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Doutrina

BIG DATAY MEDICINA PERSONALIZADA: OPORTUNIDADES PARA EL SISTEMA
SANITARIO EN RELACION CON EL ENVEJECIMIENTO DE LA POBLACION.
ESPECIAL REFERENCIA AL NUEVO PANORAMA NORMATIVO EUROPEO DE

PROTECCION DE DATOS

Elena Atienza Macias

Sumario / Sumario: Nota preliminar. 1. Introduccion.
2. Algunas precisiones conceptuales previas: jqué es el Big Data?.
2.1. Especial referencia al nuevo Reglamento General de Protec-
cion de Datos. 2.2. ;Qué es el Big data sanitario?. 2.3. Oportu-
nidades del big data para el sistema sanitario. 3. ;Qué entende-
mos por Medicina Personalizada o Medicina Individualizada?. 4.
Oportunidades del Big Data para el envejecimiento. 4. 1. Ahorro
de costes al sistema sanitario gracias a una medicina personali-
zada. 4.2. Favorecimiento del envejecimiento “activo y saludable”.
4.3. Aumento de la esperanza de vida. 5. EI uso de las Tecnolo-
glas de la Informacién y la Comunicacién (TIC) por parte de las
personas ancianas. 6. Refexiones conclusivas y apertura a nuevos
interrogantes. 7. Referencias bibliogrdficas y documentales.

Resumo / Resumen: O envelhecimento da popula-
¢do, por um lado, ¢ um fendmeno que vai in crescendo, ¢ ele
processamento de grandes conjuntos de dados (Big data) no
campo da saude, por outro lado, é igualmente impardvel. De
facto, o investimento em novas tecnologias é apresentado como
um factor-chave para assegurar a sustentabilidade a médio pra-
z0 da saude publica nos paises, especialmente na Uniao Euro-
peia, onde o aumento dos custos de saude do envelhecimento
da populagdo estd crescendo. Assim que, se_formos capazes de
detectar riscos para a satde dos pacientes, e ndo apenas numa
base individual (medicina individualizada ou medicina perso-
nalizada), mas toda a populacao, podemos usar os recursos de
saude a forma mais inteligente e com um custo menor.

“Doctora en Derecho por las Universidades de Deusto, Universi-
dad Pontificia Comillas (ICADE) y Universidad Ramén Llull-ESADE

Profesora de Derecho Constitucional (Acreditada ANECA Profe-
sor Contratado Doctor)

Facultad de Derecho — Campus de San Sebastian, Universidad de Deusto

Investigadora Postdoctoral del G.I. Catedra de Derecho y Genoma
Humano UPV/EHU
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(Coimbra, Portugal) El envejecimiento de la poblacion,
por una parte, es un_fenémeno que va in crescendo, y la apli-
cacion del Big data en el campo de la salud resulta, igual-
mente, imparable.Y es que la inversién en nuevas tecnologias
se presenta como factor clave para garantizar la sostenibilidad
a medio plazo de la sanidad ptblica en paises, especialmente
en la Unién Europea, donde el incremento de costes sanitarios
derivados del envejecimiento de la poblacion va en creciente
aumento. De tal manera que si somos capaces de detectar riesgos
en la salud de los pacientes, no sélo de forma individualizada
(Medicina Individualizada o Medicina Personalizada) sino del
conjunto de la poblacién, podremos utilizar los recursos sanita-
rios de la manera mds inteligente y a un menor coste.

Palavras-chave / Palabras clave: Processamento
de grandes conjuntos de dados (Big data) / Medicina Personali-
zada / Sistema de saude / Envelhecimento / Prote¢dao de Dados /
Regulamento Geral de Protec¢do de Dados / Tecnologias da Infor-
magdo e da Comunicagdo (TIC). Tratamiento masivo de datos (Big
data) / Medicina Personalizada / Sistema sanitario / Envejeci-
miento / Proteccion de datos / Reglamento General de Proteccion
de Datos / Tecnologias de la Informacion y la Comunicacién (TIC).

Abstract: The population ageing, on the one hand, is a
phenomenon that is growing, and on the other hand, the appli-
cation of big data in the field of healthcare is also becoming
unstoppable. Indeed, investment in new technologies is a key
factor in guaranteeing the medium-term sustainability of pu-
blic healthcare in countries, especially in the European Union,
where the increase in healthcare costs derived from the popula-
tion ageing is on the rise. Thus, if we are able to detect health
risks in patients, not only on an individualised basis (Indivi-
dualised Medicine or Personalised Medicine) but in the popu-
lation as a whole, we will be able to use health resources more
intelligently and at a lower cost.
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Keywords: Big data protection / Personalised Medici-
ne / Healthcare system / Ageing / Data protection / General
Data Protection Regulation / Information and Communica-

tion Technologies (ICT).

Nota preliminar

La presente publicacion tiene su origen en la
ponencia “Big Data e Pessoas Idosas” pronunciada
por la Doctora Elena ATiENzA MAciAs —gracias a la
gentil invitacion y coordinacion del Profesor Doc-
tor André Gongalo Dias PEREIRA— en el marco del
1V Coléquio Interdisciplinar sobre o Envelhecimento y
dentro del Panel “Direitos dos Doentes: Consen-
timento informado e Protecio de Dados”, res-
pecto del cual actu6 como moderador el Profesor
Doctor Alexandre Liborio Dias PEREIRA. Dejamos
constancia de que dicho Coloquio fue organizado

or el Centro de Direito Biomédico de la Facul-
dad de Derecho de la Universidade de Coimbra,
por el Grupo de Historia e Sociologia da Ciéncia e
da Tecnologia do CEIS20 — GHSCT-CEIS20 y por
FAF-Advogados y que tuvo lugar el 8 de marzo de
2017 en la Sala de Conferéncias (Casa Costa Ale-
mao, Polo II) del Instituto de Investigagao Interdis-
ciplinar de la Universidad de Coimbra.

Si bien éste es un trabajo independiente, puesto
que, por un lado, la autora ha realizado un esfuerzo
adicional para adaptar su participacion como ponen-
te en dicho Coloquio a las exigencias propias de una
publicacion académica y, por otro y mas importante,
su investigacion se ha ampliado sustancialmente, de-
sarrollado y actualizado incluyendo las pertinentes
novedades en lo que se refiere al impacto del nue-
vo Reglamento General de Proteccion de Datos de
la Union Europea. Asimismo, cabe apuntar que re-
conocidos especialistas del tema se han sumado al
elenco bibliografico que la autora ha incluido como
apéndice de esta publicacion, con el fin de que con
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sus aportaciones se ofrezca mas luz en torno a los
interrogantes planteados.

Es ademas, necesario tener presente que la
actual publicacion se enmarca dentro de las acti-
vidades ligadas al Programa de Investigacion Post-
doctoral de Perfeccionamiento de Personal Inves-
tigador Doctor “Los Big Data en la Salud. Nuevo
marco juridico europeo” financiado por el Go-
bierno Vasco. La Dra. Elena ATiENZA MACIAS esta
adscrita a este programa de investigacion que se
desarrolla conjuntamente entre, por una parte, la
Universidad del Pais Vasco UPV/EHU (Grupo de
Investigacién Catedra de Derecho y Genoma Humano)
bajo la supervision del Prof. Dr. iur Dr. med. Dr.
h. c. mult. Carlos Maria RoMEO CASABONA y, por
otra parte, la Universidad de Coimbra tanto con
el Centro de Direito Biomédico bajo la supervisién del
Prof. Dr. André Gongalo Dias PereIRA y del Prof.
Dr. Alexandre Liborio Dias PEREIRA y como con el
Instituto Juridico, ambos centros de investigacion
radicados en la Facultad de Derecho de la Univer-
sidad de Coimbra.

Asimismo, cabe apuntar que esta investigaci(')n
esta directamente relacionado con el Proyecto en el
que la Dra. Elena ATiENZA MAciAS es miembro de su
equipo de trabajo: “Bigdatlus: Uso de datos clinicos
ante nuevos escenarios tecnologicos y cientificos —
Big Data—. Oportunidades e implicaciones juridi-
cas”— Universidad del Pais Vasco UPV/EHU. Ref.:
DER2015-68212-R (MINECO/FEDER).

Por tltimo, se ha de dejar constancia de que
tanto la ponencia que dio origen al Coloquio como
esta publicacion han sido posibles gracias a la ayu-
da (con Ref. N° IT1066-16) concedida por el De-
partamento de Educacion del Gobierno Vasco para
apoyar las actividades de Grupos de Investigacion
del Sistema Universitario Vasco.
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1. Introduccion

Por todos es conocido que el envejecimiento de
la poblacion es un fenomeno que va in crescendo. En
este sentido, en paises, especialmente aquellos que
conforman la Union Europea, el incremento de los
costes sanitarios derivados del envejecimiento de la
poblacion va, paralelamente, en creciente aumento.

La poblacion envejece cada vez mas, asi que
nuestro sistema sanitario tiene que ser capaz de
cuidar durante mas tiempo de los pacientes, bus-
cando prevenir y tratar las enfermedades de la me-
jor manera posible y al menor coste.

Actualmente, existe una gran cobertura media-
tica en torno a las aplicaciones del Big Data y la anali-
tica de datos a cualquier sector, incluido el sanitario.
Y parece que no hay duda de que aporta valor ayu-
dando a tomar decisiones a los medicos y, por tanto,
en pro de lograr una mejor salud para los pacientes.

En el contexto planteado surgen una serie de
interrogantes que abordaremos en las proximas li-
neas, tales como: ;puede el Big Data —aplicado al
campo de la salud— y la inversion en nuevas tec-
nologias, convertirse en un factor clave para garan-
tizar la sostenibilidad a medio plazo de la sanidad
publica? ;A través de la llamada “Medicina Perso-
nalizada” o Medicina del futuro, también conocida
como Medicina de las 4 «P»: Personalizada, Pre-
dictiva, Preventiva y Participativa”"?. En definiti-
va, estos son algunos de los interrogantes que se
plantean, actualmente, en este ambito.

' Algunos autores sefialan que es obligatorio incluir una quinta

P que se refiere a “Poblacional”, esto es, para toda la poblacién. En
este sentido, RAYON, se refiere a la posibilidad de hacer mas eficiente
el sistema podria traer que con los mismos recursos, pudiéramos
atender a un mayor volumen de poblacién. En definitiva, no dejar
a nadie sin atenciéon. RAYON, Alex, “La medicina 5P: sanidad y Big
Data”, Densto Data, Universidad de Deusto, Bilbao, Espafia, 30 de
enero de 2016, disponible en: https://blogs.deusto.es/bigdata/
la-medicina-5p-sanidad-y-big-data/
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2. Algunas precisiones conceptuales
previas: (qué es el big data?

El Big Data, es, sin duda, actualmente unos de
los terminos mas en boga (un “trending topic” si-
guiendo el argot popular) como una de las voces
de moda en todas las revistas de tematica cientifica
y tecnologica asi como en blogs y redes sociales e
incluso ya ha dado el salto a las publicaciones eco-
nomicas y empresariales y como no a las de con-
tenido juridico. De esta forma, cuando hablamos
de Big Data o datos a gran escala, nos referimos
a la gestion y analisis de enormes volimenes de
datos, de dimensiones colosales, que no pueden
ser tratados de manera convencional, en tanto en
cuanto sobrepasa la capacidad de procesamiento
de las herramientas de bases de datos ordinarias o
habituales. Supone el analisis a alta velocidad de un
gran volumen y una gran variedad de datos, mediante
formas innovadoras y tecnologias de procesamien-
to. Estas tres caracteristicas senaladas (las 3 «v»)
son definitorias del Big Data en su concepto origi-
nal, posteriormente se han anadido mas «v» que se
refieren a conceptos como “valor” o “visibilidad” y
puntualizaciones de distinto calado®.

El objetivo del Big Data es convertir el “dato”
en informacion que facilite la toma de decisiones.
En este sentido, precisa de nuevas técnicas de alma-
cenamiento a gran escala y enfoques distintos para
recuperar la informacion ya que la variedad de las
fuentes de datos (texto, audio, video, entre otros
canales) hace que las redes relacionales sencillas
sean dificilmente aplicables®.

> TorrAs Boaterra, M. G. / SANTINA Vira, M. “Big Data: un

Férmula 1 que debemos pilotar al servicio de la calidad asistencial y
la seguridad de los pacientes”, Revista de calidad asistencial, Nam. 5, Vol.
29,2014, p. 253.

7 PETRALANDA MATE, Ana Isabel, “Presente y futuro del Big Data

en la Sanidad espafola”, Publicaciones Didacticas, Num. 75, octubre

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)
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Los avances tecnologicos estan generando nue-
vas magnitudes asombrosas de datos de todo tipo que
provienen de los mas variados dispositivos, sensores:
fitness, aparatos medicos diversos, datos hospitalario.
A lo anterior hemos de anadir la ingente cantidad de
datos procedentes de los medios sociales (redes so-
ciales, blogs, wikis, podcast. ...), de los smart phones o tam-
bién conocidos como telefonos inteligentes, de areas
tan voluminosas como importantes tales como gene-
rica y genémica, entre otros™®.

2.1.Especial rqferen ciaalnuevo Reglamento
General de Proteccion de Datos

El panorama normativo europeo en cuanto a
las proteccion de datos esta en plena transforma-
cion a la luz de las implicaciones que supone una
de las novedades normativas, a nivel europeo, sin
duda mas trascendentes en los Gltimo afios, de la
mano del Reglamento General de Proteccion de Datos
de la Unién Europea —que muchos han calificado
de “tsunami” normativo en tanto se preve “arrasa-
ra” con toda la regulacion sobre proteccion de da-
tos anterior—, cuya aprobacion definitiva por el
Parlamento Europeo ha tenido lugar muy reciente-
mente. Es el primer paso de una nueva normativa
europea de proteccion de datos que viene a dero-
gar y sustituir a la Directiva Europea de 1995.

En efecto, Diario Oficial de la Union Euro-
pea ha publicado el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las per-
sonas fisicas en lo que respecta al tratamiento de

2016, p. 270. Disponible en: http://publicacionesdidacticas.com/
hemeroteca/articulo/075037 /articulo-pdf

* CARCAR BENITO, Jests Esteban, “El Big Data en la organizacion
sanitaria: nuevos tiempos y nuevos cambios”, XII Congreso espaiol de
sociologia, Grandes transformaciones sociales, nunevos desafios para la sociologia, 30
de junio, 1y 2 de julio de 2016, Gijon, Espafia, 20106, p. 16. Disponible en:
http://fes-sociologia.com/files/congress/12/papers/5342.pdf
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datos personales y a la libre circulacion de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/
CE (Reglamento general de proteccion de datos).
Junto a esta norma se ha publicado tambien la Di-
rectiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respec-
ta al tratamiento de datos personales por parte de
las autoridades competentes para fines de preven-
cion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de
infracciones penales o de ejecucion de sanciones
penales, y a la libre circunlacion de dichos datos y
por la que se deroga la Decision Marco 2008/977/
JAI del Consejo DOUEL 04-05-2016 119 C.

Ambas normativas componen lo que se conoce
como el nuevo marco europeo de proteccion de
datos. Por una parte, el Reglamento Europeo de
Proteccion de Datos unifica y moderniza la nor-
mativa europea sobre proteccion de datos, permi-
tiendo a los ciudadanos un mejor control de sus
datos personales y a las empresas aprovechar al
maximo las oportunidades de un mercado tGnico
digital, reduciendo la burocracia y beneficiandose
de una mayor confianza de los consumidores. Por
otra, la Directiva Europea de Proteccion de Datos,
esta destinada a los ambitos policiales y de la Justi-
cia. Pretende asegurar que los datos de las victimas,
testigos y sospechosos de la comision de delitos, se
encuentren debidamente protegidos en el ambito
de una investigacion criminal o de aplicacion de la
ley. A la vez, esta normativa armonizada facilitara la
cooperacion transfronteriza de la policia y los fis-
cales para combatir mas eficazmente el crimen y el
terrorismo en toda Europa.

Larazon de ser de esta nueva normativa respon-
de a lo siguiente: por una parte, adaptar las leyes
a una nueva realidad tecnologica — practicamente
inexistente en 1995 — donde Internet, el comer-
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cio electronico, los servicios bancarios en linea, las
redes sociales, el Big data y el “cloud computing”
se han convertido en protagonistas en los ambitos
social, economico y politico de la Union Europea;
unificar la normativa de los Estados miembros, ac-
tualmente disgregada en 28 normas sectoriales (o
nacionales) diferentes; mejorar y reforzar la pro-
teccion de datos en Europa, incluyendo el concep-
to de “Privacy by Design”, que vendra a establecer
que las empresas deberan tener en cuenta la pro-
teccion de datos en cada decision empresarial que
se adopte. Esto obligara, en la practica, a contar
con el asesoramiento de abogados expertos en pro-
teccion de datos asi como endurecer las sanciones,
para que infringir no sea rentable, con multas de
hasta cien millones de euros o el cinco por ciento
del volumen de negocio anual del infractor.

2.2. :Qué es el Big Data sanitario?

El sector atinente a la salud es uno de los ambitos
en que mas cantidad de datos y de un ntmero muy
elevado de ciudadanos se obtienen y se almacenan.
Practicamente toda la poblacion ha acudido al menos
una vez en su vida a un centro sanitario, y se ha proce-
dido a abrir un registro donde se han guardado cier-
tos datos personales basicos relativos a su edad, sexo,
lugar de residencia, entre otros vectores, asi como la
causa de la consulta y, en su caso, el resultado de cier-
tas pruebas, el diagnostico, el tratamiento prescrito,
las intervenciones y su evolucion. Paralelamente, los
profesionales que han visitado a los pacientes o han
participado en su asistencia se haran constar asi como
las fechas de ingreso o recetas. Es muy probable que
los datos de los familiares implicados se hayan inclui-
do, sus habitos de vida, profesion, y otros que aunque
no se afecten directamente a su salud, pueden afectar
indirectamente a la misma.
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Que duda cabe que la forma y los canales en
que esta informacion almacenada en la historia cli-
nica de los ciudadanos a lo largo de su vida se ha
ido archivando, ha experimentado una evolucion
vertiginosa en los Gltimos afios. Se ha pasado hacia
un sistema informatizado para facilitar la gestion
del sistema sanitario y tambien la asistencia al pa-
ciente, que acude a lo largo de su vida a diferentes
profesionales, centros, comunidades autéonomas e
incluso paises, que de este modo pueden acceder
mas facilmente a una informacion que es necesaria
para el diagnostico.

En este sentido, los proyectos de historia cli-
nica o receta electronica del sistema nacional de
salud, junto a los desarrollados por las Comunida-
des Autonomas en Espana®, por ejemplo para la di-
gitalizacion de la historia clinica, han centrado gran
parte de la atencion®.

Por otra parte, no de una forma tan masiva ni
sistematizada, pero sin duda en una tendencia cre-
ciente, se generan datos de salud en otros sectores
que tambien pasan a formar parte de registros in-
formaticos o de redes. En definitiva, con mayor o
menor accesibilidad, con mayor o menor nivel de
estructuracion y procesamiento, el hecho es que
existe ya, archivada en medios telematicos, una in-
gente cantidad de informacion relativa directa o in-
directamente a la salud de millones de personas®”.

> ParrA CALDERON, Catlos Luis, “Big data en sanidad en Espafia:

la oportunidad de una estrategia nacional”, Gaceta sanitaria, Num. 1,
Vol. 30, 2016, pp. 63-65.

® ANDREU MARTINEZ, Belén / Parbo LOPEz, Marfa Magnolia
/ ALARCON SEVILLA, Verdnica, “Hacia un nuevo uso de los datos de
salud”, Ius et Scientia: Revista electrinica de Derecho y Ciencia, Num. 1, Vol.
3, (Ejemplar dedicado a: Ciencia biomédica y derechos fundamentales:
nuevos retos compartidos (I11)), 2017, p. 162.

Estas reflexiones son parte de la Memoria del Proyecto
“Bigdatlus: Uso de datos clinicos ante nuevos escenarios tecnologicos
y cientificos —Big Data—. Oportunidades e implicaciones juridicas”—
Universidad del Pais Vasco UPV/EHU. Ref.:. DER2015-68212-R
(MINECO/FEDER). AA.VV. (Miembros del Proyecto “Bigdatlus),

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)
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2.3. Oportunidades del Big Data para
el sistema sanitario

Esta situacion abre la posibilidad de aplicar a
esta documentacion nuevas herramientas tecnolo-
gicas y asi emerge el escenario del Big Data sani-
tario: el acceso a grandes cantidades de informa-
cion disponible con el fin de dar valor ahadido a
su analisis integrado con el objetivo de “extraer
informacion oculta o correlaciones imprevistas, no
deducibles ni inferibles con los métodos de analisis
convencionales™®.

Si bien los datos ha habido siempre, las nuevas
tecnologias posibilitan el procesamiento y analisis
del gran volumen de datos que manejan los pro-
fesionales del ambito sanitario con la finalidad de
brindar a cada paciente el mejor tratamiento, sien-
do éste es el gran desafio de la conocida como “Me-
dicina Personalizada”.

3. {Qué entendemos por medicina perso-
nalizada o medicina individualizada?

La Medicina individualizada es un nuevo con-
cepto de Medicina atin en fase incipiente que se re-
fiere a la administracion del farmaco mas apropiado
a la dosis mas adecuada para cada paciente, enten-
diendo como tal la adaptacion de las estrategias de
prevencion, diagnostico y tratamiento en funcion
del perfil genético y molecular de cada paciente y
su enfermedad. Supondria un abordaje mas predic-

“Uso de datos clinicos ante nuevos retos tecnologicos y cientificos.
Oportunidades e implicaciones Juridicas”, Boletin Perspectivas en Derecho y
Genoma Humano, Opinidn, Num. 27, Ed. Catedra de Derecho y Genoma
Humano, Bilbao, Espafia, Junio 2016. Disponible en: http://www.
catedraderechoygenomahumano.es/images/boletin/boletin_27.pdf

8 Acexcia EspaNora peE ProTECCION DE  Datos (AEPD), “La

AEPD analiza los retos y las posibilidades del Big Data y el internet
de las cosas”, Madrid, Espana, 28 de enero de 2015. Disponible en:
https://www.agpd.es/portalwebAGPD /revista_prensa/revista_
prensa/2015/notas_prensa/news/2015_01_28-ides-idphp.php
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tivo, especifico e individualizado que el abordaje
tradicional todavia hoy predominante. Puesto que
el estado actual del conocimiento no permite una
aproximacion «individualizada» en el sentido es-
tricto del término, sino la clasificacion o «estratifi-
cacion» de pacientes en subgrupos mejor definidos
y mas reducidos que el conjunto de todos los que
padecen una patologia, algunos autores prefieren
el termino «Medicina estratificada» para referirse
al concepto que aqui definimos. Otras acepciones
de uso frecuente son «Medicina a la carta », «Tra-
tamiento a medidax, entre otros®.

Un ejemplo paradigmatico es el caso de la Geno-
mica, que permite obtener el perfil genético de una
persona y ayuda asi a predecir si tiene riesgo de pa-
decer cancer, diabetes o enfermedades del corazon.

4. Oportunidades del big data para el
envejecimiento

4.1. Ahorro de costes al sistema sa-
nitario gracias a una medicina
personalizada

En estas lineas abordaremos la cuestion de los
modelos predictivos para una mejor salud con me-
nores costes sanitarios. De esta forma, si actual-
mente es viable la deteccion de los riesgos en la
salud de los pacientes, no solo de forma individua-
lizada sino del conjunto de la poblacion, podremos
utilizar los recursos sanitarios de la manera mas
inteligente y a un menor coste, algo crucial en el
momento que atravesamos.

Un buen ejemplo de la utilizacion del Big Data
es el desarrollo de sistemas de alerta para el diag-

? DgL Barrio SEOANE, J., “Medicina individualizada” (Técnico),
Enciclopedia de Bioderecho y Bioética, RoMEO CASABONA, C.M.
(Director), Ed. Catedra de Derecho y Genoma Humano—
Comares, Bilbao-Granada, Espafia, 2011. Disponible on/ine en open
access: http:/ /enciclopedia-bioderecho.com/voces/212
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nostico precoz de enfermedades neurologicas. De
esta forma, resulta viable predecir en que estadio
se encuentra el paciente y como puede ser su evo-
lucion a través de una seleccion adecuada de las va-
riables bioquimicas mas relevantes a tener en cuen-
ta a la hora de hacer un diagnostico.

Si el objetivo es optimizar la gestion clinica, se
puede inferir conocimiento de los datos de la histo-
ria clinica, definir mejor los perfiles de los pacien-
tes, predecir con que frecuencia van los pacientes a
la consulta o su reingreso en el hospital, segmentar
grupos de pacientes cronicos, etc.

Asi las cosas, el uso de tecnologias para el analisis
del Big Data permite proveer las bases con las que
construir una medicina basada en el conocimiento,
cercana a la medicina personalizada que predice y se
anticipa a las necesidades de salud de los pacientes y
les brinda la atencion médica mas adecuada.

La inversion en nuevas tecnologias se presenta
como clave para garantizar la sostenibilidad a me-
dio plazo de la sanidad publica en paises, como el
nuestro, donde el incremento de costes sanitarios
derivados del envejecimiento de la poblacion va en
creciente aumento. A nivel tecnologico, es preciso
realizar importantes inversiones con el objetivo de
adaptar la arquitectura de redes de comunicacion y
de infraestructuras tecnologicas actuales a los requi-
sitos necesarios en Big Data. Ademas se precisa avan-
zar en la formacion de equipos multidisciplinares
compuestos por personal sanitario y profesionales
provenientes de otras disciplinas, como la informati-
ca o la estadistica, que dispongan de los conocimien-
tos y las habilidades necesarias para manejar las her-
ramientas relacionadas con la tecnologia.
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4.2. Favorecimiento del
“activo y saludable”

envejecimiento

El reto para los agentes sociales y administra-
ciones es mejorar las oportunidades de envejecer
activamente en general y de promover el modelo
de calidad de vida autonoma e independiente, ac-
tuando en ambitos tan diversos como el empleo,
la sanidad, los servicios sociales, la formacion de
personas adultas, el voluntariado, la vivienda y, lo
que aqui interesa, las nuevas tecnologias.

La Comision viene creando iniciativas politicas
como el turismo senior, la sostenibilidad econ6mi-
ca del cuidado a largo plazo o la promocion de la
innovacion para un envejecimiento activo y saluda-
ble a traves la Red de Innovacion Europea en Enve-
jecimiento Activo y Saludable” o el programa de
Vida Activa y Asistida"". En efecto, y como avance
de lo senalado en el siguiente epigrafe apuntamos
que las nuevas tecnologias plantean grandes desafios
a la sociedad entre los que merece la pena destacar
la adecuacion de espacios (para vivir en sus casas y
aumentar su autonomia), la movilidad de los mayo-
res y el turismo senior, una caracteristica especifica

1 COMISION EUROPEA, Eurgpean Innovation Partnershi
on Active and Healthy Ageing, Bruselas, Bélgica, 2015.
Dlspomble en: http://ec.europa.cu/research/innovation-union/
index_en.cfm?section=active-healthy-ageing

" AAL PROGRAMME, Adtive Assisted 1iving Programme, ICT for
ageing well, Bruselas, Bélgica, 2015. Disponible en: http://www.aal-
europe.cu/

Cabe resenar que el Forum Anual de la ACTIVE AND ASSISTED Liv-
ING ASSOCIATION tendra lugar en Coimbra (Portugal) los proximos 2-4
de octubre de 2017, atendiendo al interrogante “Bridging the gaps be-
tween technology solutions and ageing well. what can you do?”. Tal y
como subraya la propia Asociacion, La eleccion de Portugal como pun-
to de encuentro de este prestigioso foro no es baladi, en la medidad en
que esta region es un sitio europeo de referencia para el Envejecimiento
Activo y Saludable (Active and Healthy Ageing (EIP-AH.A)) reconocido
por la Unién Europea (3 estrellas de referencia), lo que significa que
los ancianos tienen acceso a mejores servicios sociales y sanitarios. Mas
informacién en: http://www.aal-curope.cu/forum-2017-in-portugal /
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del envejecimiento activo?.
4.3. Aumento de la esperanza de vida

La Comision Europea tiene proyecto de me-
jora de la calidad de salud en el envejecimiento y
en el que tiene como objetivo aumentar dos afos
la esperanza de vida media para 2020. Para ellos,
tiene programas de ayuda a los estados miembros
para mejorar la eficiencia de sus sistemas de salud,
y siempre con un enfoque hacia el Alzheimer y otro
tipo de demencias. Entre los mecanismos en pro de
ello destacan el uso del Big Data aplicado a la salud.

5. El uso de las Tecnologl'as de la
Informacion y la Comunicacion (TIC)
por parte de las personas ancianas

Entre las personas mayores se encontraron un
ran numero de poblacion en situacion de vulnera-
bilidad social. Que duda cabe que la percepcion de la
edad y del envejecimiento esta transformandose, en
la medida en que las personas mayores actualmente,
son mas activas, sanas y emprendedoras que las de
generaciones anteriores. La edad en que se termina
de trabajar esta cambiando siendo mas baja y sin que
se produzca un adecuado relevo generacional.

Ast las cosas, las personas de edad tienen dere-
cho a no sufrir discriminacion o desventajas injus-
tificadas. Como parte de su politica de no discrimi-
nacion, uno de los propositos de la Union Europea
es prevenir objetivamente la discriminacion injus-
tificada contra los trabajadores de mas edad. En
este sentido, la participacion de las nuevas tecnolo-
gias posibilita, en mayor o menor medida, la inser-
cion. Las medidas llevadas a cabo por la Comision
Europea e instituciones sociales suponen modelos

2 PiarriNt VeLtHuis, Mario Gerardo, “Papel de las TIC en el

envejecimiento”, Lychnos, Cuadernos de la Fundacion General CSIC, Nam.

8, 2012, p. 60.
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para una transicion gradual de la vida laboral a la
jubilacion, incluyendo perspectivas realistas para
una vejez que valga la pena ser vivida gracias a las
tecnologias de la informacion y la comunicacion.
Sus orientaciones para el futuro se orientan en las
siguientes acciones:

a) promocion de la salud y estilos de vida sanos,

b) prevencion de enfermedades,

c) Rehabilitacion y

d) uso de las nuevas tecnologias

Gracias a las Tecnologias de la Informacion y
la Comunicacion'?, los mayores pueden participar
plenamente en el momento y el lugar que deseen, en
la familia, la sociedad y la economia, y permanecer
activos como ciudadanos capacitados, lo que, al mis-
mo tiempo, beneficia a toda la sociedad. La Comision
Europea en su comunicacion “Envejecer mejor en la
sociedad de la informacion. La iniciativa i2010. Plan
de accion sobreTecnologias de la Informacion y la Co-
municacion y envejecimiento” ', ya indicaban que las
TIC mejoran la eficacia de la gestion y la prestacion
de la asistencia sanitaria y social, ademas de ofrecer
mayores oportunidades de asistencia comunitaria y
autoayuda y de innovacion de los servicios.

Late en todos los objetivos descritos, la supera-
cion de la brecha digital que separa a los mayores de
la mayoria de ciudadanos, que viene ocasionada por
diversas circunstancias: como por ejemplo las difi-

B Comision Europea, Comunicacion  “Envejecer mejor en la

sociedad de la informacién. La iniciativa i2010. Plan de acciéon sobre
Tecnologias de la Informacién y la Comunicacién y envejecimiento,
14 de Junio de 2007) (COM 2007). Sobre el pamcular trata MUNUERA
Gowmez, Marfa Pilar, “Agenda digital: e-Servicios sociales”, Gestidn y
Ana’/z';z'; de Politicas Pa’b/im;, Nueva Epoca, Num. 16, julio—diciembre,
2016. Disponible en:
http://revistasonline.inap.es/index.php?journal=GAPP&page=
article&op=view&path%5B%5D=10362&path%5B%5D=10948

4 De nuevo, consiltese, ComisiON Eurores, Comunicacién

“Envejecer mqor en la sociedad de la informacién. La iniciativa i2010.
Plan de accién sobre Tecnologias de la Informacién y la Comunicacion
y envejecimiento”, 14 de Junio de 2007. COM(2007) 332 final.
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cultades de accesibilidad de las nuevas tecnologias.

Y es que la salud electrénica es una realidad
y sera vital para mantener una atencion sanitaria
asequible y accesible para todos en unas sociedades
europeas que envejecen. Se trata de ofrecer a los
europeos un acceso en linea seguro a sus historiales
medicos, no solo en su pais sino también al viajar
a cualquier otro de la UE. Esto facilitara el trabajo
de los medicos y permitira a los pacientes recibir la
mejor ayuda, ya sea de un profesional de su propio
pais o de otro pais miembro .

La teleasistencia se refiere a la amalgama de
soluciones y servicios que posibilita el control y
seguimiento a distancia de un paciente, cronico en
su mayor medida, que permanece en su domicilio
sin necesidad de ingresar en un centro sociosanita-
rio"'?. En efecto, el crecimiento paulatino del enve-
jecimiento de la poblacion en los paises occidentales
se vincula con el incremento de las enfermedades
cronicas relacionadas con la edad, como la demen-
cia, diabetes o algunas enfermedades cardiovascula-
res, y es en este tipo de pacientes que necesitan de
cuidados intensivos, en los que la telemedicina y los
sistemas de seguimiento remoto inciden para mejo-
rar su calidad de vida"”.Y es que el modelo actual
esta abocado al cambio en la medida en que ahora
la persona enferma se acerca al hospital, pero esa

15 ComisioN  EUrROPEA,  Comprender las  politicas de la Unidn
Europea. Agenda Digital para Eurgpa, Bruselas, Bélgica, Julio de 2014.
Diponible en: https://europa.cu/european-union/file/1501/
download_es?token=317DOFil

' De Torres, Santiago, “Salud digital para el mundo

globalizado”, Politica exterior, Num. 166, Vol. 29, 2015, p. 144. http://
www.politicaexterior.com/articulos/politica-exterior/salud-digital-
para-el-mundo-globalizado/. Resulta interesante consultar: PEREIRA,
Alexandre L. Dias, “Patient safety in e-health and telemedicine”, Lex
Medicinae — Revista Portugnesa de Direito da Medicina, Nimero Especial,
Coimbra Editora, Coimbra, Portugal, 2014.

" V. QuECcEDO GUTIERREZ, Luis, “Impacto de la telemedicina
sobre la asistencia a los pacientes crénicos”, e-Salud: aplicaciones y
tendencias, Ed. Fundacién Gaspar Casal, 2016, pp. 225-226.
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accesibilidad cada vez es mas complicada por el en-
vejecimiento de la poblacion

6. Reflexiones conclusivas y apertura a
nuevos interrogantes

El envejecimiento es uno de los mayores retos
economicos del siglo XXI para las sociedades euro-
peas, presentandose la inversion en nuevas tecno-
logias como la llave que garantice la sostenibilidad
amedio plazo de la sanidad ptblica en paises, como
Portugal o Espana, donde el incremento de costes
sanitarios derivados del envejecimiento de la po-
blacion va en creciente aumento.

Por su parte, la Comision Europea tiene
proyecto de mejora de la calidad de salud en el en-
vejecimiento y en el que tiene como objetivo au-
mentar dos anos la esperanza de vida media para
2020. Para ellos, tiene programas de ayuda a los
estados miembros para mejorar la eficiencia de sus
sistemas de salud, y siempre con un enfoque hacia
el Alzheimer y otro tipo de demencias.

Pero no solo desde las instancias ptblicas se de-
sarrollan tecnologias en pro de mejorar la calidad
de vida de los enfermos asi como la esperanza de
vida. De esta forma, el gigante Google ha puesto
en marcha algunos interesantes proyectos en los
tltimos anos, y en 2013 financio la creacion de la
empresa de biotecnologia Calico Labs, dedicada
a la investigacion para la lucha contra el enveje-
cimiento y las enfermedades con él asociadas. En
2015 dicha empresa recibi6 ademas el apoyo del
MIT y de la Universidad de Harvard a través del
instituto Broad®, Fundada de la mano de Maris
en 2013, es un centro biotecnologico dedicado a
acabar con el envejecimiento. Alli, estan estudian-

'8 DIEGUEZ, Antonio, “La lucha contra el envejecimiento: un problema
cientifico y filoséfico”, Encuentros en la Biologia, Nim. Extra 160, Monografico.
Ejemplar dedicado a: Envejecimiento, Vol. 9, 2016 pags. 162.
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do nuevas formas de control médico, que se basan
en la recogida masiva de datos para poder medir
de una forma mas sencilla la repercusion que ten-
dra una enfermedad y mejorar asi la prevencion.
Google esta aprovechando su capacidad de alma-
cenamiento y analisis para introducirse en sectores
que aparentemente estaban alejados de ¢l, y entre
ellos se encuentra el codiciado negocio de la salud,
sobre todo en mejorar la calidad de vida de ciu-
dadanos de paises desarrollados.

¢Cumplir 150 ahos, acabar con la diabetes o de-
sarrollar tecnologia que mejore la calidad de vida
de los enfermos sera posible gracias al big data?
;Que significaria e implicaria? ;Estas nuevas tec-
nologias son ¢ticamente acepta bles y juridicamen-
te viables? y de ser asi, ;donde hemos de situar la
frontera o cual ha de ser el cri terio para la evalua-
cion ético-juridica de estos tratamientos?
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O USO SECUNDARIO DE DADOS PESSOAIS DE SAUDE NA INVESTIGAGAO CIENTIFICA
LEGISLAGCAO E PRATICAS NO ORDENAMENTO JURIDICO PORTUGUES

Filipa Ig]ésias<1) - André Dias Pereira®

Resumo: 4 gestao de dados em contexto de saude e, em
particular, em ambiente clinico, é exigente a vdrios niveis. Tra-
dicionalmente, os riscos associados a investigacdo clinica eram
predominantemente fisicos e relacionados com a saude, mas a
transformagao digital e os fenomenos de globalizagao criaram
novos desqﬁ’os em matéria de prote¢do de dados, cuja recolha,
tratamento e partilha atingiram uma escala sem precedentes.
O valor intrinseco que tais dados possuem para eventuais usos
futuros (secunddrios a finalidade que lhes deu origem) trazem
outros riscos e ameagas a privacidade e intimidade dos pacien-
tes e participantes em ensaios clinicos. Que obrigacdes impen-
dem sobre o responsavel pelo tratamento dos dados pessoais de
satde em ambiente clinico (tipicamente o médico, investigador e
o promotor de ensaios clinicos) e que direitos e que palavra tem
a dizer o seu titular (o paciente ou partjcipante)? Este artigo
pretende aferir a admissibilidade e as condigbes do uso secundd-
rio de dados de saude a luz do ordenamento juridico portugués,
no quadro europeu de protecao de dados pessoais.

