
manutengao e atualizagao do software do sistema, ou
mesmo pela introdugao de dados incorretos do pa-
ciente®?, Imagine-se um caso em que o fabricante
omite a informagao de que a limpeza do rob6 devera
ser levada a cabo por uma equipa técnica especiali-
zada para o efeito e, em virtude disso mesmo, tendo
sido exercida forga excessiva sobre o equipamento,
uma das suas componentes se vem a fragmentar du-
rante a intervengao provocando danos ao cair sobre
O corpo do paciente. Ora, nos termos do preceito,
estas circunstancias em nada afetarao a responsabili-
dade do operador econéomico, provado que seja que
o produto ndo apresenta a seguranga que dele se-
ria esperada, ainda que possa conduzir, outrossim, a
concomitante responsabilizacao culposa do medico,
seja a titulo individual ou em solidariedade com o
hospital onde atua, podendo dar-se o caso, até, de
apenas a institui¢ao responder® 9,

A conclusdes substancialmente idénticas se
chegara quando a intervengao seja imputavel a um
completo terceiro ao procedimento. Pense-se, a ti-

% Uco PAGALLO assinala que a aquisi¢do de proficiéncia no ma-

nuseamento e utilizacdo do robd Da Vinci requer aproximadamente
duzentas cirurgias de treino. Pacarro, Ugo, The Laws of Robots: Crimes,
Contracts, and Torts, Londres, Springer, 2013, pp. 88-94.

¢ PeDRO, Rute Teixeira, «Breves reflexdes sobre a reparacio de

danos causados na prestagio de cuidados de satide com utilizagio de
robots», 0p. cit., p. 166 ¢ GONzALEZ, José A. R. L.; GONZALEZ, Maria
Margarida P. F. L.; GonzALEzZ, José Martinho P. E L., «Responsabilida-
de civil pela utilizagao de dispositivos médicos dotados de inteligéncia
artificial (IA)», op. cit., p. 122.

% Raproso, Vera Licia, «A Responsabilidade do produtor por da-
nos causados por dispositivos médicos», op. cit., p. 4293.

% QO TJUE teve ja oportunidade de se pronunciar sobre estes
Ja op: p

casos, ainda que a propésito do regime anterior, no acérddao Centre
hospitalier universitaire de Besangon contra Thomas Dutrueux, contra
Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, processo n.c C-495/10,
de 27/10/2011, disponivel em https://curia.europa.eu [consultado em
13/12/2025].

Lex Medicinae, Ano 23, n.° 45 (20206)

tulo hipotetico, numa situagao em que o rob6 cirtar-
gico padega de uma falha ao nivel da ciberseguran-
¢a cuja correcao exija a intervencao do fabricante
por meio de atualizagao ou melhoria, ou ainda num
cenario em que ¢ a propria atualizagdo fornecida
que prejudica os requisitos de ciberseguranca
anteriormente garantidos, criando uma falha ex-
ploravel por um terceiro mal intencionado. Nestes
casos, ainda que o dano tenho ocorrido como con-
sequéncia direta da intervencao deste hacker, a Di-
retiva vem frisar que tal somente sucedeu porque
o fabricante nao adotou melhores medidas de se-
guranga, de modo a evitar a interferéncia nao con-
sentida. Donde, também nestas hipoteses nao tao
longinquas da realidade — em 2017, por exemplo,
foram registados diversos ataques cibernéticos em
distintos paises europeus como Espanha, Inglater-
ra e Portugal®” — a responsabilidade do produtor
permanecera plenamente operante®.

8. A prova do defeito e do nexo de
causalidade

Por ultimo, em sintonia com o que dispunha a
Diretiva 85/374/CEE, para que se coloque a res-
ponsabilidade do operador econéomico do robé ci-
rargico, ¢ imperativo que o lesado, faga prova do de-
feito e do nexo de causalidade entre aquele e o dano.

A Diretiva ndo deu, portanto, razao aos argu-
mentos invocados pelos consumidores em defesa

7 Dé-se ainda nota de que, em 2015, um grupo de investigadores

da Universidade Washington demonstrou a facilidade de assumir o
controlo de um robé cirtrgico, tendo logrado conseguir nio apenas um
atraso na reprodugio dos movimentos do cirurgiio pelo rob6, como
a completa modificagdo dos comandos do cirurgido e, ainda, o acesso
a0 video da cirurgia. Vide Boniract, Tamara, ez al., <To Make a Robot
Secure: An Experimental Analysis of Cyber Security Threats Against
Teleoperated Surgical Robotics», arXiv, 2015, pp. 1-11, disponivel em
https://arxiv.org/abs/1504.04339 [consultado em 16/12/2025].

