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Resumo: O desenvolvimento da relacdo médico-paciente, bem
como, das tecnologias e procedimentos médicos promoveram
uma reestruturacdo na concepcdo do consentimento informado
que deixa de ser entendido como uma mera manifestacdo de
vontade do enfermo ou de seu representante, para constituir
parte do direito fundamental a autodeterminacdo do paciente,
conferindo legitimidade ao ato médico. Visa o presente
trabalho analisar esta nova concepcao buscando identificar seus
principios informadores e seus efeitos juridicos.
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Abstract: The development of physician-patient relationship, as
well as technology and medical procedures promoted a
restructuring in the of informed consent that is no longer
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understood as a mere expression of will of the patient or his
representative, to be part of the fundamental right the patient to
self-determination, giving legitimacy to the medical act. This
paper aims to examine this new design in order to identify their
principles and their legal effects informers.

Keywords: Informed consent. Self-determination. Information.

“Libertas est naturalis facultas ejus quod cuique
facere libet, nisi si quid vi aut jure prohibetur .

b 4

1. INTE{ODUCAO: UMA NOVA VISAO SOBRE A
RELACAO MEDICO-PACIENTE

A evolucdo da Medicina e do préprio direito a salde
afetaram sobremaneira a relacio médico-paciente®. Na

2 Tradugdo livre: “A liberdade ¢ faculdade natural de fazer cada um o que deseja, se
a violéncia ou o direito ndo lhe proibe”.

% E necessério aqui fazer uma ressalva. Entende Conselho Federal de Medicina (item
XX da Resolugdo n. 1.931/09 — a natureza personalissima da atuacéo profissional
do médico ndo caracteriza relagdo de consumo) que a relagdo médico-paciente nao
¢ uma relacdo de consumo. No entanto, por ser norma meramente ética, ndo
apresenta efeitos praticos, exceto o prdprio desservico aos profissionais, orientando-
os de maneira equivocada. E visdo demasiadamente restritiva, pois o fato de ser
considerada uma relagdo personalissima ndo afasta a incidéncia do Cdédigo de
Defesa do Consumidor (norma de ordem publica irrevogavel por normas éticas). A
analise que se realizara nesse item nédo pretende ingressar na polémica, uma vez que:
1- ndo ¢é o objeto do presente estudo e nele ingressar acabaria ‘embacando’ questdes
mais importantes que aqui se pretende abordar; 2- o tema ja foi pela autora desse
trabalho exaustivamente estudado na obra Procedimentos Médicos Realizados a
Distancia & Cddigo de Defesa do Consumidor e, portanto, desnecessario ingressar
novamente na questéo.
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Modernidade (séculos XV a XIX*, a recuperacdo dos
ensinamentos hipocraticos e galenos em sua pureza paternalista
e as condicdes de desenvolvimento humano (social e
econdmico) precérias, acabaram levando a grande crise dessa
relacdo, que se tornou ainda mais verticalizada. Essa visdo
trouxe, por consequéncia, a sub-valoracdo e degradacdo do
paciente, transformando-o em mero objeto da atuacdo médica
(desumanizacdo da Medicina) que se realizava em uma
interacdo meramente técnica e instrumental® limitada apenas ao
organico e que permitiu o prevalecimento de um interesse
maior na enfermidade do que no enfermo.

No século XX o desenvolvimento biotecnoldgico
agravou essa situacdo, fazendo com que a Medicina se tornasse
extremamente especializada e racionalista (cega e surda®), ou
seja, ainda mais cientifica e menos humana (Medicina
Tecnocéntrica), permitindo que a adoracdo a técnica, a
tecnologia e a ambientes tecnicamente perfeitos prevalecessem

* Vale ressaltar que a organizacdo da profissdo médica e consequente limitagéo de
sua pratica a profissionais formados por Faculdades de Medicina sé tem inicio no
século XIII. Até entdo, a “Medicina” era exercida pelos mais diversos tipos de
pessoas: sacerdotes, barbeiros, curandeiros, que tinham o empirismo terapéutico
como orientador de suas praticas o que, inclusive, acabava influenciando na
credibilidade da profissdo e reforcando o modelo paternalista ao relacionamento
médico-paciente. A pratica médica, entdo, fica limitada aos poucos que tinham
acesso as raras escolas médicas existentes, especialmente, na Europa.

® Dai surge a ideia de paciente como cliente (usuério), do médico como prestador de
servigos e da salde como um bem de producgdo, aumentando ainda mais a tensdo
sempre presente nesse vinculo. Essa visdo ganhou forca durante a Revolugdo
Industrial que permitiu a equiparagdo do corpo humano a uma maquina (nogédo de
homem-maquina), legitimando a fragmentacdo do enfermo segundo os critérios de
especialidades médicas. A visdo médica, a essa época, transforma-se em objetivista,
calculista e fria, considerando e tratando o organismo dissociado da pessoa (visdo
organicista). A distancia afetiva entre médico e paciente permite o incremento da
pratica médica despersonalizada, visdo que ndo admite compreender o corpo
humano como uma totalidade fisica, psiquica e social.

® «“Cega, porque limitando-se a compreender a doenga apenas como pobres variaveis
anatdémicas e/ou bioquimicas ndo enxerga o ser humano como ele verdadeiramente o
é. Surda, porque o paciente ndao sendo colhido como sujeito é impedido de
manifestar-se como pessoa.” (Jos¢ Eduardo de SIQUEIRA, 2002, p. 96).
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sobre o respeito ao ser humano. O desenvolvimento social e
tecnoldgico das ciéncias médicas embora tenha retirado a aura
de sacralidade que pairava sobre o profissional médico,
retardou o reconhecimento da autonomia do enfermo em tomar
decisdes’, o que permitiu que essa relagio “acidentalmente
conflitiva” se tornasse “essencialmente conflitiva.”®
Com a chegada do século XXI ganhou forca a
preocupacdo em humanizar e democratizar® a relacdo médico-
paciente. Movimento que quebra o ideal organicista
valorizando a dignidade da pessoa humana, e levando a
Medicina a repensar o vinculo eminentemente paternalista de
submissdo do paciente a todas as decisdes do facultativo, para
se realizar em uma relagdo interpessoal que reconhece a
autonomia do enfermo e é protegida ndo apenas por normas
éticas, mas também, pelo Direito. Coloca-se, dessa forma,
énfase ndo somente no organico, mas também, nas demais
dimensdes da pessoa humana que implicam respeito a sua
individualidade e o seu reconhecimento como parte de um
grupo social. Afirma Elio Sgreccia (2002, p. 197) que
O doente (ou alguém por ele) que tomou
consciéncia de seu estado de salde e de seus
limites, que reconhece ndo ser competente no
campo da doenga que o0 ameaca e diminui a sua
autonomia, tendo em vista recuperar ou prevenir
prejuizo a sua autonomia, toma a iniciativa de se
dirigir a outra pessoa, 0 médico, que, por sua

" Apenas na década de 70 os codigos de ética médica comecam a alterar o foco de
protecdo deslocando-o para o enfermo que passa a ser o centro da atengdo médica.
No entanto, isso ndo significa, necessariamente, que a relacdo ndo continue sendo
analisada sob a perspectiva do médico, uma vez que a democratizagdo da Medicina
exige, também, um comprometimento com o dialogo.

8 Sérgio I. Ferreira COSTA; Leo PESSINI (2004, p. 189).

® A Medicina humanizada deve se realizar pela interacdo dos seguintes elementos:
autonomia; idoneidade (capacidade profissional); didlogo; empatia; continuidade ou
estabilidade da relacdo e auséncia de conflito de interesses (uma vez que tanto
médico como paciente sdo seres autbnomos).
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preparacdo e experiéncia da profissdo € capaz de
ajuda-lo. O doente permanece sendo ator principal
da administracdo da salde. O médico que aceita
ajuda-lo é também ele ator, mas no sentido de
quem colabora com o sujeito principal ou para um
determinado fim [nos limites éticos e juridicos]
[sem grifo no original].

Sabe-se que “la medicina es una ciencia; la profesion
médica es el ejercicio de un arte baseado en ella™*® (Hans
JONAS, 1997, p. 99). Arte que se concretiza ndo em
compreender um problema clinico em uma parte do corpo, mas
sim, em entendé-lo num ser humano considerado em sua
integralidade bio-psiquica-social. Assim, ainda que o objeto da
atuacdo médica seja o corpo humano (e, por consequéncia, a
salde), ndo pode o profissional fazer abstracdo da totalidade do
paciente, em especial, no que se refere a sua liberdade de
escolha (autodeterminacdo). Deve o facultativo saber, ainda
que intuitivamente, que ao entrar em contato com 0 corpo
doente, esta automaticamente tomando contato com questdes
intimas (e até secretas), aproximando-se, dessa forma, de uma
pessoa com necessidades especiais e diversas, considerando,
pois, que ndo é possivel o adequado exercicio da Medicina se
nédo for de maneira personalizada.