Palavras-Chave: Dados Pessoais; Investigacdo Clinica;

Uso Secunddrio; Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados.

Abstract: Data management in the health context
and, in particu]ar, in the clinical environment, is demanding
at several levels. Traditionally, the risks associated with clinical
research have been predominantly physical and health-related,
but digital transformation and globalization phenomena have
created new data protection challenges, and the collection, pro-
cessing and sharing of it have reached an unprecedented scale.

! Advogada. Doutorada em Estudos do Patriménio. Pés-Dou-

toranda em Democracia e Direitos Humanos. filipaiglesias@gmail.com

2 Univ Coimbra, Instituto Juridico da Faculdade de Direito

da Universidade de Coimbra, FDUC; Centro de Direito Biomédico.
andreper@fd.uc.pt ; ORCID iD: 0000-0001-9871-5298
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The intrinsic value that such data have for possible future uses
(secondary to the initial purposes) bring other risks and threats
to the privacy and intimacy of patients and participants in
clinical trials. What obligations are imposed on the controller
for processing personal health data in clinical research (typi-
cally the doctor, researcher and promoter of clinical trials) and
what rights does the data subject (the patient or participant)
have to say? This article aims to assess the admissibility and
conditions of secondary use of health data in the light of the
Portuguese legal system, within the Europeanvfiameworkjbr the
protection of personal data.

Keywords: Personal Data; Clinical Research; Secon-
dary Use; General Data Protection Regulation.

1. Principios Gerais de Tratamento de
Dados Pessoais

O Regulamento Geral sobre a Protecao de Da-
dos (RGPD) ¢ diretamente aplicavel e obrigatorio
em Portugal e Estados-membros da Unido Euro-
peia desde o dia 25 de maio de 2018. O RGPD
representou uma reforma no quadro legal de pro-
tegao de dados pessoais em todo o mundo. Este
novo regime assenta sobretudo no principio da res-
ponsabilidade, incumbindo aos responsaveis pelo
tratamento de dados pessoais identificar os riscos
previsiveis, ponderar e adotar as medidas de segu-
ran¢a adequadas. Por sua vez, os titulares de dados
veem os seus direitos reforcados, podendo exer-
cé-los perante os responsaveis a qualquer momen-
to. O tratamento dos dados de satide, por ser uma
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categoria especial, exige regras mais exigentes e
um consentimento livre e esclarecido. Diferente
[S complementar ao consentimento em contexto
de saude, o consentimento para o tratamento de
dados pessoais” define-se, nos termos do RGPD,
como uma manifestagdo de vontade, livre, especifica, in-
formada e explicita, pela qual o titular dos dados aceita,
mediante declara¢do ou ato positivo inequivoco, que os
dados pessoais que lhe dizem respeito sejam objeto de tra-
tamento. O responsavel pelo tratamento deve poder
demonstrar que o titular deu o seu consentimento,
e este deve poder retira-lo a qualquer momento.
O consentimento deve ser expresso de forma li-
vre, apresentado numa linguagem clara e simples e
identificar o proposito do tratamento. Isto significa
ue tem de ser dado de forma positiva e para cada
finalidade de tratamento, nao sendo validos os con-
sentimentos tacitos, ambiguos, amplos e futuros.
O RGPD estabelece os principios gerais de
protegao de dados, decorrentes do principio trans-
versal da responsabilidade. Segundo os principios
da licitude, lealdade e transparéncia, os dados pes-
soais devem ser sempre objeto de um tratamento
licito, leal e transparente em relagao ao titular dos
dados. O tratamento dos dados pessoais ¢ licito
se tiver como fundamento uma das condig¢des de
tratamento elencadas no RGPD, designadamente
o consentimento do titular dos dados, a execucao
de um contrato, interesse legitimo, interesses vi-
tais ou um interesse publico no dominio da satde
publica. Em qualquer dos casos, os titulares dos da-
dos devem ser informados da forma como os seus

> Importa referir que, embora sejam distintos o consentimento

para a participagdao no estudo clinico e o consentimento para o tra-
tamento de dados pessoais ele decorrente, o modo de prestar esse
consentimento pode ser uniformizado para facilitacio da formacio e
manifestacdo da vontade e para a sua compreensao integrada (CNPD).
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dados sao tratados®. No momento da recolha dos
dados o titular deve conhecer ou deve ser informa-
do, entre outros aspetos, da identidade do respon-
savel pelo tratamento dos dados, da finalidade do
tratamento, dos fundamentos que legitimam o tra-
tamento, dos destinatarios dos dados pessoais, do
prazo de conservagao dos dados e da forma como
podera exercer os seus direitos. Todas as operagdes
de tratamento devem ser explicadas de forma fa-
cilmente acessivel. Ja de acordo com o principio
da limitagao das finalidades, os dados pessoais de-
vem apenas ser recolhidos para finalidades deter-
minadas, explicitas e legitimas, ndo podendo ser
tratados posteriormente de uma forma incompa-
tivel com essas finalidades. Veremos, como cerne
do presente texto, que o tratamento posterior para
fins de arquivo de interesse publico, para fins de
investigacao cientifica ou historica ou para fins es-
tatisticos, podera ser compativel com as finalidades
iniciais. O principio da minimizagao imp&e que os
dados pessoais devem ser adequados, pertinentes e
limitados ao que ¢é necessario relativamente as fi-
nalidades para as quais sao tratados. Os dados pes-
soais nao devem ser recolhidos antecipadamente
ou armazenados para uso futuro. Os principios da

* A nivel nacional, destaca-se que, de acordo com a Lei n.°

21/2014, de 16 de abril (Lei da investigagdo clinica), compete: i) ao
Promotor “(...) estabelecer e manter um sistema de seguranca e vi-
gilancia do estudo clinico mediante monitorizagao efetuada sob res-
ponsabilidade de um profissional habilitado” e “assegurar a realizacio
de auditorias, quando necessarias, de acordo com as normas de boas
praticas clinicas”, sendo que em ambos os casos a lei prevé que o aces-
so referido seja “efetuado por intermédio do investigador e na medida
do estritamente necessario ao cumprimento das responsabilidades dos
representantes do promotor, bem como das autoridades reguladoras
competentes, pelos meios que menos risco importem para os dados
pessoais, e com garantias de nao discriminac¢ido dos seus titulares” (arti-
20 9.°,n.° 4); e ii) a0 investigador “(...) informar e esclarecer o partici-
pante ou o seu representante, nos termos da presente lei; (...) garantir
a confidencialidade na preparacio, realizacio e conclusio do estudo
clinico, bem como das informagoes respeitantes aos participantes no
estudo clinico” (alinea b) e g) do artigo 10.°).
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exatidao, integridade e confidencialidade impoem
que os dados pessoais devem ser exatos e atualiza-
dos sempre que necessario. Devem ser tratados de
uma forma que garanta a sua seguranga, incluindo
a protecao contra o seu tratamento nao autorizado
ou ilicito e contra a sua perda, destruigao ou dani-
ficacdo acidental, adotando as medidas técnicas ou
organizativas adequadas. Por fim, os dados pessoais
devem ser conservados de forma que permita a
identificagao dos titulares dos dados apenas duran-
te o periodo necessario para as finalidades para as
quais sao tratados. Uma vez mais, os dados pessoais
podem ser conservados durante periodos mais lon-
gos do que as referidas finalidades, desde que sejam
tratados exclusivamente para fins compativeis, su-
jeitos a aplicagdao das medidas técnicas e organiza-
tivas adequadas, a fim de salvaguardar os direitos
e liberdades do titular dos dados. Este ¢ em suma
o quadro geral de tratamento de dados pessoais
imposto pelo RGPD, do qual destacamos os prin-
cipios da licitude do tratamento e a limitagao das
finalidades, bem como as exigéncias inerentes ao
consentimento, que tem de ser dado para finalida-
des determinadas. Nas atividades cientificas, como
na investigacao clinica, incide-se necessariamente
sobre dados pessoais. Neste contexto, utiliza-se
informagao relativa a uma pessoa singular identi-
ficada ou identificavel — os participantes nos estu-
dos clinicos. Tais dados sao recolhidos, registados
e tratados, implicando o estudo clinico, por regra,
um tratamento de dados pessoais sobre dados sen-
siveis, entre os quais os dados relativos a satde, a
vida privada e dados genéticos. Reconhece-se, po-
réem, e pela primeira vez de uma forma expressa,
que a investigagao cientifica tem uma fungao valiosa
e, como tal, deve ser prevista alguma flexibilidade

INSTITVTO «IVRIDICO A

no uso dos dados com este fim®. Neste sentido, os
investigadores que trabalham dentro de um quadro
de governanga ¢tica devem ser capazes de aceder e
partilhar os dados necessarios®”, respeitando uma
base de licitude valida e sujeitos ao principio de
proporcionalidade e salvaguardas adequadas, con-
cluindo que os potenciais beneficios da investiga-
¢do superam os riscos e inconvenientes previsiveis.

2. O conceito de investigacao cientifica

Muito embora o RGPD nao defina “investigagao
cientifica”, exemplifica que esta devera abranger o
desenvolvimento tecnologico e a demonstracao, a
investigacao fundamental, a investigacao aplicada e
a investigacao financiada pelo setor privado. Inclui
ainda os estudos de interesse publico realizados
no dominio da saade publica®. De igual forma,
também ndo se encontra na legislagao portuguesa,
uma defini¢ao concreta de “investigacao cientifica”.
Existem, no entanto, algumas disposi¢des dispersas
a partir das quais aquela se pode inferir, e que apre-
sentamos de seguida.

No regime juridico das institui¢des que se de-
dicam a investigacdo cientifica e desenvolvimento®
define-se «Investigacao e Desenvolvimento, abre-
viadamente «I&D», como o conjunto de atividades de

> Barbosa, Carla; Andrade, Andreia da Costa. Protection of health
data and scientific progress: in defence of balance. Inégalités d’acces aux soins
et aux services médicaux Recherche médicale, innovation et nouvelles
technologies, Sous la direction de Anne-Marie Duguet. Novembre
2017. LEH Edition, Pag. 99.

6

Veja-se 0 n.° 2 do artigo 16.° da Lei n.° 12/2005, quando prevé
que Deve ser garantido o livre acesso da comunidade cientifica aos dados emergentes
da investigagao sobre o genoma humano.

Vuokko R et al. (2017) Impacts of structuring the electronic
health record: Results of a systematic literature review from the per-
spective of secondary use of patient data. International journal of me-
dical informatics. [Online] 97293-303.

8 Considerando 159 do RGPD
% Decreto-Lei n.° 63/2019, de 16 de maio

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)

17



18

DOUTRINA

O Uso Secunddrio de Dados Pessoais de Saside na Investigagao Cientifica ...

produgdo e difusdo de conhecimento, incluindo atividades
de investigacdo derivadas da curiosidade cientifica e ati-
vidades baseadas na prdtica e orientadas para o aper-
feicoamento profissional. Por «Investigadores» enten-
de-se os profissionais que trabalham na conce¢do ou na
criagdo de novos conhecimentos'”. A promogao da in-
vestigagao cientifica e do desenvolvimento tecno-
logico ¢ um fim de interesse social, considerado na
Lei-Quadro das Fundagoes'". Podemos ainda en-
contrar a defini¢do de “Investigagao cientifica fun-
damental” nas regras e procedimentos aplicaveis ao
controlo do comeércio internacional de produtos
relacionados com a defesa’?. Ai, constituem “In-
vestigagao cientifica fundamental’” os trabalhos expe-
rimentais ou tedricos, empreendidos principalmente para
adquirir novos conhecimentos sobre os principios funda-
mentais de_fenomenos ou factos observaveis, e ndo espe-
cialmente orientados para um fim ou objetivo especifico.
Como veremos, nao obstante as apertadas exi-
éncias do RGPD no que diz respeito as condigoes
de admissibilidade para o tratamento de dados
pessoais, ele contém um regime especial e mais
flexivel aos projetos de investigagao cientifica. O
regime especial da investigagdo cientifica aplica

' Designadamente:

i) Na orientacao da investigagio, desenvolvimento e aperfeicoamento de concei-
105, teorias, modelos, técnicas de instrumentagdo, programas informaticos ou métodos
operacionaisy

7i) Na recolha, preservagio, curadoria, tratamento, avaliacio, andlise ¢ inter-
pretacao de dados da investigacao;

7ii) Na avaliagio, preservacio e curadoria de resultados de investigagao on
de experiéncias;

iv) Na apresentacao das conclusoes usando diferentes técnicas e modelos;

v) Na aplicagao de principios, técnicas e processos para desenvolver ou melho-
rar aplicacies priticas;

vi) No planeamento e gestao dos aspetos cientificos e técnicos das atividades
de 1Dy e

vii) Na preparacao, divulgacio e publicagao de resultados

" Lei n.® 24/2012, de 9 de julho - Aprova a Lei-Quadro das
Fundacoes

2" No anexo I do Decreto-Lei n.° 98/2019, de 30 de julho sobre
os procedimentos aplicaveis a transmissdo e a circulacao de produtos
relacionados com a defesa que transpoe a Diretiva (UE) 2019/514.

sentificos.
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os principios gerais de protecao de dados pessoais
acima expostos, como o principio da legalidade,
a limitagao da finalidade e a garantia do exercicio
de direitos pelo titular dos dados, mas permite
algumas derrogagoes e algum grau de flexibilida-
de as obrigagdes do responsavel. A mais relevante
diz respeito a presungao de compatibilidade de
tratamento para fins de investigagao cientifica dos
dados recolhidos em contextos primarios, desde
que existam salvaguardas adequadas. Dito de outra
forma, ndo obstante os apertados requisitos da
informagao a prestar pelo responsavel (que deve
ser detalhada e transparente) e do consentimen-
to dado pelo titular dos dados (cujos requisitos se
agravam quando estdo em causa categorias espe-
ciais de dados, como os relativos a satide e os dados
genéticos), admite-se uma utilizagdo secundaria
dos dados recolhidos para alem da estrita informa-
¢ao prestada e do consentimento dado, desde que
compativel. Essa flexibilidade ¢ atribuida na assun-
¢ao de que a investigacao cientifica ocorre dentro
de uma estrutura de supervisao ética e serve, em
principio, o interesse publico. No que diz respeito
a investigacao clinica, esta encontra defini¢ao na lei
portuguesa“” como todo o estudo sistemdtico destina-
do a descobrir ou a verificar a distribui¢do ou o efeito de
fatores de saude, de estados ou resultados em saude, de
processos de saude ou de doenga, do desempenho e, ou,
sequranca de intervengoes ou da prestagdo de cuidados de
satide. Como tal, a investigagao clinica, abrangendo
esta a realizacio de ensaios clinicos com medica-
mentos de uso humano, consubstancia, nos termos
do RGPD, uma finalidade que implica o tratamento
de categorias especiais de dados dos participantes,
designadamente dados pessoais relativos a satde, a
vida privada e dados geneticos recolhidos ou gera-

1 Artigo 1.°, n.° 1 da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril que aprova
a lei da investigagao clinica
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dos no ambito do ensaio e que sao necessarios para
a condugao do mesmo. Efetivamente, a investiga-
¢ao clinica devera servir para aumentar o conhe-
cimento coletivo e o bem-estar da sociedade, atra-
ves do aperfeigoamento dos meios preventivos, de
diagnostico e de terapia, e no aprofundamento do
conhecimento médico. Porém, e no entendimento
da Comissao Nacional de Protecio de Dados, a in-
vestigagdo clinica ndo é um fim em si mesmo e a ideia de
progresso da ciéncia e da medicina ndo se justifica so por
si, sendo antes e apenas de modo instrumental, como con-
tributo para promover o bem-estar das pessoas e o desen-
volvimento do ser humano. Como tal, ndo sdo apenas as
regras clinicas e técnicas que se impoem na investigacdo,
mas também exigéncias de natureza ética e juridica'®.
Para assegurar esta conciliagdo de valores, o regime
da investiga¢ao clinica tem de ser conjugado com o
regime de protecao de dados pessoais.

3. Tratamento de dados na investigacao
clinica

O Regulamento relativo aos ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano"”, remete a
especificagao da maior parte dos aspetos relativos
ao tratamento de dados pessoais, incluindo os re-
lativos a informagdo a prestar aos participantes,
para a legislagao europeia aplicavel em matéria de
protecdo de dados'®. Neste sentido, remete para
as obriga¢des em materia de transparéncia e regras
para o exercicio dos direitos dos titulares"” previs-

' Deliberacio n.° 1704/2015 - Aplicavel aos tratamentos de da-

dos pessoais efetuados no ambito de Investigaciao Clinica

!> Regulamento (UE) n.° 536/2014, de 16 de abril;

Cfr. Igualmente “Consentimento Informado — Relatério Final”,
Entidade Reguladora da Sadde, 2009. Disponivel em: https://www.ers.
pt/uploads/writer_file/document/73/Estudo-CIL.pdf

A data da aprovacio do Regulamento, a Diretiva 95/46/CE;
a data de hoje, 0 Regulamento (EU) 2016/679, de 27 de abril — RGPD.

7" Desde logo os artigos 12.°, 13.° ¢ 14.° do RGPD.
INSTITVTO +1VRIDICO ol

tas no RGPD. Porém, o RGPD torna-se mais fle-
xivel quando se refere a investigagdo cientifica, ao
sugerir no Considerando 33 que:

Muitas vezes nao ¢ possivel identificar na tota-
lidade a finalidade do tratamento de dados pessoais

ara efeitos de investigagao cientifica no momento da
recolha dos dados. Por conseguinte, os titulares dos
dados deverao poder dar o seu consentimento para
determinadas areas de investigacao cientifica, desde
que estejam de acordo com padrdes éticos reconhe-
cidos para a investigagao cientifica. Os titulares dos
dados deverao ter a possibilidade de dar o seu consen-
timento unicamente para determinados dominios de
investigacao ou partes de projetos de investigagao, na
medida permitida pela finalidade pretendida.

No direito biomédico, o dever de informacao
constitui o cerne de toda a teoria do consentimen-
to esclarecido’®. O fundamento legal do dever
de informagdo esta previsto em varias normas de
diferentes ramos do direito (constitucional, admi-
nistrativo, penal, civil e disciplinar)'®. A finalidade
fundamental do esclarecimento deve ser a de per-
mitir que a pessoa (o paciente ou participante num
ensaio clinico), com base no seu sistema de valores,
possa determinar se deseja ou nao consentir na in-
tervengao que lhe ¢ proposta, permitindo-se afir-
mar que a sua opgao foi livre e esclarecida, assim
se respeitando o principio da autodeterminago.

18 Oliveira, Guilherme de, Temas de Direito da Medicina, 2.* Edi-
¢ao, Coimbra, Coimbra Editora, 2005; Pereira, André Gongalo Dias, O
Consentimento Informado na Relagio Médico-Paciente. Estudo de Direito Civil,
Publicagées do Centro de Direito Biomédico, 9, Coimbra, Coimbra
Editora, 2004, ¢ PEREIRA, André Gongalo Dias, Dircitos dos Pacientes
¢ Responsabilidade Médica, Publicacdes do Centro de Direito Biomédico,
22, Coimbra, Coimbra Editora, 2015 (997 paginas). Estas publicacGes
encontram-se esgotadas, mas estao disponiveis versdes académicas no
repositério da Universidade de Coimbra, Estudo Geral, respetivamen-
te, aqui: https://estudogeral.uc.pt/handle/10316/89350 e aqui: ht-
tps://estudogeral.uc.pt/handle/10316/31524

" Vaz Rodrigues, O Consentimento Informado para o Acto Médico no
Ordenamento Juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Manifestagio da
Vontade do Paciente), Coimbra, Coimbra Editora, 2001
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Na Deliberacao relativa aos tratamentos de dados
pessoais efetuados no ambito de investigagao cli-
nica®, a Comissio Nacional de Protecao de Da-
dos (CNPD) reitera que, por regra, os tratamentos
de dados pessoais efetuados no ambito de estudos
clinicos s6 estao legitimados se houver consenti-
mento livre, especifico, informado, expresso e, nos
casos especificados na lei da investigagao clinica®",
escrito. Em Portugal, tanto a realizacao de ensaios
clinicos em seres humanos como o tratamento de
informagao genética para a constitui¢ao de bases de
dados genéticos®? ¢ efetuado com o consentimen-
to por escrito®” do titular dos dados, ap6s infor-
macdo sobre a finalidade do tratamento. A atual lei
da investigagdo clinica®, embora omissa quanto a
exigéncia de forma da informagao a prestar, define
«Consentimento informado» como:

a decisdo expressa de participar num estudo clinico, to-

mada livremente por uma pessoa dotada de capacidade

de o prestar ou, na falta desta, pelo seu representante
legal, apos ter sido devidamente informada sobre a natu-

2 Deliberagio n.° 1704/2015 - Aplicavel aos tratamentos de da-
dos pessoais efetuados no ambito de Investigagao Clinica

' Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - Aprova a lei da investigagio
clinica.

2 Artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 131/2014, de 29 de agosto, que
regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janciro, no que se refere a
protecio e confidencialidade da informacio genética, as bases de dados
genéticos humanos com fins de prestacdo de cuidados de saude e inves-
tigacdo em saide, as condicoes de oferta e realizagio de testes genéticos
e a0s termos em que € assegurada a consulta de genética médica; Artigo
19.° n.° 5 da Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro: - O consentimento infor-
mado escrito é necessdrio para a obtencao e ntilizacdo de material para um banco
de produtos bioldgicos, devendo o termo de consentimento incluir informacao sobre
as finalidades do banco, o seu responsavel, os tipos de investigagao a desenvolver, os
seus riscos e beneficios potenciais, as condigies ¢ a duracao do armazenamento, as
medidas tomadas para garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas par-
ticipantes e a previsao quanto a possibilidade de comunicacio on ndo de resultados
obtidos com esse material.

2 No caso da realizacio de ensaios clinicos a forma escrita

era exigida nos termos do artigo 9°, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 97/94
— revogado.
24

Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - Aprova a lei da investigagio
clinica. Artigo 2.° (defini¢oes).
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reza, 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 orientagoes emitidas pela CEC, que devem incluir a

definigdo do meio adequado de o prestar, o qual deve ser

escrito, sempre que aplicavel.

Especiais exigéncias impendem na investigagao
sobre o genoma humano®”. Muito embora esta siga
as regras gerais da investigagao cientifica no campo
da saude e esteja sujeita a aprovagdo pelos comites
de ética, a confidencialidade sobre a identidade e
as caracteristicas das pessoas individualmente es-
tudadas deve ser refor¢ada. A investigagao sobre
o genoma humano em pessoas nao pode ser rea-
lizada sem o consentimento informado, expresso
por escrito, ap6s a explicagdo dos seus direitos, da
natureza e finalidades da investigacao, dos procedi-
mentos utilizados e dos riscos potenciais envolvi-
dos para si proprios e para terceiros.

O consentimento informado teve a sua origem
e principal impulso na sequéncia de escandalos re-
sultantes de experi¢éncias meédicas feitas com seres
humanos. Ainda hoje, a matéria de ensaios clinicos
¢ das que mais polémica levanta e que mais tem
ocupado os fora internacionais de bioética e direi-
to médico. Porém, em contexto de satude, o termo
consentimento informado refere-se a expressao li-
vre e esclarecida que o paciente exerce antes de se
submeter a um ato médico. Trata-se de uma de-
claragio de vontade que expressa a sua autonomia
para decidir, aceitando ou recusando, determinado
tratamento ou intervencao, com base nas informa-
¢oes que lhe sdo prestadas quanto aos riscos dos
procedimentos a serem seguidos”®. Na tradigao

» Artigo 16.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro - Informagio
genética pessoal e informacio de saude.

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

Livre Dado por Escrito”, da Dire¢io-Geral de Satde, de 03/10/2013,
atualizada a 04/11/2015
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¢tica e juridica da investigagao cientifica em se-
res humanos, o consentimento, em circunstancias
normais, ¢ um pre-requisito para a realizagdo de
ensaios clinicos. E ele que reflete a autonomia e
primazia da decisio do participante no processo
da investigacio®”. No que diz respeito ao trata-
mento dos dados pessoais (recolhidos ou gerados
no contexto do ensaio clinico), alerta 0o RGPD que
as categorias especiais de dados pessoais que me-
recem uma protecao mais elevada so deverao ser
objeto de tratamento para fins relacionados com
a saude quando tal for necessario para atingir os
objetivos no interesse das pessoas singulares e da
sociedade no seu todo, nomeadamente para fins
de investigacao cientifica, assim como para os es-
tudos realizados no interesse publico no dominio
da satide publica. Alem do RGPD, e muito embo-
ra este seja obrigatorio e diretamente aplicavel, o
direito da Uniao ou dos Estados-Membros devera
prever medidas especificas e adequadas com vista a
defesa dos direitos fundamentais e dos dados pes-
soais das pessoas singulares. Os Estados-Membros
podem assim manter ou introduzir outras condi-
¢oes, incluindo limitagdes, no que diz respeito ao
tratamento de dados geneticos, dados biomeétricos
ou dados relativos a salide, bem como estabelecer
excegdes no ambito da investigagao cientifica por
razoes de interesse publico relevante. Nesta se-
quéncia, a lei portuguesa de execugao do RGPD®®
veio densificar esta matéria, acrescentando que nos
tratamentos de dados de satde e de dados geneti-
cos, o acesso aos dados se rege pelo principio da
necessidade de conhecer a informacio, devendo o
tratamento ser realizado por profissional obriga-

27 Pereira, André Dias, “O consentimento informado em Por-
tugal: Breves notas”, Revista Eletronica da Faculdade de Direito de
Franca, 12 (2), 2017, pp. 21-36.

# Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto, que assegura a execu¢io, na

ordem juridica nacional, do RGPD.
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do a sigilo ou sujeito a dever de confidencialidade.
Por outro lado, estabeleceu que os dados relativos
a satde podem ser organizados em bases de dados
ou registos centralizados assentes em plataformas
Unicas que preencham os requisitos de seguranca e
de inviolabilidade previstos no RGPD. Acrescenta
ainda, numa norma de dificil concretizagao, que o
titular dos dados deve ser notificado de qualquer
acesso realizado aos seus dados pessoais de satde.

4. Uso secundario de dados clinicos

O uso secundario de dados pessoais recolhidos
em contexto de satide pode definir-se de forma ge-
ral como o uso de informagées pessoais de saude para
além do tratamento, incluindo, mas ndo se limitando, para
andlise, pesquisa, garantia de qualidade/seguranga, sau-
de ptiblica e outras atividades®. O uso posterior dos
dados encontra ja, em Portugal, alguma previsao,
muito embora esta seja anterior ao RGPD e nao
exatamente no mesmo sentido que este preve®?.

A recente lei de execu¢io do RGPD vem, na
sequéncia da flexibilidade ai prevista, reduzir a exi-
géncia do consentimento e permitir o uso secunddrio,
desde que limitado a finalidades compativeis e su-
jeito a garantias adequadas. Para verificar se uma fi-
nalidade de tratamento posterior ¢ compativel com
a finalidade inicial, devem ser tidas em conta, inter
alia, as seguintes circunstancias: existir uma ligacao
entre as finalidades iniciais da recolha e as finali-
dades do tratamento secundario; o contexto em

»  C. Safran, M. Bloomrosen, W.E. Hammond, S. Labkoff, S.
MarkelFox, P.C. Tang, D.E. Detmer, Toward a national framework for
the secondary use of health data, an American medical informatics as-
sociation white paper, Am. Med. Inform. Assoc. (2007)

% Com efeito, o uso secundario dos dados relativos a uma inter-

rupcao da gravidez exige a autorizacio escrita da mulher que a efetua,
devendo os dados pessoais que nio sio parte do processo clinico nem
clinicamente relevantes ser destruidos no prazo de trés meses contados
desde a interrupcio da gravidez. Artigo 4.° ¢ 9.° da Portaria. 741-A /
2007, de 21 de junho.
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que os dados pessoais foram recolhidos, em par-
ticular as expectativas razoaveis dos titulares dos
dados com base na sua relagdo com o responsavel
pelo tratamento quanto a sua utilizagdo posterior;
a natureza dos dados pessoais; as consequéncias do
tratamento posterior pretendido para os titulares
dos dados e a existéncia de salvaguardas adequadas
tanto nas operagdes de tratamento originais como
nas secundarias pretendidas.

Tem sido discutida a dificuldade inerente ao
processo de obtengao de consentimento quando os
dados se destinam a ser partilhados, interconecta-
dos, disponibilizados e reutilizados, muitas vezes
para fins futuros e indeterminados no ambito da in-
vestigagao cientifica. Ou, ndo se destinando, quan-
do se toma consciéncia num momento posterior
da potencial utilidade desses mesmos dados exis-
tentes, para um uso nao previsto anteriormente e,
como tal, ndao constante na informagao prestada e
que serviu de base ao consentimento dado. Por um
lado, questiona-se se um consentimento legalmen-
te valido (especifico, explicito, dado livremente
com base numa determinada informagao) pode ser
obtido num evento Gnico no momento da recolha
de dados, pois pode nao ser possivel prever ou com-
preender as possiveis consequéncias de consentir
nesse momento®". Por outro lado, a obten¢ao de
um consentimento especifico para cada partilha ou
reutilizagdo afigura-se como excessivamente one-
roso ou mesmo impossivel. Uma das alternativas
que se tém apresentado, designadamente em sede

' Nogaroli, Rafaclla ¢ Dantas, Eduardo. Consentimento informado
do paciente frente ds novas tecnologias da saiide (telemedicina, cirurgia robitica e
inteligéncia artificial). Lex Medicinae - Revista Portuguesa de Direito da

Saude. Ano 17 - n.° 33 - 2020
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de biobancos®?C? e bases de dados de satide, é um
consentimento mais amplo(”), 0 que, por si 0, co-
lide a partida com o estabelecido no RGPD (que
exige um consentimento especifico por cada finali-
dade de tratamento, muito embora antecipe e pre-
veja a investigagdo cientifica como uma excegao),
como representa ainda um desafio ético. Solugao
intermédia sera um consentimento em aberto, isto
¢, um consentimento dado em primeiro plano para
um determinado fim e que ndo exija uma constante
renovagao a cada novo passo ou procedimento da
investigagdao em curso®?.

Outra solugao discutida, quando possivel, &
um consentimento dinamico, ou seja, um consen-
timento que se vai adaptando e acrescentando nova
informacio atualizada de acordo com os usos e tra-
tamentos que se vierem a prever. Tal pode ser con-
seguido atraves do uso de ferramentas interativas,
no qual ¢ dado ao utilizador e titular dos dados uma
forma agil de ser informado e consentir e “recon-
sentir” a medida que o processo de tratamento e as
operagoes sobre os seus dados evoluem.

Outra solugao usual para o uso e partilha de
informagao com fins de investigacao cientifica ¢ a

2 Grady C, Eckstein L, Berkman B, et al. Broad consent for
research with biological samples: workshop conclusions. Am ] Bioeth
2015;15:34—42

33

** Hallinan, D. & Friedewald, M. (2015) Open consent, biobank-
ing and data protection law: can open consent be ‘informed’ under
the forthcoming data protection regulation? Life sciences, society and
policy.

% Barbosa, Catla. The Processing of Personal Data for Scientific
Research Purposes in Medicine. Some Aspects of the General Data Protection
Regulation: Between Law and Ethics. Deep Diving into Data Protection
1979-2019 Celebrating 40 Yeats of Privacy and Data Protection at the
CRIDS 1re édition 2021 Jean Herveg, Larcier. Pag. 395
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anonimizag¢do da mesma®®®” deixando assim de es-

tar sujeita a0 RGPD®. Porém, esta solucdo nem
sempre se afigura exequivel no contexto da investi-
gacao clinica, porquanto esta exige necessariamen-
te o tratamento de categorias especiais de dados,
como os dados relativos a saude e os dados gene-
ticos, de dificil ou impossivel anonimizagao.”” O
problema central reside no facto de que a especi-
ficidade da informagao so6 pode realmente ser me-
dida num determinado contexto. Nao obstante, o
Comité Europeu para a Protegao de Dados™” ten-
tou fornecer orientagoes aplicaveis e relevantes em
todos os contextos, sugerindo que a especificidade
da informagao deve depender de quao complexo &
o tratamento de dados pessoais, esperando-se mais
do responsavel quanto mais complexo for aquele
tratamento. Ou seja, quanto mais dificil se tornar
para um cidadao médio supervisionar e compreen-
der todos os elementos do tratamento dos seus
dados pessoais, maiores devem ser os esforgos do
responsavel para demonstrar que as informagdes
foram fornecidas com base em informacdes ... es-
pecificas. O objetivo do consentimento ¢, assim,
fornecer legitimidade para uma agao que, de outra
forma, infringiria os direitos do titular dos dados.

% Mostert, M. et al. (2016) Big Data in medical research and EU
data protection law: challenges to the consent or anonymise approach.
European journal of human genetics: EJHG

7 Sethi N, Laurie G: Delivering proportionate governance in the

era of eHealth: making linkage and privacy work together. Med Law
Int 2013; 13: 168-204

¥ No Considerando 26, o0 RGPD clarifica que as informagoes

anonimas sao aquelas que nao dizem respeito a uma pessoa singular
identificada ou identificavel nem a dados pessoais tornados de tal modo
anoénimos que o seu titular ndo seja ou ja ndo possa ser identificado.
Os principios da prote¢io de dados nio deverdo, pois, aplicar-se as
informagdes an6nimas.

¥ Pense-se, por exemplo, no caso de uma doenga rarissima, ou

imagens de partes do corpo contendo sinais distintivos ou caracteristi-
cas fisicas singulares.

# Grupo de Trabalho do Artigo 29, atualmente Comité Europeu
para a Protecao de Dados
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Consequentemente, o nivel de especificidade das
informagoes exigidas deve ser também dependente
do impacto potencial sobre os direitos do titular
dos dados.

O RGPD resolve este conflito (entre as exi-
géncias da prestagao de informagao e do consenti-
mento, e o principio da licitude e da limitagao de
finalidades), ao prever um maior grau de flexibili-
dade quando esta em causa a investigagao cientifica.
Neste caso, ainda que admitindo que nao ¢ possivel
identificar na totalidade a finalidade do tratamen-
to de dados pessoais para efeitos de investigacao
cientifica no momento da recolha dos mesmos,
permite-se um tratamento secundario (e diferente
daquele que esteve na origem da recolha, sobre o
qual foi prestada informagao e que esteve na base
do consentimento fornecido) com algumas condi-
¢oes. A principal condi¢ao ¢ a da compatibilidade
dos propositos, ou seja, da finalidade. Relembre-se
que, na senda dos principios gerais de tratamento,
os dados pessoais devem ser recolhidos para fina-
lidades determinadas, explicitas e legitimas, nao
podendo ser posteriormente tratados de forma
incompativel com essa finalidade. Deste modo, o
tratamento de dados pessoais tem de estar adstrito
ao concreto fim que se pretende atingir com cada
estudo, ndo podendo tal finalidade ser declara-
da genericamente como investiga¢ao clinica, mas
identificadas pelo menos determinadas areas ou
dominios de investigacao.

Apesar de ja terem decorridos cinco anos des-
de a entrada em vigor do RGPD (e trés anos desde
a sua aplicabilidade) a abordagem a esta flexibili-
dade entre os varios Estados-Membros da Uniao
Europeia ainda nao ¢, porém, uniforme.

Em Espanha, a legislacdo nacional faz prevale-
cer o teor do consentimento, dando uma abertura a
certas situagdes nos tratamentos prosseguidos por

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)
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autoridades de satide e entidades ptblicas. Daqui se
retira que sera necessariamente diferenciada, e mais
ampla, a flexibilidade dada aos projetos de investi-
gacao clinica promovidos, ou sob a coordenagio, de
entidades publicas, do que aqueles promovidos por
entidades privadas. A reutilizagao de dados ¢é apenas
permitida para finalidades ou areas da investigagao
compativeis com a area inicial do projeto de investi-
gacdo que esteve na origem da recolha.

Na Holanda, o uso secundario de dados pessoais
¢ permitido desde que prosseguido por institutos
ou servigos de investigacao cientifica e apenas para
finalidades cientificas.

Na Alemanha existem variados regimes des-
centralizados, encontrando-se a titulo de exemplo
regimes locais que impdem a condigao de, no uso
secundario, os interesses da investigagao cientifica
se sobreporem aos do titular dos dados ou a con-
di¢ao da finalidade (que se pretende atingir com o
uso secundario nao puder ser atingido de qualquer
outra forma.

Em Franga, o uso secundario ¢ permitido desde
que ndo sirva para a tomada de decisoes relativas
ao titular dos dados. A mesma condi¢ao impde o
Reino Unido, nao admitindo assim o uso dos da-
dos para atividades de criagao de perfis que levem
a medidas ou decisoes que afetem uma pessoa in-
dividual. Acrescenta ainda que o uso dos dados nao
pode resultar num sofrimento ou dano.

