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A INCORPORACAO DA SAUDE COMO DIREITO EM PORTUGAL:
UMA ANALISE DO SEU ARCO NORMATIVO

Catarina Zamith de Almeida ® - André Dias Pereira ™™

Resumo: O presente artigo pretende ilustrar a evolugdo
histérica do Direito a Protecdo da Satde em Portugal, oferecen-
do um breve olhar sobre a legislacao em vigor, caraterizando o
Sistema Nacional de Saude portugués e apresentando o papel
de outros protagonistas que tracam o perfil do Direito a Saude
neste pais.

Palavras-chave: Direito a Satude; Direito Portugués;
Constitui¢ao da Republica Portuguesa; Servigo Nacional de
Saude; Direitos dos Utentes

Abstract: This article presents the historical evolution
of the Right to Health in Portugal, offering a brief overview
qfthe legislation currently inforce, describing the Portuguese
National Health System and highlighting the role of other
protagonists that define the Right to Health in this country.

Keywords: Right to Health; Portuguese Law; Cons-
titution of the Portuguese Republic; National Health Service;
Patients’ Rights

(*) Licenciada e Mestre em Direito (Ciéncias Juridico-Politicas)
pela FDUC.

(**) Universidade de Coimbra, Instituto Juridico da Faculdade de
Direito da Universidade de Coimbra, FDUC; Centro de Direito Bio-
médico - andreper@fd.uc.pt - ORCID iD: 0000-0003-4793-3855.
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1. Introducao

O desenvolvimento do Direito a Protecao da
Satde em Portugal ¢, em grande parte, fruto da
influéncia de instrumentos de Direito Internacio-
nal no ordenamento juridico nacional, com des-
taque para a Declaragao da Organizagio Mundial
da Saade para a Promogao dos Direitos dos Pa-
cientes na Europa e a Convengao dos Direitos do
Homem e da Biomedicina (a afamada Convengao
de Oviedo)". Com a Constituigio da Republica
Portuguesa (CRP) del1976, passa a estar consa-

rado o Direito Fundamental a “protecao da sat-
de”, criando-se, assim, as condigdes legais para
o advento do Servigo Nacional de Satde (SNS).
Nessa senda, emergiu um quadro legal complexo,
que procura manter-se em sintonia com o Direito
Internacional e da Unido Europeia (UE), sendo
a realidade atual prolifica para a emergéncia de
legislagao nesta materia.

' PpreirA, André D., “Os Direitos dos Doentes”, iz: 40 Anos
de Abril na Satide, Coord. Correia de Campos, Anténio & Simdes,
Jorge, Coimbra, Edicées Almedina, 2014, (ISBN: 9789724056517),
pp. 129-162.
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2. Desenvolvimento

2.1 Enquadramento do Direito a Saude na
Constitui¢do da Republica Portuguesa

No rescaldo do 25 de abril de 1974, a CRP de
1976 dedica um artigo ao “[...] direito a proteccao
da satide e o dever de a defender e promover” (art.
64.°/1), introduzindo, para a concretizagao desse
objetivo, o Servico Nacional de Saude (art. 64.°/2).

Quanto a natureza deste direito constitucio-
nalmente garantido, denote-se que ele se inscre-
ve num catalogo de direitos sociais” (conhecidos
como Direitos Humanos de 2.* Geragao), direitos
estes “[...] sujeitos ao regime geral dos direitos fun-
damentais, mas nao beneficiando do regime especial
dos direitos, liberdades e garantias””, que inclui a
aplicabilidade direta, por exemplo. Assim, da inte-
gragao de um direito a protegao da satde, enquanto
direito social, resulta, designadamente, que: (a) se
impde ao Estado, na otica da doutrina portuguesa,
a adogao de “politicas publicas socialmente activas”,
que densifiquem e concretizem este direito, de
modo que o direito a protegao da satde emerge
como verdadeiro direito subjetivo™; (b) sendo
um direito a uma prestacao do Estado (nature-
za prestacional do direito a saide), a ndo adotagao
de legislagao que garanta aos cidadaos o exercicio
desse direito pode resultar numa inconstituciona-
lidade por omissao (art. 283.° da CRP)®; (c) para

2 CANOTILHO, J.J. Gomes, Direito Constitucional e Teoria da
Constitui¢ao, 7.* Edicao, Edicdes Almedina, (ISBN: 978-972-40-2106-
5), p. 348.

3 Ibidem, p. 403.
Y Ibidem, p. 476.

5

Ibidem, p. 478. Para uma visao geral do Direito a Saude, vide:
LOUREIRO, Jodo C., “O Direito a (Proteccio) da Saude”, /n: Estudos em
Homenagem ao Professor Doutor Marcello Caetano - No Centenario
do seu Nascimento, Coimbra Editora, 2006, (ISBN: 9780000056382),
pp. 657-692.
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alem dessa obrigacao positiva, segundo o Tribunal
Constitucional (TC) (Acordaon.® 39/84,de 11 de
abril de 1984, relator: Conselheiro Vital Moreira),
uma vez tendo o Estado regulamentado sobre este
direito, emerge a obriga¢ao negativa de este se
abster de “[...] atentar contra a realizacio dada ao
direito social” (§2.3.3) (ideia que contribuiria para
enformar a ideia de proibigao do retrocesso social,
com uma amplitude limitada), isto ¢, incorre-se
numa agao inconstitucional no caso de se aprovar
ou revogar legislagdo que resulte na extingao do
SNS, visto que a “obriga¢do que impunha ao Es-
tado a constituicao do Servico Nacional de Satde
transmuta-se em obrigacdo de o ndo extinguir”

(§2.3.3).

2.1.1 O SNS

Por ser reservada ao legislador da Assembleia
da Reptblica a competéncia de configuragao do
regime desse Servigo (art. 164.°/d) da CRP, na re-
dagdo entdao em vigor), coube aa Lein.” 56/79, de
15 de Setembro, criar o SNS (art. 1.°), definindo
alguns principios basicos que ainda hoje orientam
a prestagao de cuidados de satde atraves deste Ser-
vigo. Desde logo, a Lei assume um principio geral
de universalidade e de nao discriminagao (art. 4.°),
bem como a possibilidade de serem cobradas taxas
moderadoras (art. 7.°), o direito do utente a esco-
lha do profissional de satide (art. 8.°) e, por exem-
plo, o direito ao sigilo medico (art. 10.°).