68

Seguimos de perto GABRIEL GARciA-MicO, Tomds, Robdtica
quirdrgica y derecho de darios, op. cit., pp. 106-110.
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da inversao do 6nus da prova, ainda que, e sempre se
diga, os mesmos nao fossem de todo infundados”.
Como nos da conta o ST] “se, em relagao aos danos
e aos defeitos, a produgao de prova cai no ambito da
normalidade, ja a prova do nexo causal se apresenta,
na maior parte das vezes, como sendo muito difi-
cil”™ . Ficando o tratamento deste tltimo elemento
na disposi¢ao dos proprios Estados-Membros pela
aplicagao daquele que ¢ o seu direito interno, no
nosso caso, a consequéncia ¢ a da aplicagao da tra-
dicional teoria da causalidade adequada vertida no
artigo 563.° do CC. A demonstracao do nexo causal
estara dependente da prova, por parte do lesado, de
que aquele concreto defeito do produto, alem do
motivo da produgao do dano (naturalistica ou meca-
nicamente), ¢ ainda condigao adequada, em abstrato
¢ em circunstancias normais, a sua produgao””. O
que, na maioria das vezes ¢ muito dificil de se fa-
zer’?, nao obstante o recurso a técnicos e peritos
especializados na area.

Perante as dificuldades evidentes, e amparados
no principio da autonomia processual””, nao se es-
tranha a procura e o avango de expedientes de fa-
cilitagao do onus probandi como a admissao de uma

% Com opinio semelhante, RODRIGUES, José Manuel Vieira Con-
de, A responsabilidade civil do produtor face a terceiros, op. cit., p. 118.

0 Acérdio do STJ] de 25/03/2010, processo n.c
5521/03.0TBALM.S1 e, no mesmo sentido, a 14/03/2019, processo
n.° 2411/10.4TBVIS.C1.51, ambos disponiveis em https://www.dgsi.
pt [consultados em 26/01/2026].

"' VARELA, Jodo De Matos Antunes, Das Obrigagies em Geral, vol.
I, 10.2 ed., Coimbra, Almedina, 2000, p. 900.

2 S1va, Jodo Calvao da, Responsabilidade Civil do Produtor, op.
cit., pp. 711 e ss.

7 Com base neste principio, caberd a ordem juridica interna de
cada Estado-Membro estabelecer as modalidades de administragao da
prova, os meios de prova admissiveis, bem como a forca probatdria dos
elementos de prova submetidos ao 6rgao jurisdicional nacional, assim
como o nivel da prova exigido. Cfr. processo n.> C-621/15, N. W, L.
W, C. W contra Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance
maladie des Hauts- de-Seine, Carpimko, § 25, disponivel em https://
curia.europa.eu [consultado em 06/12/2025].
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demonstragao prima facie ou prova de primeira apa-
réncia, a qual, no fundo, uma espécie de presungao
de causalidade que ampara a teoria da causalidade
adequada com as regras da experiéncia da vida, tem
vindo a ser largamente aplicada pelos nossos tri-
bunais como meio de enveredar esforcos, nio s6
no sentido da simplificagao dos processos, como da
salvaguarda do fim proficuo deste regime™,

Do mesmo modo, o proprio TJUE, refletindo
sobre as dificuldades encontradas — nomeadamente
no setor medico a proposito de estimuladores car-
diacos e desfibrilhadores automaticos — introduziu
o denominado defeito potencial, por via do qual
se permitia a qualificagao de todos os produtos de
um mesmo lote ou série como defeituosos, quan-
do provado o defeito potencial dos mesmos, pres-
cindindo-se, assim, por parte do doente lesado, da
prova do concreto defeito do produto em causa®™.

Neste contexto, numa tentativa de encontrar
uma solugao que, nao drastica face a anterior, ain-
da assim “normativamente fundada e materialmen-
te adequada”, o legislador combinou as regras
gerais de reparti¢aio do onus da prova com um
conjunto de expedientes que, distantes quanto a
natureza e intencionalidade, detém um proposito
comum: facilitar a posi¢ao do lesado, afastando-o
de uma prova adjetivada de diabolica.

™ No sentido de tal aplicacio, vide, a titulo meramente exempli-
ficativo, o Acérdao TRL de 27/02/2007, processo n.° 9460/2006-7 e
o Acérdao STJ de 05/01/2016, processo n.°© 2790/08.3TVLSB.LL.S,
ambos disponiveis em www.dgsi.pt [consultados em 23/01/2026].