Encontramos na legislagao portuguesa®" varias
normas dispersas que Vvao ao encontro dos regimes
atras enunciados, desde logo a previsao de que nao
devem ser utilizadas para efeitos assistenciais ou de

' Barbosa, Carla; Andrade, Andreia da Costa. Biobanks and
GDPR: A Look at the Portugnese Panorama. Slokenberga, Santa & Tzortz-
atou, Olga & Reichel, Jane. (2021). GDPR and Biobanking Individual
Rights, Public Interest and Research Regulation across Europe: Indi-
vidual Rights, Public Interest and Research Regulation across Europe.
Springer International Publishing, 2021, Pag. 345.
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investigacao as amostras biologicas cuja obtencao
se destinou a uma finalidade diferente, a nao ser
com nova autorizagao por parte da pessoa a quem

ertence ou apds a sua anonimizagao irreversi-
vel®. As amostras identificadas ou identificaveis
estao limitadas a estudos que nao possam ser feitos
de outro modo™?. Ressalve-se ainda a impossibi-
lidade de armazenamento de material biologico
humano nao anonimizado por parte de entidades
com fins comerciais*™. A nova lei portuguesa de
execugao™ reforga a abertura para uma utilizagao
secundaria dos dados, considerando a propria in-
vestigagdo cientifica como uma isencao da clausu-
la geral de proibi¢ao de tratamento de categorias
especiais de dados pessoais. Nos mesmos termos
do considerando do RGPD, a lei de execucao dis-
p66<46) que o consentimento relativo ao tratamen-
to de dados para efeitos de investigagdo cientifica
pode abranger varias areas de investigacao ou ser
concedido apenas para dominios especificos ou
projetos de investigacao especificos, caso em que
os padroes éticos reconhecidos pela comunidade
cientifica devem ser respeitados. Note-se, contudo,
que a lei portuguesa de execugdo veio ainda prever
uma norma excecional de permissao de tratamento
para finalidades diferentes em caso de interesse pu-
blico, prosseguido por entidades publicas - norma
esta que a CNPD veio desaplicar. Neste ponto, a
CNPD considerou que o interesse publico, defini-
do de tal forma lata, nao pode suplantar os direitos
dos titulares, acrescentando que o artigo em causa

# Artigo 18.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro - Informagio
genética pessoal e informagio de saude.

B Artigo 19.° n.° 9 da Lei n.° 12/2005, de 26 de Janeiro - Infor-
macao genética pessoal e informacao de saiude

- Artigo 19.° n.° 10 da Lei n.° 12/2005, de 26 de janciro - Infor-
macao genética pessoal e informacio de saude.

# Lein.” 58/2019, de 8 de agosto.
* No artigo 31.° n.° 4 da Lei n.° 58/2019, de 8 de agosto.
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contraria o principio da finalidade®”.

Esta posigao tradicionalmente conservadora e
protetora dos direitos dos titulares coincide com a
anterior lei portuguesa relativa a prote¢ao de dados
e com o regime relativo a informagao genética pes-
soal e informacdo de satide™, donde ja constava a
ideia da autodeterminagdo informacional®”. Neste
sentido, ali se prevé expressamente as unidades do
sistema de saude como depositarias da informagao,
informagao que ¢ “propriedade” do titular e que
nao pode ser utilizada para outros fins que nao os
de prestacao de cuidados e a investigagao em satde.
Acresce ainda que a informagao de satde s6 pode
ser utilizada pelo sistema de satide nas condigoes
expressas em autorizagao escrita do titular e que o
acesso a informagao pode ser facultado para fins de
investigagdo desde que esteja seja anonimizada®”.
Desta forma, as unidades do sistema de satide s6
podem utilizar os dados pessoais de satde para
fins de investigacao clinica nos termos constantes
da autorizagao escrita do titular. O consentimento
especifico afasta os casos de consentimento amplo,
preventivo e generalizado, prestado de modo a co-
brir uma pluralidade de operagoes.

Perante o exposto, resta saber como avaliar, em
concreto, a admissibilidade do uso secundario dos
dados para efeitos de investigacao cientifica. Como
vimos, o RGPD ¢ de carater geral, diretamente
aplicavel e obrigatorio em todos os seus elemen-
tos para os Estados-membros da Unidao Europeia.
Com o RGPD, a autorizagao previa requerida junto
das autoridades nacionais para efeitos de investiga-

*7 Na Deliberagio 2019/494 a CNPD determina que desaplicara
9 das 68 normas da Lei de Execucio do RGPD, porquanto as considera
violadoras do direito Direito da Unido Europeia.

# O n.°1doartigo 3.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro.

# Lein.” 58/2019, de 8 de agosto.

" Nos n.% 3 e 4 do artigo 4.° da Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro
- Informagao genética pessoal e informacao de saide.
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¢ao clinica (em Portugal, a Comissao Nacional de
Protegao de Dados) foi substituida pelo principio
da responsabilidade®”, o qual tem como um dos
vetores a realizagao de avaliagdes de impacto sobre
a protecao de dados quando o tratamento de dados
for suscetivel de implicar um elevado risco para os
direitos e liberdades dos titulares dos dados. Estas
avaliagbes de impacto tém como objetivo identi-
ficar os riscos e as medidas de mitigagao de cada
tratamento de dados pessoais, podendo ter como
resultado a identificacao da necessidade de consul-
ta previa junto da CNPD, pois sempre que o respon-
savel pelo tratamento dos dados ndo conseguir encontrar
medidas suficientes para reduzir os riscos para um nivel
aceitdvel (ou seja, quando os riscos residuais perma-
necem elevados), ¢ obrigatdrio consultar a autoridade
de controlo®”. Nesta medida, a responsabilidade
pela admissibilidade do tratamento impende pri-
meiramente sobre o responsavel pelo tratamen-
to, visto que ¢ este que ¢ responsdvel por garantir a
realizagdo da avaliagdo de impacto sobre a protecdo dos
dados®?. O responsavel deve ainda solicitar o pare-
cer do encarregado de protegao de dados®?, figura
de designagio obrigatoria quando estejam em causa
operagdes de tratamento em grande escala de ca-
tegorias especiais de dados. As Comissdes de Etica
exercem de igual forma um papel de relevo nesta
matéria, porquanto® (...) um estudo clinico sé pode
realizar-se se, em relacdo ao participante no estudo ou ao

3t Explicitado no n.° 2, do art.® 5.° do RGPD.
2" Nos termos do art.” 36.° do RGPD, e citando as Orientacdes
relativas a Avaliagio de Impacto sobre a Protecio de Dados e que de-
terminam se o tratamento é «suscetivel de resultar num elevado risco»
para efeitos do RGPD, revistas e adotadas em 4 de outubro de 2017,

p. 22.

3 Nos termos do art.” 35.°, n.° 2, do RGPD

* Nos termos do art.” 35.n, n.° 2, do RGPD

% Alineac), n.° 1, do art.” 6.°, da Lei n.° 21/2014, de 16 de Abril,
Lei de Investigacao Clinica (ILIC)
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seu representante"®
requisitos: (..
dade moral e fisica do participante, bem como o direito

, forem cumpridos os segulntes
2) [e]stzver assegurado o direito a integri-

a privacidade e a protecdo dos dados pessoais que lhe
dizem respeito, de harmonia com o respetivo regime juri-
dico. Ora, compete as Comissoes de Etica® com-

petentes avahar, de forma independente, os aspetos me-
todolégicos, éticos e legais dos estudos clinicos que The sdo
submetidos, bem como emitir o parecer(58> Tal parecer
tem um escopo abrangente devendo as Comissoes
de Etica pronunciar-se obrlgatorlamente(”) sobre:

a) A pertinéncia do estudo clinico e da sua
concegao;
b) A avaliacio dos

previsiveis;

beneficios e riscos

c) O protocolo, incluindo os planos de divul-
gagao do estudo;

d) A aptidao do investigador principal e dos

restantes membros da equipa;

e) As condi¢cdes materiais € humanas necessa-
rias a realizacdo do estudo clinico;

f)  Os montantes e as modalidades de retri-
bui¢ao ou compensagao eventuais dos in-
Vestigadores e dos participantes nos estu-
dos clinicos e os elementos pertinentes de
qualquer contrato financeiro previsto entre
o promotor e o centro de estudo clinico;

g) As modalidades
participantes;

de recrutamento dos

h) As situagoes de conflito de interesses por
parte do promotor ou investigador envol-
vidos no estudo clinico;

¢ Nos casos previstos nos artigos 7.° e 8.° (LIC)
7 Nos termos da alinea a) do art.® 36.° (LIC)

A que se refere o artigo 16.% (LLIC)

¥ Veja-se 0 n.° 6 do artigo 16.° (LIC)
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i) O prazo e as condi¢des de acompanhamen-
to clinico dos participantes, apos a conclu-
sao do estudo clinico, bem como, quando
aplicavel, o prazo de presungao se superior
ao previsto no n.” 3 do artigo 15.%

j) O procedimento de obten¢ao do consen-
timento informado, incluindo as informa-
¢Oes a prestar aos participantes.

Assim, a realizagdo de estudos clinicos ¢ obri-
gatoriamente precedida de parecer favoravel quan-
to a todos os pontos elencados, sem o qual o estudo
nao pode ser realizado. Finda a obrigatoriedade de
autorizagao previa junto da CNPD, e atendendo a
que as Comissoes de Etica tém a competenc1a de
verificar o cumprimento dos requisitos éticos legalmente
estabelecidos'®”, e de avaliar o parecer suprarreferi-
do, podera entender-se haver espago para que as
mesmas pegam esclarecimentos junto dos respon-
saveis pelo tratamento de dados pessoais na inves-
tigagao clinica, designadamente quanto ao teor da
informagao prestada e a especificidade e alcance do
consentimento no que diz respeito ao tratamento
de dados pessoais.

Note-se que, em Portugal, a Comissao de Etica
para a Investigagao Clinica (CEIC) tem como fun-
¢Oes emitir normas orientadoras relativas a apresentagdo
do pedido e documentagdo a apresentar aquando do pedi-
do de parecer®”, bem como propor formas de promogdo
da normalizagdo e uny%rmizag:ﬁo dos conc,eitos, proce-
dimentos e avaliagoes pelas Comissoes de Etica para a
Saide®”. Nesse sentido, a CEIC teve oportunidade

60

80/2018
' Previsto no artigo 16.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril

2 Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, da Portaria n.® 135-A/2014,
de 1 de julho, a qual aprova a composicao, o financiamento e as regras
de funcionamento, bem como a articulagao entre a Comissao de Eti-
ca para a Investigacdo Clinica (CEIC) e as Comissdes de Etica para a
Sadde (CES).

Nos termos do art.® 3.°, n.° 2, al. g ) do Decreto-Lei n.°
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de se pronunciar a respeito da intersecgao entre a
investigacao clinica e o tratamento de dados pes-
soais®?, estipulando que ndo deixard de avaliar e de-
cidir, sobre a adequagdo da informagdo sobre prote¢ao de
dados, de acordo com as especificidades e exigéncias das
condigdes particulares de cada ensaio clinico, que em con-
creto lhe é submetido para emissdo do competente parecer.

5. Conclusao

A investigagdo clinica ¢ um terreno fertil de
recolha e criacdo de informacao e dados de sat-
de, cada vez mais estruturados em repositorios e
bases de dados eletronicas, com amplo potencial
de partilha e interconexao. Tais dados assumem es-
pecial valor e relevancia para processos de toma-
da de decisao, analise e desenvolvimento de novos
tratamentos médicos. Porém, tais dados assumem
a qualidade, primeira e principal, de categorias es-
peciais de dados pessoais dos participantes.

Nos Ultimos setenta anos, o reconheci-
mento do direito moral dos participantes num
ensaio clinico a fazer as suas proprias escolhas e
decistes tem sido um dos mais importantes desen-
volvimentos no campo da ética relacionada com a
investigacao biomedica envolvendo pessoas huma-
nas. Hoje, porém, e decorrente dos fenomenos de
globaliza¢do e transformaciao digital, o regime da
investigacao clinica tem de ser conjugado com o re-
gime de protecao de dados. A garantia da protecao
de dados pessoais ¢ mesmo condigao da realizagao
da investigagao clinica.

O RGPD, aplicavel desde maio de 2018, trouxe
um novo paradigma mais alargado e exigente para
o tratamento de dados pessoais e, em especial, para
as categorias especiais como os dados relativos a

% Documento CEIC sobre o Regulamento Geral de Protecio

de Dados (RGPD) no contexto da Investiga¢io Clinica, de 17.10.2018.
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saude e os dados genéticos. Porém, trouxe tambem
uma abertura a possibilidade de uso secundario de
dados em contexto de investigagao cientifica, re-
conhecendo esta como finalidade e fundamento de
legitimidade do tratamento de dados pessoais. A
importancia da disponibilizagao e partilha de da-
dos de investigagao clinica tem sido defendida com
base em consideracoes de ordem cientifica, econo-
mica e ética. Tem inclusive sido argumentado que
os dados do ensaio clinico devem ser partilhados
e tratados como um bem publico, independente-
mente da origem publica ou privada dos projetos
de investigacao. Contudo, as preocupagdes com a
privacidade e protegao dos dados do participante
exige uma especial preparagao dos mesmos, desig-
nadamente através da pseudonimiza¢ao ou anoni-
mizagao antes da partilha.

Portugal, como a generalidade dos paises da
Unidao Europeia, dispoe ja de algumas normas
dispersas em materia de tratamento de dados de
saude e de dados genéticos. O RGPD veio trazer
uma abertura, nao so as potencialidades de uso se-
cundario de dados com a finalidade de investigacao
cientifica, como a possibilidade de determinar as
condigGes apropriadas e possiveis excegdes neste
dominio. Passados cinco anos desde a entrada em
vigor do RGPD (e trés anos desde a sua aplicabili-
dade direta) nao se alcangou ainda a clareza e uni-
formidade desejaveis no contexto do ambicionado
espago europeu de dados de saude, estabelecido
como prioritério pela Comissao Europeia para o
periodo 2019-2025, permanecendo ainda acen-
tuadas assimetrias e dificuldades de interpretagao
nesta matéria.
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CONSENTIMENTO INFORMADO E GRUPOS VULNERAVEIS: ALGUMAS REFLEXOES
ETICO-JURIDICAS ACERCA DA PESQUISA COM POVOS INDIGENAS

Daniele Galvao de Sousa Santos

Resumo: A investigagao clinica envolvendo seres huma-
nos circunda uma série de paradoxos ético-juridicos, especial-
mente quando realizada em grupos vulneraveis. Por tal razdo, o
consentimento informado nesses casos deve atender a um rigoro-
so protocolo normativo. E quando os grupos vulnerdveis sujeitos
da pesquisa contém uma vulnerabilidade potencializada, como
no caso dos povos indigenas?

Palavras-chave: Consentimento informado; Grupos
vulneraveis; Povos indigenas; Pesquisa médica.

Abstract: Medical research involving human beings
surrounds a series of ethical-legal paradoxes, especially when
carried out in vulnerable groups. For this reason, informed con-
sente in this cases must comply with a strict normative protocol.
However, how is this issue when the vulnerable groups subject
to the research contain an increased vulnerability as is the case

of indigenous people?

Keywords: Informed consent; Vulnerable groups; Indi-
genous people; Medical research.

1. Introdugao

A atividade de experimentagao cientifica em se-
res humanos envolve nao apenas a vida e a satide do
participante da pesquisa, mas também a sua integri-
dade fisica e psiquica, pelo que qualquer abordagem
¢tico-juridica que se preze deve considerar as im-
plicagbes aos valores humanos existenciais, consubs-
tanciados na tutela da dignidade da pessoa humana.

© Doutoranda em Direito pela Faculdade de Direito da Univer-
sidade de Coimbra
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Nesse sentido, o presente trabalho destina-se
a tecer algumas consideragdes criticas acerca da
tematica relativa ao consentimento informado de
grupos vulneraveis, especificamente no que diz
respeito a abordagem eético-juridica da pesquisa
medica com populagdes indigenas.

Para tanto, apos delimitar a compreensao de
vulnerabilidade no contexto da experimentagao
cientifica em seres humanos, sera desenvolvida
uma breve analise quanto ao consentimento livre
e esclarecido, expressao da vontade do sujeito par-
ticipante da pesquisa de se submeter ao procedi-
mento, especialmente no tocante as particularida-
des dos grupos vulneraveis e suas implicagoes na
relagao pesquisador-pesquisado.

Com esse contexto esclarecido, a ideia,
em seguida, ¢ abordar as principais disposi¢oes
normativas que tratam do assunto, tanto no aspeto
da pesquisa médica em geral, quanto no caso espe-
cifico dos povos indigenas, com o escopo de desta-
car as dificuldades em lidar com a questao da expe-
rimenta¢ao medica com populagdes indigenas, sob
o prisma ético e juridico, notadamente tendo em
vista as implicagdes do duplo padrdo ¢tico.

A vista de tais consideragdes, o trabalho pro-
poe trazer uma abordagem reflexiva sobre o as-
sunto, para destacar a relevancia da questao para a
protegao dos direitos e liberdades individuais dos
povos indigenas, em uma perspetiva de respeito a
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autonomia da vontade e tutela da dignidade da pes-
soa humana.

2. Pesquisa médica e vulnerabilidade

A experimentagao cientifica em seres humanos
¢ uma questao delicada diante dos valores morais,
¢ticos e juridicos que a circundam, sobretudo,
quando envolve grupos vulneraveis.

E certo que os estudos na area meédica nao
podem ser obstados, por envolver nao apenas o
avango da ci¢ncia, mas possibilitar, igualmente,
evolucdes em torno de melhores condi¢des de vida
para a sociedade como um todo. Contudo, uma
serie de normas e procedimentos de rigor tecnico
devem ser observados na conducédo desses estudos,
para evitar-se o cometimento de arbitrariedades.

Ha de ser reconhecido que, para alem da in-
vestigagao cientifica desenvolvida, a parte mais im-
portante nessa relacdo € o participante da pesquisa.
Eelea parte afetada pelos riscos e demais conse-
quencms atinentes a experlmentagao e, portanto,
deve ter seus interesses e direitos resguardados.

Com efeito, em toda pesquisa cientifica, o
participante ¢ compreendido como a parte vulne-
ravel”. A vulnerabilidade seria, assim, “uma qua-
lidade intrinseca, ingénita, peculiar, imanente e in-
dissociavel de todos os que se colocam na posi¢ao
de participante de pesquisa”®. Mais ainda quando,

! “Os participantes podem ser enquadrados na condi¢do de vul-

neraveis, sejam eles pessoas saudaveis ou nao. Eles se encontram em
situacio de potencial perigo, sujeitos a riscos imprevisiveis e desconhe-
cidos, havendo probabilidade de se tornarem vitimas de um dano, além
de se encontrarem em posicao desigual em relagio ao patrocinador,
pesquisar e demais agentes que integram o processo investigatorio.
Eles podem ser prejudicados por coercio, vicio no consentimento livre
e esclarecido, exploracio e exclusio da pesquisa e seus beneficios. Por
essas razoes, necessitam de protecio mais enérgica”. Cf. PEREIRA,
Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabilidade civil nos ensaios clini-
cos, Indaiatuba, Editora Foco, 2019, p.74.

? PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. T4.
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ara alem da vulnerabilidade que lhe ¢ inerente,
ele detiver alguma condigao a potencializar a sua
situagao de fragilidade, como ¢ o caso de pessoas
com baixo grau de instrugao e em nivel de pobreza
material, ou portadores de deficiéncia, criangas e
adolescentes, idosos, ou mesmo minorias étnicas.

Para Jodo Carlos Loureiro®”, uma compreen-
sao juridica da vulnerabilidade, baseada na teoria
da corporeidade, implica na ideia de que ser vul-
neravel constitui uma fragilidade acrescentada em
relacdo ao curso normal da existéncia humana;
ao passo que estar vulneravel compreende aspetos
relacionados a autonomia, referentes a sua forma-
¢ao/concretizagdo ou mesmo a sua diminuicao ou
comprometimento temporério.

Numa otica voltada para a situagao das pes-
quisas clinicas, a condi¢ao de vulnerabilidade do
participante de pesquisa esta associada a sua fal-
ta de capacidade para fazer escolhas que melhor
resguardem os seus interesses. A vulnerabilidade
seria, nesse contexto, decorrente de alguma fra-
gilidade potencializada do individuo que pudesse
comprometer a expressio de seu consentimento
para o desenvolvimento valido da experimentagao
cientifica. E por essa razao que tanto sob o aspeto
ético, quanto sob o juridico, o participante de pes-
quisa merece especial protecao.

Nesse sentido, as diretrizes éticas internacio-
nais para pesquisas relacionadas a satide envolven-
do seres humanos, desenvolvidas pelo Conselho
das Organiza¢Ges Internacionais de Ci¢ncias Médi-
cas (CIOMS) em colabora¢ao com a Organizagao
Mundial da Satde (OMS) associam a vulnerabili-
dade a capacidade do participante de pesquisa de

* LOUREIRO, Jodo Carlos, “Derecho a la proteccion de la salud
y vulnerabilidade”, in Revista Iberoamericana de Bioética, n. 05, 2017, ace-
dldo em 20 de de7embr0 de 2019, em: httr)s revmm comillas.edu
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expressar o seu consentimento valido, bem como
a probabilidade de sofrer algum prejuizo ou dano
adicional, seja ele fisico, psicologico, social, ou
mesmo uma fraude ou quebra de confidencialidade.

No comentario a Diretriz 15, o documento
classifica como vulneraveis as pessoas incapazes re-
lativa ou absolutamente de proteger seus proprios
interesses, seja por educagao, capacidade de decisao,
recursos, poder ou qualquer outro atributo necessa-
rio para proteger seus interesses, inserindo neste rol
exemplificativo as minorias étnicas e raciais.

Sobre o assunto, Ruth Macklin® acrescenta
que individuos vulneraveis estao mais suscetiveis
de exploragao, sobretudo no contexto de pesqui-
sas multinacionais em paises em desenvolvimento
levadas a cabo por grandes empresas farmacéuti-
cas oriundas de paises desenvolvidos. Nesses casos,
emergem duas preocupagdes de ordem ética, rela-
cionadas a situagao de vulnerabilidade social® dos
participantes de pesquisa, que podem ser usadas
como pretexto para alguma forma de exploragao.

A primeira preocupagao diz respeito a vulnerabi-
lidade advinda do baixo grau de instrugao, pobreza,
ou da auséncia de familiaridade com termos técni-
cos ou com a propria pesquisa cientifica, o que pode
induzir os individuos a participar da pesquisa pela
crenga de que a finalidade da investigacao ¢ benefi-
cia-los, e nao a obtenc¢ao de novos conhecimentos.

A segunda esta relacionada com a falta de aces-
so a cuidados basicos de satide e servicos medicos

* MACKLIN, Ruth, “Bioethics, vulnerability, and protection”,
Bmet/ﬂm Vol 17 n. 5 6 2003 acedld() em 03 de janeiro de 2020, em:
. doi/epdf/10.1111/1467-8519.00362.

Em um contexto relacionado a prote¢ao da saude, Jodao Carlos
LOUREIRGO, refere que a vulnerabilidade social tem consequéncia na
protecio da saude por abranger “personas que no solo deben ser tra-
tadas con mayor cuidado, sino que también necesitan mas cuidados o
cuidados diferenciados. Asi que tenemos situaciones de necesidades es-
pecificas”. Cf. LOUREIRO, Jodo Catlos, “Derecho a la proteccién de la
salud y vulnerabilidade”, in Revista Iberoamericana de Bioética, n. 05, 2017.
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nas comunidades locais, o que os levaria a crer que
receberiam algum beneficio terapeutico, de modo
que, na ansia por obter algum tratamento adequa-
do, desconsiderassem por completo os riscos do
procedimento experimental.

Todos esses fatores parecem vir assoc1ados
quando se trata de populagdes indigenas. E certo
que, para além da vulnerabilidade inerente a con-
di¢ao de participante de pesquisa, no caso dos po-
vos indigenas, a vulnerabilidade ¢ potencializada
considerando, sobretudo, a barreira cultural para
a adequada compreensao dos interesses envolvidos.

Acerca da diversidade sociocultural das co-
munidades indigenas, o Censo 2010 do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica aponta que no
Brasil ha mais de 305 etnias, com sistemas sociais
e politicos proprios e, no que tange ao aspeto lin-
guistico, ha um nimero superior a 274 idiomas
catalogados

E claro que, a depender do grau de interagao e
contato com a sociedade ocidental, vai representar
uma compreensao mais adequada das implicagGes
do consentimento para participagdo em pesquisa
cientifica. Contudo, nao se pode olvidar que as
diferengas socioculturais constituem, por si so,
“grande desafio a aplicacdo de procedimentos
normatizados a partir de um conjunto de principios

¢ticos e juridicos fundamentados em um “ethos”

ocidental”?,

¢ Acedido em 06 de maio de 2020, em: https://censo2010.ibge.

gov.br/noticias-censo?busca=1&id=3&idnoticia=2194&t=censo-
-2010-poblacao=-indigena896-9--mil-tem305--¢ctnias-fala274-&view-
noticia. Destaque-se que essa ¢ a realidade catalogada para o Censo
2010, o que significa que o numero atualmente pode ser, inclusive,
superior a esses dados, sobretudo, se considerarmos povos que nem
sequer entram para essa estatistica, por viverem isolados.

COIMBRA JUNIOR, Carlos Everaldo Alvares; SANTOS,
Ricardo Ventura, “Etica e pesquisa biomédica em sociedades indige-
nas no Brasil”, in Cadernos de Saiide Priblica, Vol. 12, n.3, 1996, acedi-

do em 28 de dezembro de 2019, em: http://www.scielo.br/scielo.
php?pid=S0102-311X1996000300016&script=sci_abstract&tlng=pt.
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Com essa afirmagao nao se esta a negligenciar
o direito a autodeterminagdo ja reconhecido em di-
versos diplomas e que por tantos seculos esses po-
vos lutaram para ser reconhecido. Admitir a vulne-
rabilidade potencializada de popula¢oes indigenas
em investigagdo cientifica em nada tem a ver com
lhes retirar a autonomia ou lhes tolher a capacida-
de de expressar livremente o seu consentimento.
De modo algum, o que se pretende ¢ justamente
reafirmar esse direito e, portanto, dar tratamento
adequado a situagao, para que os seus interesses se-
jam §uficientemente protegidos.

E evidente que ha diversidade sociocultural
desses povos se comparado a cultura ocidental e
aos saberes afetos ao desenvolvimento cientifico,
porquanto muitos desses povos ainda vivem com um
certo grau deisolamento, e valem dos conhecimentos
tradicionais para tratamento de enfermidades e
demais questoes atinentes a satide indigena.

Nao obstante, as experimentagdes medicas
envolvendo comunidades indigenas continuam a
acontecer e, muitas vezes, pelo desconhecimento
que esses povos tém da condugao desses procedi-
mentos, arbitrariedades podem vir a ser cometi-
das, em completo desrespeito a sua autonomia e a
sua dignidade, como ¢ o caso das etnias Karitiana
e Yanomami, a ser mais bem abordado nos topicos
seguintes.

Isso significa que, na abordagem sobre experi-
mentagao cientifica, os povos indigenas sao com-
preendidos como grupos vulneraveis, nao apenas
por constituirem a parte fragil da relagao pesqui-
sador-pesquisado, mas, sobretudo, consideradas
as peculiaridades culturais, que podem falhar na
expressao da sua vontade livre e consciente de ser
objeto de pesquisa em investigagdes medicas, ou
se€ja, na expressao do seu consentimento livre e
esclarecido.

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)

3. Consentimento livre e esclarecido e
grupos vulneraveis

A ideia de cuidado com a saude ¢ intrinseca a
propria nogao do ser humano de estar e perma-
necer vivo, ja que “a vida esta permanentemente
ameagada pela doenga”®. Essa nogao de preserva-
¢ao da vida ¢ o pressuposto para ressaltar a rele-
vancia das pesquisas medicas e do desenvolvimento
cientifico para que se possa dar tratamento ade-
quado e eficaz as enfermidades as quais as pessoas
sao acometidas. Essa analise, entretanto, perpassa
pela nogao de consentimento livre e esclarecido,
na medida em que qualquer experimentagao cli-
nica que se faga implica na ingeréncia dos direitos
da personalidade e integridade fisica e psiquica do
individuo.

A doutrina do consentimento informado co-
megou a ganhar forga expressiva especialmente
apos a experiéncia da Segunda Guerra Mundial,
fazendo emergir a necessidade de uma relagao de-
mocratica e horizontal, em reagao aos regimes to-
talitarios entao vivenciados. Nesse sentido, André
Gongalo Dias Pereira assinala que “as experiéncias
totalitarias e os horrores do seculo passado, com
programas de tratamento compulsivo, de esterili-
zagoes forgadas, de instrumentalizacdo da pessoa
humana atraves de experimentagao cientifica, em
campos de concentragao e em hospitais psiquiatri-
cos (espelhos do therapeutic state dos anos sessenta
e setenta), vieram alertar a sociedade e a doutrina
juridica no sentido de se dar a primazia aos interes-
ses de cada ser humano”®.

8 RODRIGUES, Jodo Vaz, O consentimento informado para o acto
miédico no ordenamento juridico Portugués. (Elementos para o estudo da manifestagio
da vontade do paciente), Coimbra, Coimbra Editora, 2001, p. 14.

’ PEREIRA, André Gongalo Dias, O consentimento informado na
relacao médico-paciente. Estudo de Direito Civil, Coimbra, Coimbra Editora,

2004, p. 30.
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Com efeito, da relagao juridica de cuidados
medicos por detras da investigagao medica ressai,
em beneficio dos direitos da personalidade do su-
jeito participante de pesquisa, “o desenvolvimen-
to dogmatico de um escudo juridico que proteja
a pessoa (e outros bens juridicos da vida humana)
face aos inimeros riscos da biomedicina”"?,

Nesses termos, o consentimento livre e escla-
recido exprime uma obrigagio ética e juridica”"
decorrente da relagao pesquisador-pesquisado, por
ser através deste instrumento que o sujeito parti-
cipante da pesquisa expressara a sua concordancia
e dara a autorizagdao necessaria para se submeter
ao experimento. Refere-se, nesse contexto, que “o
consentimento livre e esclarecido ascendeu a cate-
goria de elemento essencial para qualquer inter-
vengao médica”'”, porquanto constitui o ato que
legitima a ingeréncia no corpo do sujeito, desde
que prestado de forma livre e suficientemente es-
clarecida. Ou seja, deve o pesquisador ter cumpri-
do com a sua obrigagao de esclarecer o participante
em linguagem clara e acessivel acerca de todas as
implicagSes possiveis inerentes a pesquisa medica.

E por isso que se afirma que “a informagao sufi-
ciente ¢ um requisito de validade do consentimen-
to”"?. Isso implica dizer que ndo basta que o meé-
dico pesquisador fornega inumeras informagées ao
participante da pesquisa se ele ndo as compreender.
E preciso que ele tenha a sensibilidade de captar
como o individuo percebe essas informagées.

" PEREIRA, André Gongalo Dias, Direito dos pacientes ¢ responsa-
bilidade médica, Tese de Doutoramento, Faculdade de Direito, Universi-
dade de Coimbra, 2012, 879 pp, p. 778.

" ARAUJO, Joio Manuel Pereira, O consentimento informagio ¢ a

responsabilidade civil nos ensaios clinicos, Dissertagdo de Mestrado, Faculda-
de de Direito, Universidade de Coimbra, 2017, 63 pp, p. 39.

2 PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 88.

3 OLIVEIRA, Guilherme de. Temas de Direito da Medicina, Coim-
bra, Coimbra Editora, 1999, p. 69.

INSTITVTO «IVRIDICO A

Assim, a experimentagao clinica so sera legi-
tima se executada com a obtencao do consenti-
mento livre e esclarecido do sujeito participante
da pesquisa, isto ¢, aquele obtido apos o medico
pesquisador cumprir com o seu dever de esclarecer
todas as informag6es imprescindiveis, consideradas
as circunstancias especificas de cada situagao parti-
cular (especialmente se estiver em causa interesses
de individuos vulneraveis), para que o sujeito par-
ticipante da pesquisa possa expressar a sua vontade
com a adequada compreensao de todas as condi-
¢Oes nas quais sera realizado o procedimento.

A relevancia pratica disso ¢ o que Rute Tei-
xeira Pedro® destaca como o carater continuado
do dever informativo, na medida em que, alem de
ser prestada em quantidade e qualidade suficien-
te, a informagao esclarecida deve perdurar durante
todo o estudo e, se for o caso, agregar contetido
variavel no decurso da pesquisa. Na pesquisa me-
dica envolvendo seres humanos, a situacao de vul-
nerabilidade na qual se encontra o participante da
pesquisa exige que o pesquisador fornega-lhe to-
das as informagdes imprescindiveis durante todo o
curso da experimentagao, a fim de que o individuo
possa exercer livremente a sua liberdade de escolha
e tomar as decisdes que melhor lhe aprouver sobre

_
0 seu proprio corpo.

Ocorre que, “nem sempre a autonomia ¢ obser-
vada com a simples concessao do consentimento,
tendo em vista as fragilidades de certos sujeitos e as
diversidades socioeconomicas e coletivas que com-
prometem a liberdade de escolha”®. A condigao
de vulnerabilidade potencializada do participante
de pesquisa pode comprometer o exercicio da sua

' PEDRO, Rute Teixeira, A responsabilidade civil do médico. Reflexces
sobre a nogio da perda de chance e a tutela do doente lesado, Coimbra, Coimbra
Editora, 2008, p. 78.

'* PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil.. p. 206.
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autonomia, pelo que deve ser-lhe estabelecida uma
protegao especial que lhe permita expressar a sua
vontade de participar em uma investigacao medica
e, assim, também usufruir dos beneficios clinicos
que a participagdo em um experimento dessa or-
dem possa lhe trazer.

Para esses grupos de individuos vulneraveis,
por obvio, ¢ de rigor a imposi¢ao de regras mais
exigentes no processo de obtengao do consenti-
mento, 0 que suscita nao apenas discussoes éticas,
mas, sobretudo, juridicas acerca de sua participagao
em experimentos clinicos. E especialmente nesse
ponto que reside a relevancia de se estabelecer
normas que tutelem os interesses e direitos dos
individuos vulneraveis em pesquisas envolvendo
seres humanos.

4. Disposi¢cbes normativas sobre a

matéria

Em termos de diplomas legislativos e regula-
¢ao juridica ha, no Brasil, insuficiéncia legislativa
e escassez jurisprudencial sobre a matéria"®. Di-
ferentemente de Portugal, onde os ensaios clinicos
sao regulamentados pela Lei n® 21/20147 no or-
denamento juridico brasileiro ndo ha uma lei es-
pecifica que discipline a investigacao cientifica em
seres humanos.

A questao da pesquisa em seres humanos aca-
ba, entao, por encontrar fundamento juridico em
normas internacionais, portarias e resolu¢oes
de orgaos reguladores, bem como nas disposi-
¢des constitucionais e civis atinentes ao direito da

¢ PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 50.

A Lei n° 21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n.°
73/2015 de 27 de julho, aprova a lei da investigacio clinica em Por-

tugal. Acedido em 04 de janeiro de 2020, em: https://data.dre.pt/eli/
lei/21/2014/04/16/p/dre/pt/html.
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personalidade.

Dentre as normas internacionais consagradas

g

para orientar a experimentagao em seres humanos
merece destaque o Codigo de Nuremberga?, no
qual, dentre os seus dez principios, esta explicitada
a exigéncia do consentimento voluntario, que deve
ser prestado de forma livre, sem a intervengao de
qualquer elemento externo que possa comprome-
ter a liberdade de escolha do participante, apos o
esclarecimento, pelo pesquisador, de todas as im-
plicages atinentes ao experimento — seus riscos, o
metodo, a duragao, os efeitos para a saude, a natu-
reza e o proposito da pesquisa, etc. Somado a isso,
o documento preve, também, a possibilidade de o
participante se retirar da experimentagao a qualquer
momento se entender impossivel a sua continuagao,
além de condutas que evitem qualquer tipo de dano,
sofrimento, morte ou invalidez do sujeito partici-
pante. Ainda, impos a obrigatoriedade de a investi-
gagdo trazer resultados vantajosos para a sociedade,
que nao possam ser alcangados por outras formas.

Outro importante documento ¢ a Declaragao
de Helsinquia, da Associagdo Médica Mundial, o
primeiro texto internacional de ética médica que
impds a exigéncia de consentimento!"”, constituin-
do verdadeira “carta magna da experimentagao®””
por impor padroes cientificos que devem orientar a
pesquisa medica envolvendo seres humanos. Dentre
as suas diretrizes, estabelece que o avango cientifico
que se busca com as pesquisas médicas jamais deve
prevalecer sobre os direitos e interesses do individuo
participante da pesquisa, pelo que sempre deve ser
resguardada a sua vida, satde, dignidade, integrida-

% Acedido em 27 de dezembro de 2019, em: https://www.ghc.
com.br/files/CODIGO%20DE%20NEURENBERG.pdf.

" PEREIRA, André Gongalo Dias, O consentimento informado. ..
p. 26-27.

# PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 22.
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de, autonomia e privacidade. No que concerne aos
grupos e individuos vulneraveis, o documento lhes
assegura protegao especial e determina que a pes-
quisa medica, nesses casos, somente se justifica se
os individuos de algum modo se beneficiarem dos
conhecimentos resultantes do experimento e se este
nao puder ser conduzido em pessoas que nao detem
essa condicdo de vulnerabilidade.

As diretrizes éticas internacionais para pesqui-
sas relacionadas a satide envolvendo seres huma-
nos, elaboradas pelo Conselho das Organizac¢oes
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em
colaboragao com a Organizacao Mundial da Saa-
de (OMS) preveem uma série de orientagoes que
abrangem todo o processo de consentimento e a
tutela dos interesses dos individuos participantes
de pesquisa. Acerca do consentimento, o docu-
mento o compreende como um processo, no qual
os pesquisadores tém o dever de fornecer todas as
informacoes relevantes e necessarias sobre a inves-
tigacao, ao passo que os participantes tém o direito
de, munidos de todo o conteudo que julgarem sufi-
cientes para sua escolha, livremente decidirem so-
bre a sua participagao, podendo desistir a qualquer
momento, sem nenhum prejuizo ou retaliagdo. So-
bre os grupos vulneraveis, as diretrizes estabele-
cem que esses individuos devem receber protegoes
especificas para salvaguardar os seus direitos e o
seu bem-estar no decorrer de toda a pesquisa.