Na primitiva redagao do ntimero 2 do artigo
64.° da CRP, constava que o “direito a protecgao da
saude ¢ realizado pela criagao de um servigo na-
cional de satide universal, geral e gratuito
[...]” (énfase dos autores), o que poderia suscitar
dtvidas quanto a legitimidade de o legislador de-
finir um limite a gratuidade dos servigos presta-
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dos pelo SNS, introduzindo o pagamento de taxas
moderadoras. Depois de a questao ter, por varias
vezes, chegado ao TC sem ter sido concretamente
decidida, o Acordado n.? 330/88 (de 11 de abril de
1989, relator: Conselheiro Cardoso da Costa) de-
cidiu — embora com 3 declaragoes de voto de ven-
cido — que “[...] as normas [...] relativas a exigéncia
de «taxas moderadoras» no ambito do SNS[...] nao
violam o principio da «gratuitidade» (ou qualquer
outro) do servigo nacional de saude, consignado no
artigo 64.°, n.° 2, da Constitui¢ao” (§8). O moti-
vo subjacente a essa decisao foi ter sido considera-
do, pelo TC, que a expressao “gratuito”, assumia,
no contexto, uma conota¢ao normativa e nao de-
veria ser entendida no seu sentido etimologico: a
taxa a pagar pelo cidadao nao correspondia ao pa-
gamento do prego do servigo prestado, servindo
antes — como alias aparecia referido no diploma
que as havia concretamente fixado — para “mode-
rar a procura de cuidados de satde, evitando as-
sim a sua utilizagdo para alem do razodvel” (§7).
A data do Acordao, decorria o segundo processo
de revisao constitucional que viria a esclarecer a
questao da gratuitidade do SNS, estabelecendo, no
artigo 64.°/2/a) da CRP, que o SNS teria carater
“universal e geral e, tendo em conta as condigGes
econ6micas e sociais dos cidadiaos, tendencial-
mente gratuito” (art. 36.°/1 da Lei Constitucio-
nal n.° 1/89, de 8 de Julho) (énfase dos autores).
No entanto, a questao nao viria a terminar com
esse aresto. Em 1995, convocado a pronunciar-se
sobre a constitucionalidade de algumas normas da
Lei de Bases da Satide (LBS), incluindo, novamen-
te, sobre a questao do pagamento de taxas mode-
radoras, o TC considerou que a norma da lei que
preve esse pagamento “[...] ndo ofende a alinea a)
do n.” 2 do artigo 64.° da Constitui¢ao [...]” (§6.3
do Ac6rdao n.° 731/95, de 14 de dezembro, rela-
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tor: Conselheiro Alves Correia), pelo que ndo era
inconstitucional ©.

Em todo o caso, nos tltimos anos, tem sido
estendido o ambito de dispensa das taxas mode-
radoras: primeiro, em 2020, foi eliminado o pa-
gamento de consultas realizadas nos cuidados de
saude primarios (art. 2.° da Lei n.” 84/2019, de
3 de setembro, que entrou em vigor com o Orga-
mento do Estado para 2020); ainda em 2020, foi
alargada a dispensa aos exames complementares de
diagnostico e terapéutica prescritos no ambito dos
cuidados de satide primarios e realizados nas insti-
tuigbes e servigos publicos de satde (art. 273.° da
Lein.®2/2020, de 31 de marc¢o); em 2021, os exa-
mes complementares de diagnostico e terapcutica
prescritos no ambito da rede de prestagao de cui-
dados de saude primarios e realizados fora das insti-
tuigdes e servigos publicos de satide passaram a ser
prestados gratuitamente (art. 2.° do Decreto-lei
n.® 96/2020, de 4 de novembro); finalmente, em
2022, o Decreto-lei n.° 37/2022, de 27 de maio,
veio a reduzir exponencialmente as situagdes nas
quais ha lugar ao pagamento de taxas moderado-
ras. Estas passaram a existir apenas relativamente
aos servigos de urgéncia hospitalar (art. 2.°), sendo
dispensadas quando ha “[...] referenciacao previa
pelo SNS ou nas situagoes das quais resulta a admis-
530 a internamento atraves da urgéncia” (art. 2.°).
A par da progressiva eliminagao das taxas mode-
radoras, existem também situacdes de isencio de
pagamento dessas taxas (como para gravidas e par-
turientes, bombeiros, dadores de sangue, doentes
transplantados e alguns desempregados — art. 4.°
do Decreto-lein.” 113/2011, de 29 de novembro)
e um regime de isenc¢ao para os utentes em situa-

¢ Novars, Jorge R., “Constituicio ¢ Servico Nacional de Saude”,

in: Revista Brasileira de Direitos Fundamentais & Justica, Vol. 4, N. 11,
abril a junho de 2010, pp. 85 a 109.

Lex Medicinae, Ano 20, n.” 40 (2023)
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¢ao de insuficiénca economica, alargada aos seus
dependentes (arts. 4.°/1/d) e 6.°).