7 Acérdio TJUE de 05/03/2015, processo n.° C-503/13 e
C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik GmbH contra AOK Sach-
sen-Anhalt — Die Gesundheitskasse (C-503/13), Betriebskrankenkas-
se RWE (C-504/13), § 36-42, disponivel em https://curia.europa.eu
[consultado em 27/01/2026].

7 BARBOSA, Mafalda Miranda, «Do nexo de causalidade ao nexo
de imputagao», in Novos olhares sobre a responsabilidade civil, Lisboa,

Centro de Estudos Juridicos, 2018, p. 41 (pp. 39-80), disponivel em

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/hteps://www.

ministeriopublico.pt/sites/default/files/documentos/pdf/eb_reponsci-
vil 2018.pdf [consultado em 18/01/2026].
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Assim, presume-se o defeito do produto sem-
pre que se verifique um incumprimento da obriga-
¢ao do demandado de exibir os elementos prova-
torios que tenha em seu poder, quando, a pedido
do demandante, o 6rgao jurisdicional assim o tenha
determinado””; sempre que o lesado faga prova do
incumprimento de requisitos de seguranca estabe-
lecidos — seja a nivel nacional, seja a nivel euro-
peu — que visem, precisamente, proteger quanto
o risco de dano sofrido, v.g. requisitos previsto
no Regulamento relativo aos dispositivos medi-
cos; e, sempre que se demonstre que se verificou
uma falha manifesta do produto, durante um uso
razoavelmente previsivel ™ ou em circunstancias
normais, v.g. um caso em que um robo cirargico
explode durante a sua utilizagdo. Nesta tltima hi-
potese, o doente ficara naturalmente dispensado de
provar o circuito elétrico ou o codigo que originou
a explosao, porquanto, alem de ser demasiadamen-
te oneroso, a situacao ¢ facilmente associada uma
falha no produto™.

Ademais, recorrendo-se a uma causalidade ge-
nérica para instituir uma presuncdo iuris tantum de

Segundo o artigo 9.°, os tribunais poderdo ordenar que o de-
mandado disponibilize a0 demandante todos os elementos de prova de
que disponha e que se revelem pertinentes relativamente ao énus da
prova que sobre o ultimo recai sempre que este assim o tenha peticio-
nado e tenha apresentado factos e elementos de prova suficientes para
fundamentar a plausibilidade da acio de indemnizacio. Nestes casos,
caberd aos tribunais garantir que esta disposigdo se paute por critérios de
necessidade e proporcionalidade, que a disponibilizagio tem em conta
nio somente os interesses do demandante, como, igualmente, do de-
mandado, assim protegendo, especialmente e desde logo, informagoes
confidenciais e segredos comerciais que possam estar subjacentes, bem
como que a informagio transmitida esteja conforme as exigéncias de
compreensibilidade e acessibilidade.

8 Nos termos do considerando 46, a utilizagio razoavelmente

previsivel abrange “a utilizagdao a que um produto se destina de acordo
com as informagoes facultadas pelo fabricante ou pelo operador eco-
némico que o coloca no mercado, a utilizagio corrente determinada
pela concecio e construcio do produto e a utilizagio razoavelmente

revisivel quando essa utilizagio possa resultar de um comportamento
Eumano licito e facilmente previsivel”.

™ Cfr. considerando 46 da Diretiva (UE) 2024/2853.
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causalidade especifica®, o n.® 3 daquela disposi-
¢ao prevé também a possibilidade de presungao do
nexo de causalidade. Tal podera ocorrer sempre
que se faga prova de que o produto ¢ defeituoso
e de que o dano causado ¢ um tipo de dano que
normalmente pode decorrer do defeito em ques-
tao®". No fundo, trata-se dos danos tipicos de um
defeito o que sucedera, sobretudo, com base em
casos semelhantes.

Finalmente, o n.” 4 do artigo 10.°, estabele-
cendo o terceiro expediente, admite a presungao
do defeito, do nexo de causalidade, ou de ambos,
sempre que, nao obstante o demandado ter dispo-
nibilizado elementos de prova, ainda assim, o de-
mandante verifique dificuldades tecnicas ou cienti-
ficas excessivas e tenha peticionado nesse sentido.
Para que a presungao opere cabe ao demandante
demonstrar que ¢ provavel que o produto seja de-
feituoso, quando as dificuldades digam respeito a
prova da existéncia de um defeito, ou que o nexo
de causalidade entre o defeito e o dano se verifica,
quando as dificuldades do demandante digam res-
peito a prova do nexo de causalidade. A complexi-
dade a que aqui se alude, enquanto conceito lato e
abstrato, devera ser determinada, casuisticamente,
tendo em conta “a complexidade do produto, como
um dispositivo medico inovador; a complexidade
da tecnologia utilizada, como a aprendizagem auto-
matica; a complexidade das informagoes e dos da-
dos a analisar pelo demandante; e a complexidade
do nexo de causalidade, como uma liga¢ao entre
um produto farmacéutico ou alimentar e o inicio