Ha, ainda, que serem destacados: a) o Pacto
das Nag¢oes Unidas sobre Direitos Civis e Politicos,
cujo artigo 7 constitui a primeira norma interna-
cional, de caracter vinculativo, a assegurar o con-
sentimento informado em experiéncias médicas ou
cientificas; b) o Manual Tripartite Harmonizado da
Conferéncia Internacional de Harmonizagao (ICH)
para a Boa Pratica Clinica (GCP); ¢) a Resolugao
MERCOSUL/GMC n°® 129/1996, regulamento

INSTITVTO «IVRIDICO
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técnico sobre a verificagao de boas praticas de pes-
quisa clinica, adotada no Brasil por previsao da Re-
solugao n® 251, de 07 de agosto de 1997, do Con-
selho Nacional de Saude, item 1.2; d) o Guia de
Boas Praticas Clinicas: Documento das Américas,
da Organizagao Pan-Americana da Satde.

Os documentos supramencionados definem di-
retrizes para as boas praticas clinicas e se destinam
a orientar todas as partes envolvidas no processo de
experimentagao cientifica. Os critérios harmoni-
zados nesses documentos “funcionam como regras
protocolares com fungao de precaugdo, que tem
como objetivo reduzir os riscos inerentes a experi-
mentacao dentro dos limites da razoabilidade e da
aceitabilidade” P,

De todo esse arcabougo normativo, ¢ possivel
extrair como principios orientadores dos valores
bioéticos® relacionados a pesquisa cientifica em
seres humanos os principios: a) da prevaléncia do
interesse do individuo sobre os interesses da socie-
dade e da ciéncia, consistente na ideia de que, para
alem do progresso cientifico, as pesquisas devem
priorizar, em primeiro lugar, o bem-estar e a in-
tegridade fisica e psiquica do sujeito participante;
b) da autonomia, o qual tem sua aplicagao pratica
na expressao do consentimento livre e esclareci-
do pelo individuo; c) da beneficéncia, que indica
a obrigatoriedade de se garantir o melhor interes-
se do participante da pesquisa e a maximizagao de
beneficios em seu favor; d) da ndao maleficéncia,
segundo o qual a experimentagao nao pode tra-
zer males ao sujeito participante, em detrimento
dos beneficios que lhe sao esperados; e) da justi-
¢a, consistente no dever ético de se distribuir de

' PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil. .. p. 28.

* PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 29.
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forma equitativa os beneficios e sacrificios da ex-
perimentagao; f) da responsabilidade ética, o qual
esta relacionado a ideia de balanceamento entre a
liberdade cientifica e a responsabilidade do pesqui-
sador para com o individuo participante e os resul-
tados esperados pela sociedade; g) da solidarieda-
de, no ambito do qual se almeja os beneficios para
a coletividade; h) da prevencao, tendente a abolir
atividades cujos danos sérios e irreversiveis sejam
certos, iminentes ou estejam em vias de acontecer;
i) da precaugao, consistente em fundamento para
se impedir praticas provaveis de causar danos se-
rios e irreversiveis; e j) da protecao, afeto a tutela
das vulnerabilidades dos participantes de pesquisa.

Além das implicagoes éticas e de ordem mo-
ral, a satde e a vida humanas possuem, também,
valor juridico e devem receber especial atengao do
Direito. Conquanto nao exista no ordenamento ju-
ridico brasileiro uma lei especifica que discipline a
pesquisa cientifica em seres humanos, “vigora todo
o arcabougo normativo composto de principios e
regulamentos que devem ser interpretados e com-
plementados pelos valores constitucionais”*”.

Tal qual em Portugal®® a doutrina do consen-
timento livre e esclarecido encontra fundamento
primeiro na Constitui¢do da Republica Federativa
do Brasil de 1988, que tem como preceito funda-
mental a consagragao da dignidade da pessoa hu-
mana como fundamento do Estado Democratico
de Direito. O principio da dignidade humana cons-

#  PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil. .. p. 38.

* No ambito do ordenamento jutidico portugués, a doutrina do

consentimento informado deriva “da proteccao dos direitos especiais
de personalidade: do direito a integridade fisico-psiquica com o qual
se relaciona o exercicio da liberdade de vontade (autodeterminacio); e
decorrem, antes de mais, do texto constitucional, atenta a protec¢io do
direito a integridade pessoal prevista no art. 25° da CRP, protecciao que
se estende a0 «desenvolvimento da personalidade»”. Cf. RODRIGUES,
Joao Vaz, O consentimento informado, p. 49-51.
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titui a base para que o individuo nao seja reificado
na experimentagao cientifica e considerado como
mera cobaia, ao invés de um ser humano detentor
de direitos, como deve ser.

Atrelados ao preceito fundamental da dignida-
de humana, consagrado no artigo 1° da Constitui-
¢ao Brasileira, o direito ao livre desenvolvimento
da personalidade e o direito a integridade moral e
fisica constituem bens juridicos tutelados pela nor-
ma constitucional que respaldam o consentimento
esclarecido e a protegao do sujeito participante de
pesquisa.

Nesse sentido, ¢ possivel extrair do texto cons-
titucional diversos principios aplicaveis as investi-
gacoes cientificas envolvendo seres humanos e que
impdem limites a abusos ou arbitrariedades que
possam eventualmente ser cometidos, que guar-
dam certa relagdo com os principios bioeticos an-
teriormente mencionados. Sao eles: a) o principio
da dignidade da pessoa humana; b) o principio da
autonomia existencial; c¢) o principio da solidarie-
dade social; d) o principio da precaugao; e) o prin-
cipio da prevengao; f) o principio da inalienabilida-
de do corpo humano; e g) o principio da liberdade
cientifica e da livre iniciativa®,

Além disso, o interesse do individuo partici-
pante de pesquisa também encontra respaldo no
Codigo Civil, no capitulo destinado aos direitos da
personalidade, especialmente em seus artigos 13 e
15, que consagram a autonomia existencial e a livre
disposi¢do do corpo humano,

Também no Codigo de Etica Médica do Con-
selho Federal de Medicina® (Resolugio CFM n°
2.217, de 27 de setembro de 2018, modificada pe-

»  PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 38.

2 https://portal.cfm.org.br/images/stoties /biblioteca/codi-
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las Resolugoes CFM n°®2.222/2018 ¢ 2.226/2019)
encontram-se diretrizes atinentes ao dever de ob-
ter o consentimento informado do paciente. Como
exemplo, cita-se o artigo 101, de onde se infere ser
vedado ao médico deixar de obter o consentimento
livre e esclarecido do paciente ou de seu represen-
tante legal para a realizagao de pesquisa envolvendo
seres humanos, apos esclarecé-lo devidamente so-
bre a natureza e consequéncias da pesquisa. Alem
disso, o Codigo Deontologico prevé como princi-
pio fundamental o dever do medico de respeitar
as normas ¢ticas e proteger a vulnerabilidade dos
sujeitos participantes da pesquisa sempre que par-
ticipar de investiga¢oes envolvendo seres humanos.

Outro importante documento a disciplinar as
experimentagoes cientificas no cenario brasileiro ¢
a Resolucao n° 466 de 2012 do Conselho Nacional
da Satide®, que aprova diretrizes e normas regu-
lamentadoras de pesquisas envolvendo seres huma-
nos. Em seu item III.1, “a”, a Resolugao preconiza o
respeito a dignidade e a autonomia do participante,
pelo reconhecimento da sua vulnerabilidade e do
seu direito ao consentimento livre e esclarecido
— explicitado por meio de um Termo de Consen-
timento Livre e Esclarecido —, como pressuposto
para a ética da pesquisa, o que deve ser observado
quando a investigagao, independentemente da area
do conhecimento, envolva seres humanos.

Acerca dos vulneraveis, a Resolugao n°
466/2012 assim considera os individuos ou grupos
de pessoas “que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagao re-
duzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam
impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que
se refere ao consentimento livre e esclarecido”®®.

2 Ministério da Satude. Conselho Nacional de Saude. Resolu-

¢iao n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Acedido em 03 de dezembro
INSTITVTO+IVRIDICO i

Dessa forma, a experimentagao cientifica somen-
te se justifica em grupos ou individuos vulneraveis
quando nao puder ser desenvolvida em participan-
tes com autonomia plena, ou quando possa, de al-
gum modo, trazer-lhes beneficios.

Quanto ao consentimento expressado por indi-
viduos vulneraveis, assim como a Lei n® 46/2004,
de 19 de agosto em Portugal®, a Resolugio bra-
sileira assegura as criangas, aos adolescentes e as
pessoas que, por alguma disfun¢ao mental, possam
ter sua capacidade de decisao reduzida, o direito de
informagao completo, no limite da sua capacidade
de compreensao.

No caso de menores, a participagdo em pes-
quisas medicas deve se ater ao melhor interesse da
crianga e do adolescente e depende de prévia auto-
rizagao de seu representante legal, observada a sua
vontade manifesta nos limites da sua capacidade de
discernimento.

Em se tratando de pessoas com deficiéncia, o
artigo 12 do Estatuto das Pessoas com Deficién-
cia®” prevé expressamente a possibilidade de sua
participagao em pesquisas cientificas, devendo ser
assegurada a sua autonomia e a busca do seu melhor
interesse. Contudo, quando a pessoa se encontrar
em situagao de curatela se, de facto, for justificavel
a sua participagao na pesquisa medica, o consenti-
mento pode se dar por substituigao, sem prejuizo
do assentimento, quando cabivel. Nesses casos, o
consentimento pode ser expresso pelo: “i) curador
ou tutor, por decisao judicial, ja que se trata de ato
existencial e ao curador apenas sao atribuidos os
atos relacionados aos direitos de natureza patri-

de 2019, em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013
res0466_12_12_2012.html.

#  PEREIRA, André Gongalo Dias, “A transposicdo da directiva
sobre ensaios clinicos de medicamentos para uso humano no Direito

Portugués”, in Lex Medicinae, Ano 6, n. 11, 2009, p. 05-28.
¥ http:/ /wwwplanaltogovbr/ccivil 03/_ato2015-2018/2015/lei/113146.htm.
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monial e negocial (arts. 755 ¢ 758, ambos do Co-
digo de Processo Civil — CPC); ii) ao apoiador, caso
eleito previamente pela pessoa com deficiéncia (art.
1.783-A, do CC); iii) ao procurador de cuidados de
satide, caso haja diretiva antecipada de vontade™®".

O mesmo raciocinio ¢ valido para as pessoas
idosas, como disposto no artigo 17 do Estatuto do
Idoso®”. Com efeito, nas hipoteses em que o idoso
nao estiver no completo dominio de suas faculda-
des mentais para poder optar pelo tratamento de
saude que lhe for mais favoravel, a lei assegura o
consentimento por substituicao. Nesses casos, o
consentimento podera ser expresso: a) pelo cura-
dor, quando o idoso for interditado; b) pelos seus
familiares, quando a pessoa idosa nao estiver sob
curatela ou quando o curador nao puder ser con-
tactado em tempo habil; ¢) pelo meédico, quando
estiver em causa uma situacao de iminente risco
de vida e nao houver tempo habil para consulta a
curador ou familiar; d) pelo proprio médico, com
comunicagao do fato ao Ministério Publico, quando
nao houver curador ou familiar conhecido.

Quanto aos sujeitos que detém a sua capacida-
de plena, mas que podem vir a ter a sua liberdade
de consentimento prejudicada e limitada a sua au-
tonomia por estarem expostos a condicionamentos
especificos, como ¢ o caso de estudantes, militares,
empregados, presidiarios e internos em centros de
readaptagdo, em casas-abrigo, asilos, associagoes
religiosas e semelhantes, a Resolugao n® 466/2012
confere-lhes o direito de decidir livremente, sem
quaisquer represalias, sobre participar ou nao da
pesquisa medica.

No que diz respeito as pesquisas em comunida-
des, as disposi¢oes da Resolugao n® 466/2012 res-

' PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil. .. p. T7-78.

2 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/110.741.htm.
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guardam o respeito aos valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos, como tambem aos ha-
bitos e costumes, buscando, sempre que possivel, a
bl b p q p bl
garantia de beneficios a serem perpetuados mesmo
apos a conclusao do estudo. Uma analise detalhada
dessa situacao sera dedicada ao topico subsequente.
¢ P q

4.1. Normas especificas para populagées
indigenas?

A Constituigao Brasileira, em seu artigo 231 63,
reconhece aos povos indigenas a sua autonomia
existencial, assegurando-lhes, fundamentalmente,
a preservagao da sua organizacao social, costumes,
linguas, crengas e tradigoes, e os direitos origina-
rios sobre as terras que tradicionalmf/:nte ocupam.

Ademais disso, o Estatuto do Indio (Lei n°
6.001/1973)%Y, legislagao destinada a regular a si-
tuagdo juridica das comunidades indigenas no Brasil,
igualmente persegue a preservagao dos seus valores
culturais, tradi¢des, usos e costumes, e lhes assegura
o reconhecimento de seus direitos civis e politicos.

A Convengao n° 169 da Organizagao Interna-
cional do Trabalho (OIT) sobre Povos Indigenas e
Tribais®®, importante documento internacional
para o reconhecimento dos direitos dos povos in-
digenas, caminha na mesma orienta¢ao das normas
internas brasileiras. Nesse sentido, a referida Con-
vengao confere aos Estados o dever de promover
a plenitude de seus direitos humanos e fundamen-
tais, alem da “plena efetividade dos direitos sociais,
economicos e culturais desses povos, respeitando a
sua identidade social e cultural, os seus costumes e
tradicoes, e as suas institui¢oes”.

* http://www.ilo.org/wemsp5/groups/public/@ed_norm/ (@,

normes/documents/publication/wems_100907.pdf.
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A Declaracao Americana sobre os Direitos dos
Povos Indigenas da Organizagao dos Estados Ame-
ricanos"’® garante aos povos indigenas o seu direito
a autodeterminagao, permitindo-lhes definir livre-
mente sua condigao politica e buscar seu desen-
volvimento econémico, social e cultural, além de
preservar suas proprias culturas, suas crengas espi-
rituais, suas proprias linguas e idiomas. No que diz
respeito a experimentagao médica, o documento
prevé que os Estados devem tomar medidas para
prevenir e proibir que as pessoas indigenas sejam
parte de programas de pesquisa cientifica sem ex-
pressarem previamente o seu consentimento livre
e fundamentado. Assegura, ainda, o direito desses
povos de aceder seus historicos médicos e os dados
da pesquisa, seja ela conduzida por pessoas e insti-
tuigbes publicas ou privadas.

Quando trata do processo relativo ao consenti-
mento livre e esclarecido, a Resolucion®466/2012
do Conselho Nacional de Satde, estabelece que,
acerca das populagdes indigenas, o procedimento
para obtengao da autorizagao para pesquisa deve
respeitar a particularidade das comunidades cuja
cultura grupal reconhega a autoridade do lider
ou do coletivo sobre o individuo, sem prejuizo do
consentimento individual, quando possivel e dese-
javel. Na sequéncia, 1ncumbe a Fundacido Nacional
do Indio — FUNAI o dever de autorizar a pesquisa
antecipadamente.

A FUNAI, orgao indigenista oficial do Esta-
do brasileiro, vinculado ao Ministério da Justica,
instituido pela Lei n® 5.371, de 5 de dezembro
de 196797, ¢ a principal encarregada de executar
a politica indigenista do Governo Federal e tem
como missao institucional a protegao e promogao
dos direitos dos povos indigenas no Brasil.

% https://www.oas.org/en/sare/documents/DecAmIND_POR.pdf.
7 http://wwwplanalto.govbt/ccivil 03/LEIS/1950-1969/1.5371.htm.
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Acerca do procedimento para ingresso em
terras indl’genas, a FUNAI®® encarrega a sua Pre-
sidéncia da competéncia exclusiva pela emissio de
autorizagdo para ingresso em terras indigenas, cuja
emissao depende do regular tramite de um processo
administrativo instaurado para esse fim, no ambito
do qual deve, obrigatoriamente, constar a anuéncia
dos representantes das comunidades indigenas en-
volvidas, manifestagao da unidade regional da FU-
NAI competente, e prévio parecer juridico da Pro-
curadoria Federal Especializada — PFE/AGU.

Na hipotese de o ingresso ter como finalidade o
desenvolvimento de pesquisa cientifica, o procedi-
mento a ser seguido consta na Instru¢ao Normativa
n° 001/PRESI, de 29 de novembro de 1995. Além
de documentos pessoais e informagdes minuciosas
relativas ao projeto a ser desenvolvido, bem como
oitiva das liderangas indigenas afetadas, a FUNAI
exige o prévio parecer quanto ao mérito cientifico
da pesquisa proposta, exarado pelo Conselho Na-
cional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologi-
co — CNPq.

Especificamente acerca da pesquisa envolvendo
seres humanos, a FUNAI determina a submissao
anterlor do pro]eto de pesqulsa ao Sistema Comi-
te de Ftica em Pesquisa/ Comissao Nacional de
Etica na Pesqulsa — CEP/CONEP para emissao de
parecer de ética da pesquisa, como prevé a Reso-
lugado n° 466/2012 do CNS. E, se a investigacao
for conduzida por estrangeiros, ¢ imprescindivel a
autorizagao do Ministerio da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacoes e Comunicagdes, nos termos do Decreto
n° 98.830, de 15 de janeiro de 1990.

Essas diretrizes normativas consubstanciam
mecanismos tendentes a evitar abusos diante da

* Informagdes disponiveis na pagina virtual da Fundacio Na-

cional do Indio, em: http://www.funai.gov.br/index.php/servicos/
ingresso-em-terra-indigena.
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situagdo de vulnerabilidade potencializada dos po-
vos indigenas, buscando atender seus interesses en-
quanto individuos singulares, mas também enquan-
to comunidade, na medida em que muitos desses
grupos se organizam em prol do coletivo.

Nao obstante, conquanto a legislagao preveja na
hipotese de populagdes indigenas a necessidade de
obter autorizacdo da comunidade e reconheca a au-
toridade do lider ou do coletivo sobre o individuo, é
preciso ter em mente que “o interesse da pessoa indi-
vidual nao pode se subjugar ao da maioria, devendo os
casos de participagao de indios em pesquisa cientifica
fazer uma interpretagao a luz do principio da digni-
dade da pessoa humana, da autonomia existencial e
do livre desenvolvimento da personalidade, a fim de
permitir ou ndo a pesquisa, observada sua protegao
constitucional (arts. 231 e 232, Constitui¢io Federal)
e pelo Estatuto do Indio (Lein® 6.001/1973)"%”.

Na situa¢ao das popula¢des indigenas, o res-
guardo do seu direito a autodeterminagao abarca,
tambeém, o esforgo da equipe envolvida na pesquisa
pela preservagao das tradigoes culturais, visto que,
para muitos desses povos, ha uma relagao de espiri-
tualidade com o corpo e com o local onde habitam,
onde viveram seus ancestrais. Ver assegurados es-
ses valores culturais ¢ mais uma faceta do primado
da dignidade humana e da garantia de direitos hu-
manos essenciais. Para esses povos, a violagao do
consentimento vai muito alem do desrespeito aos
seus direitos individuais, constitui um atentado a
comunidade como um todo.

Para ilustrar essa questao, vale mencionar o
caso da etnia Karitiana, ocorrido em 1996, onde
foram coletadas amostras de sangue dos membros
da comunidade indigena por pesquisadores que
acompanhavam um grupo de britanicos que detinha

% PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos, Responsabili-
dade civil... p. 81.
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autorizagao para adentrar na terra indigena para pro-
dugao de um documentario. Sob o pretexto de for-
necer medicamentos gratuitos e realizar exames la-
boratoriais, os pesquisadores coletaram amostras de
sangues e dados antropometricos dos membros da
comunidade indigena, sem a observancia do devido
procedimento de consentimento livre e esclarecido.

A situagdo ocorrida ensejou a propositura de
agao civil publica pelo Ministerio Publico Fede-
ral®”, com o objetivo de condenar os pesquisado-
res na obrigacao de indenizar a comunidade indi-
gena por danos morais no valor de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), bem como na obrigagao de
nao fazer, consistente na proibi¢ao de qualquer ato
relativo a veiculacio de material referente a comu-
nidade Karitiana, seja ele biologico ou nao.

Do inteiro teor do acordao de 07/11/2012
prolatado pelo Tribunal Regional Federal da 1°
Regiao nos autos do processo acima menciona-
do, constata-se que os pesquisadores valeram-se
da situagao de vulnerabilidade potencializada dos
integrantes da comunidade indigena para os ludi-
briarem, fazendo-os acreditar que as amostras de
sangue seriam destinadas a um tratamento medico
e lhes traria algum beneficio, porquanto identifica-
ria doencas e lhes seriam fornecidos medicamen-
tos. Em momento algum os individuos tiveram
conhecimento de que estavam a ser usados como
objeto de pesquisa médica. Nesse sentido, consta
no acordao que “o consentimento do chefe da tri-
bo e dos indios foi viciado porque pensavam que a
coleta de sangue tinha outra finalidade, ndo espera-
vam ser objeto de pesquisa cientifica sem nenhum
resultado imediato”.

# BRASIL, Tribunal Regional Federal da 1* Regido, Apelacio civel
n° 2002.41.00.004037-0/ RO, Ministério Publico Federal versus Hilton
Pereira da Silva e Denise da Silva Hallak, Relatora: Desembargadora
Federal Selene Maria de Almeida, acedido em 28 de dezembro de 2019,
em: https://processual.trfl.jus.br/consultaProcessual / processo.php.
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A decisao abordou ainda que, além da violagao
da autonomia existencial, a atitude dos pesquisa-
dores também desconsiderou por completo os cri-
térios de etica medica para execugao de projetos
de pesquisa em seres humanos, na medida em que
a autorizagao para entrada na terra indigena tinha
finalidade absolutamente diversa da necessaria para
experimentacao cientifica.

Diante desse cenario, o Tribunal considerou es-
tar-se diante de flagrante “violagao do principio da
dignidade da pessoa humana, porquanto, ainda que
se desconsidere a tese juridica de que o consenti-
mento dos indios deu-se eivado de vicios, atenta
contra os mais comezinhos direitos da personali-
dade comercializar material genetico de um deter-
minado povo sem a sua autorizagao expressa, bem
como das autoridades competentes”, acrescentan-
do, na sequéncia, que a agao dos pesquisadores “im-
plicou em violagao a direito da personalidade dos
indios da comunidade Karitiana o que, por sua vez,
implica em dano moral coletivo”.

Com base em tais fundamentos, o Tribunal
condenou os pesquisadores em dano moral em fa-
vor da comunidade indigena Karitiana, no valor de
R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) cada um, bem
como na obrigagao de se abster de veicular, para
qualquer fim, qualquer tipo de material, biologico
ou nao, pertinente a comunidade Karitiana, sem a
expressa autorizacdo da referida comunidade e da
Funda¢do Nacional do Indio — FUNALI.

O caso, entretanto, ainda nio foi concluido®".
Ha decisao de 30/08/2019 admitindo recurso es-
pecial ao Superior Tribunal de Justica.

Outro exemplo emblematico de violagao do
consentimento livre e esclarecido de populagoes

' Na data em que este texto ¢ finalizado (06/05/2020), o ultimo
andamento processual data de 04/12/2019, e tem como descricio “pro-
cesso recebido na coordenacio de registro de informagdes processuais”.
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indigenas ¢ o dos povos Yanomami. O caso*” data
de finais dos anos 60, e ocorreu quando um grupo
de pesquisadores estadunidenses iniciou extensa
pesquisa genética, epidemiologica e antropologi-
ca com diferentes grupos Yanomami no Brasil e na
Venezuela. Na época, pelo menos 12.000 amostras
de sangue Yanomami foram coletadas, sob o pre-
texto de se tratar de um procedimento preventi-
vo de satde publica. Tal como no caso Karitiana,
os pesquisadores fizeram os integrantes da etnia
acreditar que as amostras de sangue se destinariam
a identificacao de doencas e fornecer tratamento
adequado. Em troca das amostras, os pesquisadores
forneceram aos membros da comunidade indigena
diversas mercadorias, como machados, tercados,
facas, anzois, linhas de pescar e outras ferramentas
¢ equipamentos Gteis para a vida na selva®?.

Ocorre que, para a cultura Yanomami, o ar-
mazenamento do sangue representa uma afronta
as suas tradicdes culturais de culto aos mortos,
diante da vinculagao espiritual com a pessoa fale-
cida. Como explica a antropologa Debora Diniz,
na tradigdo desses povos o corpo ocupa um “espa-
¢o socialmente privilegiado”, ao ponto de que com
a morte, “todos os vestigios corporais devem ser
cremados e destruidos. Nesse contexto, o sangue ¢
nao apenas indicio de que algo permanece do pas-
sado e nao foi destruido, mas ¢é risco moral, pois
pode trazer danos a pessoa ja morta”*.

2 DINIZ, Débora, “Avaliacio ética em pesquisa social: o caso

do sangue Yanomami”, in Revista Bioética, Vol. 15, n. 2, 2007, acedido

em 07 de janeiro de 2019, em http://revistabioetica.cfm.org.br/index.

php/revista_bioetica/article/view/48/51.

# XAVIER, Fernando César; CAMPELLO, Mauro José, “Direi-
to a0 patrimonio genético como direito transindividual: consideracoes
sobre o caso sangue Yanomami”, in Revista de Bioética y Derecho, Vol. 41,

2017, acedido em 07 de janeiro de 2019, em http://revistes.ub.edu/
index.php/RBD /article/view/18143/22326.

#  DINIZ, Débora, A avaliacio ética. ..
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Esse caso ensejou a atuagao do Ministerio Pua-
blico Federal de Roraima®” que, apos grande em-
penho em defesa dos interesses da tribo Yanoma-

, firmou acordo extrajudicial com o Instituto
Nacional de Cancer dos Estados Unidos, por meio
de intermediacdao do Ministério das Relacoes Exte-
riores, da 6* Camara de Coordenacio e Revisao do
Ministerio Puablico Federal, que atua na defesa dos
povos indigenas e das comunidades tradicionais, e
da Secretaria de Cooperagao Internacional (SCI).
Por forca desse acordo, mais de trés mil amostras
de sangue foram devolvidas a comunidade indigena
Yanomami, possibilitando a esses povos uma ceri-
monia funeraria apropriada e paz espiritual aos seus
antepassados, de modo a garantir o respeito pelas
suas tradi¢des culturais e seus direitos humanos.

Esses casos sdo situagoes evidentes de violacao do
consentimento livre e esclarecido na pratica, e de-
monstram flagrante inobservancia das normas éticas
para aprovagao de pesquisa medica. Alem de descon-
siderarem por completo as diferengas culturais e a
adequada capacidade de discernimento dos indigenas
quanto as implicages dos experimentos, em ambos
os casos nem sequer foi requerida autorizagao especi-
fica dos orgaos competentes para o desenvolvimento
da pesquisa nos termos efetivamente concretizados.
Sao hipoteses claras de instrumentalizagdo da pessoa
humana® e de ofensa a responsabilidade ética, por-
quanto os pesquisadores fizeram prevalecer a sua von-
tade pessoal de conduzir o experimento cientifico,
em detrimento absoluto da autonomia, da liberdade,
da autodeterminagao, da integridade e da dignidade
dos individuos da comunidade indigena.

45

Matéria veiculada na pagina virtual do Ministério Publico Fe-
deral, sob o titulo “MPF devolve sangue indigena repatriado dos Esta-

dos Unidos para o povo Yanomarm , disponivel em: http://www.mpf.

gue-indigena-repatriado- dos estados-unidos-para-o-povo-yanomami.
* PEREIRA, André Gongalo Dias. A transposicio da directiva. ... p. 16.
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5. O duplo padrao ético

Para aléem do consentimento livre e esclareci-
do, outro importante ponto afeto a pesquisa en-
volvendo grupos vulneraveis ¢ a questao do double
standard ou duplo padrao ético. O double standard
constitui um padrao ético para paises em desenvol-
vimento/subdesenvolvidos diferente dos rigoro-
sos protocolos implementados para experimenta-
¢ao cientifica nos paises desenvolvidos. Para Paula
Moura Francesconi de Lemos Pereira, pensar dessa
maneira seria querer “atribuir diferentes valores a
vida humana”®?.

Nao obstante, os defensores desse padrao éetico
diferenciado justificam que a condugdo de pesqui-
sas em paises subdesenvolvidos com a supressao de
alguns principios ¢ticos torna-se atraente na medi-
da em que as regulamentagdes ficam cada vez mais
restritivas nos paises desenvolvidos*¥. Para Ha-
rold Varmus e David Satcher, a redugio de padroes
¢ticos vai além do consentimento informado.
pensar levar em consideragao os beneficios que os
individuos podem auferir com o tratamento a ser

oferecido no transcurso da investigagio meédica™.

# PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabili-
dade civil... p. 16-17.

# “The retreat from ethical principles may also be explained by

some of the exigencies of doing clinical research in an increasingly
regulated and competitive environment. Research in the Third World
looks relatively attractive as it becomes better funded and regulations
at home become more restrictive”, Cf. ANGELL, Marcia, “The ethics
of clinical research in the third world”, in The New England Journal of
Medicine, Vol. 337, n. 12, 1997, acedido em 23 de janeiro de 2020, em:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM199709183371209.

¥ “Might we support a trial in another country that would not be

offered in the United States? Yes, because the burden of disease might
make such a study more compelling in that country. Even if there were
some risks associated with intervention, such a trial might pass the test
of beneficence. Might we elect not to support a trial of an intervention
that was beyond the reach of the citizens of the other country? Yes,
because that trial would not pass the test of justice”. Cf. VARMUS, Ha-
rold; SATCHER; David, “Ethical complexities of conducting research
in developing countries”, in The New England Journal of Medicine, Vol.
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No entender de Reidar Lie®”, et. al., o padrao
etico mundial indica que, em determinadas cir-
cunstancias, seria viavel e eticamente justificavel
fornecer aos participantes de pesquisa de paises
em desenvolvimento padrées de cuidado inferio-
res aos estabelecidos em todo o mundo, desde que
presentes trés condigdes essenciais: razdes cientifi-
cas validas (valid scientific reasons), beneficios sociais
para a comunidade anfitria (social benefits to the host
community) e riscos individuais favoraveis (favourable
individual risk: benefit ratio). Isso significa que, des-
de que haja uma razao cientifica valida para a ado-
¢ao de um padrao de cuidado mais baixo do que o
disponivel em outro local; que a pesquisa fornega
um nivel suficiente de beneficios para a comunida-
de anfitria; e que haja um equilibrio aceitavel de
riscos e beneficios potenciais para os participantes
individuais do estudo; seria eticamente aceitavel a
adogao de padrées eticos diferenciados para deter-
minados grupos de individuos na condugao de pes-
quisas medicas envolvendo seres humanos.

No que diz respeito especificamente aos po-
vos indl'genas, para o geneticista Francisco Mauro
Salzano®", ndo ha como se aplicar o consentimento
esclarecido em sua inteireza em populagdes indige-
nas, diante das diferengas culturais que circundam a
relagdo, o que, todavia, nao impediria que a pesquisa
seja feita. Nessas hipoteses, para o mencionado pes-

337, n. 14, 1997, acedido em 23 de janeiro de 2020, em: https://www.
nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM199710023371411.

% “Indeed, what we believe is the consensus view now holds

that it is ethically permissible, in some circumstances, to provide resear-
ch participants less than the worldwide best care. This should be the
worldwide ethical standard”. Cf. LIE, Reidar K.; EMANUEL, Emily;
GRADY, Christine; WENDLER, David, “The standard of care debate:
the declaration of Helsinki versus the international consensos opinion”
in Journal of Medical Ethics, Vol. 30, n. 02, 2004, acedido em 23 de janeiro
de 2020, em: https://jme.bmj.com/content/30/2/190.

' Matéria veiculada na pégina virtual da Folha de Sio Paulo,

sob o titulo “Consentimento ¢é relativo, diz geneticista”, disponivel em:
https://www]l.folha.uol.com.br/fsp/ciencia/fe0410200401.htm.
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quisador o consentimento das popula¢oes indigenas
seria uma questao relativa e, portanto, deveria haver
uma certa flexibilidade. Assim, se o conhecimento a
ser obtido for de importancia para a humanidade em
geral, nao haveria que se falar em conduta antiética.
Muito pelo contrario, para ele a antiética resistiria
na recusa do fornecimento de material de interesse
para o conhecimento cientifico.

Ocorre, todavia, que a aceitagao desse relativis-
mo ¢tico pode resultar na exploracao generalizada
de populagdes vulneraveis®?. No caso de grupos
vulneraveis, as implicagdes do double standard po-
dem vir a representar o aproveitamento da situagao
de vulnerabilidade potencializada desses indivi-
duos, associada a condicao de vulnerabilidade so-
cial a que frequentemente estao expostos os sujei-
tos de paises subdesenvolvidos. O baixo nivel de
educacio, a caréncia de servicos basicos de satde,
as diferencas socioculturais, a auséncia de conhe-
cimento sobre o significado de participar de expe-
rimentos e o que diferencia cuidados medicos de
pesquisas clinicas, por vezes, podem comprometer
a forma como os individuos vulneraveis em paises
subdesenvolvidos assimilam as informacdes e de-
turpfar o consentimento expressado.

E por isso que um processo adequado para a
obtengao do consentimento, que compreenda nao
apenas o momento inicial, mas o transcurso de
todo o projeto de pesquisa, ¢ primordial para a
protegao de pessoas vulneraveis®?. Os pesquisado-

2 ANGELL, Marcia, The ethics of...

% Essa ¢ uma abordagem plausivel e uma investigagio desen-

volvida em comunidades aborigenes remotas em Arnhem Land, Aus-
tralia, ¢ um exemplo bem-sucedido da ado¢io de boas praticas éti-
co-juridicas em pesquisas médicas. Cf. MCWHIRTER, Rebekah E.;
MUNUNGGIRRITJ, Djapirri; MARIKA, Dipililnga; DICKINSON,
Joanne L.; CONDON, John R, “Ethical genetic research in indige-
nous communities: challenges and successful approaches”, in Trends
in Molecular Medicine, Vol. 18, n. 12, 2012, acedido em 29 de janciro
de 2020, em: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S14714914120016457via%3Dihub.
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res devem ter em mente que, mais importante do
que o conhecimento que se pretende obter com o
estudo, é a sensibilidade em fornecer todas infor-
magbes imprescindiveis com a clareza necessaria
para que as pessoas possam compreender adequa-
damente todo o processo, o método, o objetivo, os
riscos, e quaisquer outras implicagoes relacionadas
\ .

a pesquisa, para que possam expressar O seu con-
sentimento de forma livre e suficientemente escla-
recida, sobretudo quando esses estudos sao condu-
zidos em grupos vulneraveis.

As informagdes a serem prestadas pelo pesqui-
sador para validar o consentimento prestado pelo
participante da pesquisa devem ser de tal ordem
que permita a ele o completo discernimento das
implicagSes em expressar a sua vontade positiva de
participar do experimento. E por isso que devem
ser especialmente consideradas as particularidades
de cada individuo e se ater as especificidades de
cada comunidade indigena.

No caso dos povos Yanomami, mencionado no
topico anterior, além de clara violagao do consen-
timento livre e esclarecido da dita comunidade in-
digena, ¢ possivel afirmar que possa ter sido, de
certa forma, adotado um padrao ético diferencia-
do. Com efeito, os pesquisadores norte-america-
nos valeram-se da situacio de vulnerabilidade dos
membros da etnia indigena, para, ao oferecer-lhes
mercadorias (como tercados, machados e instru-
mentos de pesca), os induzirem a acreditar em uma
falsa promessa de assisténcia meédica, em troca das
amostras de sangue.

Como ja mencionado, essa situa¢ao violou fla-
grantemente nao apenas a autonomia desses povos,
mas, sobretudo, feriu a sua cultura, porquanto, na
cultura Yanomami, ha toda uma simbologia espiri-
tual em torno do culto a morte.
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Ainda que o caso tenha ocorrido nos idos dos
anos 1960, ja vigorava o Codigo de Nuremberga
e a Declaragdo de Helsinquia e, para os padroes
norte-americanos, jamais seria toleravel a retirada
de material genetico sem o devido esclarecimento
adequado acerca das circunstancias e implicagoes
da pesquisa. Contudo, nao foi o que ocorreu.

Esse caso revela, mais uma vez, a necessidade
de que haja legislacao especifica que proteja a si-
tuagao de vulnerabilidade dos povos indigenas. Mas
nao so, que haja também, para alem disso, fiscali-
7agao e acompanhamento efetivo dos orgaos com-
petentes (Comités de Etica e FUNAI, no caso de
populagdes indigenas, que ¢ o que se esta a abordar
aqui especificamente), para evitar que se cometam
abusos e arbitrariedades.

6. Conclusiao

A analise das disposi¢des normativas existen-
tes acerca da pesquisa médica em seres humanos
revela a necessidade de se recorrer a diversos ins-
titutos quando o experimento envolva povos indi-
genas. Alem de nao haver legislacao especifica que
regulamente a experimentagao cientifica em seres
humanos no Brasil, ndo ha um protocolo rigido
que possa resguardar eficientemente a situagao de
vulnerabilidade potencializada quando essa investi-
gacao seja realizada em comunidades indigenas. A
protecdo juridica, nesses casos, depende da analise
nao apenas das normas internas e das disposi¢oes
administrativas a respeito, mas, também, das nor-
mas internacionais relativas a protecao da autode-
terminacao e direito dos povos indigenas.

A inexisténcia de um diploma especifico a tu-
telar os interesses de vulneraveis participantes de
pesquisa cientifica pode ensejar a pratica de abusos
e arbitrariedades por parte dos pesquisadores ou
mesmo dos financiadores, em total desrespeito a
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autonomia e as tradigoes culturais das populagoes
indigenas. Exemplo disso s3o os casos citados das
etnias Karitiana e Yanomami.