E incontestavel que a Medicina se desempenha sobre um
objeto especial’, que possui um fim em si mesmo: o
organismo humano. “La ‘materia prima’ es aqui ya la ultima e
completa, el paciente, y el médico tiene que identificarse con
su objetivo propio. Esta es en cada caso la ‘salud’ [...]. El

10 Tradugdo livre: “a medicina é uma ciéncia; a profissdo médica é o exercicio de
uma arte baseado nela”.

11 Na licdo de Hans Jonas (1997, p. 99): “[...] para el médico la materia en la que
ejerce su arte, la que ‘elabora’, es en si misma el fin ultimo: el organismo humano
vivo como objetivo de si mismo.” Tradugdo livre: “[...] para o médico a matéria em
que exerce sua arte, a que prepara, é em si mesma um fim Gltimo: o organismo
humano vivo como objetivo em si mesmo.”
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cuerpo es lo objetivo, pero se trata de sujeto”** (Hans JONAS,
1997, p. 99). Mas, justamente por ser indissociavel do corpo
humano™ o sujeito ao qual pertence, deve o paciente ser
observado de acordo com a visdo humanista, ou seja, como
pessoa especialmente vulneravel (ndo como mero cliente —
visdo mercantilista da Medicina'®). Trata-se, dessa forma, em
reconhecer que € relagdo que implica, necessariamente, uma
interacdo comunicativa (dialogo), que permite a aproximacao,
0 conhecimento e o respeito ao outro, uma vez que se realiza
nos escopos: informativo, terapéutico e decisorio.

Como toda arte, a Medicina também possui objetivos,
que se realizam em trés grandes niveis de complexidade: a
complexidade das enfermidades; a complexidade dos seres
humanos e a complexidade das interagdes possiveis entre
enfermos e enfermidades. Por isso, José Fermin Pietro Aguirre
(2001, p. 1) afirma que a relacdo médico-paciente se
desenvolve em trés momentos distintos que se aprofundam a
medida que a relacdo se desenvolve e que exigem linguagem

12 Tradugdo livre: “a ‘matéria-prima’ ¢ aqui Gltima e completa, o paciente ¢ o
médico devem se identificar com seu objetivo prdprio. Esta é em cada caso a salde
[...]. O corpo é o objetivo, mas se trata de sujeito”. A Medicina, influenciada pelos
ideais cartesianos, acabou aceitando a divisdo do corpo em partes, o que facilita a
sua ‘coisificacdo’. Leciona José Eduardo de Siqueira (2002, p. 91) que “a filosofia
desse modelo académico acolhe o objeto e ndo o sujeito, 0 corpo e nédo o espirito, a
quantidade e ndo a qualidade, a causalidade e ndo a finalidade, a razdo e ndo o
sentimento, o determinismo e ndo a liberdade, a esséncia e nao a existéncia”,
inviabilizando a visdo do ser humano como um todo complexo formado pelo
bioldgico, pelo social, pelo psicolégico e pelo cultural. O valor da pessoa como um
todo organico ndo pode ser afastada da atuagdo médica, uma vez que é a sua
integridade funcional o objetivo da Medicina.

¥ Interessante notar que a retomada da ideia de que sujeito e seu corpo s&o
indissociaveis, ndo permite afirmar (a0 menos nos rumos atuais) que essa
inseparabilidade também abranja a integralidade de seus dados clinicos.

4 &0 Pessini e Christian de Paul de Barchifontaine (1996, p. 163) arguem que
“quanto menos o médico da de si e de seu tempo, mais medicamentos prescreve e
mais exames de laboratorios pede. E a medicina farmacologizada e
instrumentalizada”, pratica que predomina em muitos paises, atualmente
impulsionada pelas forcas de mercado e pelo poder dos grandes laboratérios
farmacéuticos e que leva a uma nova forma de desumanizacdo da Medicina.
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diferenciada. S&o eles,

1. Llamada del paciente. EI médico contesta
volcandose en su ayuda con una distancia afectiva
minima. [...]. El lenguaje no verbal® sera el
protagonista, debiendo transmitir una acogida
calurosa y una disposicion incondicional de ayuda
[...].

2. Alejamiento u objetivacion. El enfermo se convierte
en un objeto de estudio y la distancia afectiva se
amplia de forma considerable. Es el periodo de la
anamnesis, las  exploraciones y  pruebas
diagnosticas, fase de la relacion médico-paciente en
que el la neutralidad afectiva es necesaria, aunque
dura para el enfermo. En esta fase el médico
buscara, mediante lenguaje verbal, obtener la
mayor informacion posible [...]. El lenguaje verbal
proporcionara al médicos datos imprescindibles
para el diagnostico y tratamiento y, al mismo
tiempo mediante lenguaje no verbal se continuara
transmitiendo interés especialmente.

3. Personalizacion. Una vez establecido el plan
terapéutico a seguir el enfermo se convierte en
persona que sufre y con el hay que establecer una
interrelacion humana. Durante esta etapa tiene
lugar el tratamiento biologico y psicoterapico del
paciente. [...]. En la tercera fase se desarrollara la
labor retorica del médico. La comunicacion
informativa-persuasiva y psicoterapica del médico
dirigida al enfermo y sus familiares constituyen los
aspectos retoricos de la praxis médica®.

% A comunicacio ndo verbal, explica o autor, atua em diferentes frentes:
comunicando atitudes e estados emocionais, por meio da expressdo corporal;
apoiando e completando a comunicagéo verbal; controlando a interacdo; obtendo o
‘feedback’.

18 Tradugfio livre: “1- Chamada do paciente. O médico responde voltando-se em sua
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Séo fases multidimensionais que nem sempre se
desenvolvem de maneira harmoniosa ou que Se possa
facilmente perceber a mudanga de uma para a outra, mas que,
obrigatoriamente, devem promover completa interacdo entre
médico e paciente, permitindo que estabelecam um diédlogo
pautado pela confianca e pelo respeito (e a identificacdo da
linguagem utilizada pelo médico traz importantes pistas de
como o relacionamento se desenvolve).

Fato é que a relagdo médico-paciente é, a priori,
assimétrica: o médico'’ detém o conhecimento e os meios
técnicos, enquanto o enfermo se lhe apresenta com auséncia de
saude, colocando bens indisponiveis como vida e integridade
fisica e psiquica @ mercé de sua atuacdo. Essa assimetria
natural, no entanto, ndo se deve caracterizar pelo desequilibrio,
mas sim, por consideracdo e respeito mutuos, sustentaculos do
dialogo que entre eles deve existir.

ajuda com uma distancia afetiva minima. [..]. A linguagem ndo verbal sera
protagonista, devendo transmitir uma acolhida calorosa e uma disposigdo
incondicional de ajuda [...]. 2- Afastamento e objetivacdo. O doente se converte em
objeto de estudo e a distancia afetiva se amplia de forma consideravel. E o periodo
da anamnese, das exploragBes e provas diagndsticas, fase da relagdo médico-
paciente em que a neutralidade afetiva é necesséria, ainda que dura para o enfermo.
Nesta fase 0 médico buscara, mediante linguagem verbal, obter a maior informacéao
possivel. [...]. A linguagem verbal proporcionara aos médicos dados imprescindiveis
para o diagndstico e tratamento e, a0 mesmo tempo, mediante linguagem n&o verbal,
continuarda transmitindo especial interesse. 3- Personalizagdo. Uma vez estabelecido
o plano terapéutico, o enfermo se converte em pessoa que sofre e com quem ha de se
estabelecer uma inter-relagdo humana. Durante esta etapa tem lugar o tratamento
bioldgico e psicoterdpico do paciente. [...]. Na terceira fase se desenvolverd a
retérica do médico. A comunicacdo informativa-persuasiva e psicoterapica do
médico dirigida ao enfermo e seus familiares constituem os aspectos retdricos da
préaxis médica.”

17 Outro elemento promotor do desequilibrio na relagdo é que em muitos casos o
médico utiliza o seu conhecimento como forma de promocdo de sua propria
subsisténcia o que permite que “sua percep¢do do paciente oscile de forma
dicotdbmica, ora o considerando como provedor de recursos — direto (quando
consulta particular) ou indireto (nos casos de transferéncia de recursos por
instituicBes ou sistemas de salde) — ora percebendo-o segundo a perspectiva inerente
ao ethos da profissdo, onde o paciente é visto como ser humano doente, que
necessita de cuidados.” (Marcelo Sousa TAVARES, 2008, p. 126).
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Contudo, as exigéncias da sociedade contemporéanea nédo
permitem a criacdo de vinculos afetivos com pessoas que sao
consideradas clientes, bem como essa proximidade ndo é
aconselhada pelos diversos codigos de ética medica. Essa
distancia afetiva acabou ndo sé despersonalizando a relagdo
médico-paciente como, também, fez por muitos anos
prevalecer o ideal paternalista como informador absoluto desse
vinculo. Sobre a relacdo entre médico e paciente ensina
Hildegard Taggesell Giostri (2004, p. 38) que

[...] a relacdo juridica que se estabelece entre
o profissional da saude e o seu cliente insere-se no
tipo fato social de carater externo, ja que existe e
funciona independentemente da circunstancia do
paciente vir ou ndo a fazer uso do trabalho
profissional do médico, ainda que esta funcédo
exista por ele e para ele. E, também, uma relacéo
juridica porque se submete a uma regulamentacéo,
seja pelos codigos de ética, seja pela propria ordem
juridica, ja que a profissdo médica € liberada e
legalizada pelo Estado, que a regula e disciplina. A
matéria da relacdo juridica é a propria atividade do
profissional, que a identifica também como relagédo
social.