A LBS—Lein.?95/2019, de 4 de setembro — é
um “elemento legiferante estruturante das presta-
¢oes de saide™”, estabelecendo os principios gerais
que orientam a prestagao de cuidados de satide em
Portugal. A LBS precedente — Lei n.” 48/90, de
24 de Agosto, alterada em 2002 e revogada pela
Lei atualmente em vigor — foi abandonada dada a
evolucdo do contexto internacional (adesio a UE
e o subsequente fenomeno de circulagao de doen-
tes europeus bem como a ratificagao de varios ins-
trumentos de Direito Internacional); assim como
do contexto nacional, com introdugao, por exem-
plo, da Rede Nacional de Cuidados Continuados
(RNCC). Impunha-se, ainda, atender ao perfil de-
mografico portugués (marcado pela presenca de
uma faixa etaria idosa crescentemente significativa)
¢ aos desafios tecnologicos da atualidade, com re-
flexos na genomica e nas ciéncias da vida. Do ponto
de vista organizacional, visou-se também propor-
cionar uma melhor articulagao entre os setores pu-
blico, privado e social. Alguns aspetos que a LBS
de 2019 nao viria a acautelar com a assertividade
desejada sao, por exemplo, os que dizem respeito
as carreiras dos profissionais de satide, a democra-
cia sanitaria e ao papel das associagdes de doentes
(fomentado, depois, pela Carta para a Participagao
Publica em Saude, aprovada pela Lein.” 108/2019,
de 9 de setembro)®. A LBS esclarece-nos quanto a
universalidade do SNS, definindo, na Base 21,
o seu circulo de beneficiarios. Desde logo, podem
usufruir do SNS todos os cidadaos portugueses (n.°

MonNGE, Claudia, “O direito fundamental a prote¢io da saude”,
in: e-publica — Revista Eletrénica de Direito Publico, Vol. 6, N.° 1, Abril
de 2019, ISSN 2183-184x, pp. 75-100, p. 80.

® PERERA, André D., “Uma Lei de Bases da Satde para os anos

2020” 7n: e-publica — Revista Eletrénica de Direito Publico, Vol. 6, N.°
1, Abril de 2019, ISSN 2183-184x, pp. 48-61.
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1), alargando-se esse direito ainda aos “[...] cida-
daos, com residéncia permanente ou em situagao
de estada ou residéncia temporarias em Portugal,
que sejam nacionais de Estados-Membros da Uniao
Europeia ou equiparados, nacionais de paises ter-
ceiros ou apatridas, requerentes de protegao inter-
nacional e migrantes com ou sem a respetiva si-
tuagao legalizada, nos termos do regime juridico
aplicavel” (n.” 2).
Com base no artigo 64.” da CRP, pode afirmar-
-se que o Direito a Saude em Portugal ¢ garantido
por um sistema misto, combinando o SNS — cujo
financiamento ¢ “[...] assegurado por verbas do
Org¢amento do Estado [...]"(Base 23, n.° 1, da LBS)
o qual “[...] deve permltlr que o SNS seja dotado
dos recursos necessarios ao cumprlmento das suas
fungbes e objetivos” (Base 23, n.? 3) e concretiza-
do atraveés de prestadores dominantemente publi-
cos (Sistema de Beveridge) — com seguros privados
voluntariamente contratualizados pelos cidadaos,
sendo que resulta, para estes ultimos, uma dupla
cobertura. Assim, como reflete o Acordao do TC
©731/95 (de 14 de dezembro, relator: Conse-
lheiro Alves Correia), “[...] o texto constitucional
nao perfilhou um modelo de monopolio do sector
publico de prestagao de cuidados de satide — ten-
dencialmente coincidente com o Servico Nacional
de Satide —, antes admite a existéncia de um sector
privado de prestagao de cuidados de satide em re-
lagao de complementaridade e atée de concorréncia
com o sector publico” (§5.2).
Empiricamente, saliente-se que o Relatorio
Trimestral de Evolugao da Atividade Seguradora
relativa ao 1.° trimestre de 2023 revela que a

? Relatério de Evolugio da Atividade Seguradora, Autoridade de

Supervisiao de Seguros e Fundos de Pensées (Departamento de Esta-
tistica), Primeiro Trimestre, 2023, disponivel em: https://www.asf.com.
pt/NR/rdonlyres E9A4807F-84DF-42A3-850A-3A5CA72BC842/0
REAS 1T _2023. pdf (dltimo acesso: 22/06/2023).
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produgao de seguros de doenga, face ao trimestre
precedente, incrementou 15,8%. A OCDE indica
que 28% da populagao portuguesa tera contratua-
lizado um seguro de satide voluntario”, uma vez
que a opgao pela contratualizacao destes seguros
passa, amitde, pela vantagem de se obter a pres-
tacao de cuidados de saide de forma mais céle-
re. Atraves dos seguros de satde, segundo a lei,
“[...] o segurador cobre riscos relacionados com
a prestagao de cuidados de satde” (artigo 213.°
do Regime Juridico do Contrato de Seguro: De-
creto-lei n.® 72/2008, de 16 de abril, na redacao
dada pela Lei n.” 75/2021, de 18 de novembro).
Em Portugal, os seguros assumem diversas confi-
guragdes: (a) regime de prestagdes convenciona-
das ou sistema de assisténcia (com uma rede con-
vencionada de prestadores de cuidados de satde
a qual o segurado recorre); (b) regime de presta-
¢oes indemnizatorias ou sistema de reembolso (o
segurado suporta os custos da prestagao de cuida-
dos de saude, sendo depois reembolsado total ou
parcialmente pela seguradora); (c) regime misto,
que combina os anteriores'".

Estes seguros de satide voluntarios coexistem
com os obrigatorios, isto ¢, com aqueles cuja ce-
lebragao ¢ imposta por lei. E o caso dos seguros
de satude celebrados pelo Praticante Desportivo
de Alto Rendimento (Decreto-lei n.° 10/2009, de
12 de janeiro), os que cobrem nacionais de outros
Estados-membros (EM) que pretendem residir em
Portugal (Lei n.° 37/2006, de 9 de agosto) e os
exigidos, em determinadas condigdes, aos estran-

1" OECD Health Statistics 2021 — Voluntary private health insut-
ance coverage by type, 2019 (or nearest year).

" PEREIRA, André D, “O seguro de saide na perspetiva do doen-

te/segurado”, in: 11 Congresso Internacional de Direito do Seguro CJ-
F-STJ | VIII Férum de Direito do Seguro José Sollero Filho, Coord.:
Ernesto TzIRULNIK, Paulo de Tarso SANSEVERINO, Joao Nuno Calvio
da Siva e Inaé Siqueira de OLIVEIRA, Editora Contracorrente, 2022
(ISBN: 9786553960664), pp. 491-509.
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geiros (Lein.” 23/2007, de 4 de julho)?.