Nao obstante, como se nao bastassem as situa-
¢oes de violacdo do consentimento livre e esclare-
cido, o vacuo legislativo pode induzir, igualmente,
a adogao de um padrio ético diferenciado, ainda
mais diante da vulnerabilidade potencializada des-
sas comunidades, onde, muitas vezes, a barreira
cultural vem acrescida de escassez de recursos, sali-
de publica insuficiente e baixo grau de instrugao.

Ainda que as diretrizes éticas em pesquisa medica
no Brasil possam ser louvaveis e demonstrar algum
avango em termos de tutela da dignidade humana,
elas nao tém consequéncia juridica a quem as viole
e nem for¢a vinculativa. A relevancia da existéncia
de legislagao especifica no ambito do ordenamento
juridico brasileiro se deve a particularidade da situa-
¢ao, seja sob o aspeto da diversidade sociocultural,
seja sob o aspeto da vulnerabilidade acrescentada.
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Por obvio, a tutela dessas situagdes nao pode
ficar a mercé at¢ a aprovagdo de uma lei especifica.
E por isso que a atuagao conjunta dos 6rgaos com-
petentes se revela essencial durante todo o proces-
so de obten¢ao do consentimento das populagoes
indigenas, para assegurar que seja verdadeiramente
livre e esclarecido. Ademais, essa forca-tarefa das
autoridades ¢ igualmente essencial durante todo o
experimento, o qual deve ser fiscalizado e acompa-
nhado para garantir o respeito pelas tradi¢des so-
cioculturais e autonomia desses povos.

Uma conjuntura dessa ordem possibilitaria nao
apenas que os interesses desses grupos vulneraveis
fossem de fato respeitados, mas privilegiaria, so-
bretudo, a tutela efetiva dos direitos humanos des-
sas comunidades indigenas, conscientizando todas
as partes envolvidas de que, para alem de sujeitos
de pesquisa, ha ali, em verdade, seres humanos que
devem e merecem ser tratados como tal.

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)
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AS VENUS DO AGORA .

A CIRURGIA COSMETICA GENITAL E O CONFRONTO COM A MUTILAGCAO GENITAL

Ana Carolina Cabral Ramalho Farias de Almeida "

Resumo: A multiculturalidade ¢ hoje uma realidade
patente devido a crescente atividade migratdria que se fez sen-
tir nos tltimos anos. O confronto cultural ¢, assim, indeclindvel,
descambando numa colisao de valores e de padroes culturais
que colocam alguns desafios aos direitos humanos e a ordem
jun’diga vigente.

E, precisamente, este o caso da prdtica de mutilacdo ge-
nital feminina, uma prdtica ancestral que, apesar dos gfeitos ne-
fastos, continua a ser executada um pouco por todo o mundo.
Nesta medida, torna-se necessdrio, por um lado, proteger a marca
identitdria das diversas culturas, promovendo a integragao das
minorias e o polimorfismo das mesmas e, por outro lado, reconhe-
cer que esta diversidade cultural so pode ser reconhecida se ndo
colocar em causa os direitos bdsicos e naturais do ser humano.

Um cendrio de maior reflexdo sobre a temdtica em aprego
permitir-nos-d confrontar o plano legal com a questdo com-
plexa da diversidade cultural, langando as premissas para o
alcance de uma solu¢do mais justa, seriamente comprometida
com os direitos das mulheres e meninas expostas a prdtica da
circuncisdo _feminina e ligar as pontes possiveis e necessdrias
com o consentimento prestado pela mulher para a cirurgia ge-
nital puramente estética.

Palavras Chave: Multiculturalidade, Direitos Huma-
nos, Mutilagao Genital Feminina, Medicalizagao , Cirurgia Ge-
nital Estética, Igualdade, Nao Discriminagdo, Consentimento
Informado, Cirurgia genital estética.

Abstract: Multiculturalism is now a clear reality due to
the growing migratory activity that have been felt in recent years.
The cultural confrontation is, therefore, indeclinable, falling into
a collision of values and cultural standards that pose some chal-
lenges to human rights and the current legal order.

 Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra
Advogada-estagiaria - Conselho Regional de Coimbra
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This is precisely the case with the practice of female gen-
ital mutilation, an ancestral practice that, despite its harmfu]
effects, continues to be carried out all over the world. To this
extent, it is necessary, on the one hand, to protect the identit/v
mark of different cultures, promoting the integration of mi-
norities and their polymorphism and, on the other hand, recog-
nizing that this cultural diversity can only be recognized if it
does not call into question the basic and natural rights of the
human being.

A scenario of greater reflection on the subject under consid-
eration will allow us to confront the legal plan with the complex
issue of cultural diversity, laying the premises for the achievement

Qf‘a more just solution, seriously compromised with the rights Qf'

women and girls exposed to practice of female circumcision and
link the possible and necessary bridges with the consent given by
the woman to the purely aesthetic genital surgery.

Keywords: Multiculturalism, Human Rigbts, Female
Genital Mutilation, Medicalization, Genital Aesthetic Surgery,
Equality, Non-Discrimination, Iry’brmed Consent, aesthetic
genital surgery.

O culto da imagem e do corpo

“ Espelho meu, espelho meu, havera alguém mais belo

do que eu?”

Talvez muitos de v6s se lembrem da historia
infantil na qual uma das personagens principais, a
rainha da trama, profere esta c¢lebre frase diante
de um espelho magico, que apesar de ter a faculda-
de de lhe responder a qualquer questao mundana e
a0 alcance da sabedoria de poucos, acaba por, fruto
da obsessao da protagonista em ser a mais bela de
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todas as mulheres, ser confrontado com a mesma
questao de forma sucessiva.

Esta pequena historia de escopo infantil” per-
mite-nos entender que o corpo e a imagem estive-
ram, desde sempre, na génese das preocupagdes e
da necessidade humana de encaixar num determi-
nado padrao estetico, mais ou menos condicionado
pelos padroes culturais, em busca de um ideal de
beleza estereotipado ou preconcebido.® Este dese-
jo quase insano de persecu¢ao de uma imagem cor-
poral excelsa tem na sua génese o contexto socio-
-cultural em que o individuo se encontra inserido,
contexto este que molda e esculpe o imaginario
coletivo pos-moderno e é permeado pela cultura
narcisica”, que leva cada um de nos a investir na
busca do sucesso individual, que atualmente tem
a sua materializagao no corpo, na supervaloriza-
¢ao da juventude como um bem em si mesmo e na
crenga de que o sacrificio exigido para modelar o
corpo sera compensado por um futuro promissor.®

O ser humano almeja a perfeigao em todas as
suas vertentes, recorrendo, nao raras vezes, a mo-
dificagbes corporais que lhes permitam alcangar a
“ imagem ideal”, procurando o tao desejado equi-
librio entre o fisico, o psiquico e a consequente
aceitacdo social.

E ¢é precisamente nesta vertente que a medi-
cina, enquanto ciéncia que acompanha o homem

1 [

A histéria infantil denominada “ Branca de Neve e os Sete
Anées”, ¢ um conto de fadas compilado pelos irmaos Grimm, num
livro com varias outras fabulas intitulado “ contos de fadas para crian-
cas ¢ adultos”. A trama foi posteriormente transformada em formato
cinematografico, pela Disney, no ano de 1937.

2 Cfr. Tese de mestrado intitulada “ A 7olacao Dos Direitos Hu-
manos Sob A Capa Da Mutilacio Genital Feminina - Mutilagio Genital Femi-
nina E Cirnrgia Genital estética- Parametro De Comparacao?. Almeida, Ana
Carolina Cabral Ramalho Fatias de, janeiro de 2020

> Cf. O corpo, a cirurgia estética e a Sadde Coletiva: um estudo
de caso in cadernos de saiide priblica, disponivel em http://www.scielo.br/
scielo.phprscript=sci_arttext&pid=51413-81232010000100013.

4 ibidem.
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desde o0 momento do seu nascimento, também se
reinventa e deixa de assumir contornos puramente
curativos, passando a dar atengao ao foro psicolo-
gico, preocupando-se com a auto-estima, com a
aparéncia e o bem estar fisico e emocional do pa-
ciente, numa plena alianga com o conceito de sat-
de que nos ¢ oferecido pela propria Organizacao
Mundial de Satde.

Por assim ser, nao sera, pois, de estranhar que a
cirurgia plastica puramente estetica assuma particu-
lar importancia no que a modelagem do corpo res-
peita, fazendo uso de técnicas mais ou menos invasi-
vas, para esculpir, pelas maos daqueles que outrora
ja foram vistos enquanto verdadeiras figuras celes-
tiais, o ideal contemporaneo do corpo perfeito. ©

A ciéncia da beleza e da estética

O recurso a cirurgias plésticas puramente
esteticas tem vindo, ao longo dos anos, a tomar
propor¢des que nem a propria medicina poderia
conjecturar.

Em tempos de outrora, as mas formagoes re-
sultantes dos horrores sofridos nos conflitos béli-
cos motivaram o avango desta ciéncia médica, pelas
maos paternalistas dos médicos que, compadecidos
pela aparéncia fisica (desfigurada) dos soldados,
procuraram atenuar o seu sofrimento e o de todos
aqueles a quem a guerra tinha roubado a dignidade.

Considerando que o nosso corpo acaba por ser
a primeira das formas de reconhecimento huma-
no, expressando a nossa personalidade, exprimin-
do ideias e emogdes, o desfiguramento corporal -e
em especial o facial- era caraterizado como um mal
da natureza, associado a seres malignos. Ora, como
parte essencial da nossa personalidade e da manei-

5 vide Cfr. Tese de mestrado intitulada “ A V7olagio Dos Direitos
Humanos Sob A Capa Da Mutilacio Genital Feminina (...).
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ra como nos apresentamos ao Outro e a0 mundo,
0 nosso corpo acaba por ser uma componente vi-
tal de toda a nossa imagem, contribuindo para uma
plena aceitagao social.®

Desta feita, a cirurgia estética reconstrutiva
foi, para muitos, um aconchego, um verdadeiro eli-
xir que lhes permitiu voltar a acreditar numa ( re)
integragao social, minimizando os danos causados
nos corpos desgragados. 7

Mas, e tal como cantava o aclamado poeta por-
tugués Luis de Camdes, “ mudam-se os tempos, mu-

dam-se as vontades, Muda-se o ser, muda-se a confianga;

Todo o mundo ¢ composto de mudanga, Tomando sempre
novas c[ua]idades”<8)

E ¢ o tempo, aliado ao ganho de conhecimento,
que aperfeicoa as qualidades que permitem a tao
aclamada mudanga.

Neste sentido, a viragem do século e do mi-
lénio foi palco de um avango consideravel ao nivel
dos ideais de beleza, que as revistas de moda, o con-
tetido pornografico e as passarelles nao se cansam
de incutir. Do plano da cirurgia estética reconstru-
tiva -que de modo algum perdeu a sua importan-
cia- voltamo-nos para a procura, bem mais acen-
tuada, da cirurgia puramente estética. O recurso
a esta minuciosa area medica ¢, agora, desmedido,
o que culmina numa profunda mudanga também
ao nivel das praticas medicas, nomeadamente no
que concerne a amplitude da lista, cada vez mais
vasta, de procedimentos cirtrgicos que envolvem
quase todas as partes do corpo humano. Se a regra
das modificagdes corporais passava pelas, mais ou

¢ Neste sentido, veja-se “ Desfiguramento facial adquirido: breve revi-

sdo narrativa”, Psicologia, saide e doengas, vol. 14, Lisboa ( 2013).
ibidem
8 Ob. Cit. Rimas, CAMOES, Luis Vaz De, soneto 094, primeira
compilacao das poesias liricas do autor, datada de 1595. O soneto do
aclamado poeta nacional portugués pode, atualmente, ser lido em diver-
sas obras e consultado em sites eletronicos.
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menos, recorrentes rinoplastias, abdominoplastias
e pelo aumento mamario, a modernidade trouxe
novos desafios aos profissionais cirtrgicos.

Naomi Wolf, no seu escrito intitulado “ O Mito
da Beleza”, "”da-nos conta de que a realizacao des-
te tipo de procedimentos ¢ cada vez mais voltada

ara as areas do corpo da mulher mais associadas
a feminilidade, como as coxas, as nadegas, os seios
¢ a area genital. Nos homens a tendéncia nao se
afigura diferente, na medida em que os pedidos de
intervenc¢ao na area genital tém vindo a registar
um acrescimo significativo, motivado pelo descon-
tentamento que o ser humano tem em relagao a
aparéncia do seu orgao genital que, na maioria das
vezes, tem graves implicancias na vida sexual e re-
produtiva do individuo.

O conceito de “ satide sexual” assume, nestes
casos, particular relevo, destacando-se a sua es-
sencialidade para a vida e relagdes intersociais do
homem enquanto ser bio-socio-cultural. E certo
que o alcance da satide sexual ¢ condicionado por
diversos fatores, nomeadamente as multiplas con-
digoes clinicas, psiquicas , emocionais e sociais do
individuo em causa, que podem afetar a fungao se-
xual tanto feminina como masculina, interferindo,
negativamente, nas relagdes interpessoais e na qua-
lidade e modo de vida. "

Ora, se por um lado, ¢ inegavel que a ciéncia da
beleza pode, de forma indiscutivel, trazer intime-
ros beneficios no que ao bem estar do ser humano
respeita, por outro lado os maleficios associados,
a titulo de exemplo, a possibilidades de infeccao,

vide Cfr. Tese de mestrado intitulada ““ A Violacio Dos Direitos
Humanos Sob A
Capa Da Mutilacao Genital Feminina (...).

10" Ob. Cit. Questies de saside reprodutiva, Rogers, Lisa, Reproductive

Health Matters (2008).

""" Informagio retirada da pagina da Federa¢io Brasileira de Gi-

necologia e Obstetricia, Tépicos de Saude sexual, julho de 2017.
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problemas com a anestesia, hemorragias, cicatrizes
e outros sao minimizados e pouco divulgados. O
sofrimento do pos-operatorio e os riscos de todo
o processo cirtrgico sio colocados num plano
secundario, cegamente olvidado em prol de um
bem maior - a conquista do corpo ideal, esculpi-
do a imagem e semelhanga da, ainda tao lembrada,
Vénus de Milo.

Nesta linha de pensamento, ante este confron-
to beneficios-maleficios de um qualquer interven-
¢ao cirtrgica, importa colocar o énfase na “ pedra
angular” de tal confronto- a figura juridica do con-
sentimento. ¥

A responsabilidade médica e o consenti-
mento enquanto autonoma lex artis

Deixada para tras a concepgao de que o medi-
co estaria num patamar social de tal modo eleva-
do que o colocava “tao proximo do divino quanto
a propria doenga”,""” a responsabilidade médica
veio, paulatinamente, a assumir novas vestes, en-
contrando-se, atualmente, na mira dos académicos
e dos proprios doentes, agora mais cientes dos seus
direitos no que a satide respeita.

O ganho de uma maior consciéncia critico-so-
cial, motivada pela visao do Homem enquanto ser
dotado de dignidade, foi o “ gatilho” necessario para
que as primeiras leis sobre responsabilidade medi-
ca comegassem a surgir. O Codigo de Hamurabi (
1750 a. c) ¢ apontado por diversos autores como o
primeiro diploma que albergou leis atinentes a res-
ponsabilidade do clinico por danos por si provoca-

12 Seguindo os ensinamentos de Pereira, André in O Consentimento

Informado (...), pag. 20, onde se pode ler que “ (...) o consentimento ¢ pe-
dra angular de uma ruptura conceptual do paciente que se transforma
num consumidor de cuidados de satade”.

" Cf. Oliveira, Guilherme de, O fim da arte silenciosa (O dever de
informagdo dos médicos), in Temas de direito da medicina, 2* edicio, Coim-
bra, pag.71
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dos, ndo podendo deixar de, igual forma, salientar
a importancia do julgamento de Hipocrates, ain-
da hoje professado pelos jovens medicos, aquando
do inicio da tdo nobre atividade que se propoem
desempenhar.

Sob pena de tornar esta tematica exaustiva,
bastara para o presente artigo focarmo-nos num
dos principios basilares de toda a atividade medica:
O codigo deontologico médico e alguns dos pre-
ceitos nele contidos.

Desde ja, o principio da ndo maleficéncia que
tem inerente a si o da beneficéncia, como face
oposta da mesma moeda. Ora, de forma simplista,
o principio da nao maleficéncia consiste numa for-
mula ou premissa basica: a obrigacao geral de nao
infligir mal a ninguém. Este mal que aqui se fala
refere-se a um mal afeto ao corpo, que aos olhos do
direito se consubstancia numa ofensa a integridade
fisica. Assim, causar danos a outrem, sem qualquer
necessidade justificavel, nao sera licito.

Por seu turno, o principio da beneficéncia
pressupde que sejam tomadas todas as precaugoes
necessarias a fim de se promover o bem, evitando
ou removendo o mal.!¥

No fundo, seja qual for a premissa retirada do
codigo deontologico afeto a atividade médica, a sua
finalidade Gltima sera sempre, comungada com a
obrigagao de meios adstrita a atividade do clinico,
a mesma: o respeito pelo doente, pela sua condigao
clinica, pela sua vontade e dignidade, passando-se,
desta maneira, para uma “ voluntas aegroti suprema
lex", em detrimento da, outrora professada, “ sa-

lus aegroti suprema lex”. (1)

'*" Para aprofundamento da questio vide: Biscaia, Jorge ¢ Osswold,

Walter, Bioetica, editorial verbo, Lisboa- Sio Paulo, (1996), pag. 55
15 Andrade, Manuel da Costa, i# Comentario Conimbricense ao
Cédigo Penal, I, Coimbra, Coimbra Editora, 1999, pag. 381.

1o Cf. A responsabilidade penal do cirurgiao plistico e a conduta do pacien-
te, Martins, Fernanda Gongalves, Coimbra, (2011), pag. 26-35.
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Desta feita, num pleno respeito pela liberda-
de e autodeterminacao do enfermo, recai sobre o
clinico o dever de o informar acerca dos eventuais
riscos que a intervengao ¢ passivel de comportar,
bem como os demais aspetos relativos ao diagnos-
tico, a doenga, ao tratamento e as alternativas que,
a existirem, devem ser levadas ao conhecimento do
doente para que este seja livre na escolha do ca-
minho que pretende tracar. Note-se que o consen-
timento do enfermo nao é uma mera autorizacdo
para a pratica licita do ato medico, mas antes uma
expressao cabal de respeito pela condi¢ao deste,
pela sua dignidade e direitos.!”

E, precisamente, neste prisma que se exige que
a validade do consentimento prestado assente em
trés grandes pilares: a capacidade, a informagao e a
voluntariedade®.

Um consentimento que nao o prestado nes-
te moldes de pouco serviria, tal como afirma Vera
Lucia Raposo, pois se o paciente nao dispusesse de
todas as informacgdes necessarias a tomada de uma
decisao em juizo, de nada valeria este instituto. '

A figura juridica do consentimento, que funcio-
na como mecanismo de legitimagao e, a0 mesmo
tempo, limite da pratica médica, “”esta plasmada
no nosso Codigo Penal, concretamente nos artigos
38 e 39°, assumindo particular relevo, na letra dos
mencionados artigos, o conceito de “ofensa aos bons
costumes” e a “ordem publica” sendo necessario fa-
zer, neste ponto, um juizo de cumulagio entre esta
consagragao e a que respeita a postulada no artigo

7 Ob. Cit. Coutinho, Diana in Responsabilidade Civil Médica: nm
breve reflexco sobre o Regime juridico do consentimento informado no direito civil,
pag.55.

S Vide O Consentimento Informado na Relagio Médico-Paciente, Perei-
ra, André Dias, Coimbra Editora, (2004)

! Ob. Cit. Raposo, Vera Ltcia, Do regime das intervencies médico-ci-
rdirgicas arbitrdrias no Cddigo Penal Portugués, pag.8

2 Idem O Consentimento Informado (...), p.g. 147
INSTITVTO «IVRIDICO bl

156° do mesmo normativo legal, afeto as interven-
¢oes e tratamentos medicos cirargicos arbitrarios.

Atentemos nos ensinamentos de André Dias
Pereira e na mengao que o autor faz a esta tematica,
comegando por colocar o quesito em dois planos:
o das intervengoes terapéuticas ( 150°,156° e 157°
Codigo Penal) e o das intervengdes nao terapéuti-
cas ( 143°, 144° ¢ 149° do Codigo Penal)."

Neste prisma, como bem elucida o autor, a
questao relativa a ofensa dos bons costumes ¢ co-
locada no que respeita as intervengdes desprovidas
de mobil terapéutico, uma vez que as demais nao se
encontram sujeitas ao controlo desta clausula, nem
atentam contra a ordem publica.*”

Caimos, por conseguinte e face ao supra citado,
no campo das intervengdes medicas puramente es-
teticas, que, desprovidas de mobil terapéutico, por
acarretarem enquanto finalidade Gltima a corregao de
pequenas “ anomalias” ou aspectos que consideramos
como inesteticos, sao suscetiveis de violar o preceito
relativo aos bons costumes e a ordem publica.

No entanto, ¢ doutrinalmente aceite que a ci-
rurgia puramente estética nao atenta contra tais
preceitos, ou seja, ndo ¢ contraria nem aos bons
costumes nem a ordem publica.

Por outras palavras uma cirurgia estética rea-
lizada ao nivel dos genitais nao acarreta quaisquer
problemas, nem ¢ suscetivel de afrontar ou colocar
em causa nenhum destes conceitos.

Todavia, tera a lei procurado acautelar-se da
mesma maneira quanto as diversas formas de mo-
delagao corporal?

Tomando como mote esta questao, e tendo em
mente o regime aplicavel as intervengdes despro-
vidas de mobil terapéutico, convido os leitores, a
partir deste momento e talvez de modo quase pro-

2t Ob. Cit. O consentimento informado (...), pag. 141-142.

2 ibidem.
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vatorio, a fazerem uso do seu direito ao livre pensa-
mento, propondo-os a uma abertura de horizontes
e a abragarem uma nova problematica que, creio,
aos olhos de muitos sera vista de uma perspectiva
demasiado ousada ou até mesmo despropositada.
Disposta a correr tal risco, e por crer que a
liberdade de pensar para alem do que ja foi dito
ou escrito ¢ das maiores virtudes do ser humano,
deixo a seguinte questao - E a Mutilagao Genital
Feminina/ Masculina, realizada por médicos, em
instituigoes que reunam condigdes para o efeito e
a pedido de homens e mulheres maiores, capazes e
livres na sua vontade e decisao®”, pode ou nao ser
vista enquanto modelagem corporal, merecedora
do mesmo tratamento legal ou, pelo menos, de al-
guma cautela e ndo de uma imediata proibigao?

O narcisismo das pequenas diferencas

Por forma a responder a questdo acima refe-
renciada importa, primo conspectu, proceder a uma
breve mas elucidativa analise sobre o mundo de
hoje: num mundo globalizado, a tendéncia para a
manifestacio da multiculturalidade é uma realida-
de a qual ndo podemos passar alheios, na medida
em que o choque dos padroes comportamentais e

# Neste ponto, poderfamos sempre colocar a seguinte questao”

Até que ponto ¢ que mesmo estando perante pessoas maiores e capa-
zes o seu consentimento ¢ verdadeiramente livre?” Julgo que nunca o
saberemos. E ndo obteremos tal certeza nem no que toca s mulheres
provenientes de uma etnia na qual a pratica da MGF estd enraizada,
nem no que toca as mulheres ocidentais, que se submetem a uma in-
tervencio genital cirdrgica puramente estética. Se, por um lado, as pri-
meiras podem ter o seu consentimento inquinado por ditames culturais,
por outro nao sera menos verdade que as segundas se submetam a tal
procedimento pela pressio social a que se encontram sujeitas. E, de
facto, curioso que se levante tal questao de forma demasiadamente pri-
maria quanto as mulheres e homens provenientes de comunidades que
praticam a circuncisao, mas que tal possibilidade nem hipotéticamente
se considere quando um individuo ocidental se submeta a um proce-
dimento cirdrgico nos mesmos moldes. Nao pode, de forma alguma,
haver dois pesos e duas medidas, quando a balanga do direito se quer
equilibrada.
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a mesticagem cultural potenciam tratamentos dis-
criminatoérios e rivalidades de cariz interétnico,
que colocam serias dificuldades a consolidagao dos
primordios direitos do Homem -Os Direitos Hu-
manos- e a ordem juridica vigente.

Posto isto, cumpre dizer que os desafios que
esta multiculturalidade suscita nao se afiguram de
facil resolugao, comprometendo, largas vezes, os
Direitos Humanos e o pilar inderrubavel em que
cremos ter colocado os mesmos. A verdade, po-
réem, ¢ que estes direitos se movem por terrenos
movedigos, assentam em linhas facilmente quebra-
veis e nao se encontram suficientemente consolida-
dos ou protegidos do risco de erosao historica.*?

Tomando em conta tal argumentagao, o melhor
caminho a tomar, por forma a evitar uma ‘tirania
ocidental”, ®®acerca da maneira como o direito e a
liberdade devem ser pensados, sera o caminho da
alteridade, da compreensao para com e pelo outro,
da procura do conhecimento e sabedoria que o esse
Outro nos oferece.

Esta virtude de tolerancia e compreensao para
com o outro, enquanto ser dotado de iguais direi-
tos mas distintos valores morais, leva-nos a com-
preensao das suas crengas, motivagdes e modo de
vida, evitando o que Freud designava por “ narcisis-
mo das pequenas diferengas”.*

A verdade ¢ que a individualidade de cada in-
dividuo e de cada cultura enriquece a matriz in-
tersubjetiva da interculturalidade que os Estados
acordaram preservar e proteger na Declaragao so-
bre os Direitos das pessoas pertencentes a minorias
nacionais ou étnicas, religiosas e linguisticas, estan-

2 pide Cfr. Tese de mestrado intitulada “A Violacao Dos Direitos
Humanos Sob A Capa Da Mutilacio Genital Feminina (...)

% 1ide SIMOES, Liliana, “O discurso dos Direitos Humanos. Teoria,
pritica e fundamentagao”, pag. 32.

% CL.O pensamento frendiano sobre a intolerancia, Fuks, Betty Ber-

nardo, revista de psicologia clinica, Rio de janeiro, vol. 19, n°1, pag. 61.
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do inerentemente ligada ao multiculturalismo e a
reivindicacdo e reconhecimento das diferencas dos
diversos povos.

Posto ¢ que o direito a cultura ndo pode ser co-
locado num patamar absoluto ou intocavel, quando
o mesmo afronte, de forma direta, contra os direi-
tos fundamentais do Homem. Ha, no entanto, a ne-
cessidade de alcangar um equilibrio entre a diver-
sidade cultural e os Direitos Humanos, por forma
a atingir uma relagao harmoniosa entre as diversas
culturas e a garantir a autodeterminagao individual
de cada um.

Ora, reconhecendo que a dignidade humana
esta diretamente relacionada com os topoi de cada
cultura e que a diversidade cultural enriquece as
relagGes sociais, cabe aos Estados sensibilizar a opi-
niao publica para a compreensao e o respeito ante
as diferencas.

No entanto, parece que a viabilizacao da prote-
¢ao da diversidade cultural ¢ um dos grandes desa-
fios do Século XXI!??

Veja-se, a titulo de exemplo, a problemati-
ca suscitada pela lei francesa e belga que vieram,
recentemente, proibir o uso do véu islamico ( ni-
qab)®® em espagos publicos, fundamentando a sua
decisdo na preservacao da laicidade e nos valores
dos paises europeus.

Ora, o niqab representa para a cultura mugul-
mana um simbolo poderoso da sua cultura, um
trago distintivo enquanto que, por outro lado, aos
olhos ocidentais representa o terrorismo intelec-
tual, religioso e moral contra a liberdade da mu-
lher. Perante visoes tao diferentes, a discussio ¢
inevitavel: a maioria da comunidade mug¢ulmana

Para mais esclarecimentos sobre o assunto zide Cftr. Tese de
mestrado intitulada “ A V7olacio Dos Direitos Humanos Sob A Capa Da
Mutilagio Genital Feminina (...) pag. 8 e ss.

#  Cf. Mayorga, Claudia, Quem decide sobre o uso da burka? Revista

de estudos femininos, vol. 21, pag. 402. ( 2013)
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nao viu com bons olhos esta proibi¢ao legal, levan-
do-aao conhecimento doTribunal Europeu dos Di-
reitos Humanos. Este tribunal sentenciou a causa,
afirmando que a lei em nada era contraria ao direi-
to a liberdade religiosa e a reserva da vida privada e
que, para alem disto, os Estados teriam a faculdade
de impor restri¢des ao que considerem incompati-
vel com a sua sociedade.

Chegados aqui, cumpre-nos questionar: tem
o Estado legitimidade bastante para interferir em
toda e qualquer carateristica individual por a mes-
ma nao se coadunar com a sua sociedade? Deve,
assim, reprimir todas as manifestagoes de diversi-
dade cultural por a ele serem estranhas?

Cremos que nao, sendo o caminho a trilhar,
uma vez mais, o caminho da alteridade e da aber-
tura ao dialogo e a compreensao, evitando, desta
forma a criacao de endogrupos e exogrupos. *”

Deve ser, por conseguinte, 0 mesmo trajecto
que devemos trilhar quando nos propomos falar de
um assunto tao sensivel e caro, tanto a nivel social
como juridico, como o ¢ o da Mutilagao Genital
Feminina e Masculina.

Compreender a pratica exige, desde logo, que
a mesma nao deva ser atribuida a uma determinada
e especifica area geografica ou mesmo associada a
certos grupos religiosos, uma vez que ¢ no seio de

rupos étnicos que esta prética se encontra enraiza-
da.®” Trata-se, no fundo, de uma heranca cultural,
de uma marca de pertenca que, na mente de quem
a pratica, consolida o bem, o justo, o expectavel.

A sustentabilidade deste rito mantém-se nos dias
de hoje por serem imutaveis as crengas e valores,
associados a uma dificuldade profunda que os indi-

¥ Cf. Preconceito, intolerancia e imigracao em Portngal, Vaz, Clara Ma-

ria, pag.15 e ss.
30

Cfr. Manual CCAE Conbecer, compreender e ajudar a erradicar a
pritica de MGF, efeitosgraficos.pt (2014), pag.63
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viduos sentem em desvincularem-se do vinculo de
pertenca a comunidade que os viu nascer. Este dese-
jo ou vinculo de pertenga, que todos nos sentimos,
tem um peso significativo no intimo do Ser Humano.

Importa referir que a ocorréncia de tal prati-
ca nem sempre ¢ praticada em condiges insalu-
bres de higiene, como temos tendéncia a conside-
rar, mas antes - em virtude da mudanca lenta mas
progressiva de mentalidades- em espagos definidos
para o efeito, por um clinico devidamente capacita-
do. E cumpre-nos, ainda, acrescentar que a realida-
de nos tem demonstrado que a pratica da mutilagao
tem vindo a mudar os seus contornos, passando a
mesma, atualmente, a ser realizada ja nao apenas
em menores mas também em mulheres adultas, ca-
pazes e livres na sua vontade e decisao.

Tal compreensao ou tolerancia no sentido de
perceber a génese da pratica nao invalida que sejam
olvidados os maleficios da mesma!

Os maleficios atinentes a pratica sao diversos e
dependendo do tipo de mutilagdo, podem ocorrer
consequéncias clinicas sérias que culminam com a
morte da menina ou mulher submetida a “sunna”.

Assim, ainda que nos dias de hoje se assista a
uma mutilacao genital “ medicalizada”, tal ndo sig-
nifica que os efeitos nefastos que podem derivar
de uma qualquer intervengao cirargica possam ser
olvidados. Mas também nao creio, salvo melhor
entendimento, que devam ser esquecidos ou pos-
tos num plano secundario no que a cirurgia genital
puramente estética diz respeito em prol do bem “
supremo” da beleza e, por outro lado, esmiugados
e, consequentemente, atacados no que a Mutilagao
Genital concerne.

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)

A aceitabilidade social das modificacoes
corporais

O Ser Humano tem o direito de se sentir bem
consigo mesmo e de se relacionar com os outros
sem que reine um sentimento de descrenca ou ver-
gonha sobre a sua imagem. Sera, porventura, este
o motivo que leva ao recurso quase desmesurado
a cirurgias cosmeticas ou puramente estéticas ou,
até mesmo, a operagdes de mudanga de sexo, o dito
transexualismo, numa busca entre a harmonia en-
tre a mente e o corpo. ¢

De modo geral, todas estas intervengdes cirar-
gicas sao aceites, porém continuamos a combater
ferozmente a Mutilagio Genital sem termos a ca-
pacidade de olhar para a pratica sobre dois prismas
diversos®” e que, considero, serem merecedores
da maior atengao: a mutilagao genital realizada em
menores e aquela que ¢ praticada em mulheres e
homens adultos, por um clinico capaz e em insti-
tui¢do propria para o efeito.

Quanto a primeira assumo, como nao poderia
deixar de ser, uma posigao peremptoria - ¢ crime!
E isto tanto ¢ valido para a circuncisao masculi-
na como feminina, nao se vislumbrando qualquer
fundamento que legitime tratamento diferenciado
para ambas as praticas. Veja-se, a titulo de exemplo
desta discrepancia de tratamento, o facto de se ter
autonomizado o crime de mutilagao genital femi-
nina no artigo 144° - A do Codigo Penal Portugués
e, no que respeita a circuncisao masculina, a mes-
ma nao ter sofrido qualquer autonomizagao, con-
tinuando a estar consagrada no elenco dos crimes
previstos contra a integridade fisica, mais concre-
tamente no artigo 144°, onde outrora tambem se

' vide Cfr. Tese de mestrado intitulada « A olacao Dos Direitos
Humanos Sob A Capa Da Mutilagio Genital Feminina (...)
2 idem, vide ““ conclusio”, pag 61 a 63.
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encontrava inserida a circuncisao feminina.

A ilagdo que podemos retirar de tal opgao le-
gislativa ¢ a de que a circuncisao masculina nao pa-
rece assumir a mesma gravidade que mereca tal au-
tonomizagao, nao encontrando motivo justificativo
para tal diferenciagao, na medida em que reveste de
igual forma carater gravoso e ocorre, a semelhanga
da feminina, uma modificagao genital e a irreversi-
bilidade da lesao também sera similar.

Em nenhuma destas formas de mutilagao, seja
afeta ao sexo masculino ou ao feminino, podem,
em momento algum ou sob qualquer razao justifi-
cativa, os representantes legais assumir a veste de
Zeus, submetendo os menores aos seus designios,
anulando o superior interesse da crianga.

Quanto ao segundo ponto parece-me nao assu-
mir a mesma (des) complexidade: ou seja, quando
o enfoque ¢é colocado ao nivel da maioridade, ou
seja, quando a mutilagao ¢ levada a cabo por um
medico a pedido de uma mulher/ homem adulta
(0), capaz, livre na sua vontade e decisao, a pro-
blematica deveria assumir contornos diversos. A
retirada absoluta do consentimento a pessoa que se
propoe a tal intervengao ( por imposigao legal pre-
sente no artigo 149° n°3, ex vi do artigo 144-A do
Codigo Penal) ignora, a partida, que possa existir a
minima possibilidade dessa pessoa se submeter a tal
procedimento de forma completamente voluntaria
e nao por imposi¢des ou ditames culturais.

Ora, se hipocritamente aceitamos modificagdes
genitais realizadas cirurgicamente por um médico,
com a finalidade de contornar certos aspetos que
temos por anormais ou inestéticos, sem qualquer
indole terapéutica, e na larga maioria das vezes im-
pulsionados pelo proprio contexto social, por qual
razao assumimos uma posi¢ao de absoluta exclusao

INSTITVTO «IVRIDICO A

face as opgoes da mulher provinda de outra etnia?*?

Olharemos nos, do alto da nossa pretensa su-
perioridade ocidental com desdém para as comu-
nidades que praticam a Mutilagao Genital Feminina
quando, no fundo, em causa esta um procedimento
estetico genital levado a cabo por médicos em am-
bos os casos, para modelagem corporal?

Com que olhos nos olhardo as mulheres que
se submetem a “sunna” e nos veem a criticar a sua
escolha quando nos, ocidentais, por mera vaidade
ou mesquinhez, nos submetemos a procedimentos
similares? ©%

Alertamos para o facto nao se tratar, obviamen-
te, de permitir ou proibir todas as formas de mu-
tilacao ou de cirurgia cosmetica genital, mas antes
de encontrar uma postura consistente entre estas
duas formas de modificagdo corporal, na qual os
valores fundamentais e caros a ordem juridica —
integridade fisica, liberdade, autodeterminagao e
igualdade- ficassem assegurados.

Mas procurou, entao, a lei acautelar-se e adotar
uma postura consistente ante as modificag6es cor-
porais em questao?

Cremos que nao.

Tomemos como exemplo o caso da lei inglesa,
onde a MGF®> por motivos ndo terapéuticos ¢ cri-
me, prescrevendo o artigo que “a pessoa é culpada se
infibular ou mutilar parte dos grandes ou pequenos labios
ou do clitéris da mulher’®®. Assim, de acordo com a
lei britanica, mesmo a remocao do tecido dos labios

B Idem
** Todas estas questdes sdo objeto de estudo em diversos artigos
cientificos, como sio exemplo: Labioplastia

por razbes nio terapéuticas versus mutilcio genital feminina, Ber-
er, Marge, Reproductive Health Matters.

(2010) ou A politica da modificacao dos Genitais (...)

* Leia-se “ Mutilagio Genital Feminina”.

3 Ob. Cit. Silva, Rita, in Modificacoes genitais fe
Cirnrgia ( 2014), pag 34.

5, Mutilagio 1S
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vaginais ¢ vista enquanto mutilagao. O mesmo senti-
do é professado pela lei sueca que, de forma precisa,
estipula que “ as operagdes nos drgdos genitais femininos
que visem mutild-los ou fazer mudangas permanentes ndo
devem ocorrer, independentemente de terem sido consenti-
das ou ndo”.®"

Sucede que em qualquer uma das nogdes le-
gais ¢ passivel de caber a nogao de cirurgia intima,
vista enquanto procedimento apto a corre¢ao dos
genitais em virtude de alguma anomalia ou simples
descontentamento.