Pode-se, entdo, afirmar que a relagdo médico-paciente se
realiza em trés grandes dimensdes intimamente interligadas:
socioecondmica; técnico-cientifica e intersubjetiva de ajuda.
Portanto, para além do inegavel valor social'® que & profissdo
médica se confere, é preciso tratd-la como uma relacdo sempre
interpessoal e juridica e que, por isso, ndo se submete apenas a
cddigos de ética, mas sim a leis que contém regras e principios

18 O proprio Anexo A, da Resolugdo n. 1.627/2001, do CFM, reconhecendo a prética
médica para além simplesmente da técnica, afirma que a Medicina se atribuem cinco
fungdes sociais, quais sejam: “assisténcia aos enfermos; pesquisa sobre doengas e
sobre doentes; ensino das matérias médicas; exercicio da pericia; supervisdo de
auditorias técnicas.”
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que informam a prética médica.

No Brasil, a profissio médica é regulamentada pela
Resolucdo n. 1.627/2001, do Conselho Federal de Medicina,
que visa, inclusive, definir o alcance do ato médico. Segundo o
art. 1°, sdo atos privativos (privilégio profissional) dos
profissionais médicos™® os que envolvam procedimentos
diagndsticos ou impliquem indicacdo terapéutica quando
dirigidos:

1. a promocdo de salde e prevengdo da ocorréncia de

enfermidades ou profilaxia (prevencgdo primaria);

2. a prevengdo da evolugdo das enfermidades ou
execucdo de procedimentos diagndsticos ou
terapéuticos (prevencdo secundaria);

3. a prevencdo da invalidez ou reabilitacdo dos
enfermos (prevencéo terciaria).

As acBes médicas, via de regra®, devem estar voltadas
para a promocdo do bem-estar das pessoas aqui entendidas
como: a profilaxia ou o diagndstico de enfermidades; indicacdo
e implementacdo de tratamento ou reabilitagcdo; criacdo e
aprimoramento de procedimentos técnicos; desenvolvimento
recursos confidveis para a identificacdo e tratamento de
doencas. Portanto, atos que exigem a proximidade do doente

1 0 Conselho Federal de Medicina reconhece como médico a pessoa formada em
Medicina em estabelecimento educacional oficial ou oficialmente reconhecido, além
de exigir que esteja regularmente inscrito no Conselho Regional de Medicina de seu
respectivo Estado (PreAmbulo do Cédigo de Etica Médica, item I11). Segundo dados
do préprio CFM, o Brasil conta com apenas 344.034 médicos ativos, em sua grande
maioria localizados nos grandes centros urbanos ou em suas proximidades
(Disponivel no site: <http://www.portalmedico.org.br/novoportal/index5.asp#>.
Acesso em 10 jan. 10). Isso reflete uma dura realidade, o fato do médico humanista
e altruista ser uma escolha rara que confirma a maxima italiana: “la medicina es
aquella que dice al pobre como podria curarse si fuera rico (Josep A.
RODRIGUEZ, 1981, p.97). Traducéo livre: “a medicina é aquela que diz ao pobre
como poderia se curar se fosse rico.”

2 Fala-se em regra, pois também se admite que o médico pratique atos de natureza
ndo clinica, como por exemplo: atos administrativos (planejamento de servigos e
programas); atos periciais; atos politicos (assessoria e conselho).
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com o médico, o que ndo significa, como se viu no capitulo
anterior, que devam estar fisicamente presentes. Dessa forma, é
atividade cujo exercicio exige para além da coleta de diversos
dados pessoais e clinicos, um dialogo participativo que deve
levar em consideracdo a especial vulnerabilidade do enfermo
em face do profissional, admitindo sua qualidade de paciente®,
identificando-o como um ser autdbnomo, capaz de tomar
decisOes e realizar suas proprias escolhas, bem como, aceitando
que em intmeras vezes havera incerteza do médico em face
dos possiveis resultados de diagnosticos e medidas
terapéuticas.

No novo contexto da Medicina, em que regras
mercadoldgicas exercem fortes pressdes e que as mais diversas
tecnologias dao impulso a novas expectativas, a intermediacédo
promovida pela Bioética aproximou médicos e pacientes e hoje
“o respeito a integridade, a liberdade, a confidencialidade e a
dignidade da pessoa humana sdo inalienaveis e fazem parte do
cotidiano dos que trabalham em medicina” (Sérgio |. Ferreira
COSTA,; Leo PESSINI, 2004, p. 189), considerando-se, dessa
forma, a pessoa como um fim em si mesma.

A visdo humanista dos atos médicos faz com que a
relacdo medico-paciente passe a ser regida por diversos
principios éticos e juridicos que tendem a ser um ponto de
equilibrio face as forcas de mercado. Entre esses principios,
destacam-se, por sua relevancia: o da veracidade, o da
privacidade, o da confidencialidade, o da fidelidade e
transparéncia e o da confianga, todos também informadores do

2 O Anexo A, da Resolugio n. 1.627/2001, esclarece que “a designagdo paciente,
tradicionalmente atribuida aos clientes dos médicos (e de outros profissionais da
saude), importa em destacar o reconhecimento de sua qualidade de enfermo nao s6
como objeto de uma atuacédo cientifico-técnica, mas, principalmente, como sujeito
de uma interagdo interpessoal responsavel e humana dirigida para libertad-lo do
padecimento. Alias, ao contrario do que muita gente parece pensar, 0 termo paciente
provém de sofrente, molestado, afetado negativamente por uma enfermidade. Nao
tem qualquer conotagdo de passividade ou de dependéncia (nem com ter paciéncia,
esperar passivamente, deixar-se levar, submeter-se ou agir pacificamente”.
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consentimento esclarecido. Principios que visam preservar o
enfermo em sua totalidade, equilibrando e harmonizando o
vinculo e conferindo-lhe garantias minimas ndo s6 quanto a
relacdo juridica desenvolvida entre os sujeitos, mas tambeém
quanto a protecdo dos dados fornecidos em consultas e exames
clinicos.

2. CONCEITO DE CONSENTIMENTO ESCLARECIDO

O exercicio da Medicina, independente se com o paciente
presente ou distante, envolve bens considerados indisponiveis
pela Constituicdo Federal brasileira, tais como saude,
integridade fisica, vida e intimidade e, por isso, é crescente a
preocupacao ética e juridica com as praticas médicas.

A informacdo dada ao paciente ou a quem por ele €
responsavel deve ser clara, objetiva e compreensivel, sendo
importantissimo que o médico documente todo esse processo,
ndo sO para sua propria seguranca, mas como garantia das
opinides dadas ao paciente e da adequada prestacdo dos
servigos contratados.

A expressdo consentimento informado foi traduzida do
inglés informed consent, ndo havendo uniformidade entre os
autores brasileiros sobre essa denominacdo, o que levou aos
mais  diversos  termos:  consentimento  esclarecido;
consentimento pos-informado; consentimento consciente, etc.,
sem que se possa identificar uma diferenca substancial de
conceitos entre eles (podem, portanto, ser usados como
sindnimos).

A origem da expressdo ndo é muito clara. A primeira
noticia de que se tem conhecimento sobre a necessidade de um
consentimento do paciente para pratica de atos médicos € o
julgamento do caso Slater v. Baker & Stapleton, em 1767, na
Inglaterra. O documento considerado percussor do termo de
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consentimento informado® data de 1833 e foi firmado entre o
pesquisado Alexis St.Martin e o pesquisador William
Beaumont, nos Estados Unidos. A expressdo consentimento
informado foi utilizada pela primeira vez ainda em 1833 no
Codigo de Experimentacéo Etica e Responsavel elaborado pelo
mesmo Dr. Beaumont. A expressdo informed consent, tal qual
se conhece atualmente, foi utilizada pela primeira vez apenas
em 1957 na decisdo judicial proferida no caso Salgo v. Leland
Stanford Junior e University of Trustees, na California, Estados
Unidos.

Foi somente no inicio do século XX que surgiram as
primeiras recomendagdes governamentais a esse respeito
(Prassia e Alemanha). A necessidade de obtencdo do
consentimento informado para realizacdo de procedimentos
médicos tornou-se mais evidente apds a Il Guerra Mundial,
quando surgiram as primeiras consideracGes  éticas
internacionais sobre experimentacfes em seres humanos.

O consentimento informado tem seus fundamentos no
Codigo de Nuremberg (1947), implicitos na Declaracdo
Universal dos Direitos Humanos (1948), na Declaracdo de
Helsinque (1964/V11-2008)%*, com referéncia no Informe
Belmont (1978-USA), nas Diretrizes Internacionais para
Pesquisa em Seres Humanos (CIOMS, 1993) e, no Brasil, no
Codigo de Etica Médica Brasileiro (Resolugdo n. 1931/09,
CFM), na Lei n° 11.105/05 (Lei de Biosseguranga), na
Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de Salde, na
Resolugdo n° 1605/2000, do CFM, citando-se as principais.

Assim, o consentimento informado (oral ou escrito®))

22 pssemelhava-se mais a uma autorizag&o ou a um contrato do que propriamente a
um termo de consentimento informado como se conhece hoje.