0 Hacker, Philipp, he Eurgpean Al Liability Directives: Critique of a
Half-Hearted Approach and Lessons for the Future, Frankfurt, European Uni-
versity Viadrina, 2023, Working Paper, disponivel em https://papers.ssrn.
com/sol3/papers.cfm?abstract id=4279796 [consultado em 06/01/2026].

81 Este expediente tinha sido j4 avancado pelo ExpErr Grour
oN LiasiLity aAND NEw TECHNOLOGIES — NEW TECHNOLOGIES FORMA-
TION, Liability for Artificial Intelligence and other emerging digital tech-
nologies, op. cit., pp. 49-50.
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de um problema de satide ou uma ligagao que, para
ser provada, exigiria que o demandante explicasse
o funcionamento interno de um sistema de IA”®?,

Esta tltima solugado empregue pelo legislador
ocupa especial posi¢gdo no dominio cirtrgico. A
dificuldade na afirmacio, sobretudo, do nexo de
causalidade no ambito do funcionamento da res-
ponsabilidade civil ndo ¢ um problema novo e, me-
nos ainda, desconhecido da dogmatica juridica em
contexto de danos causados na prestagao de cui-
dados de satde. A atuacdo do profissional, por si
$0, realiza-se num contexto de intervencao conver-
gente de outros elementos eventualmente causado-
res do dano, designadamente, a propria patologia
do doente e a sua evolucdo natural ou outras ca-
racteristicas pessoais e clinicas que apresente, a
intervengao da atuagao de outros técnicos e pro-
fissionais de satde, ou mesmo os proprios pro-
cessos administrativos e eventuais atrasos que nos
mesmos se possam verificar. Quando a este qua-
dro, pela utilizagao de robos cirlirgicos, se acres-
centa mais um segmento causal, a reconstrucao do
processo conducente ao dano conduz-nos a tarefa
herculana, sendo precisamente neste contexto que
os expedientes probatorios agora alavancados pelo
legislador europeu poderao assumir papel verda-
deiramente decisivo. Nao ¢ despiciendo notar que
o considerando 48 supra transcrito, em toda a sua
extensao, recorre a exemplos diretamente ancora-
dos no contexto da prestacao de cuidados de saude,
evidenciando a particular acuidade do legislador
europeu quanto as dificuldades probatorias que ca-
racterizam este dominio e a intenc¢ao de lhe atri-
buir uma solugao especifica.

Alias, este afrouxamento no grau da probabili-
dade exigida de molde a ajudar o lesado na “espi-

82 Cfr. considerando 48 da Diretiva (UE) 2024/2853.
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nhosa tarefa de demonstrar o nexo causal” nao s6
era sugerido pela doutrina como regra a adotar®”
a efeitos de assegurar os propositos da anterior Di-
retiva de justa repartigao de riscos e da tutela da
saude e seguranga do lesado, como era, inclusive,
tal como mencionado, efetivamente aplicado pela
jurisprudéncia® com fundamento no acordao do
TJUE de 21 de maio 2017. Neste se afirmou que
o artigo 4.° da Diretiva 85/374/CEE devia ser
interpretado no sentido de que nao se opoe a um
regime probatorio nacional nos termos do qual, a
invocagao de certos indicios graves, precisos e con-
cordantes é suficiente a conclusao da existéncia e
preenchimento do nexo de causalidade, ainda que
a investigagado meédica ndo tenha estabelecido nem
infirmado a existéncia de uma relagio entre o de-
feito e o dano, estando tal op¢ao na disposi¢ao dos
Estados-Membros®®,

Quanto a nova redagao cumpre, contudo, ques-
tionar, para quem e em que medida as dificuldades
devem ser excessivas? O requerente individual-
mente e nas circunstancias especificas do caso em
apreco ou, pelo contrario, também aqui critéerios
objetivos devem ser utilizados? E, em que critério
assenta tal probabilidade? Aplicar-se-a uma percen-
tagem de 51%7%%.