No entanto, enquanto que a labioplastia ( cirur-
gia plastica que consiste na redugao dos pequenos
labios vaginais em mulheres) ¢ vista enquanto forma
legitima de cirurgia, a MGE®® ¢ perentoriamente
proibida, ainda que anatomicamente sejam analogas.

Estaremos a discriminar genitais com base na
cor e raga ou a professar juizos de valor quanto a
capacidade de discernimento bastante da mulher
proveniente de outra etnia?

Nao estaremos nos a olvidar os preceitos cons-
titucionais que caraterizam a Republica Portugue-
sa enquanto Estado democratico pluralista e aideia
constitucionalmente consagrada de igual posi¢ao
de todas as pessoas e consequente proibi¢io de
qualquer tipo de discriminagao, com base na igual
dignidade social de todos os cidadaos?*”

Onde fica a ideia de direito ao livre desenvol-
vimento da personalidade que deve ser encarado
como direito subjetivo fundamental do individuo,
garantindo-lhe a plena integridade da sua esfera
pessoal em detrimento de qualquer imposigao es-
tadual de personalidade?

7 Cfr. Labioplastia por razoes nio terapéuticas, questoes de sati-
de reprodutiva ( 2010) pag. 106 a 110.

* Vide nota de rodapé 31

" vide Cfr. Tese de mestrado intitulada “ A Violagao Dos Direitos Hu-
manos Sob A Capa Da Mutilacao Genital Feminina (...)
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Todas estas questdes devem ser pensadas e, sem
nunca pugnar por um regime que rebaixe a pes-
soa ao nivel de “coisa ou animal”,*” cremos que
deve ser dada a mulher a Gltima palavra sobre o
seu corpo, pelo menos enquanto esta palavra for
consciente, séria e livre em toda a sua expressao,
devendo a lei abrir caminho neste sentido, sob pena
de corrermos um risco sério de interferir com a
liberdade de decisao e questionarmos o discerni-
mento bastante das mulheres ndo ocidentais quanto
as decisoes sobre o seu corpo e a sua sexualidade,
pondo em causa o direito que esta tem ao livre de-
senvolvimento da sua personalidade.

Concluimos que para que seja possivel evitar®
distor¢des exotizantes *"que realgam diferengas e
ignoram semelhangas” alei e nela o direito devem
acautelar-se na medida do possivel, encontrando
consisténcia no que a modelagem corporal respeita.

Por outro lado, ¢ de suma importancia que
nos foquemos nao numa repressao precoce de tal
pratica, mas antes numa compreensao, numa aber-
tura de mentalidades, num acompanhamento e na
literacia das mulheres oriundas dessas comunida-
des, para que estas percebessem os maleficios da
pratica, para que entendam que nenhum caminho
lhes e pre-concebido, que nenhum destino lhes esta
previamente tragado, devendo a op¢ao recair sobre
os ombros da mulher/ homem maior e capaz, que
devera poder decidir, em consciéncia, qual o rumo
que pretende trilhar.

Brevitatis causa, pretendi que os escritos aqui
enfaixados servissem de mote a uma visao menos
tendenciosa da pratica de mutilagao genital, se-
guindo um proposito de compreensao e respeito

W cf. Mutilagio genital feminina e masculina: confronto e perspecti-

vas, Neves Antonio, 'dispom'vel em https://educast.feen.pt/vod
clips/let2ccs5kv/streaming. html?locale=pt
7

O mesmo entendimento é professado por Cunha, Manuela, in
Género, cultura e justica. (...) pag. 838
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pela liberdade e autodeterminagao de cada indivi-
duo, afastando repressdes precoces, cristalizadas
em simplificagdes que acabam por adensar cliva-
gens culturais.*?

Concluo, crendo que, uma vez que nao sao tole-
raveis praticas atentorias dos Direitos Humanos por
razdes ético-culturais, a repressao de tais praticas tao
pouco deveria ser induzida por estas razoes.*?

# Cfr. Cunha, Manuela, Género, cultura e justica, anilise social

n° 209, (2013), pag. 837.

B Idem.
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Tudo aquilo que ndo podemos incluir dentro da nossa moldura
estreita da compreensdo, nds rejeitamos.

Henry Miller
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ANALISE JURIDICA DA RESOLUCAO N° 2.232/2019 DO CONSELHO FEDERAL DE

MEDICINA DO BRASIL

Reinaldo Cavalcanti da Silva Alvarenga M

RESUMO:  Andlise  juridica da Resolugao n°
2.232/2019 do CFM buscar abrir o didlogo interdisciplinar
entre direito e deontologia médica. O intercambio académico
tem a finalidade de propiciar a reflexdo acerca da autonomia
existencial que deve ser assegurada ao paciente na recusa te-
rapéutica sem obstar a autonomia existencial do médico no
ato de obje¢do de consciéncia. O fato da violéncia obstétrica
¢ manejado como seara fértil ao didlogo proposto diante do
enfrentamento a desconsideracdo a autonomia da gestante que
a resolugdo a ser analisada poderd fomentar e institucionalizar,
mormente em consideragdo ao cendrio atual do atendimento em
saude para o parto que destoa flagrantemente das Diretrizes
Nacionais de Assisténcia ao Parto Normal.

Palavras-chave: Recusa terapéutica; Objecao de cons-
ciéncia; autonomia existencial; violéncia obstétrica.

ABSTRACT: Legal analysis of CFM Resolution n°
2.232/2019 seeks to open the interdisciplinary dialogue be-
tween law and medical ethics. The academic exchange aims to
provide reflection on the existential autonomy that should be
assured to the patient in therapeutic refusal without impeding
the existential autonomy of the physician in the act of consci-
entious objection. The fact that obstetric violence is handled as
fertile ground to the proposed dialogue in the face of confron-
tation disregarding the autonomy of pregnant women that the
resolution to be analysed may foster and institutionalize, par-

! Formado em Direito pela Universidade Candido Mendes,

especialista em Direito da Saide pelo Pontificia Universidade Catélica
do Estado do Rio de Janeiro e especialista em Direito da Medicina pela
Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra em Portugal, o autor
¢ advogado e sécio fundador do Escritorio Cavalcanti&Alvarenga Ad-
vogados Associados. Atualmente ¢ académico do curso de Especiali-
zagdo em Direito Puablico e Privado para carreira da Magistratura da
Escola de Magistratura do Estado do Rio de Janeiro.
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ticularly in view of the current health care scenario for child-
birth, which is strikingly at odds with the National Guidelines
on Childbirth Care.

Keywords: Therapeutic refusal; Objection of con-
science; existential autonomy; obstetric violence.

Uma gestante teve sua casa ilegalmente invadi-
da pela policia durante a madrugada do dia 1° de
abril de 2014 na zona rural do municipio gaticho
de Torres. Tratava-se do “cumprimento”® de uma
ordem judicial com auxilio de forga policial. A mu-
lher fora conduzida a um hospital para dar a luz por
intermedio de procedimento cirtrgico que por ela
havia sido expressamente recusado. Era a terceira
gestagao dessa mulher submetida ao procedimento
cirtirgico. Adelir Lemos de Goes foi obrigada por

2O destaque clama atengdo a inobservincia do direito fun-

damental a inviolabilidade de domicilio. Consta do artigo 5°, inciso
XI, que “a casa ¢ asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo
penetrar sem consentimento do morador, salvo em caso de flagrante
delito ou desastre, ou para prestar socorro, ou, durante o dia, por de-
terminacao judicial”’. Nessa perspectiva, destaco posi¢io jurispruden-
cial pacifica, assente no ambito da Corte Constitucional, no sentido
de que “A garantia constitucional do inciso XI do art. 5° da Carta da
Republica, a preservar a inviolabilidade do domicilio durante o perio-
do noturno, alcan¢a também ordem judicial, nio cabendo cogitar de
crime de resisténcia.”” SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL - STE RE
460.880, rel. min. Marco Aurélio, j. 25-9-2007, 1* T, DJE de 29-2-2008.
Dlsponncl em: <http: .b d d :
docTP=AC&docID=512111>. Acesso em 15 de | jan. 2020.

3

O caso de Adelir Lemos Goes foi amplamente noticiado.
Nesse sentido, citamos a seguinte matéria jornalistica: BALOGH, Gio-
vanna.. “Justica do RS manda gravida fazer cesariana contra sua von-

tade”. F()lha dc Sao Paulo. Dmponlvd em:< https://swwwl. f()lha uol.

zer-cesariana-contra-sua-vontade.shtml>. Acesso em 15 de jan. 2020.
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ordem judicial a deixar-se cortar.

A narrativa ndo ¢ excepcional®. A violéncia
obstétrica ¢ uma realidade latente no sistema de
saude nacional. A Funda¢ao Perseu Abramo divul-
gou pesquisa que constatou: uma em cada quatro
mulheres sofre algum tipo de violéncia durante o
parto®. O procedimento cirtrgico denominado
cesariana ¢ manecjado em mais de 50% dos nasci-
mentos. No setor de saude privada, esse nimero ¢
de 88% nos nascimentos. Os dados foram compi-
lados pelo Inquérito Nacional sobre partos e Nas-
cimentos®, de acordo com a pesquisa todo anos
quase um milhdo de mulheres sao submetidas a ce-
sariana sem indica¢ao obstétrica adequada.

Nessa perspectiva, propomos a analise juridica
da Resolugao 2.2232/2019 do Conselho Federal
de Medicina do Brasil”¢® que estabelece normas
eticas para a recusa terapéutica por pacientes e ob-

*  Hodiernamente, existem em tramita¢do diversos Inquéritos

Civis em unidades do Ministério Pablico Federal, assim como ag¢des
judiciais, relacionados a saude materna e humanizagio do nascimen-
to, nos quais ha diversos relatos de mulheres que tiveram sua integti-
dade fisica e psicoldgica violada por profissionais de satde durante a
assisténcia ao parto, por meio de atos coercivos e contrarios as evi-
déncias cientificas vigentes. De modo a exemplificar, cita-se: Inqué-
tito Civil no 1.34.001.007752/2013-81 — PR/SP; A¢io Civil Pablica
0017488-30.2010.403.6100 (atualmente perante o TRE 3 a Regiio); In-
quérito Civil principal no 1.13.000.000721/2019-24, e 90 outros pro-
cedimentos administra vos conexos — PR/AM; Inquéritos Civis no
1.30.0001.000689/2019-96 ¢ no 1.30.001.001965/2014-29 — PR/R]J.

> A pesquisa encontra-se disponivel em:< https:/ (fpabramo

.br/2013/03/25/violencia-no-parto-na-hora-de-fazer-nao-gti-
tou/>. Acesso em 15 de jan. 2020.

6

A pesquisa encontra-se disponivel em :< http://www.ensp.fio-
cruz.br/portal-ensp/informe/site/arquivos/anexos/nascerweb.pdf>.
Acesso em 15 de jan. 2020.

A Lein®3.268/1967 institui o poder regulamentar do Conselho

Federal de Medicina. In: BRASIL. Lei n® 3.268/1967. Dispoe sobre

os Conselhos de Medicina, e da outras providéncias. Disponivel em:

<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/LEIS/1.3268.htm>.Acesso
em 20 de jan. 2020.

8 BRASIL. Conselho Federal de Medicina. Resolucio

n°2.232/2019. Diério Oficial da Unido. Publicado em: 16 de set. 2019.

Disponivel em:<http://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-n-2.
232-de-17-de-julho-de-2019-216318370>. Acesso em 15 de jan. 2020.
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jegao de consciéncia na relagao médico—paciente. A
leitura atenta e critica dos termos propostos pela
autarquia federal sao forgosos a rememorar os en-
sinamentos de Foucault quando assevera que “Em
qualquer sociedade o corpo esta preso no interior
de poderes muito apertados, que lhes impdem li-
mitagdes, proibi¢des ou obrigagdes.”” Por esse es-
peque, percorramos o texto.

O artigo primeiro consagra o direito a recusa
terapéutica, a ser enquadrado nos termos da re-
solugdo e em ponderagao as normas vigentes. E,
portanto, entendido como direito do paciente,
que deve ser respeitado pelo medico, sem olvidar
o dever do profissional de ofertar todas as infor-
magdes possiveis acerca da patologia, terapcutica
e reverberagdes do processo atinentes ao binémio
doenga/ tratamento.

A recusa terapcutica exsurge indubitavelmen-
te do principio da dignidade da pessoas humana,
ainda que se manifeste a partir doutra vertente.
A ideia exordial, e unissona, advém da dignidade
na condigao vertice axiologico do ordenamento
juridico brasileiro"?. A dignidade humana pode
ser entendida como autonomia, como a capaci-
dade de autodeterminagao, nas palavras do pro-
fessor Barroso “o direito de decidir os rumos da
propria vida e de desenvolver livremente a propria
personalidade™".

Destarte, consagra-se a possibilidade de esco-
lha das decisGes morais relevantes para o indivi-
duo, nao se olvidando que autonomia tras consigo

? FOUCAULT, Michel. giar ¢ punir: nascimento da prisao. Rio
de Janeiro: Editora Vozes, 2014. p. 134.

1" SAMENTO, Daniel. A ponderacio de interesses na Constituiciao
Federal. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2002. p. 59-60.

" BARROSO, Luis Roberto. Legitimidade da recusa de trans-
fusao de sague por testemunhas de Jeova. Dignidade Humana, liber-
dade religiosa ¢ escolhas existenciais. In: AZEVEDO, Alvaro V11aca
LIGEIRA, Wilson Ricardo. Diteitos do Paciente. Sio Paulo: Editora
Saraiva, 2012. p. 350.
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responsabilidade. Existem decisdes que sao legi-
timas ao Estado, porquanto extrapolam o ambito
da autonomia existencial'?, qual sejam, os atos de
autonomia de eficacia social™. Noutra senda, em
se tratando de decisbes existenciais, acerca da pro-
pria vida da pessoa, como opgdes personalissimas
que nao reverberem inser¢ao negativa na vida de
terceiros, deve-se obstar a agao estatal sob pena de
violagdo da dignidade.

Merece pontuar-se, tambem, o segundo as-
pecto da dignidade como autonomia. Trata-se das
condigbes para o exercicio da autodeterminagao.
Elucida-nos o mestre Barroso"” que

ndo basta garantir a possibilidade de escolhas livres, sen-

do indispensavel prover os meios de adequados para que

a liberdade seja real, ¢ ndao apenas retorica. Para tanto,

integra a ideia de dignidade o denominado minimo exis-

tencial, instrumento ao desempenho da autonomia.

A recusa terapéutica, portanto, caracteriza-se
como exercicio de autonomia existencial de efica-
cia pessoal que nao podera ser tolhido pelo medi-

' Nesse espeque, destaca Thamis Dalsenter Viveiros de Castro

que “a autonomia nas situagoes existenciais, ou mistas com funcio pre-
dominantemente existencial, deve ser protegida como instrumento de
concretiza¢io da func¢io pessoal de realizacio da dignidade humana”.
In: VIVEIROS DE CASTRO, Thamis Dalsenter. Bons Costumes no
Direito Civil Brasileiro. Sao Paulo: Editora Almedina, 2017. p. 61.

" Thamis Dalsenter Viveiros de Castro defende a Teoria Triplice

da Autonomia Existencial que categoriza os atos de autonomia em trés
vertentes distintas a partir dos efeitos produzidos e das esferas juridicas
atingidas, com o fim de subsidiar o intérprete acerca da necessidade e
legitimacio de intervencoes que limitem os atos existenciais de autono-
mia, seja por intermédio da Lei seja por ato estatal. A classifica dos atos
de autonomia existencial serdo: atos de autonomia de eficacia pessoal,
oriundos de manifestacdes de autonomia existencial cuja reverberagio
atinja apenas a esfera juridica de seu titular; atos de autonomia de efica-
cia interpessoal, nos quais a reverberagio atinge pessoas que nao prati-
caram o ato de autonomia; e atos de autonomia de eficicia social, nos
quais os efeitos juridicos diretos e imediatos podem gerar lesdes a um
nimero indeterminado de pessoas. In: bid, p. 63.

" BARROSO, Luis Roberto. Legitimidade da recusa de trans-
fusao de sague por testemunhas de Jeova. Dignidade Humana, liber-
dade religiosa e escolhas existenciais. In: AZEVEDO, Alvaro Vilaga;
LIGEIRA, Wilson Ricardo. Direitos do Paciente. Sio Paulo: Editora
Saraiva, 2012. p.351
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co, sob pena de inser¢ao negativa a dignidade da
pessoa humana. Noutra face dessa moeda, garantir
o direito de objegdo de consciéncia® ao médico,
atende aos mesmos padroes axiologicos e norma-
tivos, devendo-se ponderar a reverberagao que tal
ato de autonomia existencial produzira nas esferas
juridicas afetadas.

O artigo segundo estabelece que ¢ assegurado
ao paciente maior de idade, capaz, lacido, orienta-
do e consciente, no momento da decisao, o direi-
to de recusa a terapéutica proposta em tratamento
eletivo, de acordo com a legislagdo vigente. No
paragrafo Gnico sustenta que o médico, diante da
recusa terapéutica do paciente, pode propor outro
tratamento quando disponivel. A norma limita a
escolha terapéutica pelo paciente aos procedimen-
tos eletivos. A disposicao do ato de autonomia,
portanto, ¢ restringida aos procedimentos eletivos.

Obsta-se que se o paciente ¢ capaz de mani-
festar vontade, a escolha livre e desimpedida deve
ser respeita (decorrente do consentimento infor-
mado). Nio se direciona, portanto, apenas para
terapéutica eletiva. Nao ¢ dado, no ordenamento
juridico atual tolerar o paternalismo médico sem
afrontar de morte a autonomia existencial. A re-
lagdo médico-paciente baseada na ética hipocrati-
ca’® e estruturada no principio da beneficéncia,
que justificava quaisquer intervengdes destinadas a
reestruturar a saude ou prolongar a vida, queda-se
obliterado pela inser¢ao da pessoa no veértice axio-

' De acordo com o Coédigo de Fitica Médica ¢ direito do

médico “IX - Recusar-se a realizar atos médicos que, embora per-
mitidos por lei, sejam contrarios aos ditames de sua conscién-
cia.” In: Cédigo de Etica Medica: Resolu¢io CFM 2.217, de 27
de set. de 2018. Conselho Federal de Medicina — CFM. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019. Disponivel em:<https://portal.

cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf>. Acesso em 15 de jan. 2020.

© A ética hipocritica tem fundamento no Juramento de Hipo-
crates, juramento tradicionalmente realizados pelos médico por ocasido
de formatura. Disponivel em:< https://www.cremesp.otg.br/?siteA-
cao=Historia&esc=3>. Acesso em 16 de jan. 2020.
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logico dos ordenamentos juridicos”. A alteragao
paradigmatica assenta que o paternalismo e a bene-
ficencia cederam lugar a autonomia existencial do
paciente com fundamento na bioética®.

O artigo terceiro consigna que em situagoes de
risco relevante a saide, o médico nao deve aceitar a
recusa terapéutica de paciente menor de idade ou de
adulto que nao esteja no pleno uso de suas faculdades
mentais, independentemente de estarem represen-
tados ou assistidos por terceiros. A norma despreza
a possibilidade de manifestacao de vontade pelo me-
nor"”. Faz-se necessario ponderagdes a doutrina do
menor-amadurecido do direito anglo-saxao. Assim,
considera-se menor amadurecido aquele paciente
que, ainda nao atingiu a maior idade civil, ¢ dotado
da capacidade de tomar decisdes independentemen-
te, entendo a natureza de suas escolhas e as conse-
quéncias da terapéutica proposta ou recusada®”.

7 De acordo com Barroso, passada a Segunda Guerra Mundial
a dignidade tornou-se um dos grandes consensos éticos do mundo oci-
dental. Dessa forma, anota que “o direito deixou de caber integralmen-
te no positivismo juridico. A aproximacio quase absoluta entre direito
e norma e sua rigida separacio da ética ndo correspondiam ao estigio
atual do processo civilizatério e as ambi¢oes dos que patrocinavam a
causa da humanidade”. In: BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito
constitucional contempordneo: os conceitos fundamentais e a construciao do
novo modelo. Sio Paulo: Editora Saraiva Educacio, 2018. p. 286.

'8 TELLES NUNES, Lydia Neves Bastos. O consentimento in-
formado na relagio médico-paciente: respeitando a dignidade da pessoa
humana. Revista Trimestral de Direito Civil. v. 29. p.99-100, 2007. p.94

1 A Convengio sobte os direitos das criancas de 1989 institui o prin-

cipio do melhor interesse da crianca como elemento norteador, e estabelece,
no artigo 12, que “Os Estados Pattes devem assegurar a ctianca que é capaz
de formular seus proprios pontos de vista o direito de expressar suas opinides
livremente sobre todos os assuntos relacionados a ela, e tais opinides devem
set consideradas, em fungio da idade e da maturidade da ctianga. Para tanto, a
crianca deve ter a oportunidade de ser ouvida em todos os processos judiciais
ou administrativos que a afetem, seja diretamente, seja por intermédio de um
representante ou de um érgao apropriado, em conformidade com as regras
processuais da legislacio nacional.” A Declaracao foi assinada pelos 194 pai-
ses integrantes da Organizacao das Nagoes Unidas e ratificada por 193 deles,
constituiu o tratado internacional de maior aceitagio da histéria da humanidade

até entdo. Disponivel em:< https://www.unicef.org/brazil/convencao-sobre-

-os-direitos-da-crianca>. Acesso em 16 de jan. 2020.

» LEIRIA, Claudio da Silva. Transfusoes de sangne contra a vontade
do paciente: uma gravissima violacao de direitos. In: AZEVEDO, Alvaro
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A capacidade decisoria do menor deve ser con-
siderada, nao se restringindo ao limite prefixado de
idade diante da manifestacao de atos de autonomia
existencial de eficacia pessoal. A heterodertermi-
nagao do Estado, ou ao menos dos pais no exer-
cicio do poder familiar®", devera, portanto, estar
alinhada ao aspecto finalistico, em ponderagao a
principiologia constitucional, que informe o me-
lhor interesse da crianga/adolescente®.

O artigo terceiro estabelece o mutismo forga-
do do representante legal, em desconsideragao a
possibilidade de institui¢ao de diretivas antecipadas
de vontade®”, dentre as quais se destacam o pro-
curador de saade® e o testamento vital®®, apar-

Vilaga; LIGEIRA, Wilson Ricardo. Direitos do Paciente. Sio Paulo:
Editora Saraiva, 2012. p.318.

* O poder familiar ¢ vertente democratizada do patrio poder.

Estabelece-se a corresponsabilidade patrental direcionada primordial-
mente ao desenvolvimento do filho, na qual a soma dos deveres ¢é su-
perior a dos poderes ¢ a responsabilidade ¢ algada a posi¢ao superior a
autoridade voluntarista. LEBRUN, Jean-Pierre. Um mundo sem limites.
Rio de Janeiro: Editora Companhia das Letras, 20006. p. 25.

2 MENEZES, Joyceane Bezerra de; MULTEDO, Renata Vile-
la. A autonomia ético-existencial do adolescente nas decisoes sobre o
proprio corpo e a heteronomia dos pais e do Estado no Brasil. In: TE-
PEDINO, Gustavo; TEIXEIRA, Ana Carolina Brochado; ALMEIDA,
Vitor (Coords.). O Direito Civil entre o sujeito ¢ a pessoa: estudos em home-
nagem ao professor Stefano Rodota. Belo Horizonte: Editora Férum,
2016. p. 308.

A preservacio da manifestagio de vontade do paciente de

forma preventiva é possivel por intermédio das diretivas antecipadas
de vontade, que podem ser definidas, segundo Yvon Kenis, como “do-
cumento escrito no qual uma pessoa consigna as suas vontades quanto
a0s cuidados médicos que pretende ou nio pretende receber se perder
a capacidade de se exprimir ou se encontrar em estado de ja nao ser
capaz de tomar ela propria uma decisao”. In: KENIS, Yvon. Directi-
vas Antecipadas. Nova Enciclopédia da Bioética (coord.: Gilbert Hottois e
Jean-Noél Missa), Lisboa: Instituto Piaget 2003, p. 621.

# O regime de representacio ¢ admitido pelo Codigo Civil brasi-

leiro. A representacio legal para praticar atos ou administrar interesses
tem permissivo legal no artigo 653 da codificagdo privada.

# O testamento de paciente, por vezes denominado “testamento

de vida (/iving wil))” ou “testamento biolégico”, ¢ um “documento escri-
to no qual uma pessoa consigna as suas vontades quanto aos cuidados
médicos que pretende ou nio pretende receber se perder a capacidade
de se exprimir ou se se encontrar em estado de ja ndo ser capaz de to-
mar ela propria uma decisio”. Nesse sentido: 7bid. p.622.
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tando a existéncia desses institutos ou ignorando a
forca cogente deles. Nesse ponto, merece reflexao:
quaisquer arrefecimentos das manifestagoes de
vontade expressa por tais institutos afronta a auto-
nomia individual dos pacientes.

O artigo quarto nao desperta a necessidade
de consideragdes mais minuciosas, falando por si
mesmo. Demonstra-se suficiente as consideracoes
tragadas até o momento. Possui a seguinte dicgao:

Em caso de discordancia insuperavel entre o médico e

o representante legal, assistente legal ou familiares do

paciente menor ou incapaz quanto a tcrapéutica propos-

ta, o médico deve comunicar o fato as autoridades com-
petentes (Ministério Puablico, Policia, Conselho Tutelar
etc.), visando o melhor interesse do paciente.

O artigo quinto reclama maior atengao e acui-
dade. Assim, estabelece que “A recusa terapéutica
nao deve ser aceita pelo medico quando caracteri-
zar abuso de direito.” O paragrafo primeiro define
abuso de direito nos seguintes termos:

Caracteriza abuso de direito: I — A recusa terapéutica

que coloque em risco a satde de terceiros; II — A recusa

terapéutica ao tratamento de doenga transmissivel ou de
qualquer outra condigdo semelhante que exponha a po-
pulagdo a risco de contaminagao.

O artigo 5°, caput, da Resolugao 2.232/2019
do CFM estabelece excegao a regra disposta no ar-
tigo 1° da referida resolugao, qual seja o direito do
paciente de recusa terapcutica. O complemento
direito da norma, ao qual empenhamos analise ¢ o
paragrafo segundo”® do mencionado artigo, pelo
qual “A recusa terapéutica manifestada por gestan-
te deve ser analisada na perspectiva do binomio
mae/feto, podendo o ato de vontade da mae carac-
terizar abuso de direito dela em relagao ao feto”.
A resolugao assevera, como regra, a serviéncia da

%O artigo encontra-se com eficicia suspensa, conforme decisio

liminar no Processo n°® 5021263- 50.2019.4.03.6100 em tramita¢io no
TRF 3° Regido.
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mae ao feto. Desatende aos postulados deontologi-
cos, mormente em relagao ao artigo 31, do Codigo
de etica Medica que estabelece ser vedado ao me-
dico “Desrespeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir livremente sobre a
execugao de praticas diagnosticas ou terapeuticas,
salvo em caso de iminente risco de morte.”?*?

Nesse espeque, rememoro a previsao do artigo
146, paragrafo terceiro, inciso I, do CP que esta-
belece que a interven¢ao meédica sem o consenti-
mento do paciente apenas justifica-se em caso de
iminente perigo de vida. Dessa forma, a descon-
sideragao da autonomia do paciente em relagao a
escolha terapéutica € tolerada pelo ordenamento
quando ha risco iminente de vida e nao ¢ possivel
obter o consentimento do paciente.

A norma deontologica institui semelhante pre-
visao, de acordo com artigo 22 do Codigo de Etica
Meédica pelo qual ¢ vedado ao medico “Deixar de
obter consentimento do paciente ou de seu repre-
sentante legal apos esclarece-lo sobre o procedi-
mento a ser realizado, salvo em caso de risco imi-
nente de morte.”, bem como no artigo 26 que veda
ao médico:

Deixar de respeitar a vontade de qualquer pessoa con-
siderada capaz fisica e mentalmente, em greve de fome,
ou alimenta-la compulsoriamente, devendo cientifica-la
das provaveis complica¢des do jejum prolongado e, na
hipotese de risco iminente de morte, trata-la.

O artigo sexto”” estabelece que:

O médico assistente em estabelecimento de satde, ao

rejeitar a recusa terapéutica do paciente, na forma pre-

vista nos artigos 3° e 4° desta Resolugdo, devera registrar

o fato no prontuario ¢ comunica-lo ao diretor técnico

77 Disponivel em:<_https://portal.cfm.org.br/images/PDFE/
cem2019.pdf>. Acesso em 17 de jan. 2020.

# O artigo encontra-se com eficicia suspensa, conforme decisio

liminar no Processo n® 5021263- 50.2019.4.03.6100 em tramitacio no
TRF 3° Regiao.
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para que este tome as providéncias necessarias perante

as autoridades competentes, visando assegurar o trata-

mento proposto.

A relagao medico-paciente ¢ tutelada pelo sigi-
lo que estabelece o mutismo cuja defecgao apenas
da-se com o consentimento do paciente. A Reso-
lugao propoe violar o sigilo medico para acionar
autoridades publicas. Poder-se-ia sustentar a coa-
¢ao a submissdo a procedimento terapéutico nao
desejado, independentqmente do risco iminente de
morte. O Codigo de Etica Médica® considera o
dever de sigilo postulado fundamental estabelecido
no inciso XI do Capitulo I, pelo qual “O meédico
guardara sigilo a respeito das informagdes de que
detenha conhecimento no desempenho de suas
fungdes, com excegao dos casos previstos em lei.”

A excegao legalmente instituida tem exem-
plo na Lei n® 6.259, de 1975%%] que estabelece a
notificagdo compulsoria de doencgas transmissiveis
que possam gerar risco a populagdao. Nao existe
nenhum permissivo legal que autorize o medico a
quebra de sigilo para o acionamento de autorida-
des publicas em decorréncia da recusa terapéuti-
ca. A oblagao do sigilo nessas circunstancias pode
fomentar graves danos de ordem extrapatrimonial
por inser¢ao negativa na seara da personalidade ju-
ridica do paciente. O respeito a autonomia indivi-
dual manifestada ao encontro de decisées de cunho
eminentemente existenciais deve prevalecer, por-
quanto corolario da dignidade que se espera reco-
nhecida aos pacientes.

29

Disponivel em:< https://portal.cfm.org.br/images/PDF/
cem?2019.pdf>. Acesso em 17 de jan. 2020.

% BRASIL. Lei n® 6.259 de 1975. Dispde sobte a organizacio
das acoes de Vigilancia Epidemiol6gica, sobre o Programa Nacional de
Imunizag¢des, estabelece normas relativas a notificagao compulséria de
doengas, e di outras providéncias. Disponivel em:<_http://www.pla-
nalto.gov.br/ccivil_03/leis/1.6259.htm>. Acesso em 17 de jan. 2020.
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O artigo sétimo"" estabelece o direito a obje-
¢ao de consciéncia ao médico diante da recusa tera-
péutica do paciente. A autonomia do médico deve
ser preservada com igual poténcia protetiva que se
reconhece para o paciente. O artigo oitavo reforga
o direito de objegao de consciéncia pelo medico
diante da recusa terapéutica, no seguintes termos:

Objecao de consciéncia ¢ o direito do médico de se
abster do atendimento diante da recusa terapéutica
do paciente, ndo realizando atos médicos que, embora
permitidos por lei, sejam contrarios aos ditames de sua
consciencia.

O artigo nono consigna o dever de notificar ao
estabelecimento de satde a interrupgao da relagao
medico paciente, no seguintes termos:

A interrupgao da relagio do médico com o paciente por

objecdo de consciéncia impde a0 médico o dever de co-

municar o fato ao diretor técnico do estabelecimento de
satide, visando garantir a continuidade da assisténcia por
outro médico, dentro de suas competéncias.
Prossegue o paragrafo tnico:

Em caso de assisténcia prestada em consultorio, fora de

estabelecimento de satide, o médico deve registrar no

prontuario a interrupgio da relagao com o paciente por
objegdo de consciéncia, dando ciéncia a ele, por escrito,

e podendo, a seu critério, comunicar o fato ao Conseclho

Regional de Medicina.

O artigo dez®” ¢ a mais gravosa das inser¢oes
negativas na autonomia do paciente perpetrada
pela resolugao. A dicgao do artigo dez assevera que:

Na auséncia de outro medico, em casos de urgéncia

¢ emergéncia ¢ quando a recusa terapcutica trouxer

danos previsiveis a satide do paciente, a relagao com ele
ndo pode ser interrompida por obje¢do de consciéncia,

S Ipsis litteris: “Art. 7.° B direito do médico a objecio de
consciéncia diante da recusa terapéutica do paciente.” Disponivel em:<
https://portal.cfm.org.br/images/PDF/cem2019.pdf>. Acesso em 17

de jan. 2020.

2O artigo encontra-se com eficicia suspensa, conforme decisio
liminar no Processo n°® 5021263- 50.2019.4.03.6100 em tramita¢do no

TRF 3° Regido.
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devendo o médico adotar o tratamento indicado, inde-

pendentemente da recusa terapéutica do paciente.

A medicina representa um verdadeiro sacer-
docio voltado ao restabelecimento da condicao de
saude, assim como a prevencao de situagbes que
propiciem estados contrarios a satide. Nesse espe-
que, cabe ao médico, ainda que em casos excepcio-
nais, seguir os desideratos indicados pelo paciente.
Repita-se a exaustao: o protagonista da terapéutica
¢ o paciente. Nao se obsta o direito a objecdo de
consciéncia. Entretanto, deve prevalecer a condi-
¢ao que mantenha incolume os direitos da persona-
lidade do paciente.

O artigo dez ignora a previsao legal e deontolo-
gica de iminente risco de morte, diante da auséncia
de consentimento do paciente ou de seu represen-
tante legal, para a interven¢ao médica ou cirtrgica,
ao que parece adotar apenas critérios de “urgéncia
e emergéncia”. Destarte, o direito personalissimo
de dispor do proprio corpo, ato de manifestagao
de autonomia existencial, apenas podera ser arrefe-
cido diante de iminente perigo de vida, conforme
permissivo legal, sob pena de afronta a dignidade
por inser¢ao danosa a seara da personalidade.

O artigo onze estabelece dicgao semelhante ao
artigo 31, do Codigo de Etica Médica, no que tan-

¢ a exigéncia de iminente risco de morte, pelo
qual “Em situagdes de urgéncia e emergéncia que
caracterizarem iminente perigo de morte, o mé-
dico deve adotar todas as medidas necessarias e
reconhecidas para preservar a vida do paciente,
independentemente da recusa terapéutica.” Entre-
tanto, mais um vez chamamos atenc¢ao a necessida-
de de deferéncia as possiveis diretivas antecipadas
de vontade®?.

¥ O professor André Gongalo Dias Pereira leciona que as dire-

tivas antecipadas de vontade, no que tange ao consentimento ¢ ao dis-
sentimento que “se é verdade que ambos sao revogaveis a qualquer mo-
mento, nao parece que devamos entender que o estado de inconsciéncia
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O artigo doze consigna a forma pela qual a recusa
terapéutica deve ser materializada, devendo “A recu-
sa terapcutica regulamentada nesta Resolugao deve
ser prestada, preferencialmente, por escrito e pe-
rante duas testemunhas quando a falta do tratamento
recusado expuser o paciente a perigo de morte.” O
paragrafo Gnico, em salutar previsao, consigna que
“Sao admitidos outros meios de registro da recusa
terapéutica quando o paciente nao puder presta-la
por escrito, desde que o meio empregado, incluindo
tecnologia com audio e video, permita sua preserva-
¢a0 e inser¢ao no respectivo prontuario.”

O artigo treze estabelece que “Nao tipifica in-
fragdo etica de qualquer natureza, inclusive omissi-
va, 0 acolhimento, pelo médico, da recusa terapéu-
tica prestada na forma prevista nesta Resolugao.”
Ao passo que o artigo quatorze revoga a Resolugao
1.021 de 1980 do CFM que tratava da interpreta-
¢ao adotada referente aos dispositivos deontologi-
cos acerca da recusa em permitir a transfusao de
sangue, em casos de iminente perigo de vida. O
artigo quinze estabelece a vigéncia®” imediata na
data da publicagao da resolugao, qual seja 17 de ju-
lho de 2019.

A conclusao a partir da analise juridica da Re-
solugaon®2.232/2019 do CEM permite-nos aferir
o distanciamento dos fatos®® relacionados a forma

cria uma presungio no sentido da revogacio da opinido anteriormente
expressa”. Na palavras do professor, devemos “acolher a autonomia
precedente, visto que o paciente estd numa situacio de inconsciéncia”.
In: PEREIRA, André Gongalo Dias. O Consentimento Informado na Re-
lagao Médico- Paciente Estudo de Direito Civil, Coimbra: Coimbra Editora,
2004. p. 246.

A resolugio ¢ vigente e possui eficicia. Entretanto, os artigos

5% e paragrafos, 6° ¢ 10 encontram-se com eficacia suspensa em virtude
de decisao judicial liminar no Processo n°® 5021263- 50.2019.4.03.6100
em tramitagao no TRF 3° Regiao.

% A professora e jusfilésofa Hannah Arendt, no texto Verdade

e Politica, de 1968, escreveu que “Os factos e os acontecimentos sao
coisas infinitamente mais frageis que os axiomas, as descobertas ¢ as
teorias — mesmo as mais loucamente especulativas — produzidas pe-
los espirito humanos”. Defendia, assim, que se respeite a verdade de
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como nascem os brasileiros. De acordo com o In-
quérito sobre Parto e Nascimento®®, observa-se
um modelos de atencdo extremamente medicaliza-
do e apartado das evidencias cientificas. A pesquisa
constata que a maioria das mulheres foi submetida
a intervencdes excessivas, ficou restrita ao leito e
sem estimulo para caminhar, sem se alimentar du-
rante o trabalho de parto, usou medicamentos para
acelerar contratacdes (ocitocina), foi submetida a
episiotomia (corte entre a vagina e o anus), teve
ministrada a manobra de Kristeller.