2 Recepcionada no Brasil pela Resolucdo 671/75, do CFM, é também denominada
Recomendacdes para Guia dos Médicos na Pesquisa Clinica.

24 £ aconselhavel que as duas praticas sejam utilizadas concomitantemente, o que
auxilia na compreensao por parte do paciente e no esclarecimento de suas davidas,
sendo conveniente que o consentimento seja obtido proximo ao ato médico, mas
com tempo habil para que a decisdo ndo seja tomada sob presséo.
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consiste no reconhecimento da autonomia do paciente em se
submeter ou ndo a técnicas médicas de pesquisa, prevencao,
diagndstico e tratamento, respeitados suas crengas e valores
morais, direitos considerados de personalidade pelo art. 15, do
Codigo Civil. Trata-se de decisdo livre, voluntéria, refletida,
autdbnoma, ndo-induzida, tomada ap6s um processo informativo
e deliberativo sobre o procedimento ou procedimentos
biomédicos a serem adotados nos termos informados.

Na licdo de Joaquim Clotet “a pratica ou a obtengdo do
consentimento informado no exercicio da Medicina e a
pesquisa em seres humanos sdo proprias das Ultimas décadas e
caracterizam o aperfeicoamento da ética biomeédica”.

Ao consentimento livre e esclarecido € atribuido hoje
particular significado humanitario, ético (arts. 22; 101; 110, do
Codigo de Etica Médica) e juridico em face dos constantes
avancgos biotecnoldgicos que tantas vezes colocam em risco
principios constitucionais e direitos fundamentais da pessoa
humana, pois reconhece e fortalece, numa prética dialogada, a
capacidade de autodeterminacéo? do individuo.

A regulamentacdo juridica do consentimento informado
com regras rigidas e fechadas é perigosa e deve ser evitada,
pois muitas vezes nao coincidiriam com a realidade sécio-
econdmica e cultural dos médicos e pacientes e poderiam levar
a autorizacGes totalmente viciadas sem qualquer eficacia
juridica. E importante, nessa area, apontar elementos gerais e
universais que possam obrigatoriamente constar nos termos,
mas nunca limitar as suas redagdes a linguagem técnica ou
juridica, ou a contetidos expressamente pré-determinados, sob

% Ressalte-se que a autonomia privada néo é mais totalmente livre. O homem é
senhor de seu destino, mas deve observar e respeitar os limites estabelecidos por
principios constitucionais como dignidade da pessoa humana e direitos
fundamentais como vida, salde e integridade fisica, direitos irrenunciaveis e
inalienaveis. Deve-se levar em consideracdo que com o advento do Estado Social a
autonomia passou a expressar-se como principio de liberdade moral e ndo mais
como liberdade para todos os atos civis licitos ou ndo defesos em lei, sendo o
consentimento informado uma manifestacdo daquela liberdade moral.
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pena de torna-lo indcuo aos fins a que se destina.

Face a essa lacuna ética-legislativa sobre os modos de
informagdo, Joaquim Clotet indica que “um dos modelos
usados para obter o consentimento informado ¢ o do ‘homem
racional’, presente nos casos Canterbury v. Spence e Cobbs v.
Grant. Esse paradigma poderia ser explicado da seguinte
maneira: ‘um médico deveria informar o seu paciente na forma
com que um homem racional gostaria de saber’. A aplicacio
desse principio permite varias formas de execugdo” que
ficariam a escolha do médico conforme sua percepcdo do
estado fisico e mental do paciente®®, de sua cultura e grau de
instrucdo, considerando-se o progndstico, o diagnostico e o
tratamento. Conclui Marilise Bal (2009, [s.p]) que,

A real importancia do consentimento esta, no
cumprimento da lei, no sentido de fazer respeitar os
direitos fundamentais da pessoa e trazer a
responsabilidade ou chamar a atencdo do
pesquisador ou do profissional da area médica que
poderd responder por seus atos, e em fazer valer a
vontade do paciente capaz, mesmo que esta
consciéncia surja, em um primeiro momento, pelo
temor a san¢do penal e civil.

O consentimento informado é um importante instrumento
de validade ética e juridica dos atos médicos capaz de
reconhecer a autodeterminacdo da pessoa como um de Seus
pilares.

2.1. ELEMENTOS DO CONSENTIMENTO ESCLARECIDO

O consentimento esclarecido é considerado um ato

% E 0 denominado privilégio terapéutico. O médico analisa as condices fisicas e
psiquicas do paciente para determinar até onde podem chegar as informagdes sobre
tratamento, diagndstico e progndstico, para que o hem-estar presente do paciente ndo
seja abalado.
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I*" e, portanto,

deve possuir como elementos:

Capacidade para consentir. A pessoa deve ser
juridicamente capaz de assumir livremente deveres
e obrigacbes. A capacidade € condicdo
personalissima indispensavel para qualquer ato da
vida civil. O individuo deve ser capaz de tomar
decisbes independentes e racionais, podendo
assumir as consequéncias e os efeitos que desse ato
possam advir, para que as suas decisfes possam ser
consideradas ética e juridicamente vélidas. E seu
direito também a recusa em receber a informacéo
por ansiedade, por confiar no médico, ou
simplesmente por ndo lhe interessar.
Voluntariedade. E o consentimento livre de
qualquer vicio, estimulando-se o paciente a tirar
suas davidas, expor seus temores, anseios e
expectativas.

Autorizacio (ativa) ou Consentimento. E a tomada
da decisdo propriamente dita. Pode ser escrita ou
oral, sendo aquela forma considerada a mais
indicada e a mais segura juridicamente.
Informacdo® prévia, clara, aproximativa da
realidade, honesta e adequada a compreenséo e ao
estado emocional do interlocutor. E a informagéo
dialogada e o mais préxima possivel da completude

21 O consentimento nao deve ser confundido com o contrato de prestacéo de servicos
existente entre médico e paciente.

% C.A.C Fortes (1994, [s.p.]) ensina que na literatura médica ha trés padrdes de
informacdo. O primeiro é o padrdo da préatica profissional em geral, em que o
médico revela o que um profissional de salide comum e consciencioso revelaria em
condicdes similares. O segundo padrdo é o do paciente ou sujeito da pesquisa
“médios”, em que se determina o quanto de informagéo deve ser revelada levando-se
em consideragdo condigdes socio culturais. O terceiro padrdo é o subjetivo, no qual
0 médico procura uma abordagem informativa apropriada e personalizada — é o que
mais se ajusta as exigéncias éticas e legais.
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e da verdade sobre objetivos, riscos, beneficios,
probabilidades de sucesso, métodos, técnicas,
duracdo, etc., de procedimentos que afetardo a satde
ou a integridade fisica ou psiquica da pessoa®. Para
que seja possivel a compreensdo pelo paciente ou
seu responsavel é preciso que o médico tenha
sensibilidade suficiente para saber que tipo de
linguagem empregar, ndo podendo induzir a tomada
da deciséo, nem prometer vantagens econémicas.

V.  Termo de consentimento: o termo de consentimento
informado é a materializacdo de todo o processo de
informacdo, € o ato derradeiro e ndo se confunde
com o contrato de prestacdo de servi¢os biomédicos.
O termo em uma visdo mais simplista € mera
autorizagdo esclarecida e consciente para a
realizacio do  procedimento  investigativo,
diagndstico, terapéutico ou de levantamento e coleta
de dados.

No termo deverd constar assinatura do médico ou do
responsavel pela equipe médica ou pelas informacoes;
assinatura do paciente ou de seu representante legal; descri¢bes
claras e precisas sobre procedimentos e profissionais
envolvidos, duracdo, forma, meio, etapas, métodos e técnicas
utilizados na conduta médica.

Sobre o objeto sobre o qual se consente, destaca Carlos
Maria Romeo Casabona (2004, p. 159) que “a manifestagdo do
consentimento deve se referir necessariamente a classe do ato
médico (de diagnéstico ou tratamento) e os limites ou extensao
deste. A principio, o consentimento se estende unicamente ao
realtado na informagdo proporcionada pelo facultativo”.
Portanto, importante descrever na riqueza de detalhes possivel
o0 contetido da informacdo prestada ao paciente e sobre que atos

% O consentimento informado devera ser renovado toda vez que houver alguma
alteracédo substancial no procedimento ou no estado de salde do paciente.
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esta realmente ele consentindo.

Os elementos do consentimento esclarecido sdo na
verdade pressupostos éticos e juridicos que informam a relacdo
médico-paciente. Por isso, no termo de consentimento deverao
constar obrigatoriamente os beneficios e riscos (possibilidades
de sucesso ou insucesso) do procedimento em linguagem clara
e objetiva de facil compreensdo pela pessoa que ira consentir.

O termo é documento que descreve expressamente
exatamente tudo o que foi passado ao paciente ou seu
responsavel e as probabilidades positivas e negativas do
procedimento médico. E garantia dada ao paciente de que foi
corretamente orientado e do medico de que explicou
adequadamente toda a prética, 0 que ndo o0s exime das
responsabilidades que possam advir de um insucesso® ou de
vazamento de informacdes particulares. Neste sentido, afirma
Zamprongna Matielo (1998, p. 108) “é que o consentimento
tem seus efeitos limitados a atuacdo dentro dos padrdes
normalmente vigentes na Medicina, em nada influindo sobre o
dever de recompor os males por ventura provocados por
imprudéncia, negligéncia ou impericia. Continuam intactas
todas as obrigacGes contratualmente assumidas]...]”, mesmo se
existente clausula de exoneracdo ou de limitacdo da
responsabilidade.