A par do SNS e dos seguros de satde volun-
tariamente contratualizados pelos cidadaos, en-
contramos os chamados subsistemas de satde,
conceito derivado do chamado Modelo de Bismark,
que se traduzem em regimes especiais de seguros
de satide para determinados profissionais ou indi-
viduos que pertengam a determinada organizacao
(com a possibilidade de se estenderem as suas fa-
milias), como sejam os funcionarios publicos, que
podem beneficiar da adesao a Assisténcia na Doen-
¢a dos Servidores do Estado (ADSE). Entre outros
subsistemas de satide, identificamos o da Assistén-
cia na Doenca aos Militares das Forcas Armadas
(ADM), os Servigos de Assisténcia na Doenca - Po-
licia de Seguranga Pablica (SAD-PSP) e os Servigos
de Assisténcia na Doenca - Guarda Nacional Re-
publicana (SAD-GNR). Como esclarece a Entidade
Reguladora da Satde!"”:

“[...] os subsistemas de satde sdo financiados por in-

termédio de um mecanismo de contribuicdo individual

compulsoria baseada no rendimento dos seus beneficia-
rios titulares, sendo que estes tém acesso ndo apenas

a rede nacional de prestagao de cuidados de satde, tal

como todos os outros utentes/beneficiarios do SNS, mas

igualmente a uma rede de prestadores de cuidados de
satide (proprios ou com os quais os subsistemas possuam

acordo ou convengao), bem como podem favorecer o

acesso a todos os outros prestadores (com os quais nao

exista acordo ou conven¢ao) mediante um mecanismo
de reembolso total ou parcial de despesas”.

Ja o Estatuto do SNS — recentemente recon-
figurado pelo Decreto-lei n.” 52/2022, de 4 de
agosto (que revogou a versao anterior do diploma)

2 Ibidem, p. 493.

" Avaliacio do modelo de contratacio de prestadores de cuida-

dos de saide pelos Subsistemas e Seguros de saude, Entidade Regula-
dora da Saude, Dezembro de 2009, disponivel em: https://www.ers.pt/

uploads/writer_file/document/70/Subsistemas_Seguros.pdf  (dltimo
acesso: 22/06/2023).
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— organiza o SNS a nivel territorial em 5 regides de
saude (arts. 5.° ¢ 6.°) e em 3 niveis de cuidados: cui-
dados de satide primarios (prestados pelos agrupa-
mentos de centros de satide — ACES — art. 10.°/2),
cuidados de satide hospitalares (prestados nos hos-
pitais, centros hospitalares e institutos portugueses
de oncologia — art. 10.°/3) e cuidados continuados
integrados (art. 7.°/1/¢)), sendo os cuidados palia—
tivos e de satide ptblica transversais aos 3 niveis de
cuidados. As unidades locais de satde (ULS), cabe a
prestacao integrada de cuidados de satide primarios
e hospitalares (10.°/4). Com este novo Estatuto, o
SNS passou a ser dirigido, a nivel central, pela deno-
minada Diregao Executiva do SNS (art. 9.°), a qual
compete, em particular, a coordenagao das unidades
de satide do SNS, da RNCC e da Rede Nacional de
Cuidados Paliativos (RNCP).

Uma novidade de 2019 prende-se com uma
descentralizacao do SNS, por via de uma transfe-
réncia de competéncias para os orgaos municipais
e para as entidades intermunicipais no dominio da
satde, levada a cabo por meio do Decreto-lei n.”
2372019, de 30 de janeiro. Esta descentralizacdo
(operada em paralelo a Lei-quadro da transferéncia
de competéncias para as autarquias locais e para as
entidades intermunicipais: Lei n.” 50/2018, de 16
de agosto, art. 13.°) ¢ muito modesta, envolvendo
sobretudo a transferéncia de competéncias de ges-
tao, como sejam: a participagao no planeamento,
na gestao e na realizagao de investimentos relati-
vos a novas unidades de prestagao de cuidados de
satide primarios, nomeadamente na sua constru-
¢ao, equipamento (atraves de contratos-programa
celebrados com o Ministério da Satde — art. 17.°)
e manutencao (art. 2.°/a)); a gestdo, manutencao
e conservacao de outros equipamentos afetos aos
cuidados de satide primarios (art. 2.°/b)); gestao
dos trabalhadores, inseridos na carreira de assisten-

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

te operacional, das unidades funcionais dos ACES
que integram o SNS (art. 2.°/¢), 18.% e 19.%); e
gestao dos servigos de apoio logistico das unida-
des funcionais dos ACES que integram o SNS (art.
2.°/d), que inclui as responsabilidades elencadas no
art. 15.°, como a responsabilidade pelos servigos de
limpeza, vigilancia e seguranca, entre outros). Para
promover a adogao de politicas de satide adaptadas
aos territorios municipais, ficou também prevista a
adogao de uma parceria estratégica nos programas
de prevengao da doenga, com especial incidéncia na
promogao de estilos de vida saudaveis (como ali-
mentagao saudavel e pratica de exercicio fisico) e de
envelhecimento ativo (art. 2.°/¢) e art. 16.°).

Para otimizar a prestacao de cuidados de saude
pelo SNS ¢ imprescindivel garantir que os utentes
tém direito a esses cuidados “[...] com prontidao
e no tempo considerado clinicamente aceitavel
[...]” (Base 2, n.” 1/b) da LBS). O mesmo direito
consta da Lei que consolida os direitos e deveres
do utente dos servicos de satde (art. 4.° da Lei n.°
15/2014, de 21 de margo, na redagdo dada pela Lei

© 110/2019 de 9 de setembro). E o objetivo de
assegurar a prestagao de cuidados em tempo dtil
que orienta, por exemplo, a necessidade de con-
tratagdo de entidades do setor privado e social e de
profissionais em regime de trabalho independen-
te (art. 29.° do Estatuto do SNS). A Portaria n.°
153/2017, de 4 de maio, define os tempos maxi-
mos de resposta garantidos (TMRG) no SNS (art.
1.°), tanto nos cuidados primarios (por exemplo, o
atendimento por doenga aguda — no proprio dia —
ou renovagao de pedido de medicagao cronica — 72
horas) e até de realizagdo procedimentos hospitala-
res cirargicos programados, a realizar no prazo de
72 horas contadas da indicagao cirtrgica, no caso
de procedimentos de urgéncia diferida. Similar-
mente, a fim de combater as listas de espera para
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cirurgias, foi introduzido o sistema SIGIC (Sistema
Integrado de Gestao de Inscritos para Cirurgia),
que permite aos utentes do SNS serem transferi-
dos para um hospital do setor publico diferente
daquele em que estava marcada a sua cirurgia (por
impossibilidade de realizar a intervengao dentro do
tempo maximo de resposta garantido) ou até para
um hospital do setor privado (por meio da emissao
de um Vale-Cirurgia).