A mencionada pesquisa aponta que poucas mu-
lheres tiveram a chance de vivenciar um parto sem as
intervengoes supramencionadas, apenas 5% do total,
valor muito inferior aos 40% observados no Reino
Unido. As praticas mencionadas contrariam a Politica
Nacional de Assisténcia ao Parto Normal, estabelecida
pela Portaria n® 353 de 14 de fevereiro de 2017 do
Ministério da Satde®”. A resolugao n® 2.232 do CFM
pode propiciar a institucionalizagao de procedimentos
nao consentidos e coercitivos sem a real necessidade,
isto ¢, ausente risco iminente de vida.

A violéncia fisica e verbal ¢ um realidade cotidiana
durante o parto nas institui¢es de saude, ao ponto da
Organizagao Mundial de Satide, no documento “Pre-
vengao e eliminagao de abusos, desrespeito e maus-
-tratos durante o parto em institui¢oes de satide”®),

fato, pois os fatos sio a matéria das opinies e a sua verdade é aquela que
pode ser atestada “pelos olhos do corpo, e nio pelos olhos do espirito”. In:
ARENDT, Hannah. Verdade e Politica. 1isboa: Relogio d’agua, 1995. p.15/51.

A pesquisa encontra-se disponivel em :<_http://www.ensp.fio-

cruz.br/portal-ensp/informe/site/arquivos/anexos/nascerweb.pdf>.
Acesso em 17 de jan. 2020.

57 MINISTERIO DA SAUDE DO BRASIL. Portaria n® 353 de
14 de fevereiro de 2017. Aprova as Diretrizes Nacionais de Assisténcia ao
Parto Normal. Disponivel em:< http://wwwin.govbr/materia/-/asset_pu-

blisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/20805342/do1-2017-02-20-portaria-
-n-353-de-14-de-fevereiro-de-2017-20805260>. Acesso em 17 de jan. 2020.

* ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE — OMS. Pre-
vencio e eliminacio de abusos, destespeito e maus-tratos durante o

parto em instituicoes de saiude. Disponivel em: < https://apps.who.
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asseverar que :

Relatos sobre desrespeito e abusos durante o parto em
institui¢oes de satde incluem violéncia fisica, humilha-
¢do profunda e abusos verbais, procedimentos médicos
coercivos ou nao consentidos (incluindo a esteriliza¢ao),
falta de confidencialidade, nao obten¢ao de consenti-
mento esclarecido antes da realizagiao de procedimen-
tos, recusa em administrar analgesicos, graves violagoes
da privacidade, recusa de internagao nas institui¢es de
satde, cuidado negligente durante o parto levando a
complicagdes evitaveis e situagdes ameagadoras da vida,
e detencao de mulheres e seus recém-nascidos nas insti-
tui¢es, apos o parto, por incapacidade de pagamento.
Por esse espeque, a Resolugao n® 2.232/2019
parece caminhar de encontro aos postulados da au-
tonomia existencial pela qual deve ser dada a possi-
bilidade a mulher gravida de escolher a via de parto
no quadro do processo de obteng¢do de consenti-
mento informado, livre e esclarecido. Permitindo-
-lhe a op¢ao terapéutica sem pressoes exerciveis
pelo medico armado com a possibilidade de acio-
namento de autoridades publicas para viabilizar o
procedimento que melhor lhe aprouver®”. Nio ol-
videmos que “antes de qualquer coisa, a existéncia
¢ corporal”®”, assim, o respeito a autonomia exis-
tencial deve ser sempre a regra.

int/iris/bitstream/handle/10665/134588 /WHO_RHR_14.23_por.
pdfijsessionid=DID2345B30D20B64%20868B78F77D67DA887?se-

quence=3>. Acesso em 17 de jan. 2020.

39

Note-se, por exemplo, que o relatério sobre a pratica da cesa-
riana do NICE — National Institute for Health and Clinical Excellen-
ce, 2 mais importante autoridade reguladora neste dominio no National
Health Service britanico, refere claramente que “waternal request is not
on its own an indication for CS” mas contudo reconhece que “however the
woman’s decision shonld be respected and she should be offered referral for a second
opinion”. Ou seja, deduz-se que nao constituindo a vontade da gravida
uma indica¢do médica, a sua vontade deve ser claramente respeitada.
In: National Institute for Health and Clinical Excellence: Caesarean
section — Clinical Guideline 13, April 2004. Disponivel em:< https://

www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23285498>. Acesso em 15 nov. 2018.
¥ LE BRETON, David. A sociologia do corpo. Rio de Janeiro:
Editora Vozes, 2017. p. 7.
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REPRODUCAO POST-MORTEM: A APLICACAO DE MEDIDAS DE SUPORTE VITAL EM

GESTANTE EM MORTE CEREBRAL

Camila Belo Maciel

Resumo: Recentemente, a sociedade juridica, médica e
ética portuguesa foi confrontada com uma tnica e complexa
problematica: tendo sido declarada a morte cerebral de uma
gestante, deveriam os médicos aplicar medidas de suporte vital,
de modo a permitir o nascimento do feto?

Em Portugal, o regime da reproducdo post-mortem encon-
tra-se na Lei n° 32/2006, de 26 de julho. Porém, esta situagdo
ndo estd regulada no referido diploma legislativo que apenas
contempla as hipoteses onde ocorre a morte paterna.

Uma vez que estes casos suscitam muitas duvidas, torna-se
essencia]jbzer uma pondera¢do dos vdrios interesses em causa,
nomeadamente dos interesses do pai, dafeto, da mae, do Hos-
pital, para que se possa dar uma resposta adequada ao caso
concreto e de acordo com a ordem juridica vigente.

Palavras-chave: reproducdo post-mortem, medidas de
suporte vital, gestante em morte cerebral, caddver, embrido.

Abstract: Recently, the legal, medical, and ethical Por-
tuguese society was faced with a unique and complex problem:
having been declared brain-death to a pregnant woman, should
medical personnel employ life support measures to allow the
fetus to be born?

In Portuga], post-mortem reproduction isfound in Law n°
32/2006, quu])/ 26", However, this situation is not regulated
by that legislative work, which only contemplates the hypothe-
ses where paternal death has occurred.

Since these cases raise so many doubts, it is essential to
weigh up several interests, specifically the father’s, the fetus, the
mother’s, the Hospital’s to give an adequate response to that
specific case and the current legal order.

Keywords: post-mortem reproduction, life support
measures, brain-dead pregnant woman, corpse, embryo.

© Mestre em Ciéncias Juridico-Forenses pela Faculdade de
Direito da Universidade de Coimbra
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1. Breves consideragdes sobre a gestan-
te em morte cerebral

A morte ¢ um evento certo e natural da vida
que chega, na sua maior parte das vezes, sem aviso
prévio. No entanto, este episodio adquire outras
proporg¢oes quando ocorre numa gestante, uma vez
que, aquando da morte, carrega um bebe saudavel,
com expetativas de uma maternidade feliz.

Perante esta situacao, cabe aos medicos tomar
uma decisao: deverao aplicar medidas de suporte
vital, de modo a manter as fun¢des maternas es-
taveis, para que seja possivel o nascimento de um
bebé ou se prescindem destas, tendo como desfe-
cho inevitavel a morte deste?

A comunidade juridica, médica e ética portu-
guesa nao ¢ estranha a esses casos. O mais recente
ocorreu em 2018 quando uma mulher gravida de
12 semanas deu entrada no Hospital de Sao Joao,
no Porto, com um ataque de asma, tendo sido de-
clarada a morte cerebral pouco tempo depois™.
Apos debate entre a Comissao de Etica para a Sat-
de do Hospital de Sao Jodo e a familia da mesma,
foi tomada a decisao de se recorrer a aplicagdo de
medidas de suporte vital, possibilitando o nasci-
mento do bebe as 25 semanas de gestagao. O pri-

! Cf. Artigo do Jornal Observador, Mae en Morte Cerebral Vai Dar a Luz
wm Bebé no Hospital de Sdo Jodo, disponivel em https://observador.pt/.

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)

69



70

DOUTRINA

Reprodugao post-mortem: a aplicacao de medidas de suporte vital em gestante emr morte cerebral

meiro bebé a nascer com uma gestante em mor-
te cerebral ocorreu em 2016, no Hospital de Sao
Jose, em Lisboa, depois da respetlva Comissao de
Etica, Direcio Chnlca e familia da crianca ter acor-
dado manter a mae ligada as maquinas ate as 32
semanas de gravidez?.

Estas situac¢des, ainda que raras, suscitam uma
enorme discussao e exigem um dialogo multidisci-
phnar permanente entre medlcos Jurlstas e Con-
selhos de Etica para que se possa tomar a decisao
mais adequada ao caso concreto.

No fundo, eles pretendem dar resposta a se-
guinte questdo: havera uma prevaléncia da prote-
cao do embridao® em detrimento da do cadaver?

Para que se possa tomar uma decisao apro-

riada a circunstancia Gnica que ¢ a aplicagdo de
medidas de suporte vital em gestante em morte
cerebral, torna-se essencial indagar sobre o regime
juridico do cadaver e do embrido.

1. Caddver

A partir do momento em que ¢ declarada a
morte cerebral® de alguém, este deixa de ser pes-
soa e passa a ser cadaver, estando, por isso, sujeito
a um regime distinto.

A dificuldade na qualificagao juridica do cada-
ver prende-se com concegdes juridicas, religiosas
e morais que se encontram enraizadas na nossa so-
ciedade. Pense-se a este proposito nos ritos funera-
rios ou civicos que se encontram relacionados com

* Cf. Artigo do Jornal Pablico, Bebé de Mae que Den a Luz, em Morte
Cerebral estd Bem de Saiide, disponivel em https://www.publico.pt/.

* Por motivos de conveniéncia, iremos utilizar a expressio “em-
briao” e “feto” para descrever a mesma realidade. No entanto, como se
sabe, comportam estagios diferentes do desenvolvimento fetal.

* Entre n6s, a ado¢do da morte cerebral enquanto critério decla-
rativo de morte encontra-se no artigo 2° da Lei n® 141/99, de 28 de
agosto, estabelecendo que “a morte corresponde a cessacao irreversivel das

to, estabel d “ 1 de 7 / d
Sfungies do tronco cerebral’.
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o respeito devido ao cadaver®.

Atualmente®, o debate doutrinal Centra-se
em determinar se o cadaver é uma coisa e, em caso
afirmativo, fora ou dentro do comércio juridico ou
se ¢ um residuo da pessoa falecida onde emerge
uma personalidade juridica post-mortem.

Julgamos que o cadaver ¢ uma coisa, ainda que
com contornos muito especificos, na medida em
que “it is also my father, and my friend, perhaps my
child, and some day, me. For even the most secular among
us, a dead human body is at the least a very peculiar and
particular kind qfthing”(7).

No entanto, e independentemente de recondu-
zir o cadaver a uma coisa ou nao®™, ha que reco-
nhecer que o Direito lhe confere um tratamento
especial através da tutela post-mortem dos direitos
de personalidade®.

1.2. Embrido

O embriao""? forma-se na fecundagio, sendo o
produto da jungao entre um espermatozoide (ga-
meta masculino) e um 6vulo (gameta feminino)
que deixam de surgir enquanto cé¢lulas autonomas

° Constitui crime a profana¢io de cadaver ou de lugar funcbre
bem como o impedimento ou perturbacio de ceriménia funebre (v.
artigo 254° e artigo 253° do Codigo Penal).

¢ Sobre a qualificagio do cadaver como pessoa, Cf. André DIAS PE-
REIRA, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coimbra, 2012, 271.

7 Cf. Ellen STROUD, Law and the Dead Body: Is a Corpse a Person or a
Thing?, in Annnal Review of Law and Social Science, Vol. 14, 2018, disponivel

em https://www.annualreviews.org/, 163.

8 Sobre as virias posi¢oes do estatuto juridico do cadaver, Cf.
Camila MESTRE, Reprodugao Post-Mortem: a aplicacio de medidas de suporte
vital em gestante em morte cerebral, Coimbra, 2020, disponivel em https://
estudogeral.uc.pt/, 14-15.

? Sobre a relagio entre o artigo 68°,n° 1 e o artigo 71° do Cédigo
Civil, Cf. Camila MESTRE, Reproduciao Post-morten..., 15-17.

" Sobre a distingdo entre embrido e pré-embrido, Cf. Vera RA-
POSO, Catarina PRATA, Isabel OLIVEIRA, Human Rights in Today’s
Ethics: Human Rights of the Unborn (Embryos and Foetus)?, in Cuadernos
Constitucionales de la Catedra Fadrique Furio Ceriol, n® 62/63, 2010, dispo-

nivel em https://scholar.google.pt/, 96.
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e passam a formar uma tnica célula individualizada
com um patrimonio genético unico e distinto dos
restantes (zigoto).

Nao ha davidas que o embrido ¢ um ser huma-
no, pois € composto por células vivas e tem o ADN
humano. Portanto, o que se questiona nao é a sua
natureza biologica, mas sim a sua natureza juridica.
Trata-se, assim, de perceber se o embrido se recon-
duz ao mundo das coisas ou, pelo contrario, se ¢
uma pessoa.

Rejeitamos o entendimento do embrido como
coisa, uma vez que nega o valor ou dignidade do
mesmo.

Qualificar o embrido como pessoa ¢ entender
que, a partir da concecao, este goza de uma prote-
cao semelhante a do ser humano nascido", dado
que estamos perante um novo ente com informa-
¢ao genctica autonoma capaz de desenvolvimento
mediante um processo de multiplicagao celular. As-
sim sendo, ele ndo ¢ um mero objeto de protegao,
¢ um ser titular de direitos fundamentais?.

Parece-nos que o embrido ainda nao tem as ca-
racteristicas que o permite qualificar como pessoa,
mas também nao ¢ uma coisa. O embrido merece
atengdo especial por parte do Direito porque tem
potencialidade de se tornar uma pessoa. Nesse sen-
tido, ha que integra-lo numa categoria intermedia
que permita conferir-lhe uma “protecao juridica que
vai para além da protecdo concedida a uma coisa, mas
que ainda ndo equivale a protecdo prevista para a pessoa

" Cf. Joio LOUREIRO, Dignidade e Direitos do Embrido in Cadernos
de Bioética, n° 39, Ano 2005, 397-398, defensor da posi¢io do embrido-
-pessoa, estabelece que “znico elemento de no parificacao com a vida humana
nascida prende-se com a possibilidade de, no caso dos embrides in sitero, se poderem
verificar conflitos de posicies juridicas que nao ocorrem apds o nascimento”.

'2 Para mais desenvolvimentos acerca dos virios direitos que o
embrido goza, Cf. Joao LOUREIRO, Tomemos a Sério os Direitos do Em-
brido e do Feto in Cadernos de Bio-ética, n° 14, Ano 1997, 27-46.
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99,
humana”®®.

Assim sendo, coloca-se a questao de saber se
o embrido terd ou niao o direito a vida, nos ter-
mos do artigo 24° da Constitui¢ao da Republica
Portuguesa?

Em primeiro lugar, ha que integrar no ambito
da norma tanto a vida extra-uterina® como intra-
-uterina, pois esta em causa o bem juridico vida e
ambas partilham esta caracteristica.

Seguidamente, pergunta-se a partir de que mo-
mento essa protegao tem inicio e se o desenvolvi-
mento embrionario tera ou nao influéncia na dita
protegao. Entendendo que o embriao ¢ uma pes-
soa, a sua protecao comegara na fertilizacao e tera
termo na morte. Consequentemente, os defenso-
res da teoria embrido-pessoa rejeitam as teorias de
protegao escalonada.

Por outro lado, se entendermos que o embriao
¢ um ser em devir, a sua protegao juridica estara
também em constante desenvolvimento, sendo que
ficara mais forte quanto mais se aproxima o nasci-
mento''”. Esta ¢ a teoria gradualista de protegao
do embriao.

Relativamente a questao de saber se tutela em-
brionaria ¢ meramente objetiva ou subjetiva, isto
¢, se a protegao conferida ao embrido ¢ apenas
quanto ao bem juridico ou se lhe sdo reconhecidos
direitos fundamentais'”, vamos ao encontro a tese

13 Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade: Fxercicio dos Direitos
Reprodutivos mediante Técnicas de Reproducio Assistida e o Estatuto Juridico do
Embriao in vitro, Coimbra, 2012, Vol. 1, 337.

'* Sobre a teoria dualista, v. Jodo Loureiro, Tomemos a sério..., 22.

1> Cf. Joao LOUREIRO, Tomemos a Sério...,18, 25-27.

16 Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade..., Vol. 1, 371.

7 Ct. Joao LOUREIRO, Estatuto do Embrido in Novos desafios a bioé-
tica, Porto Editora, 2001, p. 117 e, ainda Cf. Joao LOUREIRO, Constitui-
cdo e Biomedicina: Contributo para nma Teoria dos Deveres Bioconstitucionais na
esfera da genética humana, Vol. 11, 2003, 734, onde o autor, de acordo com
teoria embrido-pessoa, reconhece-lhe a titularidade de direitos funda-
mentais, defendendo uma tutela subjetiva.

Lex Medicinae, Ano 18, n.° 35 (2021)

71



72

DOUTRINA

Reprodugao post-mortem: a aplicacao de medidas de suporte vital em gestante emr morte cerebral

efendida pela doutrina maioritaria’® e pelo Tri-
defendida pela dout t P
bunal Constitucional’”, isto ¢, uma tutela objetiva.
) ) ]
Assim, trata-se de proteger a vida embrionaria,
pois, ainda nao sendo pessoa, tem potencial de se
tornar uma. Por esse motivo, o Estado tem o dever
de a proteger, bem como assegurar a sua efetiva
protegao. No fundo, “ndo existe um direito a nascer,

. . . . . . . . (20
mas sim um direito a existéncia fisica e psicolégica o),

2. Reprodugdo Post-mortem

O caso da aplicagao das medidas de suporte
vital em gestante em morte cerebral tem varias
semelhancas com o caso da transferéncia embrio-
naria post-mortem. Esta técnica reprodutiva integra-
-se no seio da reprodugao post-mortem que acontece
quando se mobilizam técnicas de procriagao me-
dicamente assistida com o objetivo de permitir o
nascimento de uma crianga apos a morte de um
dos seus progenitores. Por esse motivo, ¢ essencial
analisar este regime e perceber se e em que medida
podemos recorrer as suas normas para dar resposta
a problematica em questao.

Em Portugal, o regime da reprodugio post-
-mortem encontra-se nos artigos 22°, 23% ¢ 26° da
Lei n® 32/2006, de 26 de julho, que estipula o re-
gime da procriagao medicamente assistida.

Esta lei surge em 2006, como um avango le-
gislativo necessario numa matéria onde ¢ impres-
cindivel dissipar dtvidas juridicas e éticas e definir
fronteiras, de forma nitida, do que ¢ permitido e

18 Cf. Vera RAPOSO, Catarina PRATA, Tsabel ORTIGAO, Hu-
man Rights..., 100-101.

No mesmo sentido, cf. André DIAS PEREIRA, Gene Editing: a
Challenge for Homo Sapiens in Medicine and Law: World Association for Medical
Law, Vol. 36, n° 4, 2017, 9.

19 Cf. Acordio n® 85/85, de 29 de Maio, Acordao n® 617/2006, de
15 de Novembro e Acérdio n® 101/2009, disponivel em http://www.

tribunalconstitucional.pt/.
20 Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade..., Vol. 1, 395.
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proibido®".

Este diploma legislativo refere-se a trés proce-
dimentos distintos no ambito da reprodugao post-
-mortem: a fertiliza¢do in vitro, a inseminagdo artifi-
cial e a transferéncia uterina.

Nao ha davidas que a Lei n® 32/2006 adqui-
ra um papel central na resolu¢ao da problematica
apresentada. Contudo, s6 menciona os casos onde
ha morte paterna e, por isso, nao faz alusao aos ca-
sos onde o elemento ausente ¢ a mae.

2.1. Inseminagdo e fertilizagdo in vitro
post-mortem

Ha inseminacio e fertilizagdo in vitro post-
-mortem quando se gera um embrido apos a morte
masculina, podendo acontecer com esperma reti-
rado do seu corpo antes da morte ou logo apos ou
ainda com esperma previamente retirado e crio-
preservado posteriormente.

O grande problema com estas tecnicas prende-
-se com o consentimento do falecido, uma vez que,
nao havendo qualquer indicagao, seja explicita, seja
implicita, a autorizar a recolha post-mortem do se-
men e consequente utilizagdo, esta ¢, no minimo,
problematica.

Em primeiro lugar, porque qualquer inter-
vengao no corpo humano tem de ser precedida de
consentimento livre e informado, nos termos do
artigo 5% da Convengao dos Direitos do Homem e
da Biomedicina e das leges artis médicas.

Em segundo lugar, nao havendo o consenti-
mento do falecido a permitir a recolha e utiliza¢ao
post-mortem do esperma, este torna-se, na maior

2 Cf. André DIAS PEREIRA, Vera RAPOSO, Primeiras Notas so-
bre a Lei Portugnesa de Procriacao Medicamente Assistida (Lei n° 32/2006,
de 26 de Julho) in Lex Medicinae, Ano 3, n° 6, 2006, 89, onde os autores
salientam que a atuagdo dos médicos e restantes profissionais de saude
¢ de louvar pois “na anséncia de lei, consegniram “anto-regular-se” num dominio
tdo sensivel, ndo tendo sido conhecidas graves infraccies as regras éticas e deontoldgi-
cas durantes estas duas décadas de pritica em Portugal”.
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das vezes, um dador involuntario do seu material
genético®”, o que origina uma violacao de diversos
direitos fundamentais, nomeadamente o direito a
integridade fisica e moral.

Por estes motivos, ha quem rejeite a admissi-
bilidade destas técnicas sob qualquer circunstan-
cia, sendo nula qualquer clausula testamentaria
que permita a utilizagdo de qualquer uma destas
técnicas para a criagdo de um novo ser humano,
sob pena de violar a clausula dos bons costumes
e a propria ordem axiologica da Constitui¢ao da
Republica Portuguesa®”.

Acreditamos que a solugao a dar a este pro-
blema passa por exigir, por escrito, uma declaragao
onde o marido ou companheiro presta o seu consen-
timento®”. No entanto, na maioria dos casos, as pes-
soas morrem por razoes imprevis{veis, sem nunca
terem considerado a situagao em aprego. Nesse sen-
tido, Vera Raposo propoe que o consentimento seja
feito por via oral, por melhor satisfazer os interesses
de quem se encontra impossibilitado de consentir,
desde que seja forte, ainda que o documento escrito
fornega uma maior seguranca juridica®.

De acordo a Lei n® 32/2006, a inseminacao e a
fertilizagao post-mortem encontram-se proibidas em
Portugal®, nos termos dos artigos 22°, n° 1 e 26°
(norma remissiva ao artigo 22°).

22 Cf. Vera RAPOSO, Direito a Imortalidade..., Vol. 11, 127.

% Cf. Paulo OTERO, Personalidade e 1dentidade Pessoal ¢ Genética do
Ser Humano: um Perfil Constitucional da Bioética, Almedina, 1999, 76-78.

* Cf. Camila MESTRE, Reproducio Post-morten..., 34 ¢ 38.

No mesmo sentido, Cf. Vera RAPOSO, Direitos Reprodutivos in Lex
Medicinae, Ano 2, n° 3, 2005, 124, defensora da admissibilidade da inse-
minacio e fertilizacio in vitro post-mortem, mediante a verificacio de dois
pressupostos cumulativos: declaragao expressa do marido consentindo tal
pratica e realizacio da técnica num periodo limitado apds a sua morte.

% Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade..., Vol. 11, 121.
% Cf. Artigo 9°, n° 2 da Ley 14/2006, de 26 de Mayo, sobre téc-

nicas de reproduccién humana assistida, onde o ordenamento juridico
espanhol permite a admissibilidade destas técnicas, mediante consenti-
mento prévio e por escrito do falecido, sendo que estas técnicas devem
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No entanto, ha vontade por parte das bancadas
parlamentares, nomeadamente do Partido Socia-
lista®” e do Bloco de Esquerda®, no sentido de
alteragdo do artigo 22°,n° 1 e artigo 23°*” da Lei
da Procriagao Medicamente Assistida, permitindo
a inseminagao post-mortem.

A (in)admissibilidade da presente técnica veio
na sequéncia de uma Peti¢ao®” que deu entrada no
Parlamento, em fevereiro de 2020, onde se refe-
re que “afigura-se de extrema crueldade e discriminagao
que uma mulher que inicie um processo de PMA, durante
a doenca do seu marido ou companheiro, tendo crio-pre-
servado o seu sémen e com consentimento prévio assinado,
ndo possa dar continuidade ao desejo do casal e a um pro-
jeto de vida ponderado cuidadosamente e conjuntamen-
te”. Porém, como acrescenta, “esta mulher, poderd no
entanto, recorrer a material genético de dador desconhe-
cido, que pode estar vivo ou morto, porque se por um lado,
ndo existe qualquer mecanismo de controle para aferir da
sobrevida daquela pessoa, por outro lado todos os dados
referentes a dadores sdo confidenciais, sendo assim esta
medida contraditdria e desajustada”.

A este proposito, surge o Projeto de Lei n®
223/XIVEY ] apresentado pelo Partido Socialista,

ser executadas nos 12 meses apds a sua morte, para que nio surjam
duvidas acerca do seu consentimento.
" Cf. Projeto de Lei n® 137 /XII, disponivel em https://www.par-

lamento.pt, ¢ Projeto de Lei n® 752/XII, disponivel em https://www.
parlamento.pt, onde o Partido Socialista em 2012 e 2015, respetivamen-

te, ja pretendia proceder a alteracdo do referido artigo, embora ambos
os Projetos de Lei tenham sido chumbados.

# Cf. Projeto de Lei n® 237/X1V, disponivel em https://www.
parlamento.pt/.

# Por motivos de celeridade, a questdo subjacente ao artigo 23° da
Lei n® 32/2006 nio sera abordada.

% Cf. Peti¢io n° 28/XIV/1, disponivel em https://peticaopubli-
ca.com. Hsta peticao surge apds a primeira subscritora da mesma, An-
gela Ferreira, ter sido impedida de recorrer a inseminacdo post-morten,
ap6s a morte do marido, mesmo depois deste ter dado o seu consenti-
mento para a recolha do esperma e consequente utilizagio.

' Cf. Projeto de Lei n® 223/X1V, disponivel em https://www.
parlamento.pt.
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que tem por objetivo a alteragao do artigo 22° n°
1 da Lei n° 32/2006, permitindo que, mediante
o consentimento do dador e havendo um proje-
to parental comum, se possa gerar um embrido e
proceder posteriormente a sua transferéncia para
o Utero materno.

Confrontados com a possibilidade de alteragao
legislativa, o Conselho Nacional de Etica para as
Ciéncias da Vida pronunciou-se, emitindo um Pa-
recer desfavoravel®”. A argumentagdo deste Pare-
cer centra-se na diferenga substancial do ponto de
vista etico entre inseminagao post-mortem e transfe-
réncia embrionaria post-mortem. No que diz respei-
to a ponderagao entre o respeito pela vontade da
mulher e o respeito pelos direitos da crianga que
vai nascer, o Conselho, admite a prevaléncia des-
te ultimo. Nesse sentido, revela que nascer nestas
circunstancias pode influenciar o desenvolvimento
psicologico da crianga pois, para alem de ter nasci-
do apos a morte do pai, ficando privado da sua con-
vivéncia, nasce num contexto de luto que pode nao
estar completamente ultrapassado pela mae. Por
fim, alega que a tGnica justificagao para a admissao
da inseminagao post-mortem “residira na autonomia da
mulher que quer ser mde e em quem irdo ser aplicadas as
técnicas de PMA, autonomia essa que estara certamente
afetada pela morte do marido ou companheiro’{“).

André Dias Pereira, membro do Conselho Na-
cional de Etica para as Ciéncias da Vida, apresentou
a sua Declaragao de Voto®", na sequéncia da emis-

2 Cf. Parecer 112/CNECV/2020, sobre os Projetos De Lei N°
223/XIV/1° “Sétima Alteracio A Lei n® 32/2006, De 26 De Julho,
Alargando As Situa¢des De Realizacio De Inseminacao Post Mortens”
E 237/XIV/1° “altera o regime da procriacio medicamente assistida,
permitindo a inseminacio post mortem para realizacio de projeto paren-
tal claramente estabelecido (sétima alteracao a lei n® 32/20006, de 26 de

julho)”, disponivel https://www.cnecv.pt.
3 Cf. Parecer 112/CNECV/2020..., 8.

** Cf. Declara¢io de Voto do Conselheiro André Dias Pereira ao

Parecer 113/CNECV /2020, disponivel em https://www.cnecv.pt/.
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sao deste Parecer. Para o Conselheiro André Dias
Pereira, a inseminagao post-mortem devia ser licita
mediante a verificagdo de certos pressupostos: pe-
riodo de reflexdo de alguns meses e acompanha-
mento psicologico para garantir que, no dificil con-
texto de luto, seja tomada uma decisao ponderada
¢ adequada. Argumenta ainda que deve ser dado
um prazo maximo para a realizacdo da insemina-
¢30. Quanto aos interesses da crianga, Andreé Dias
Pereira demonstra que a crianga nascida mediante
o0 recurso a esta tecnica tera sempre duas linhas fa-
miliares que se afiguram essenciais para a formagao
da sua personalidade.

A Associagao Portuguesa de Bioética tambem
se pronun(nou sobre este assunto e contrariamen-
te a0 Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida, emitiu um Parecer favoravel®®, acentuan-
do o direito a autodeterminagao reprodutiva de to-
das as pessoas e o principio in dubio por vita.

De notar que a alteragao legislativa foi apro-
vada no Parlamento com os seguintes requisitos:
exigéncia de consentimento por escrito do compa-
nheiro, autorizando a utilizagao do esperma para a
inseminagao post-mortem, de modo a provar a exis-
téncia de um projeto parental comum, sendo que
esta técnica sO pode acontecer seis meses apos a
morte do companheiro e o prazo maximo para se
dar inicio a esta ¢ de trés anos©®,

Apos analise do diploma em questao, o Presi-
dente da Republica exerceu o seu direito de veto®?,

» Cf. Parecer n° P/37/APB/21 sobre inseminagdo post-morten,
disponivel em https://apbioetica.org.

% Cf. Artigo do Jornal Publico, Parlamento que aprovon a inseminagio
post-mortem, que segue para apreciacao de Marcelo, disponivel em, https://
www.publico.pt,

7 Cf. Mensagem do Presidente da Republica em relagio a altera-
¢io legislativa do artigo 22° da Lei n® 32/2006, disponivel em https://
www.presidencia.pt/, onde este baseia o seu o direito de veto nas ques-
toes de Direito Sucessério que a admissibilidade da técnica de insemi-
nagao post-morten acarreta.
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devolvendo-o a Assembleia da Republica para nova
apreciagao.

A proibigao da admissibilidade da inseminagao
e fertilizagao in vitro post-mortem mantém-se, deter-
minando a destrui¢do do esperma recolhido, nos
termos do artigo 22°, n® 2 e 26° da Lei da Pro-
criagado Medicamente Assistida. Apesar disso, nao
ha qualquer sangao penal ou contra-ordenacional em
caso de violagao dos referidos preceitos.

2.2. Transferé‘ncia deembrides post-mortem

Na transferéncia de embrides post-mortem, estes
ja se encontram criados, ainda que criopreserva-
dos, antes da morte paterna, mas a sua implantagao
no utero materno s6 ocorre apos a morte paterna.

Neste procedimento nao ha duavidas quanto ao
consentimento do falecido, no que concerne a re-
colha e utilizagao do sémen, uma vez que ja ocor-
reu a fecundagdao e os embriGes ja estdo criopre-
servados. Por este motivo, a admissibilidade deste
procedimento ¢ mais pacifica que a inseminagio e a
fertilizagdo post-mortem.

Verifica-se, assim, um certo paralelismo en-
tre esta técnica de procriagdo medicamente assis-
tida post-mortem e o caso da aplicagio de medidas
de suporte vital em gestante em morte cerebral.
A gestante manifestou de forma valida a sua von-
tade reprodutiva, pelo menos apos ter decorrido o
prazo para a interrupgao voluntaria da gravidez nos
termos do artigo 142°,n° 1 do Codigo Penal.

Ainda assim, a transferéncia embrionaria post-
-mortem nao se encontra isenta de criticas, pois o
consentimento prestado diz apenas respeito a uti-
lizagdo do sémen para a criagao de um embriao e
nio quanto a transferéncia do mesmo para ttero
materno. E que, de facto, ha uma diferenca entre o
consentimento para ser pai e o consentimento para
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ser pai apos a sua morte””. Nao havendo qualquer
declaragao do falecido nesse sentido, cabe a parte
sobreviva decidir quanto ao destino dos embrides.

Refere o artigo 22°,n° 2 da Lei n® 32/2006 que
a transferéncia embrionaria post-mortem ¢ admissi-
vel para “permitir a realiza¢do de um projecto parental
claramente estabelecido por escrito antes do_falecimento
do pai, decorrido que seja o prazo ajustado a adequada
ponderagdo da decisao”.

E concedida uma forte protegao juridica ao
embrido, conferindo-lhe o direito a ser implanta-
a0 e a sua gestagao. Pense-se que, caso o embriao
nao seja implantado, o seu destino ¢ a destruigao, a
ndo ser que haja doagdo do mesmo®”.

A opgao do legislador em valorizar a vida do
embrido ¢ apoiada pela Associagdo Portuguesa de
Bioética, admitindo que, “ainda que se considere ser a
situacdo “ideal”para a crianca a nascer ter dois progeni-
tores Parece—nos C[ue mais Vﬂ]e nascer sem Pal dO que nao
749 Por fim, apela ao principio da dignidade
humana do embriao, uma vez que “deixar o embriao

morrer, pelo facto de o seu progenitor bioldgico ter faleci-
»(41)

nascer

do, seria atentar contra a vida humana embriondria

Para além da existéncia do embriao, tem de
existir um “projeto parental claramente estabeleci-
do por escrito” anterior a morte parental. Preten-
de-se, com este requisito, proteger os interesses do
defunto, adquirindo um especial relevo o consenti-
mento deste, ainda quequ nao seja atual e nao diga
respeito a paternidade post-mortem.

Por fim, sdo protegidas as legitimas expetati-

% Cf. Vera Raposo, At gue a Morte Nos Separe. Breves Notas sobre a
Reproducao Post-mortem no Caso de Gestante e Morte Cerebral in Lex Medici-
nae, Ano 15, n® 29, 2018, 75.

¥ Cf. Marta Costa, Paula Silva, A Le¢i da Procriagio Medicamente As-
sistida — Anotada (e Legislacao Complementar), Coimbra Editora, 2011, 119.

0 Cf. Relatério/Parecer n® P/03/APB/05 sobre Procriacio Medi-
camente Assistida, disponivel em www.apbioetica.org, 24.

4 Cf. Relatorio/Parecer n® P/03/APB/05..., 24.
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vas de maternidade da mae que continuam a existir
apesar da morte paterna.

Para que a mae tome uma decisao consciente e
desmotivada de sentimento de minimizacao da dor
da morte do companheiro atraves do nascimento
de um filho*”, o legislador fixou a exigéncia de
observancia de um prazo de reflexdo™. Encon-
tra-se mais uma semelhanca entre a transferéncia
post-mortem de embriGes e o caso da aplicagao de
medidas de suporte vital em gestante em morte
cerebral, no sentido em que o pai do feto também
fundou legitimas expetativas no nascimento do
mesmo, até porque este ja se encontra em fase ges-
tacional mais avangada que o embrido.

2.3. Case studies na jurisprudéncia europeia

O primeiro grande caso relativo a inseminagao
post-mortem foi nos anos 80, com o célebre caso Af-
fair Parpalaix,** em Franga.

Um jovem casal tinha depositado o esperma
do homem num banco de sémen (CECOS) para
uma posterior utilizagao, uma vez que este tinha
sido diagnosticado com cancro dos testiculos, tor-
nando-o esteril. Casaram pouco tempo depois e,
apos a sua morte, a requerente pediu o esperma
do marido ao banco onde este se encontrava de-
positado para que pudesse recorrer a técnica de
procriagao medicamente assistida post-mortem. O
CECOS recusou o seu pedido, alegando que o es-
perma lhe pertencia, que este ndo era comercia-
vel por consubstanciar material genético e que,

4 Cf. Vera RAPOSO, André DIAS PEREIRA, Primeiras Notas..., 102.

# Para tal, o legislador mobilizou um conceito indetermina-
do (“prazo ajustado considerado ajustado a adequada ponderacio da
decisao”).

* Cf. Marta COSTA, Paula SILVA, A L¢i da Procriacio..., 115-116.

Para uma anilise mais detalhada, cf. E. Donald SHAPIRO, Bened-
ene SONNENBLICK, The Widow and the Sperm: the Law of Post-Mortem
Insemination in Journal of Law and Health 229, 1986.
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segundo a lei, era necessario o consentimento de
ambos os conjuges.

A requerente intentou uma agao em tribunal,
referindo que, nos termos do artigo 1939° do Co-
digo Civil Francés, os herdeiros (conjuge e pais)
tornaram-se proprietarios do esperma do seu ma-
rido e que o banco de esperma tinha violado o
contrato ao nao entregar o mesmo. Argumentou
ainda que, apesar de o marido ndo ter deixado um
documento escrito onde expressava a sua vontade
reprodutiva, a sua inten¢do era que esta usasse o
esperma do mesmo para poder conceber um filho.

O Tribunal de Grande Instance de Créteil ™ alegou
que o contrato celebrado entre o banco de sémen e
o defunto era um contrato sui generis com finalida-
des terapéuticas, uma vez que este nao poderia ser
considerado um contrato de deposito (o esperma
nao pode ser considerado uma coisa) nem um con-
trato de doagao de 6rgaos (o esperma nao pode ser
considerado um 6rgao).