Os elementos aqui descritos sdo parametros a serem
observados na producdo da informagdo ao paciente e nao

% vVide arts. 186 e 187, arts. 927 a 953, todos do CC/02.

Art. 186, CC. Aquele que, por acdo ou omissdo voluntaria, negligéncia ou
imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral,
comete ato ilicito.

Art. 187, CC. Também comete ato ilicito o titular de um direito que, ao exercé-lo,
excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim econémico ou social, pela
boa-fé ou pelos bons costumes.

Art. 927, CC. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica
obrigado a repara-lo.

Paragrafo Unico. Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa,
nos casos especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida
pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem.
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excluem outros elementos subsididrios que se fizerem
necessarios em cada caso particular, conforme o melhor
entendimento do facultativo.

2.2. CAPACIDADE PARA CONSENTIR

O Coadigo Civil Brasileiro/2002 ¢ claro ao definir quem
tem capacidade para consentir e quem ndo a tem e ja em seu
art. 1° determina que toda pessoa € capaz de direitos e deveres
na ordem civil.

Assim, sdo absolutamente incapazes para consentir, nos
termos do art. 3° do CC, sdo: os menores de 16 anos; 0s que,
por enfermidade ou deficiéncia mental, ndo tiverem o
necessario discernimento para a pratica desses atos; 0s que,
mesmo por causa transitéria, ndo puderem exprimir sua
vontade.

Ja o art. 4° do CC, trata das pessoas relativamente
incapazes para consentir, sdo elas: 0os maiores de 16 anos e
menores de 18 anos; os ébrios habituais, os viciados em
toxicos, e 0s que, por deficiéncia metal, tenham discernimento
reduzido; os excepcionais, sem desenvolvimento mental
completo; os prodigos.

Portanto, para que 0 consentimento seja considerado
valido é preciso além da capacidade juridica, a aptiddo para
compreendé-lo e para consentir quanto ao seu conteudo e
quanto ao procedimento médico ser adotado, independente de
ser este educativo, preventivo, diagndstico ou terapéutico.

Os absolutamente incapazes no ato do consentimento
deverdo ser representados por quem de direito, sendo dessa
pessoa a responsabilidade e o direito de autorizar ou ndo o ato
médico. Ja os relativamente incapazes deverdo ser assistidos
por um representante legal no ato do consentimento que devera
orientad-lo, aconselhando-se, nesses casos, que 0 médico
procure fazer com que a decisdo tomada seja representativa da
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convergéncia de opinides, de desejos e de expectativas do
assistido e de seu assistente.

Além da capacidade para consentir, para ser valido €
preciso que o consentimento ndo seja utilizado em préticas
ilicitas, ndo seja eivado de vicios como erro (art. 138 a 144,
CC/02), dolo (art. 145 a 150, CC/02), coacdo (art. 151 a 155,
CC/02), simulacdo (art. 167, CC/02). Deve possuir objeto
licito, possivel e determinado, livre de qualquer pressdo interna
(causada por distarbios psicoldgicos) ou externa (causada por
médicos ou familiares) cujo objetivo maior deve ser a
recuperacdo da salde ou melhora na qualidade de vida.

3. NECESSIDADE JURiDICA DO CONSENTIMENTO E
SEUS REFLEXOS JURIDICOS

Embora ndo haja no Brasil legislacdo especifica que
regulamente o tema consentimento esclarecido na pratica da
Medicina, principios gerais do Direito, principios
constitucionais e legislacdo de defesa do consumidor podem
ser consideradas suficientes para obrigar as partes contratantes
desses servicos a se submeterem aos seus ditames mais
elementares, como por exemplo, aos principios da dignidade da
pessoa humana, da boa-fé, da seguranca, do dever de
informac&o, da transparéncia e da intimidade.

Os contratantes da Medicina ndo podem se furtar a
aplicacdo da lei simplesmente sob a alegacéo de que ndo ha lei
especifica regulamentando o assunto. O ordenamento juridico
brasileiro possui normas gerais suficientes para tutelar a
maioria dessas situacGes que ja constituem um fato social
relevante. E evidente que as lacunas juridicas precisardo ser
preenchidas por uma regulamentacdo mais especifica, pois
diversos sdo os procedimentos médicos, variando em grau de
complexidade e objetivos que precisam da tutela juridica.

Nesse sentido, ensina José Gomes Canotilho (p. 24-25),
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que a regulatica (valorizacdo das demais fontes do Direito além
do ordenamento juridico) pode fornecer solucdes flexiveis a
aplicagéo do Direito a casos concretos, como os resultantes da
pratica da Medicina,

O estudo das fontes do direito no ambito do
direito  constitucional esta tradicionalmente
vinculado a uma visdo estatocéntrica da criagdo do
direito. O monopodlio de normacdo juridica
pertenceria ao Estado ou, pelo menos, a entidades
publicas dotadas de prerrogativas normatizadoras.
No entanto, de varios quadrantes — desde algumas
correntes de Filosofia do Direito e metodologias
juridicas até as teorias ordenamentais do pluralismo
juridico, passando pelas correntes da Sociologia
critica e da Antropologia juridica — se insiste na
inadequacao e até irrealismo de uma tal visdo. Nos
tempos recentes, tem-se acentuado uma nova
perspectiva designada regulatica. O ponto de
partida da regulatica é, tendencialmente este: as
mudancas estruturais das sociedades tornam clara a
necessidade de o Direito ndo ser considerado como
regulador heterbnomo das relagbes sociais mas
como instrumento de trabalho para a auto-
regulacdo das relagdes sociais. Consequentemente,
0 problema das fontes de Direito deve ter em
consideracdo ndo apenas as questBes ligadas as
regulacbes legais, mas tambeém as normacdes
juridicas de qualquer género, como por exemplo,
contratos, sentencas, normas privadas das empresas
e associagOes e até o ‘direito achado na rua’. Numa
palavra: tem que tomar em conta 0 processo juris-
sociolégico de producdo do Direito. Além disso,
uma compreensdao moderna (rectius: pos-moderna)
das fontes de Direito deve também responder as
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mudangas das estruturas sociais num sentido
individualizante, e por isso, causadoras de modelos
de regulacgdo flexiveis.

Dessa forma, independente da espécie do procedimento
biomédico a ser praticado ou da existéncia ou ndo de previsao
legal a respeito, o consentimento esclarecido serd sempre ética
e juridicamente necessario, pois se trata de principio
legitimador da pratica médica e garantidor de direitos
fundamentais dos pacientes.

Fritjof Capra, citado por Julio César de Sa da Rocha
(2010, p. 43) afirma que “a salde € uma busca continua pelo
equilibrio entre influéncias ambientais, modo de vida e o0s
varios compontentes”. As conquistas da Biomedicina fizeram
essa busca tornar-se ainda mais persistente, criando um
fendbmeno de disposicdo da saude e da integridade fisica
vedado pelo ordenamento juridico constitucional no qual
pacientes simplesmente ddo carta branca a seus médicos para
utilizarem todos os meios de que tenham conhecimento e
disponibilidade para se chegar a almejada recuperacdo da
salde.

Com o advento do Estado Social e a limitacdo da
autonomia privada constatou-se que a salde nao poderia
continuar sendo tutelada por essa Otica eminentemente
individualista e consensualista. As Constitui¢cbes sociais como
a brasileira de 1988 visam tutelar a igualdade e a dignidade de
todos os cidaddos, por meio de uma atuacgdo intervencionista
capaz de garantir o equilibrio formal e material nas relacfes
privadas. A pessoa ganhou o status de centro do ordenamento
juridico, o que fez com que se levasse em consideracdo além da
manifestacdo da vontade na formacdo e execucdo dos
contratos, os seus reflexos na sociedade em que seus efeitos
serdo produzidos, o que, por si sO, justifica a importancia
juridica do consentimento esclarecido no desenvolvimento e na
pratica médica.
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Esse processo de elevagdo do individuo como centro do
ordenamento juridico leva a conclusdo de que toda a
intervencdo sobre o corpo da pessoa que consente na pratica da
Medicina sera licita enquanto respeitados os limites da
liberdade e da dignidade da pessoa humana e 0s deveres
constitucionais de salvaguarda da vida, integridade fisica e
psiquica e salde. Ultrapassados esses limites, mesmo havendo
0 consentimento esclarecido o ato médico serd considerado
ilicito, uma verdadeira afronta aos ditames constitucionais.

A necessidade juridica do consentimento informado
fundamenta-se na necessidade de tutela juridica do paciente,
como elemento de equilibrio econdmico e social. A pratica de
atos médicos tem implicagcBes sociais cuja manutencdo da
ordem juridica e social depende de uma firme intervencdo do
Estado como garantidor de direitos basicos e, principalmente,
como fiscalizador das praticas contratadas.