% Com esta orientagdo, SILvA, Jodo Calvdo da, Responsabilidade

Civil do Produtor, Coimbra, Almedina, 1990, pp. 712-713 e Raroso,
Vera Licia, «A Responsabilidade do produtor por danos causados por
dispositivos médicos», op. cit., p. 4315.

8 Acérdaos do ST] de 25/03/2010, processo n.c
5521/03.0TBALM.S1 e de 14/03/2019, processo n.° 2411/10.4TB-
VIS.C1.S1 ambos disponiveis em https://www.dgsi.pt [consultados em
26/01/2026].

% Cfr. processo n.o C-621/15, N. W, L. W, C. W contra Sanofi
Pasteur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts- de-
-Seine, Carpimko, § 31, 32 ¢ 43, disponivel em https://curia.europa.eu
[consultado em 06/12/2025].
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9. Reflexdes conclusivas

Seguindo os ensinamentos de DARWIN, a espe-
cie que sobrevive, nao ¢ a mais forte ou inteligente,
mas a que se adapta. Cremos que ¢ precisamente
aqui, no lugar onde reside aquilo que move o ser
humano, que surge a cirurgia robotica. Expressao
da adaptagao a uma nova era digital e tecnologica
em que se almeja a aboli¢ao de fronteiras, se pre-
tende o imediato e se procura uma nova forma de
cuidar que hodiernamente se intima.

Nao pode, porém, ser assumida uma posicao de
surdez que nega os riscos e desafios proprios desta
realidade. Conscientes dos perigosos ocultos e da
fragilidade dos bens facilmente beliscados, cumpre
indagar sobre as respostas oferecidas pelo sistema
juridico.

Neste ensejo, a nova Diretiva relativa a res-

onsabilidade por danos provocados por produ-
tos defeituosos, parece oferecer ferramentas cuja
bondade deve ser reconhecida. Nao se circunscre-
vendo a expansao do conceito de produto aos bens
digitais intangiveis, nao deixa davidas na tarefa de
enquadramento dos robos cirargicos como produ-
tos, acarreta obrigagoes de responsabilidade mais
exigentes para todos os agentes envolvidos na pro-
dugdo, distribui¢ao e fornecimento dos produtos,
bem como reforca a prote¢ao do lesado ao aditar
circunstancias a atender no momento da avaliagao
do caracter defeituoso. Ainda, promovendo que os
robos sejam resilientes a falhas internas, erros de
ambiente e ataques maliciosos de terceiros, ampa-
rada no conceito de defeito, estabelece incentivos
para a criagdo e manutengao de um padrao de cui-
dado que prioriza a seguranga do doente.

Numa analise de pormenor, contudo, e ja no
final do percurso, deparamo-nos com algumas fra-
gilidades atracadas ao (')pus da prova, mormente,
ao nexo de causalidade. E certo que o diploma traz
consigo diversos expedientes com teorica aptidao
para aliviar a ardua tarefa que sobre o doente le-
sado recai, especialmente, no contexto da presta-
¢ao de cuidados de satde, enquanto area marcada
pela tormenta que a tarefa acarreta. Expedientes
estes, que, agora plasmados legalmente, vinham
ja a ser aplicados pela jurisprudéncia, que siste-
maticamente afrouxava o grau de exigéncia im-
posto, bastando-se com a razoavel probabilidade.
Donde, a bondade da solugao nao pode deixar de
ser reconhecida. A mesma servira agora como ga-
rantia de uniformidade na tutela conferida ao le-
sado. Nao obstante, preocupa-nos os conceitos in-
determinados utilizados pelo legislador. Deixados
na esfera da interpretagao casuistica do julgador,
paradoxalmente, poderao conduzir a decisoes dis-
pares, a partir daquilo que considerarem ser a sua
concretizagao.

Esperamos, por isso, com expectativa, pelos
ulteriores avangos do legislador patrio na intro-
dugao de um regime semelhante, bem como pelos
contributos do TJUE, sempre cruciais na aplicagao
uniforme do Direito da Unido e na seguranga juri-
dica que se pretende.

Terminamos, com uma referéncia a MANUEL
Curapo e ANA Paura MoONTEIRO, “Cuidar. Nova-
mente: cuidar. Mais uma vez: cuidar. Verbo simples,
aparentemente desprovido de mistérios. [...] No
entanto, se o que lhe diz respeito fosse retirado da
vida humana, nada poderia ficar®"”.

de 2022 (COM/2022/495)», in InDret Privado, n.° 2, 2023, p. 37 (pp.

1-53), disponivel em https://indret.com/una-nueva-responsabilidad-
-por-productos-defectuosos/ [consultado em 16 /012026].
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Esgotadas, 2019, p. 389.
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