2.1.2 O Futuro da Prote¢ao da Saude na CRP

Estando a decorrer, em Portugal, um processo
de revisao constitucional (arts. 284.° e seguintes da
CRP), ¢ pertinente referir dois dos focos de aten-
¢do em matéria de direito da satide, revelados pelas
propostas dos varios partidos politicos com assento
parlamentar. Desde logo, tem sido defendida, por
alguns, a inclusao especifica da medicina reprodu-
tiva na CRP, com potenciais reflexos na lei da Pro-
criacdo Medicamente Assistida (Lei n.® 32/2006,
de 26 de julho, que foi recentemente alterada para
ultrapassar algumas questdes de inconstitucionali-
dade relativas a gestagao de substltul(;ao) e a in-
tegracao, na CRP, do direito ao acesso a medicina
paliativa, tutelada pela Lei de Bases dos Cuidados
Paliativos (Lei n.® 52/2012, de 5 de setembro) e
complementada pela Lei que assegura os direitos
das pessoas em contexto de doenga avangada e em
fim de vida (Lein.® 31/2018, de 18 de julho). Esta
tematica assume, para muitos, especial importan-
cia, desde a aprovagao da morte medicamente as-

sistida: Lein.® 22/2023, de 25 de maio.

2.2 Influéncia do Direito Internacional:

Alguns Aspetos

Como foi sendo adiantado supra, a adesao
de Portugal a UE e a ratificagao de outros instru-
mentos de Direito Internacional, determinaram,
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em grande parte, a evolugao do Direito a Protecao
da Satde no pais. No quadro do Direito Euro-
peu, por exemplo, os primeiros desenvolvimentos
jurisprudenciais do Tribunal de Justica (da UE) em
torno da protegao da livre circulagao dos nacionais
dos EMs para prestagao de servigos passiva (bene-
ficiar, noutro EM, de uma prestagao de servigos),
foram, nada mais, nada menos, por meio do Acor-
dao Luisi e Carbone (Processos 286/82 e 26/83,
Acordao de 31/1/1984). Subjacente a esta decisao
estava, inter alia, a situacio de Graziana Luisi, na-
cional italiana que, para proceder ao pagamento de
certos cuidados de satide que recebera na Alema-
nha (§3), havia exportado uma soma de dinheiro
superior a legalmente permitida (§4). No Acordao,
entendeu-se que a liberdade de circulagio dos na-
cionais dos EMs da UE que pretendam beneficiar da
prestagao de um servigo ¢ um corolario necessario
da liberdade de prestacao de servigos ativa (§10) e
sedimentou-se o entendimento que a prestagao de
cuidados de satde por entidades privadas se trata
de um servigo na ace¢ao do direito da UE (§16).
Da decisao de Luisi e Carbone, para a consagra-
¢ao da Cidadania da UE (por meio do Tratado de
Maastricht), o entendimento atual da livre circula-
¢ao extensivel a todos os cidadaos europeus, e a vi-
géncia dos diplomas que hoje protegem a satide na
Europa (incluindo o art. 35.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Uniao Europeia — CDFUE), fo-
ram percorridas varias etapas. Clarifique-se que o
direito primario da UE ndo oferece uma base ju-
ridica muito ampla para a Unido regular sobre a
protegao da satide (art. 168.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Uniao Europeia - TFUE), isto ¢,
os EMs ndo atribuiram a Unido uma grande fatia
dessas competéncias, esclarecendo-se que a agao
da UE “sera complementar das politicas nacionais
[...](art. 168.°/1) e reservando-se aos EMs a “[...]
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13



14

DOUTRINA

A Incorporacio da Saiide como Direito em Portugal: Uma Andlise do Sen Arco Normativo

definigao das respetivas politicas de saade”, bem
como a “organizagdo e prestagdo de servigos de
saude e de cuidados médicos [...]” (art. 168.°/7).
Assim, o trabalho legislativo da UE con-
centra-se em alguns vetores, desde logo, a acima
descrita questao do acesso dos utentes aos cuida-
dos de satide transfronteirigos (quando ha uma des-
locagao de um doente do EM de afiliagdo para o
EM de tratamento — art. 3.°/¢) e d)), regulada pela
Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de marco de 2011 (alterada em
2013). Este ¢ um tema que importa, simultanea-
mente, a questao da satde e a livre circulagao de
servicos (art. 114.° do TFUE), sendo, alias, este
ultimo artigo a sua base legal (considerando (2)).
Fora do dmbito do Direito da UE, é relevan-
te salientar o contributo da Convencao das Na-
¢oes Unidas sobre os Direitos das Pessoas
com Deficiéncia (CNUDPD, também conheci-
da como Convengao de Nova lorque) — Portugal
subscreveu a Convenciao a 30 de marco de 2007
e ratificou-a em julho de 2009 — que introduz o
conceito de “pessoas com deficiéncia” (reconhecen-
do, no seu preambulo, que se trata de um “conceito
em evolucdo” (alinea ¢)), assente no “modelo social
da deficiéncia”, correspondendo aquelas “[...] que
tém impedimentos de natureza fisica, intelectual
ou sensorial, os quais, em interagao com diversas
barreiras, podem obstruir a participagao plena e
efetiva na sociedade com as demais pessoas” (ar-
tigo 1.°/§2). A CNUDPD viria a suscitar, no di-
reito portugués, algumas necessidades de atuali-
zagao, por exemplo no Codigo Civil, por agao da
Lein.”49/2018, de 14 de agosto, que introduziu o
regime do maior acompanhado, revogando os ins-
titutos classicos da interdicao e da inabilitagio®.