O consentimento é a expressao maxima do direito
constitucional a liberdade e autodeterminacdo e, conforme
ensina Mantovani (2002, p. 162), é principio que se coloca no
amago da licitude da biomedicina porque:

a) expressa uma escolha ideolégica de fundo quanto ao
modo de conceber a relacao
paciente/meédico/estrutura hospitalar, baseada mais
nos direitos do paciente que nos deveres paternalistas
do medico;

b) vem ressaltar, frente as temiveis mentalidades
cientificistas, que tendem a arrogar sobre o paciente
poderes que nunca ninguém lhe concedeu, que 0s
poderes e deveres do médico encontram sua
legitimacdo e primeiro fundamento no consentimento
do sujeito.

Portanto, admite-se que o consentimento informado pode

ser dispensado apenas e tdo somente nos casos que envolvem
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urgéncia ou emergéncia®!, devido & gravidade da situacéo e
rapidez com que se tem que providenciar o atendimento
médico, mas a excecdo ndo desobriga 0 médico do dever de
informacdo (a familia ou ao préprio paciente) assim que a
situacdo for controlada, sendo a dispensa nos demais casos
considerada completamente ilicita e abusiva.

Ao consentimento entdo, impdem-se o dever de
veracidade que embora ndo tenha um nucleo muito bem
definido e constantemente seja banalizado ou relativizado
subjetivamente pelos diversos cddigos de ética meédica, ndo
deve ter por foco de discussdo se 0os médicos devem ou ndo
contar a verdade ao paciente; mas sim, devem observar que a
veracidade “in  the health care setting refers to
compprehensive, accurate, and objective transmission of
information, as well as to the way the professional fosters the
patient’s or subject’s understanding** (Tom L. Beauchamp e
James F. Childress, 2009, p. 289). Deve-se, entdo, garantir que
0 paciente exerca objetivamente o direito a informacdo, nao
cabendo ao médico, do seu ponto de vista subjetivo, escolher o
que pode ou ndo contar ao paciente. Por ébvio, é dever juridico
cujo cumprimento exige cuidados especiais. Precaucbes que
ndo podem ser pensadas como um poder arbitrario do médico,
mas sim, percebidas como um direito do paciente a ser
informado.

Também informador do consentimento é o direito
fundamental a privacidade. Direito que se refere as projecdes
da pessoa na sociedade e sobre si mesma, sendo muito mais do
que mero direito subjetivo. A privacidade confere a pessoa

3 Conforme a Resolugdo n° 1.451/95, do CFM, urgéncia é a ocorréncia imprevista
de agravo a salde com ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de
assisténcia médica imediata. JA a emergéncia é a constatacdo médica de condicdes
de agravo a salde que impliquem risco eminente de vida ou sofrimento intenso,
exigindo, portanto, tratamento médico imediato.

% Tradugdo Livre: “a veracidade no ambito do cuidado a saude refere-se &
transmissdo completa, precisa e objetiva de informagfes bem como a forma como o
profissional promove a compreensio do paciente ou sujeito”.
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condicOes de realizagdo da liberdade de escolhas existenciais,
de desenvolvimento da prépria personalidade. Afirma Danilo
Doneda (2006, p. 142-146) que,

A privacidade assume, portanto, posicao de
destaque na protecdo da pessoa humana, néo
somente tomada como escudo contra 0 exterior —
na logica da excluséo — mas como elemento
positivo, indutor da cidadania, da propria atividade
politica em sentido amplo e dos direitos de
liberdade de uma forma geral. [...]. A privacidade
assume, entdo, um carater relacional, que deve
determinar o nivel de relacio da propria
personalidade com as outras pessoas e com 0
mundo exterior — pela qual a pessoa determina sua
insercdo e de exposicdo. Este processo tem como
resultado o fortalecimento de uma esfera privada
do individuo — esfera que ndo é a de Hubman [sic],
mas sim, na qual seja possivel a construcdo da
individualidade e o livre desenvolvimento da
personalidade sem a pressdo indevida de
mecanismos de controle social.

Assim, atualmente, deve-se ter por privacidade o direito a
manter o controle sobre as préprias informagfes (em especial
aquelas inseridas em bancos de dados considerados sensiveis),
tendo por finalidade a construcdo da esfera privada na
concretizacdo do livre desenvolvimento da personalidade. N&o
h& davidas de que os dados médicos ‘relacionam-se com
aspectos intimos da pessoa, tomada como ente individual —
pela protecéo de seus valores intimos — e como ente coletivo —
em razio da projecdo social de tais valores”*®, 0 que torna a
privacidade um importante direito informador da relagdo
médico-paciente, podendo nessa ser identificadas quatro
grandes e amplas categorias de privacidade:

% Carlos Alberto G. FERREIRA, 2008, p. 228.
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[...] informational privacy, which biomedical
ethics often emphasizes; physical privacy, which
focuses on persons and their personal spaces;
decisional privacy, which concerns personal
choices; and proprietary privacy, which highlights
property interests in the human person.>* (Tom L.
BEAUCHAMP e James F. CHILDRESS, 2009, p.
303)

Dessa forma, ndo cabe, ao médico, julgar o que € intimo
ou ndo, o0 que pode ou ndo ser revelado. Essa decisédo, via de
regra, pertence ao préprio enfermo, que apenas ndo podera
defender a indisponibilidade de sua intimidade face a situa¢fes
que caracterizem justa causa (como, por exemplo, o controle
epidemioldgico). Assim como ha um novo direito a
privacidade na Sociedade de Informagdo, hd um novo direito
ao sigilo dos dados médicos.

Além do dever de veracidade e do direito a privacidade,
imp0Oe-se ao consentimento a confidencialidade que decorre de
uma exigéncia social e ética que informard ndo sé a relacao
entre confidentes, mas também, face a terceiros que deverdo,
via de regra, respeitar 0 segredo®. Trata-se, ainda, de um
direito do paciente em controlar o acesso a sua informacao
pessoal o que lIhe confere nitida natureza publica, qual seja,
preservar o direito a salde e impedir que dados médicos sejam
utilizados como forma de excluséo social. Fundamenta-se a
confidencialidade nos seguintes raciocinios que lhe déao
sustentacdo: o consensualismo (fundamento utilitarista); os

% Tradugdo livre: “[...] privacidade informacional, que muitas vezes enfatiza a ética
biomédica; privacidade fisica, que incide sobre as pessoas e seus espagos pessoais;
privacidade de decisdo, que diz respeito as escolhas pessoais; propriedade privada,
que destaca os interesses de propriedade da pessoa humana.”

% Alguns autores trabalham com os graus de confidencialidade de acordo com o tipo
de informacgdo prestada: sigiloso, estritamente confidencial, etc. Certo € que uma
informacdo médica é, em regra sigilosa, sendo a divulgagdo dos dados clinicos
aceita apenas excepcionalmente (autorizagdo do paciente; determinacdo legal ou
judicial ou até mesmo razdes sociais), como se visto adiante.
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direitos a autonomia; a intimidade e a fidelidade; a harmonia
social. Afirma Pilar Nicolas Jiménez (2006, p. 146) que

Su base constitucional es el reconocimiento

del derecho a la intimidad, y su fundamento es la

posibilidad de acceso a la vida privada de otro,

necesaria para llevar a cabo una relacion

satisfactoria entre el profesional y su cliente o

paciente, que trae como consecuencia una

limitacion en la preservacion de la intimidad, o el

derecho del cliente o paciente a controlar su

informacion personal. La confidencialidad por

tanto tiene un valor instrumental, no es un fin en si

misma y, como instrumento, debe ser valorada en

funcion del fin que persigue, y sus limites se

configuraran en funcion de que los intereses

protegidos sean legitimos®. [sem grifo no original]

Assim, do ponto de vista utilitarista o principio da

confidencialidade estd intimamente ligado a autonomia do

paciente e a classica e estanque distin¢do entre esfera publica e

esfera privada. Dai se entender que a confidencialidade, como

foi concebida (imaginada), é anacronica®’, ou seja, na atual

sociedade representa  mais uma conveniente ficcdo

frequentemente ndo observada pelos profissionais da area de

% Tradugdo livre: “sua base constitucional é o reconhecimento do direito a
intimidade, e seu fundamento é a possibilidade de acesso a vida privado do outro,
necessaria para levar a cabo uma relagdo satisfatoria entre o profissional e seu
cliente ou paciente, que traz como consequéncia uma limitagdo na preservagdo da
intimidade, o direito do cliente ou paciente a controlar sua informagéo pessoal. A
confidencialidade, por tanto, tem um valor instrumental, ndo é um fim em si mesma
e, como instrumento, deve ser valorada em funcdo do fim que persegue, e seus
limites se configurardo em funcdo de interesses legitimamente protegidos. [grifo
nossoJ”

3" Mark Siegler (2008, p. 597), em 1982, ja afirmava ser um conceito decrépito
porque o que médico e paciente entendem ser por confidencialidade ja ndo existe
mais, justamente em face do nimero de profissionais que tém contato com o0s
documentos clinicos de um paciente, enquanto internado em instituicdo hospitalar.
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salde e pelos proprios pacientes®® e que, aparentemente, n&o
causou o alegado colapso da profissdo conforme prenunciado
por aqueles que defendem o segredo médico como uma
necessidade absoluta. No entanto, ndo ha ddvidas de que se
trata de importante direito-dever que deve ser observado em
todas as relagcdes medicas.