Este Tribunal decidiu a favor da requerente e
impos que o CECOS procedesse a entrega do es-
perma criopreservado, sob pena de aplicagao de
sang¢ao pecuniaria. Esta decisao teve na sua base a
intengao do defunto que, ao casar com a requerente
poucos dias antes do seu falecimento, manifestou a
sua vontade reprodutiva. O tribunal teve ainda em
conta o apoio que os pais do falecido prestaram a
requerente durante o processo.

No entanto, a inseminagao post-mortem falhou,
uma vez que os espermatozoides perderam a sua
capacidade de fecundar.

Anos mais tarde, um Tribunal de Toulouse®*®
pronunciou-se de novo sobre esta materia, embora

* Tribunal de Grande Instance de Créteil, decisio de 1 de agosto de 1984.

Y Tribunal de Grande Instance de Toulonse, decisio de 26 de marco

de 1991. Sobre o caso, Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade...,
Vol. 11, 123.
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a decisao tenha sido oposta.

O caso ¢ similar ao anterior, na medida em que
o marido da requerente apos ter descoberto um
tumor nos testiculos, depositou o seu sémen num
banco de esperma. Apos a morte deste, a reque-
rente pediu ao banco que devolvesse o esperma do
marido, mas o banco recusou-se a entregar. Assim
sendo, a requerente recorreu aos meios judiciais.

A grande diferenga com o caso Affair Parpa-
laix ¢ que, no caso em aprego, o marido assinou
um documento onde referia que o seu esperma
so podia ser utilizado na sua presenga e com o seu
consentimento.

Nesse sentido, o Tribunal de Grande Instance de
Toulouse decidiu contra a requerente e nao permi-
tiu a inseminagao post-mortem devido a existéncia da
referida clausula.

Ja o caso da “Vitva de Toulouse”, ocorrido na
Franca, nos anos 90 recaiu sobre a transferéncia
post-mortem de embriodes.

Neste caso, uma senhora vitiva solicitou ao hos-
pital, onde ela e o seu marido tinham criopreser-
vado os seus embrides, a entrega dos mesmos para
realizar uma transferéncia de embrides post-mortem.

O hospital recusou a sua entrega e por isso, a
viliva recorreu aos tribunais franceses®” que ne-
garam o pedido da requente e exigiram a destrui-
¢ao dos embrides. Esta decis@do fundou-se nio so
no contrato de procriagdo medicamente assisti-
da celebrado que referia que estes so podiam ser
transferidos mediante o consentimento e presen-
¢a de ambos, como ainda no estado emocional da
viliva, argumentando que esta se encontrava numa
situacao de stress devido a morte do marido, o que

4 Tribunal de Grande Instance de Tonlouse, decisio de 11 de maio de
1993; Cour d’Appel de Toulouse, decisao de 18 de abril de 1994.

Para mais desenvolvimentos sobre o caso, cf. Vera RAPOSO, O
Direito a Inmortalidade..., 124-125.
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poderia prejudicar o ambiente familiar da crianca
resultante da referida técnica.

Atualmente, vigora na ordem juridica francesa
o artigo L2141-2 do Code de la Santé Publique®”,
que exige que os beneficiarios da inseminagao, bem
como da transferéncia de embrides estejam vivos e
consintam a sua prética.

A ordem juridica inglesa também ja se pronun-
ciou sobre a inseminagao post-mortem no caso Blood,
em 1995,

Na sequéncia de uma meningite e estando em
coma, a Sra. Blood pediu que extraissem amostras
do sémen do marido com o objetivo de recorrer
a uma futura inseminag¢do. Apos a morte do Sr.
Blood, a sua mulher exigiu a Human Fertilisation
and Embryology Authority, entidade reguladora da
procriagao medicamente assistida no Reino Unido,
a devolugao do esperma. Contudo, a colheita do
semen nao obedeceu aos requisitos legais exigidos,
uma vez que esta exige uma decisao voluntaria e in-
formada. De acordo com a lei inglesa, as interven-
¢oes medicas, quando realizadas em pessoas que
nao estao em condigGes de consentir, s6 podem ser
realizadas se forem necessarias para a melhoria do
estado de satide da pessoa em questao, o que nao se
verificava no caso. Logo, a Human Fertilisation and
Embryology Authority negou nao so6 a pratica da tec-
nica post-mortem pretendida, como o transporte do
esperma para outro pais onde esta ¢ permitida, por
considerar uma fraude a lei nacional.

O High Court demonstrou alguma relutancia

* Artigo 1.2141-2 do Code de la Santé Publique: (...) I’homme et
la femme formant le couple doivent étre vivants, en dge de procréer et
consentir préalablement au transfert des embryons ou a I'insémination.
Font obstacle a I'insémination ou au transfert des embryons le déces
d’un des membres du couple (...).

4 Cf. Regina v. Human Fertilisation and Enbriology Authority, ex parte
Blood (1997) 2 Alier687, Conrt of Appeal.

Para um comentario com maior detalhe, Cf. Emily JACKSON,
Medical Law: Text, Cases, and Materials, Oxford, 2010, 779-778.
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a que as regras de direito comunitario pudessem
permitir a procedéncia de um ato expressamente
proibido na lei nacional. Porém, o Court of Appeal
entendeu que a argumentagao nao era satisfatoria
o suficiente que permitisse ir contra as regras de
direito comunitario e do mercado (artigos 49° e
seguintes do Tratado de Roma), nos termos do
qual qualquer cidaddo europeu pode receber tra-
tamentos medicos em qualquer territorio da Uniao
Europeia. Assim sendo, a requerente transportou
o esperma do seu falecido marido, tendo sido inse-
minada na Bélgica em 19987,

Estas decisdes pertencentes a jurisprudéncia
de paises europeus demonstram-nos a importancia
dada ao consentimento prestado pelo defunto.

Ambos os ordenamentos juridicos em causa ddo
relevancia ao consentimento prestado ao defunto,
mas fazem-no de diferentes perspetivas. Enquanto
o ordenamento juridico inglés exige que a recolha
do esperma se baseie numa decisao voluntaria e in-
formada, o ordenamento juridico francés®" enten-
de que o consentimento prestado em vida perde o
seu valor apés a morte € por isso, nao permite a
realizagao das tecnicas de procriagado medicamente
assistida post-mortem.

Ha, assim, que reconhecer a relevancia destas
decisoes, dado que trouxeram a discussao os varios
problemas juridicos e éticos inerentes as referidas
técnicas post-mortem como, por exemplo, o facto de
uma crianga nascer numa familia monoparental.

%0 Para mais detalhes sobre o Caso Blood, v. Vera RAPOSO, Eduar-
do DANTAS, Aspectos Juridicos da Reproducao Post-mortem, em Perspectiva
Comparada Brasil-Portugal in Lex Medicinae, Ano 7, n° 14, 2010, 86-87.

51 Apesar da proibi¢io desta técnica, o Parlamento francés
aprovou, em julho de 2021, entre outras medidas, o alargamento do
acesso a procriagao medicamente assistida a todas as mulheres, nomea-
damente mulheres solteiras e casais femininos. Sobre as restantes medi-
das implementadas, v. Projet de 1.oi Relatif a la Bioéthigue in 17ie Publique,
disponivel em https://www.vie-publique.fr/.
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3. Admissibilidade do recurso as medi-
das de suporte vital

A constante evolugdo da Ciéncia, nomeada-
mente no que diz respeito a Medicina, permite que
seja possivel manter fungdes maternas estaveis de
uma gestante em morte cerebral, atraves do recur-
so as medidas de suporte vital®?.

A complexidade da questio poe-se em saber
ate que ponto ¢ admissivel manter uma mae, agora
cadaver, ligada as maquinas para que possa dar a luz
um bebé saudavel.

Compete discutir os varios interesses em causa,
designadamente do pai, da mae, do feto, do Hospi-
tal, de modo a perceber se ha uma prevaléncia do
feto em detrimento do cadaver.

3.1. Aplicagdo de medidas de suporte vital:
quem decide?

Para a tomada de decisao de aplicagao ou nao
de medidas de suporte vital, ha que perceber que
estamos perante dois organismos autonomos, ainda
que intrinsecamente ligados: o feto e a mae. Po-
rém, esta ligagdo causa problemas, uma vez que a
decisao que se toma em relagao a mie vai necessa-
riamente refletir no feto e vice-versa.

Quanto ao feto, dispoe o artigo 1878°, n° 1 do
Codigo Civil que os representantes legais dos filhos
sao os pais, ainda que nascituros. Visto que a mae se
encontra morta, a decisao cabera ao pai.

Em relagdo a mae, a questdo exige considera-
¢oes mais profundas. Porque estamos perante uma
intervengao meédica e porque nao ¢ possivel a mae
dar o seu consentimento, perguntar-se-a se nao ¢
possivel socorrer-nos do consentimento presumi-

2 As medidas de suporte vital permitem o funcionamento dos
6rgdos em pacientes que se encontram em coma ou em morte cerebral.
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do®?. A resposta tera de ser negativa, pois a mae
encontra-se morta e o consentimento presumido
s6 ¢ valido para pessoas vivas.

Um dos casos mais mediaticos no ambito da
aplicacao de medidas de suporte vital a gestante em
morte cerebral é o caso Marlise Mufioz°", ocorrido
no Texas, EUA, em 2013.

Marlise Munoz estava gravida de 14 semanas
quando lhe foi declarada a morte cerebral na se-

uéncia de uma embolia pulmonar. Sendo profis-
sional de saude, ja havia discutido a situagao em
causa com o marido e tomado a decisao de que nao
queria ser mantida em suporte vital.

No entanto, a lei texana estabelece a proibigao
de interrupgao de medidas de suporte vital em ges-
tantes e, nesse sentido, os médicos mantiveram-na
ligada as maquinas, ainda que isso contrariasse a
vontade da familia desta.

Nestes termos, a familia intentou uma acao em
tribunal onde pediu para que estas fossem retira-
das, alegando que, para alem da gestante nao ter
concordado com a sua aplicagao e de o feto apre-
sentar anomalias graves, a lei ndo se aplicava ao
caso, pois esta refere-se a gravidas em coma e nao
gravidas em morte cerebral®. O tribunal foi de
encontro as pretensoes da familia e desligou as ma-
quinas de suporte vital as 22 semanas de gestagao.

 Sobre o consentimento presumido nas intervengdes médico-ci-
rargicos arbitrarios, v. Manuel COSTA ANDRADE, Anotacao ao artigo
156" in Comentirio Conimbricense ao Cidigo Penal, Parte Especial, Tomo 1,
Coimbra Editora, 2012, 615-628, onde o autor discute a possibilidade
de se recorrer ao consentimento presumido no ambito de situacoes de
prolongamento de vida através, por exemplo, de técnicas de suporte vital.

* Cf. Jeffrey ECKER, Death in Pregnancy - An American Tragedy in
The New England Journal of Medicine, 2014, disponivel em https://www.
nejm.org/.

% Ha, de facto, uma diferenca entre coma e morte cerebral. No
primeiro, a pessoa encontra-se num estado de perda de consciéncia
profundo, podendo ser reversivel e estando legalmente viva. No segun-
do, a pessoa encontra-se legalmente morta, uma vez que se as fungGes
do tronco cerebral se encontram num estado irreversivel.
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Tendo a mae manifestado a sua vontade atraveés
de uma diretiva antecipada da vontade, sera esta
valida? De acordo com o artigo 2°, n® 1 da Lei n°
25/2012, de 16 de julho, que estabelece o regime
juridico das diretivas antecipadas da vontade, estas
sao um documento onde, mediante a verificacao de
certos requisitos, a pessoa menciona os cuidados de
saude que pretende ou nao receber quando estiver
incapacitada para tal®®.

Ainda que o artigo 2°, n® 2 da referida lei refira
que pode haver uma estipula¢ao no sentido da nao
aplicagao de medidas de suporte vital, na senda de
Vera Raposo, nao consideramos que as diretivas an-
tecipadas da vontade pretendam “estipular desejos
post-mortem”, mas apenas os cuidados de satde que
visa ou ndo receber e as técnicas de suporte vital,
neste caso, nao podem ser consideradas “cuidados
de satide”, pois a gestante encontra-se morta®”.

Assim sendo, recorrer-se-a ao Decreto-Lei n
411/98, de 30 de dezembro, que estabelece o re-
gime juridico da remocao, transporte, inumagao,
exumacao, transladacio e cremacao de cadaveres,
bem como de alguns desses atos relativos a ossadas,
cinzas, fetos mortos e pegas anatomicas e, ainda, da
mudanca de localizagao de um cemitério.

O artigo 3° deste Decreto-Lei diz respeito a
legitimidade de pratica dos atos a que se refere o
artigo 1° e, assim sendo, o poder de decisao cabera,
pela ordem de prioridade, ao testamenteiro, em
cumprimento de disposi¢ao testamentaria, ao con-
juge sobrevivo, a pessoa que vivia com o falecido
em condigbes analogas as dos conjuges, a qualquer
herdeiro, a qualquer familiar e a qualquer pessoa
ou entidade.

o

% Sobre o artigo 2° da Lei n® 25/2012, de 16 de julho, nomea-
damente os requisitos das diretivas antecipadas da vontade, v. Sérgio
DEODATO, Direito da Saiide — Colectinea de 1 egislacao Anotada, Almedi-
na, 2012, 216-218.

57 Cf. Vera RAPOSO, A% que a morte..., 81.
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Os meédicos adquirem um papel central na apli-
cagao de medidas de suporte vital em caso de ges-
tante em morte cerebral, uma vez que estes detém
os conhecimentos cientificos necessarios para per-
ceber a pertinéncia da sua utilizagdo. No entanto,
o papel do pai nao pode ficar negligenciado e este
deve demdlr em conjunto com os medicos e Con-
selho de Etica Hospital, o uso destas técnicas.

Neste campo, adqulre partlcular 1mportancia o
artigo 64° da Constituigao da Republica Portugue-
sa que, estipulando o direito aos cuidados apropria-
dos ao estado de satide®, cria um dever de cuida-
do por parte dos profissionais de saude. Assim, os
medicos estao legitimados a intervir quando con-
siderarem que certa decisdo paternal nao ¢ a mais
adequada aos interesses da crianga®”.

Se este dever se estende ou nao ao feto, a res-
posta sera afirmativa se entendermos que o em-
brido ¢ uma pessoa, dotada de direitos fundamen-
tais, nomeadamente o direito a vida. Contudo,
acreditamos que, nao sendo o embrido uma pessoa,
nao ha um interesse que merega prote¢ao nem um
direito a ser salvaguardado. Ainda assim “existe um
dever de cuidado face ao ndo-nascido, que cabe aos pais,
mas também ao médico (no fundo, face a uma gestan-
te o médico tem dois pacientes, cabendo-lhe cuidar dos
dois)™®”, sendo possivel, ainda que, contestavel a
existéncia de um principio in dubio por vita.

Nao havendo acordo entre as partes quanto a

% Sobre o direito aos cuidados apropriados ao estado de saide, v.
Sérgio DEODATO, Direito da Saiide..., 75

** Como sublinha o artigo 27° do Regulamente de Deontologia
Médica (Regulamento n® 707/2016), “O médico deve nsar de especial soli-
citude e cuidado para com o menor, o idoso, o deficiente on pessoa particularmente
indefesa quando verificar que os seus familiares on outros responsaveis nao sio
capages ou cuidadosos para tratar da sua saiide ou assegurar o seu bem-estar. 2
- Sempre que o médico, chamado a tratar um menor, um idoso, um deficiente, um
incapaz on pessoa particularmente indefesa, verifique que estes sao vitimas de sevi-
clas, mans-tratos on assédio, deve tomar as providéncias adequadas para os proteger,
nomeadamente alertar as antoridades competentes”.

% Cf. Vera RAPOSO, A% que a Morte..., T7
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utilizagao ou nao das medidas de suporte vital, a
intervencao dos tribunais torna-se necessaria, onde
deve ouvir os medicos, o pai da crianga, juristas
bem como o Conselho de Etica Hospital.
Recentemente, no Parecer da Comissao de Eti-
ca para a Saude do Centro Hospital Universitario
de Sao Joao e da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade do Porto, foi defendida a posigao que a
decisao tomada em relagao a doagao de orgaos devia
valer nestas situagoes. Em outras palavras, tendo a
mae autorizado a doagao dos orgaos, isso significaria
que autorizaria a aplicagdo das medidas de suporte
vital caso estivesse gravida e em morte cerebral.
Assim, trata-se de recorrer as medidas de su-
porte vital como meio para atingir a manutengao
da gravidez, possibilitando o nascimento de um
feto. Este fim sera alcangado mediante a doac¢ao do
corpo da mae e consequentes 6rgaos para o desen-
volvimento do feto. Ou seja,
doagdo de/dos érgao/ orgdos da doente, mas de uma doa-

« ~
trata-se ndo de uma

¢do de si mesma, possibilitando a viabilidade do filho.
Nao se perspetiva a doagdo de orgdo vivo, mas de uma
vitalidade bioldgica sustentada que a permita. Encarna
assim um designio de doagdo, sendo “doadora”de si mesma
para que o filho viva”®".

Em Portugal e, nos termos da Lein® 12/93, de
22 de abril, sobre o regime juridico da colheira e
transplante de 6rgaos e tecidos de origem humana,
qualquer cidadao é potencial dador, a nao ser que
tenha demonstrado a sua oposi¢ao mediante inscri-
¢ao no Registo Nacional de Nao Dadores, vigoran-
do o modelo da oposi¢ao ou dissentimento®®”, de
acordo com o artigo 10°, n° 1 da referida lei.

Na senda de Vera Raposo, fazer analogia entre
as duas situagoes, ¢ simplificar uma decisao com-

" Cf. Parecer CES do CHUSJ e da FMUP, 1

2 Sobre 0 modelo da oposi¢io, cf. André DIAS PEREIRA, Direi-
tos dos Pacientes..., 296-300.
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plexa, pois a decisao de nao doar 6rgaos nao afetara
uma pessoa em especifico, mas a decisio de nao
aplicagao das medidas tera como efeito necessario a
morte de um feto que se encontra viavel®?.

3.2. Morte digna

Toda a pessoa tem o direito a morrer com dig-
nidade. Ainda que o contetido deste direito seja
dificil de determinar, temos a certeza que uma
morte digna implica a ndo aplicacio de medidas
fateis. Estas sdo medidas que nao vao melhorar
o bem-estar do paciente ou que tém como fim o
bem-estar de terceiros.

Efetivamente a aplicagdo de medidas de supor-
te vital em gestante em morte cerebral ndo tera
qualquer finalidade terapéutica, pois a morte cere-
bral é irreversivel.

Considerado tal facto, s6 se pode recusar a apli-
cagao das medidas de suporte vital num cadaver se
considerarmos que estas intentam contra a dignida-
de humana, que a dignidade humana se estende apos
amorte ou que ha uma dignidade do cadaver®®.

Para saber se a aplicagdo de medidas de supor-
te vital consubstancia um desrespeito ao cadaver,
por este gozar de um tratamento especial devido
ao facto de ser uma coisa que foi outrora uma pes-
soa, temos, em primeira linha, de perceber se ha a
violagdo do artigo 258.°, n° 1, alinea b) do Codigo
Penal que consagra o crime de profanagio de cada-
ver ou lugar fanebre. A resposta ¢ negativa porque
a conduta tipica deste tipo legal de crime consiste
em profanar o cadaver, praticando atos ofensivos
do respeito aos mortos®. Trata-se assim de um

% Cf. Vera RAPOSO, A% que a morte..., T7.

 Cf. Veta RAPOSO, At gune a Morte..., 78.

5 Cf. DAMIAO CUNHA, Anotagio ao artigo 185° in Comentirio
Conimbricense..., 657.
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“sentimento de piedade para com os defuntos” e
nao de uma dignidade do cadévell‘.

O Parecer da Comissao de Etica para a Satide
do Centro Hospitalar de Sao Joao e da Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto®® foi de en-
contro a este entendimento quando defendeu que
“a decisao de prossecucdo de apoio vital ao caddver jus-
tificar-se-d na mira de cumprir a protec¢do do unico ser
vivo, o feto, aqui na experiéncia da mais radical vulnera-
bilidade. Na sua concretizagdo, esta decisdo ndo avilta-
ra o respeito devido ao caddver materno: outorgar-lhe-d,
porventura, a possibilidade de realizagdo da ultima das
suas potencialidades - a de levar a bom termo um projecto
de que esta maefoifautOra no seu deSPOntar”(67).

Porém, esta ¢ uma questdo que nao deixa de
suscitar polémica, como se pode ver no caso Erlan-
ger Baby®®, ocorrido na Alemanha, em 1993. Este
foi dos primeiros casos que se conhece onde a co-
munidade meédica, juridica e ética foi confrontada
com esta problematica.

Marion Ploch estava gravida de 13 semanas
quando lhe foi declarada morte cerebral por causa
de um acidente. Dado que o paradeiro do pai da
crianga era desconhecido, os pais de Marion tinham
o poder de decisao no que respeita a aplicagao das
medidas de suporte vital. Assim, foram informados

ue o feto se encontrava estavel e tinha fortes pos-
sibilidades de sobreviver se estes decidissem pela
aplicagao das ditas medidas.

Os medicos, bem como os juristas entenderam
que a mae devia ser mantida ligada as maquinas

% Cf. Parecer da Comissio de Fitica para a Saude do CHUSJ e da
FMUP, disponibilizado pelo Presidente da respetiva Comissao, Filipe
Almeida, 1.

7 Cf. Parecer da CES do CHSJ e FMUP, 2.

% Cf. Christoph ANSTOTZ, Shounid A Brain-Dead Pregnant Woman
Carry Her Child To Full Term? The Case Of The “Erlanger Baby” in Bioeth-
ics, Vol. 7, n® 14, 1993, disponivel em https://onlinelibrary.wiley.com/
journal/14678519.
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pois havia a prevaléncia do direito a vida do feto,
em detrimento do respeito do cadaver da gestante.
Advertiram, no entanto, que esse direito a vida nao
¢ absoluto, devendo desligar-se as maquinas se o
feto apresentasse anomalias graves.

Este caso nao foi bem recebido pela socieda-
de alema devido a controvérsia subjacente. Para a
comunidade estava em causa uma instrumentaliza-
¢ao/objetivacao da gestante e o tratamento desta
enquanto incubadora humana, o que nao se compa-
decia com a dignidade do cadaver.

Em situacoes limite e, no caso de haver um
confronto entre dois seres, um morto com viabili-
dade organica e um vivo com uma boa taxa de via-
bilidade, a Comissao de Etica defendeu que, haven-
do, “a que merece proteccao, porque dela pode beneficiar
efectivamente, ¢ a do feto vivo”®.

Somos da opiniao que, ainda que nao se veja o
embrido enquanto pessoa, ele tem a potencialidade
de se tornar uma e, por esse motivo, havendo um
conflito entre a mae, agora cadaver e o feto, deve-
ra prevalecer este tltimo. S6 ndo sera assim se da
manutengao da gravidez resultar anomalias graves
para o feto.

3.3. Direito a familia

Toda a crianga tem direito a ter uma familia que
lhe preste os cuidados basicos e que lhe garanta a
sua educacao™.

Assim e, tendo como ponto de partida este di-
reito fundamental da crianga, ha quem diga” que

9 Cf. Parecer da CES do CHUS]J e da FMUP, 3.

" Define o artigo 36° n° 1, 1* parte da Constitui¢io Republica
Portuguesa que “fodos tém o direito de constituir familia’. Ainda que este
preceito nao se verifica em relagdo as criangas, certo é que tal direito
surge como correlativo do mesmo.

" Cf. Marta COSTA, Paula SILVA, A Leé/ da Procriacio..., 118 ¢ 119
que, embora se refiram aos procedimentos de reproducio past-mortem,
ha uma analogia para a aplicacdo de medidas de suporte vital em gestan-
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a crianca deve ter uma “familia normal” e, nesse
sentido, ao permitir a manutengao da gravidez,
trata-se de sujeitar a crianga a uma “orfandade in-
tencional” ou “monoparentalidade desejada”.

Argumentam que ha uma “secundarizagao dos
interesses da crianca relativamente aos interesses
dos progenitores™. Isto ¢, se por um lado, o pai
pretende ter um filho da falecida companheira, por
outro lado, a crianca vé-se inevitavelmente e de-
liberadamente privada da convivéncia com a mae.

Cremos, no entanto, que este conceito, para
além de antiquado, ¢ redutor nao so6 porque nao ha
qualquer imposigao constitucional nesse sentido!™,
como as transformagoes da sociedade indicam que a
composi¢ao familiar esta em sucessiva mutagao®.

Logo, este argumento parte de uma premissa
bastante questionavel, ou seja, admite que a crianga
nascida a partir destas técnicas estara sujeita a uma
estrutura familiar diferente, o que podera ter in-
fluéncia no desenvolvimento da sua personalidade
e qualidade de vida. Porem, a sociedade atual inte-
gra cada vez mais familias monoparentais.

Caso nao se apliquem as medidas de suporte vi-
tal, a inica alternativa ¢ a morte da crianga, ponde-
rando-se se sera melhor nio nascer a nascer numa
familia monoparental ™.

te em morte cerebral, pois, em ambas as situagdes, a criang¢a encontra-se
privada da convivéncia de algum dos progenitores.
No mesmo sentido, cf. Paulo OTERQ, Personalidade e Identidade..., 77

> Cf. Jorge Duarte PINHEIRO, O Direito da Familia Contemporineo,
AAFDL Editora, 2018, 6* Edicio, 191.

” Ainda que a nossa Lei Fundamental diga que os “pais tém o
direito ¢ o dever de edncacao e manutencao dos filhos”, nos termos do artigo
36°, n° 5, nao ha qualquer indicagao da composi¢io da familia, ou seja,
nio menciona quem sao os “pais” ou se tem de ser dois ou apenas um.

™ Pense-se, a este proposito, de, na sociedade atual, ser cada vez
mais frequente a existéncia de mies/pais solteiras/os, seja porque hou-
ve a morte de um dos progenitores, seja porque houve um divércio ou
mesmo a insemina¢io de mulheres sem o companheiro.

> Cf. Vera RAPOSO, O Direito a Imortalidade..., Vol. 11, 127.
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No entanto, a situacao da gestante em morte cere-
bral comporta recortes muito especificos pois, aquan-
do da concegao da crianga, ambos os progenitores es-
tavam vivos, mas devido a uma alteragdo significativa
das circunstancias, ha a morte de um progenitor.

Por isso, torna-se relevante um acompanha-
mento psicologico a familia, principalmente ao pai.
Neste sentido, adverte o Parecer da CES do CHUS]J
e da FMUP que, com o objetivo de proporcionar o
adequado desenvolvimento da crianga que nascera
neste contexto, ¢ necessario “avaliar as capacidades

familiares de apoio a este filho, af inserta, certamente, a
capacidade de suprir o défice de influéncia afectiva que
uma gestagdo num corpo inerte/morto necessariamente
comporta. E, pois, indispensavel uma abordagem sensivel

com o pai destefeto”(%).

3.4. Consequénciasfetais

A aplicagao de medidas de suporte vital em
gestante em morte cerebral ¢ a Gnica forma de
possibilitar o nascimento do feto. Esta decisao nao
pode ser tomada sem se considerar as repercus-
soes que esta agao podera ter no feto e nascimen-
to do mesmo.

Dando entrada, no Hospital, uma situagao
como a que descrevemos e, sabendo que os meé-
dicos tém um tempo de resposta muito curto, um
dos fatores essenciais para a tomada de uma boa
decisao ¢ a idade gestacional do feto.

Ainda que este nao reuna unanimidade entre
a comunidade médica, o limite minimo de viabi-
lidade, ¢ de 24 semanas de gestagao. Por isso, se o
feto ultrapassar esta fase gestacional, ha uma forte
probabilidade de nascimento, se forem aplicadas as
medidas de suporte vital.

Assim, um feto com 24, 28 e 32 semanas tem
uma possibilidade de sobrevivéncia que ronda os

76 Cf. Parecer da CES do CHUSJ e da FMUP, 3.
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30%, 80% e 98%, respetivamente, com probabi-
lidade de desenvolver problemas neurologicos de
40%, 10% e 2%, respetivamente!’”.

Este fator nao é absoluto e, sendo os médicos
confrontados com uma situacao onde o feto ainda
nao atingiu o limite minimo de viabilidade, estes
nao devem, logo a priori, descartar a hipotese de
aplicar as medidas de suporte vital, pois ha casos
de sucesso com idade gestacional inferior a 24 se-
manas. Mas nao faz sentido aplicar as ditas medidas
e respetiva manutengao da gravidez, permitindo o
nascimento da criancga, se os médicos tiverem uma
grande certeza de que esta sera portadora de doen-
¢a ou anomalia grave™.

Um estudo realizado em 2010, sobre os ca-
sos de aplicagao de medidas de suporte vital em
gestantes em morte cerebral, entre 1982 e 2008,
demonstra que, dos 19 casos estudados, 11 tiveram
parto bem-sucedido através de cesariana. Revela
ainda que 11 casos do estudo em aprego, a idade
gestacional aquando da aplicagao das medidas de
suporte vital, era inferior a 24 semanas e 5 deles
nasceram com sucesso.

Nao ha como negar que a manutengao das fun-
¢Oes maternas estaveis numa pessoa clinicamente
morta ¢ um grande desafio, desde logo, porque
esta desenvolve graves doengas como, por exem-
plo, pneumonia, hipertensao, anemia, diabetes, en-
tre outras. Por isso, os medicos tém o papel acres-
cido de, nao s6 monitorizarem as funcdes vitais
da mae, como de zelarem pelo bem-estar do feto,
certificando-se, dentro do possivel, que este nao ¢
afetado de forma significativa, nomeadamente cau-

77 Cf. Majid ESMAEILZADEH, One Life Ends, Another Begins:
Management of a Brain-dead pregnant mother — a Systematic Review in BMC

Medicine, 2010, disponivel em https://www.researchgate.net/, 6.
8 Cf. Vera RAPOSO, A# gue a Morte...., 82.

" Cf. Majid ESMAEILZADEH, One Life Ends..., 4-5.
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sando a sua morte. Dai que “deverd a equipa multi-
disciplinar reunir com periodicidade razoavel, de modo a
tomar as decisoes que melhor assequrem o cumprimento
do melhor bem para este feto que, na protec¢do do respeito
pelo caddver materno, é certamente o escopo mais elevado
de uma intervengdo clinica de cariz extraordindrio”™®”.

A propria causa de morte pode ter influéncia
no desenvolvimento fetal, isto é, se esta envolveu
uma hipoxia ou um insulto metabolico, a proba-
bilidade de o feto ter sido afetado no seu sistema
nervoso central ¢ grande. Ha ainda que ter em con-
ta a medicacio ministrada a mae antes de ter sido
declarada a morte cerebral, uma vez que pode ter
afetado de forma negativa o feto®".

Por fim, os médicos tém de ponderar qual o me-
lhor momento para desligar as maquinas, de modo a
que a sua manutengao nao comprometa o desenvol-
vimento do feto, implicando o surgimento de doen-
¢as neurologicas ou até mesmo a sua morte. Assim
se percebe que, na maior parte dos casos, a crianga
nasce prematuramente, sendo transferida para uma
unidade de neonatologia e de cuidados intensivos.

3.5. Interesses do Hospital

Quando uma mulher gravida da a entrada no
Hospital com uma situagao clinica dificil e, sendo-
-lhe declarada a morte cerebral pouco tempo de-
pois, o corpo clinico do mesmo ¢ convocado, em
primeiro lugar, para decidir a aplicagdo das medi-
das de suporte vital e, seguidamente, para manter
as funcoes maternais estaveis bem como um ade-
quado desenvolvimento fetal. Para tal, ¢ necessario
a existéncia de uma equipa médica multidisciplinar,
englobando as mais variadas especialidades, como a
neonatologia, a obstetricia, a enfermagem, os cui-
dados intensivos, a cardiologia, radiologia, entre

80 Cf. Parecer da CES do CHUSJ e da FMUP, 4.
81 Cf. Vera RAPOSO, A gue a Morte..., 82.
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outras especialidades.

No seguimento da opinido de Vera Raposo,
causa-nos alguma perplexidade a quantidade de
recursos meédicos que estdao a ser utilizados e ateé
que ponto ¢ que estao a fazer um uso racional dos
mesmo em prol do beneficio comum®?.

Este problema s6 se coloca porque os recursos
medicos sao escassos e a aplicagao de medidas de
suporte vital num cadaver, de modo a possibilitar o
nascimento de um bebé sem qualquer garantia que
tal ocorra com sucesso, comporta elevados custos.
Deste modo, a questﬁo centra-se em saber se es-
tes recursos nao teriam uma melhor utilizagao para
outros fins.

O receio ¢ precisamente que haja um aprovei-
tamento por parte do Hospital e da comunidade
que aplica as referidas medidas em tais circunstan-
cias porque estes casos sao sempre alvo de grande
cobertura mediatica devido a sua singularidade.

De notar que as medidas de suporte vital so
devem ser aplicadas na gestante em morte cerebral
se houver uma taxa de sobrevivéncia elevada da
crianga e se houver indicios cientificos que esta nao
nascera com sequelas graves.

Notas finais

Como se percebe, a aplicagao de medidas de
suporte vital em gestante em morte cerebral ¢ uma
questdo de dificil resolugdo porque, no fundo, tra-
ta-se de fazer uma ponderagao de interesses e per-
ceber se a vida feto prevalece a protecio juridica
do cadaver.

Vimos que, de facto, a Lei n® 32/2006, de 26
de julho ¢ fundamental na resolu¢do desta pro-
blematica. Constituindo um progresso no seio do
ordenamento juridico portugués, esta lei contem-

82 Cf. Vera RAPOSO, A# que a Morte..., 82.
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pla, no artigo 22°, 26° e 27°, as situa¢oes de re-
produgao post-mortem, referindo-se a inseminagao,
fertilizagao in vitro post-mortem e transferéncia post-
-mortem de embrides.

Porém, este diploma legislativo nao oferece
resposta a situagdo em questdo, pois apenas con-
templa os casos onde ha morte paterna. Ainda as-
sim, ¢ possivel verificar a existéncia de algumas
similaridades da situagao da gestante em morte ce-
rebral com a transferéncia post-mortem de embrices.

Se, por um lado, nao ha davidas quanto a vonta-
de reprodutiva da mae, pelo menos apos o prazo de
interrupgao voluntaria da gravidez, por outro lado,
foram criadas legitimas expetativas por parte do pai
quanto ao nascimento da crianga. Uma vez que a
transferéncia post-mortem de embriGes ¢ admissivel
nos termos do artigo 22°, n® 3 da Lei n°32/2006,
por maioria de razao, a reprodugao post-mortem em
caso de gestante em morte cerebral, ndao so devia
ser prevista como deveria ser permitida, até porque,
neste caso, o embriao ja se encontra numa fase ges-
tacional muito mais avangada, merecendo uma pro-
te¢ao mais forte por parte do Direito.

A grande diferenca existente entre esta técnica
e a situagao em estudo ¢ que, para aléem do elemen-
to ausente ser a mae, ha o uso direto do seu corpo,
uma vez que se recorre a medidas de suporte vital
para monitorizar e manter as fun¢bes maternais
propicias ao nascimento de uma crianga.

Assim, e porque o uso das referidas técnicas
nao comporta qualquer finalidade terapéutica, o
Unico obstaculo a sua aplicagio em gestante em
morte cerebral seria que esta intentaria com a dig-
nidade do proprio cadaver ou, pelo menos, desres-
peitaria esta coisa que foi anteriormente uma pes-
soa. Nao parece que seja este o caso, uma vez que
a sua pratica nao integra o artigo 254°, n° 1, alinea

INSTITVTO «IVRIDICO A

b) do Codigo Penal. Alem disso, estando perante
uma pessoa legalmente morta e por isso, cadaver e
um feto vivo, a protec¢ao deste tltimo prevalecera,
o que nao ocorrera se da manutengao da gravidez
este apresentar anomalias graves.

Ha varios fatores a ter em conta aquando da
decisao de aplicagao de medidas de suporte vital,
nomeadamente a idade gestacional do feto ou a
propria circunstancia de morte da mae. Por isso,
a decisao devera ser a da nao aplicagao das mesmas
se o feto tiver uma doenca grave ou se esta se de-
senvolver no decorrer da gravidez em virtude da
circunstancia tnica que este se integra.

Os medicos terao assim um papel fundamental
nesta decisao, pois compete-lhes dar um parecer
acerca da viabilidade da aplicagao das medidas de
suporte vital no caso concreto.

Na decisao de aplicagao das ditas medidas, de-
vera ter-se ainda em conta o papel do pai do feto,
uma vez que ¢ o seu representante legal. Nao deve-
ra pesar de forma significativa nesta decisao o fac-
to de a crianga nascer numa familia monoparental,
pois isso nao afetara o seu desenvolvimento pes-
soal. Ainda assim, cumpre referir a relevancia de
um acompanhamento ao pai da crianga durante e
apos a gravidez, devido a situagao tnica que ¢ de
manter as fungdes vitais maternais propicias de um
corpo morto a permitir o nascimento de um bebe.

A comunidade hospital, nomeadamente a Ad-
ministracao do mesmo, tem de fazer uma analise
minuciosa no que diz respeito aos recursos huma-
nos e materiais envolvidos nesta situagio. Isto acon-
tece porque manter um cadaver ligado as maquinas
acarreta um custo muito elevado e ha que ponderar
até que ponto esta decisao nao influenciara a res-
tante gestao dos recursos do Hospital.

Assim se percebe que a aplicagdo de medidas de
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suporte vital em gestante em morte cerebral depen-  tidisciplinar entre juristas, medicos e Conselhos de
dera do caso em concreto. Atendendo a singulari- ~ Etica Hospital, ponderando todos os interesses em
dade da situagao, ¢ essencial haver um dialogo mul-  causa, para que a melhor decisao seja tomada.