" PeRrERA, André D, “A convencio de Nova lorque, o regime

juridico do maior acompanhado e o consentimento para atos em saiude
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Destaque-se ainda que foi recentemente publicada
a Lei da Satide Mental (Lei n.® 35/2023, de 21 de
julho), cuja entrada em vigor acontecera em agosto
de 2023 (art. 55.°).

No que diz respeito ao Conselho da Europa,
a Convengao Europeia dos Direitos do Homem
(CEDH) e ao Tribunal Europeu dos Direitos do Ho-
mem (TEDH) em particular, campre enfatizar que,
embora da CEDH nao conste um direito a protegao
da satide (e o TEDH tem uma competéncia limitada
— art. 32.°), este Tribunal tem proferido algumas
decisbes nesta materia, visto que se enquadram
em manifestagdes de direitos protegidos por meio
de outros artigos, como o direito a vida (art. 2.°),
proibi¢ao da discriminagao (art. 14.°) e, amiude,
do direito ao respeito pela vida privada e familiar
(art. 8.°). Entre os varios topicos sobre os quais
se tem recentemente pronunciado incluem-se: a
vacinagdo obrigatoria (Vavficka and Others v. Czech
Republic — 8/4/2021); a confidencialidade dos da-
dos pessoais de satde (P.T. v. the Republic of Moldova
(no. 1122/12) — 26/5/2020); a responsabilidade
civil de profissionais de saude (Tusd v. Romania —
30/8/2022); e o consentimento informado (Reyes
Jimenez v. Spain — 8/3/2022). A jurisprudéncia
portuguesa ja foi escrutinada pelo Tribunal em ca-
sos de responsabilidade médica, nao apenas, como
acontece noutras areas, pelo atraso na justiga (Fer-
nandes de Oliveira v. Portugal — 31/1/2018), mas
também pela fraca protegao do direito a vida (art.
2.° da CEDH), no que diz respeito a sua dimensao
procedimental (Lopes de Sousa Fernandes v. Portugal —
19/12/2017). Estas decisGes sao pertinentes, visto
que a obrigagao de dar execugdo ao contetido dos
Acordaos do TEDH por parte dos Estados visados
pela decisao ¢ uma extensao da sua Responsabili-

em Portugal”, in: Revista da Faculdade de Direito da UFG (Universida-
de Federal de Goias), Vol. 45(3), (ISSN: 0101-7187).
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dade Internacional, que compreende os deveres de
colocar termo a violagao em causa, reparar os da-
nos causados e evitar futuras violacdes, isto €, im-
pende sobre o Estado destinatario uma obrigacao
que tem contetdo positivo, sendo que estes Acor-
daos tém forga vinculativa e executiva (artigo 46.°
da CEDH) e nao meramente declarativa.

2.3 Outra legislagdo
A Entidade Reguladora da Satde (ERS) ¢ a

“autoridade de supervisao e regulagao do sector
da saade” (art. 20.° da Lei Organica do Ministe-
rio da Satde, na redagao dada pelo Decreto-lei n.”
61/2022, de 23 de setembro). Enquanto pessoa
coletiva de direito publico, com a natureza de en-
tidade administrativa independente (art. 1.° dos
Estatutos da Entidade Reguladora da Satde, apro-
vados pelo Decreto-lei n.” 126/2014, de 22 de
agosto), exerce materialmente fungées de grande
importancia pratica, como seja o licenciamento de
estabelecimentos prestadores de cuidados de satide
(art. 10.°/a)) e, de especial relevancia, exerce ain-
da competéncias ao nivel da protecao dos direitos
dos utentes (art. 10.°/¢))">. A par da atividade da
ERS, existe ainda a Inspe¢do-Geral das Atividades
em Satude (IGAS), cuja missao ¢ “[...] auditar, ins-
peccionar, fiscalizar e desenvolver a ac¢ao discipli-
nar no sector da satide [...]” (art. 2.° do Decreto-lei
n.° 3372012, de 13 de fevereiro).

Outros protagonistas da prestacio de cuida-
dos de saude em Portugal sdo, indubitavelmente,
as ordens profissionais, sendo, alias, o setor da
saude particularmente prolifico para emergéncia
destas ordens. Para além da Ordem dos Médicos
e da Ordem dos Enfermeiros, existem as Ordens

' SmMOES, Jorge / Liva, Luis V., “A regulagio da saide em Portugal”,
n: Anais do Instituto de Higiene e Medicina Tropical, 16, 2017, pp. 29-37.
https://doi.org/10.25761 /anaisihmt.41 (Gltimo acesso: 17/07/2023).
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dos Psicologos Portugueses, dos Nutricionistas,
dos Farmacéuticos, dos Médicos Dentistas e, mais
recentemente, também dos Fisioterapeutas. Em
2023, o regime juridico de criagdo, organizagao
e funcionamento das associagbes publicas profis-
sionais (Lei n.” 2/2013, de 10 de janeiro) foi, ndo
sem controveérsia (tendo a questao chegado ao TC:
Acordao n.® 60/2023, de 27 de fevereiro de 2023,
relator: Conselheiro Anténio José da Ascensao Ra-
mos), substancialmente alterado (atraves da Lein.”
12/2023, de 28 de margo). Prevé-se que os estatu-
tos destas Ordens venham a ser alterados, uma vez
que da Lein.” 2/2013 passa agora a constar a dura-
¢ao maxima do estagio profissional (art. 8.°/2/a)),
introduzindo-se e o valor minimo da remuneracao
dos estagiarios (art. 8.°-A), regulando-se a avalia-
¢ao final do estagio, que passa a ser feita por um
juri independente (art. 8.°/9), e enveredando-se
pela criagao de um orgao de supervisao dos profis-
sionais (art. 15.°-A).