ImpGe-se, ainda o dever de fidelidade, ou seja, que o
médico, reconhecendo a autonomia do paciente, aja da maneira
mais transparente possivel na busca da recuperacdo do
enfermo. Também é dever que se impde ao paciente que deve
prestar todas as informacOes referentes ao seu estado geral,
conforme lhe perguntar o facultativo. A fidelidade exige um
agir de maneira transparente, principio que decorre da boa-fé
objetiva, impondo que haja clareza qualitativa e quantitativa da
informagdo prestada, garantindo-se, dessa forma, uma
aproximacdo honesta entre médico e paciente que, por
consequéncia, realizardo uma relagdo marcada indelevelmente
pela cooperacdo mutua.

O médico responde a confianca nele depositada
colocando seus conhecimentos a servico do paciente,
protegendo sua integridade fisica e psiquica e zelando pela sua
intimidade e de seus dados clinicos, respeitando a sua
autonomia. O paciente responde a lealdade do médico
revelando-lhe o que for necessario ao seu diagndstico e
tratamento, cumprindo as determinacOes terapéuticas e, até

% Nesse sentido, afirmam Tom L. Beauchamp e James F. Childress (2009, p. 303)
que “[...] some commentors ridicule these confidentiality rules as little more than a
convenient ficton, publicy acknowledged by health care professionals and their
professional organizations, but widely ignored and violated in practice. We agree
that, unless there is a medical culture that values the protection of health
information, the rules are merely ceremonial.” Tradugdo livre: “alguns
ridicularizam estas regras de confidencialidade tratando-as mais como uma
conveniente ficcdo publicamente defendida por profissionais da area de saude e suas
associagdes profissionais, mas amplamente ignoradas e violadas na pratica.
Concordamos que, a menos que haja uma cultura médica que valoriza a prote¢do de
informacgdes de saude, as regras sdo meramente cerimoniais.”



RIDB, Ano 1 (2012), n° 10 | 6345

mesmo, lutando por sua cura. Portanto, ndo ha divida que a
fidelidade, a transparéncia e a confianca sdo principios
basilares que orientam a relagdo médico-paciente e a coleta de
dados clinicos, visando simplificar®® as condutas impondo, com
1SS0, um relacionamento mais humanizado e o reconhecimento
da especial condicao do enfermo.

Assim, veracidade, privacidade, confidencialidade,
fidelidade, transparéncia e confianca, ndo sdo apenas
referéncias éticas genéricas, ou direitos-deveres impostos em
relacdes de consumo, mas sdo sim clausulas gerais que vao
aléem de meros ideais de comportamento, exercendo papel
juridico harmonizador da relacdo médico-paciente, qualquer
gue seja a sua origem.

4. CONSIDERACOES FINAIS: A NOVA CONCEPCAO DO
CONSENTIMENTO ESCLARECIDO

A relacdo médico-paciente se exerce sobre um objeto
especialmente tutelado pelo Direito: o corpo humano e,
justamente por isso, exige que entre 0s sujeitos desse vinculo
se desenvolva um relacionamento embasado na fidelidade,
transparéncia e confianca. Ensina Elio Sgreccia (2002, p. 196)
que

Aparece assim, cada vez mais nitido, o eixo
da problematica ética na medicina: a relacéo
médico-paciente  entendida na  fidelidade
subordinada do médico aos valores absolutos da
pessoa humana, fidelidade essa no sentido de uma

¥ Ricardo Luis Lorenzetti (2000, p. 12) afirma que “a conduta individual tende a ser
simplificada, reduzindo-se os custos e o esgotamento psicologico que significaria
pretender entender cada um dos sistemas com os quais o individuo interage. Um ser
racionalmente orientado ndo poderia viver, porque deveria solicitar informacdes
sobre cada sistema, conhecé-lo, para dai sim agir.” Dessa forma, impondo-se 0 dever
de transparéncia e de confianca pretende-se simplificar relagdes (que séo
naturalmente complexas), uma vez que a informagdo passa a ser um dever a todos
imposto.
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valorizagédo e reavaliagdo constante dessa relacao.
Isto € 0 que comporta uma impostacédo personalista
da medicina.

A relacdo facultativo-enfermo exige para a consecucao
dos seus fins o respeito a dignidade da pessoa humana, uma
via, obviamente de duas mdos. O médico ndo pode ser
paternalista ao ponto de desconsiderar totalmente a vontade do
paciente expondo a sua integridade fisica e psiquica a decisfes
autoritérias e subjetivas; bem como, o enfermo ndo pode exigir
que o facultativo realize atos que contrariem sua formacao
ética®® ou a lei, ou ainda, que estejam além de suas habilidades
e conhecimentos profissionais.

Nesse contexto, o consentimento esclarecido para além
de um valor humanitario (cujo fundamento estd no
personalismo) é exigéncia juridica imposta a toda a relagao
médico-paciente a partir do abandono da cultura médica
paternalista, reconhecimento da autonomia (do enfermo e do
titular dos dados clinicos)** e do redimensionamento do direito
a informacdo. Consentimento significa “approval or

0 Nesse sentido, determina o Cédigo de Etica Médica: Capitulo | — item VII. O
médico exercerd sua profisséo com autonomia, ndo sendo obrigado a prestar
servigos que contrariem os ditames de sua consciéncia ou a quem ndo deseje,
excetuadas as situagBes de auséncia de outro médico, em caso de urgéncia ou
emergéncia, ou quando sua recusa possa trazer danos a satde do paciente.

Capitulo 11 — item I1X, do Cédigo de Etica Médica. E direito do médico: recusar-se a
realizar atos médicos que, embora permitidos por lei, sejam contrarios aos ditames
de sua consciéncia.

41 Afirma Julio Cesar Galan Cortes (2001, p. 46) que “[...] el modelo de autonomia
se origina en el imperativo moral de procurar los mejores intereses del paciente.
[...] en tal forma que no predomina inexorablemente el criterio objetivo de la
ciencia médica, sino que resulta primordial la escala de valores de cada individuo,
que resulta coincidente o divergente de la que en cada caso determinaria la ciencia
médica.” Tradugdo livre: “[...] o modelo de autonomia se origina no imperativo
moral de procurar os melhores interesses do paciente. [...] de tal forma que néo
predomina inexoravelmente o critério objetivo da ciéncia médica, mas € vital que a
escala de valores de cada individuo resulte coincidente ou divergente da que em
cada caso determinaria a ciéncia médica. ”
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agreement with the actions or opinions of another”™ e na

Medicina impGe que o medico atue no (e conforme 0) interesse
do paciente, independente da complexidade da situacdo
enfrentada.

O consentimento esclarecido (oral ou escrito) consiste,
entdo, no reconhecimento da autonomia do paciente em se
submeter ou ndo a técnicas médicas (de pesquisa, prevencao,
diagnostico e tratamento); no direito de decidir sobre fornecer
ou ndo seus dados pessoais e/ou clinicos, respeitando-se
crencas e valores morais. Trata-se de decisdo que deve ser
livre, voluntéria, refletida, ndo-induzida, tomada ap6s um
processo informativo, dialégico*® e deliberativo sobre os
procedimentos médicos a serem adotados ou sobre a destinacao
a ser dada aos dados coletados, nos termos devidamente e
previamente informados e esclarecidos. E, por isso,
apresentado de duas formas na Medicina:

In the first sense, informed consent is
analyzable through the account of autonomous
choice [...]: an informed consent is an individual’s
autonomous  authorization of a  medical
intervention or of participation in research. In this
first sense, a person must do more than express
agreement or comply with a proposal. He or she

“2 Robert M. VEATCH, 2008, p. 636. Tradugéo livre: “aprovacdo ou concorddncia
com agdes ou opinides de outros.”

* Porque o médico “[...] ndo pode assumir sozinho a responsabilidade de uma
intervencdo, mas deve comparti-la com o paciente, orientando-o sobre as
possibilidades e riscos que envolvem o tratamento e interrogando-o sobre sua
vontade de suportar os ditos riscos, e, portanto, sobre a intervengdo. [...].
Consequentemente, em primeiro lugar, ndo se trata de uma imposi¢do a mais do
ordenamento juridico ou de uma sequela dessa recente impregnagdo ‘bioética’ de
todo médico, como se pretendesse sobrecarregar a lista de obrigacdes em geral ja
muito complexa que os médicos tém que satisfazer. Ao contrario, trata-se de uma
espécie de contrapartida ao paciente, um dos pressupostos para o exercicio de sua
prépria autonomia em um ambito de sua vida pessoal que, em muitas ocasides, pode
chegar a ser de extraordinaria transcendéncia para ele e seu entorno” (Carlos Maria
Romeo CASABONA, 2004, p. 130-131).
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must authorize something through an act of
informed and voluntary consent. [...]. In the second
sense, informed consent is analyzable in terms of
social rules of consent that maintain that one must
obtain legally or institutionally valid consent from
patients or subjects before proceeding with
diagnostic, therapeutic, or research procedures.
Informed consents are not necessarily autonomous
acts under these rules and sometimes are not even
meaningful authorizations.** (Tom BEAUCHAMP;
James CHILDRESS, 2009, p. 119).
O enfermo (ou pesquisado), por sua propria condigdo
encontra-se em uma situacdo de vulnerabilidade especial®

* Tradugdo livre: “no primeiro sentido, o consentimento informado é analisavel por
meio da escolha autdnoma [...]: um consentimento informado € a autorizagdo
autdnoma de um individuo para intervencdo médica ou participagdo em pesquisa.
Neste primeiro sentido, uma pessoa deve fazer mais do que o acordo expresso ou
cumprir com uma proposta. Ele ou ela deve autorizar algo por meio um ato de
consentimento informado e voluntério. [...]. No segundo sentido, 0 consentimento
informado é analisavel em termos de regras sociais de consentimento que defendem
que se deve obter uma autorizagao legal ou institucionalmente vélida de pacientes ou
de individuos antes de prosseguir com diagndstico, terapéutica, ou procedimentos de
investigagdo. Consentimentos informados ndo séo necessariamente atos autbnomos
sob estas regras e as vezes nem sequer sdo autorizagdes significativas”.