Sem prejuizo dessas alteragoes, ¢ pacifico que a
“elaboragao de normas técnicas e de principios e re-
gras deontologicos especificos” (art. 2.°) cabe a estas
ordens. Este aspeto assume particular relevancia no
ambito, por exemplo, da responsabilidade discipli-
nar médica: o Regulamento de Deontologia Médica
(Regulamento n.” 707/2016 — Diario da Reptblica,
2.% série - N.? 139 - 21 de julho de 2016) estabele-
ce a competéncia exclusiva da Ordem dos Médicos
no reconhecimento da responsabilidade dos medicos
emergente de infragdes a Deontologia Médica (art.
3.%). O Estatuto da Ordem dos Medicos (republica-
do atraves da Lein.® 117/2015, de 31 de agosto) de-
fine tambem que a violagdo dos deveres enunciados
nesse estatuto resulta numa infragao disciplinar (art.
1.° do Anexo do Estatuto).

Uma outra vertente do Direito da Satde que ¢
regulada em Portugal ¢ a que diz respeito ao Direito

Lex Medicinae, Ano 20, n.” 40 (2023)
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da Farmacia e do Medicamento. Como foi referido
supra, existe uma Ordem dos Farmacéuticos com
um Estatuto (republicado pela Lei n.” 131/2015,
de 4 de setembro) e Codigo Deontologico (Regu-
lamento n.” 1015/2021, de 20 de dezembro) es-
pecificos. Relativamente ao Medicamento, ¢ esta
outra das areas na qual existe influéncia do Direito
da UE (por meio da emanac¢ao de Regulamentos
e Diretivas e do trabalho da Agéncia Europeia de
Medicamentos) na consagragao da disciplina juridi-
ca que concerne os medicamentos de uso humano
(definida pelo Decreto-lei n.” 176/2006, de 30 de
agosto, cuja ultima redagao ¢ dada pelo Decreto-
-lei n.” 36/2021, de 19 de maio), orientada pelos
principios do primado da prote¢ao da satde pu-
blica (art. 4.°) e do uso racional do medicamento,
no interesse dos doentes e da satide publica (art.
5.%). Esta patente ainda a preocupagao de garan-
tir o fornecimento e dispensa de medicamentos
que sejam solicitados (art. 6.°) (evitado as falhas
e ruturas no mercado nacional) e disponibilizando
informagao que garanta a “[...] utilizagdo segura e
eficaz dos medicamentos [...]” (art. 10.°). O De-
creto regula ainda o procedimento de autorizacao
de introdugao no mercado (arts. 14.° e seguintes)
e de fabrico, importagao e exportagao (arts. 55.° e
seguintes) junto do INFARMED, I.P. O recurso a
um medicamento em condicoes diferentes das es-
tabelecidas aquando da autorizagao de introdugao
no mercado ¢ designada “prescrigao off label”, que
tem grande incidéncia na pratica clinica portugue-
sa, sendo, segundo o INFARMED, da exclusiva res-
ponsabilidade do médico prescritor a indicagao da
utilizacdo desse medicamento fora do ambito das
indicagoes terapéuticas ou posologia, por exemplo,
avaliadas pelo INFARMED"®.

16 BarBosaA, Carlos Mauricio / PEREIRA, André Dias / Guima-
RAES, Miguel, Parecer n.° 123/CNECV/2023 sobre o uso off-label de
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2.4 Judicializa¢do da Saude?

Podera entender-se por judicializagao da sat-
de o processo de reivindicagio, junto de instancias
judiciais, por parte dos utentes de um sistema de
satde, de direitos a prestagdes que lhes sao con-
cedidos legalmente. Conforme foi explicitado, de-
corre da CRP, segundo a doutrina, que o direito a
saide em Portugal deve ser entendido como um
direito social de cariz prestacional, pelo que “[...]
perante o incumprimento de prestagdes ou obriga-
¢oes que integrem o direito da satde, e porque a
cada direito corresponde uma agao, pode um dado
sujeito credor dessa obriga¢ao obter o cumprimen-
to da mesma num tribunal administrativo, median-
te a emissao de sentenc¢a condenatoria”'”. Como
tem sido percetivel pela analise da jurisprudéncia
portuguesa, a interven¢ao dos tribunais ¢ quase
exclusivamente solicitada, no ambito do direito
a protecao da saide, em mateéria de responsabili-
dade civil médica"¥, pelo que se pode falar numa
ausencia da judicializagao da satide em Portugal. A
potencial utilidade do recurso aos tribunais para
efetivar estes direitos nao se resume aos casos em
que o SNS nao presta cuidados de saude nos limites
temporais definidos nos TMRG e atraves do SIGIC
(casos esses em que pode haver reclamagao para
a ERS — arts. 13.° ¢ 30.° do Estatuto da ERS — ¢
art. 28.°da Lein.® 15/2014)", podendo permitir

também, como noutros ordenamentos juridicos —

medicamentos - Implicacdes Eticas, Conselho Nacional de Etica para
as Ciéncias da Vida, maio de 2023.

7 FernNANDEZ, Elisabeth, “A necessaria judicializacio do direito
a prote¢io da saude (entre os processos individuais e os processos es-
truturais)”, 7z: A. S. P. OLIVEIRA & P. JERONIMO (Eds.), Liber Amicorum
Benedita Mac Crorie, Volume I, UMinho Editora, (ISBN: 978-989-