* 0 que, obviamente, ndo é por si s6 suficiente para Ihe retirar a capacidade para
consentir. Jussara Maria Leal de Meirelles (2002, p. 352-353) destaca que na relacdo
médico-paciente, além da capacidade juridica é preciso saber identificar a
capacidade natural do paciente ou de seu representante legal. Afirma a autora que
“partindo-se de uma definicdo abrangente, é possivel afirmar que doente é a pessoa
que ou perdeu, ou teve reduzida ou modificada sua capacidade de interagir com o
meio (outros seres ou coisas em que vive). As limitagdes a que se submete o doente
(determinadas pela prdpria doenca ou mesmo pelo tratamento respectivo) podem
subverter-lhe o consentimento, que ndo é mais livre: estd comprometido pela dor,
pelo desconhecimento, pela incerteza.[...]. Mas, o doente é capaz de consentir, a
menos que lhe seja retirada tal capacidade mediante processo judicial. [...]. Por isso
mesmo, a exemplo da lei italiana, admite-se no Brasil, ainda que doutrinariamente, a
existéncia de uma incapacidade natural, que consiste na incapacidade de entender e
de querer, que ndo esta judicialmente declarada. Diz-se, portanto, que a capacidade
natural pode faltar sem haver incapacidade legal, por ndo estar o incapaz interditado.
[...]. Em termos mais simplificados, ou a doenca é causa direta da auséncia ou
limitagdo do entender ou do querer e/ou da manifestagdo volitiva, ou o doente é tido
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diante do facultativo (ou pesquisador), pois “diante do médico
que possui conhecimento técnico, julgamento, estatuto
profissional e, portanto, autoridade, o paciente desempenha
apenas um papel de dependéncia” *°. E justamente para evitar
que o paciente seja tido como um mero joguete na méo dos
médicos, ou que seus dados clinicos sejam livremente
dissociados e acessados por terceiros, pesquisadores e/ou
empresas farmacéuticas e para exigir o respeito a sua dignidade
é que se impde juridicamente, a partir da segunda metade do
século XX, a obtencdo do consentimento esclarecido (que deve
estar em perfeito equilibrio com os principios da beneficéncia e
ndo-maleficéncia), autorizacdo que comporta trés categorias de
informacBes?’ que, embora semelhantes em seus conteddos,
diferem quanto aos seus objetivos: a) a informagcdo como
objeto de consulta ou finalidade do ato médico; b) a
informacdo como parte do tratamento (informacdo terapéutica);
c) a informagdo como pressuposto do consentimento. Explica
Carlos Maria Romeo Casabona (2004, p. 143-146) que a
informacdo como objeto ou finalidade do ato medico ocorre
naqueles “[...] casos em que a informagdo ¢ o objetivo direto ou
imediato, buscado pelo paciente ou consultor. Costuma se
produzir quando a informacéo € necessaria para o consultante —
ndo necessariamente enfermo — a fim de poder adotar decisfes
privadas ou legais, ndo necessariamente dirigidas a um
tratamento [...] [como € o caso dos checkups periodicos]”; ja a
informacgao terapéutica é aquela que “[...] deve subministrar o
médico ao paciente para conhecer sua situacao e a evolugédo de
sua enfermidade [...]; a informagdo supbe aqui um meio de
colaboracéo ativa do paciente em relacdo ao processo de sua
enfermidade e com seu tratamento [...], trata-se aqui de

como capaz de consentir.”

6 Guy DURAND, 2003, p. 174.

4T Note-se que a informacéo ndo deve ser considerada como uma transferéncia de
responsabilidades para o paciente, mas sim, como parte de todo um processo de
respeito ao paciente.
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informacdo indispensdvel ao exercicio da atividade
terapéutica”; por fim, a informag¢ao como pressuposto ou
requisito prévio do consentimento que ¢ aquela “[...] necessaria
para que O paciente possa prestar 0 seu consentimento a
qualquer intervencdo (seja diagnostica, preventiva ou curativa)
ou tratamento”. Pode-se, a essa classificacdo, ainda acrescentar
a informagao sobre a necessidade de coleta, armazenamento e
tratamento de dados clinicos. Nesses casos, a destinacdo a ser
dada a esses dados deve ficar clara para que o paciente ou
pesquisado possa realmente realizar uma escolha livre sobre a
autorizacdo a ser oferecida.

Além da informacdo o consentimento esclarecido
engloba trés capacidades: a de compreensédo, a de deliberagéo e
a de expressdo da prépria escolha, por isso, exige que haja
efetivamente didlogo entre os sujeitos envolvidos nas praticas
médicas que possibilite a adequada compreensao de tudo que
lhe é informado*. A Medicina atua sobre um objeto
especialmente  protegido: o corpo humano (em sua
integralidade biopsicasocial) e, por isso, 0 consentimento
esclarecido ndo deve ser tratado como mera formalidade ou
faculdade do médico; como também ndo pode ser apresentado
como condicdo primordial para a protecdo da pessoa humana

8 N&o parece Gtil ao presente trabalho a classificacdo (utilizada por alguns autores)
do consentimento em tolerante, autorizante e vinculante, por se tratar de uma falsa
tricotomia. Ensina Pedro Pais de Vasconcelos (2006, p. 154) que “o ‘consentimento
tolerante’ ndo passa da simples tolerdncia do lesado em relagdo & lesdo que, [...],
pode tornar licita a conduta, consoante a natureza da lesdo e a sua contrariedade a lei
ou aos hons costumes. Trata-se de um regime geral, que ndo tem especialidade na
matéria do direito da personalidade. [...]. O ‘consentimento autorizante’ seria
constitutivo e sujeitaria o titular a um poder de lesdo por parte do autorizado. Este
consentimento seria livremente revogavel [...]. O ‘consentimento vinculante’
corresponderia a assungdo negocial de um compromisso que implicaria ‘a disp0si¢ao
normal e corrente de direitos de personalidade que ndo se traduzam numa limitagao
ao exercicio desses direitos [...]. O primeiro termo da classificagdo corresponde ao
género, ao regime geral da relevancia do consentimento na lesdo; o segundo a
espécie, ao regime especial do consentimento na lesdo da personalidade; o terceiro
regressa ao género, ao regime geral do contrato”, por isso, a falsa tricotomia.
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uma vez que essa ja € um valor em si mesma. Da mesma
forma, o consentimento nao pode ser conjugado ao utilitarismo
que, sob o amplo e sedutor argumento de suposta defesa do
bem comum, pretende agora torna-lo abrangente o suficiente
para dispensar a sua renovagdo continuada, em especial,
quando analisada a questdo dos bancos de dados clinicos e
genéticos.

O consentimento deve ser tido como uma imposicao ética
e juridica de dialogo participativo entre 0s sujeitos de uma
relacdo médica que orientard a tomada de decisOes,
fortalecendo a autodeterminagdo do doente (ou pesquisado) e
os vinculos de confianca.

No entanto, destacam Tom Beauchamp e James
Childress (2009, p. 99-140) que ndo é porgue as acbes jamais
sdo completamente esclarecidas, voluntarias, autbnomas que
elas ndo sdo adequadamente informadas e livres.
Considerando-se, portanto, que consentimento perfeitamente
autbnomo ndo existe, 0 que se impde € a necessidade de
informar e de esclarecer e a indispensabilidade do médico
dialogar com seu paciente de maneira que lhe permita tomar
conscientemente a decisdo que considerar mais adequada.

Entdo, na nova visdo da relacdo médico-paciente deve-se
ter em conta que a privacdo de informacdo ao enfermo ou a
guem o representa retira-lhe a capacidade reflexiva sobre a sua
propria condicdo, subtrai-lhne o poder de autodeterminacao,
deixando-o ainda mais vulneravel a manipulacGes e, até
mesmo, ao mercado; diminiu-lhe, significativamente a
capacidade de discernimento e julgamento, inserindo-o num
circulo de apatia e conformismo que lhe deixa a mercé das
decisdes familiares, médicas e, quicd, mercadologdcias. Deve-
se, sim, a partir de uma interacdo comunicativa e afetiva
considerar a melhor forma de dizer a verdade ao paciente, nos
limites por ele mesmo expressamente delimitados, buscando-
se, com isso, garantir um consentimento plenamente eficaz.
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