8974-86-0), pp. 355-376, p.360.
8 Ibidem, p. 358.
 Ibidem, p. 359.
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destacando-se o caso do Brasil®” — o acesso a medi-
camentos, que pode assumir particular importan-
cia no contexto de escassez de medicamentos que
se regista na Europa. Apesar de ser um fenomeno
vulgar nesses ordenamentos, nao deixe de se re-
gistar que a judicializagao da satide nao ¢ um feno-
meno destituido de desvantagens. Como tem sido
adiantado®"; ao obrigar o Estado a realizar despe-
sas (com tratamentos ou aquisi¢des de medicamen-
tos, por exemplo) nao previstas orgamentalmente,
compromete-se a sustentabilidade dos sistemas de
satde, inclusive a sua capacidade de resposta futu-
ra. Por outro lado, a defini¢ao dessa mesma capaci-
dade de resposta ¢ uma atividade de gestao politica
(que, alias, por for¢a do principio de separagao de
poderes, nao deve encontrar a ingeréncia dos tri-
bunais) ndo sendo possivel responder igualmente
bem a todas as necessidades individuais®?. Uma
terceira desvantagem que devemos apontar ¢ a do
acesso aos tribunais: ao judicializar a satde nao se
garante o acesso de determinados farmacos a todos
os cidaddos, mas apenas aqueles que dispoem de
recursos para intentar uma agao em tribunal®?.
Ainda no ambito do acesso ao medicamento,
existem disposigdes — constantes do supra men-
cionado Decreto-lei n.® 176/2006, atinente ao
estatuto dos medicamentos de uso humano — que
preveem a possibilidade de serem concedidas, pelo

# . CArryjo, Danila, O Direito na Satde: Judicializa¢io no Brasil

e Caminhos de Efetivacdio em Portugal, Tese (Doutorado em Servico
Social). Universidade Estadual Paulista. Faculdade de Ciéncias Huma-
nas e Sociais, 2018, pp. 169 e seguintes.

' PeREIRA, André D. / FIGUEIREDO, Eduardo, “Didlogo(s) de Di-
reitos Fundamentais no Direito Biomédico™, in Cadernos Lex Medicinae,
n."4 10l 1 | Saiide, Novas Tecnologias ¢ Responsabilidades - Nos 30 anos do
Centro de Direito Biomédico, 2019, ISBN 978-989-8891-48-8), pp. 91-109.

*  GIrAo, Filomena / StivaL, Sephora, “A judicializac¢io da sau-

de: breves comentirios”, in: Cadernos Ibero-Americanos de Direito
Sanitario, 5(2), abtil-junho de 2016, pp. 141-158.

5 Ibidem, p. 144.
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INFARMED, autorizac¢des de utilizacdo excecional
(AUE) (art. 92.°), quando, nao obstante nao se te-
rem obtido as autorizagbes necessarias para a sua
comercializacio (ou, no caso de terem sido obtidas,
o farmaco nao esteja a ser comercializado), ele seja
imprescindivel para a “[...] preven¢ao, diagnostico
ou tratamento de determinadas patologias [...]”, e
nao haja um medicamento com autorizagio de in-
trodugao no mercado que possa satisfazer essa ne-
cessidade (art. 92.°/1/a)); nos casos em que “Sejam
necessarios para impedir ou limitar a propagagao,
atual ou potencial, de agentes patogénicos, toxinas,
agentes quimicos, ou de radiagao nuclear, susceti-
veis de causar efeitos nocivos” (art. 92.°/1/b)); e
ainda a vulgarmente denominada “AUE para doen-
te especifico” (art. 92.°/1/¢)), a submeter no por-
tal SIATS (Sistema de Informagao para a Avaliagao
das Tecnologias de Satde). A par destas situagoes,
“[...] por razdes fundamentadas de saude publica |...]"
(énfase dos autores), “[...] a comercializacao de
medicamentos que nao beneficiem de autorizagao
ou registo validos em Portugal ou que ndo tenham
sido objeto de um pedido de autorizagao ou registo
valido” pode ser autorizada pelo INFARMED (art.
93.°, conhecida como “SAR”). Os procedimentos
de obtencao de uma AUE ou de uma SAR encon-
tram-se regulados no Anexo Il da Deliberagao (do
INFARMED) n.° 1079/2021, de 21 de outubro
(Diario da Republica, 2.* Série, N.> 2015, p. 94 e
seguintes). A sua natureza excecional ¢ reforgada
pelo facto de terem “[...] sempre carater tempo-
rario e meramente transitorio [...]” (art. 4.°). No
caso de ser necessario para um doente especifico,
o medicamento para o qual se pretende uma AUE
deve ser prescrito por um medico, nao podendo
existir nenhum farmaco equivalente ja aprovado
(ou, no caso de haver um ja autorizado, nao ser ain-
da comercializado) nem alternativa terapéutica em
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Portugal, e este tem de ser adquirido, ao abrigo de
registo, em pais da UE (art. 27.°).

Quanto ao acesso, propriamente dito, a cirur-
gia ou a tratamento no SNS (quimioterapia, he-
modialise, etc.) que se apresente como infungivel
para o utente, ou nos casos em que este preten-
de efetivar o acesso dentro dos tempos de espera
legalmente definidos, ¢ arguido, por alguns auto-
res”, que deve haver lugar ao recurso as agdes
para defesa de direitos, liberdades e garantias junto
dos Tribunais Administrativos, por derivacdo do
direito constitucionalmente garantido a protecao
judicial (art. 20.” da CRP, reforgado pelos nameros
2 e 3 do art. 205.°), concretizado num principio
de tutela judicial efetiva dos cidadaos perante a
Administragao Plblica (art. 268.°)?**. No ambito
da legislagao administrativa, o Codigo de Processo
nos Tribunais Administrativos (CPTA) faz corres-
ponder, a cada direito ou interesse legalmente pro-
tegido, “[...] a tutela adequada junto dos tribunais
administrativos” (art. 2.°/2).

Concretamente, ¢ proposto” o recurso a In-
timagao para Protegio de Direitos Liber-
dades e Garantias (arts. 109.° e seguintes do
CPTA), uma forma de processo urgente (arts. 97.°
e seguintes), desenhado, designadamente, para se
obter uma sentenga de mérito, num tempo cur-
to?””. Esta intimac¢do, como o nome indica, des-
tina-se a proteger, de ameagas ou violagoes (art.
20.°/5 da CRP), os Direitos, Liberdades e Garan-
tias e direitos analogos qualificados como tal pela
CRP, defendendo-se ainda que se deve limitar o
recurso a esta intimagao “[...] as situagdes em que

*  FErNANDEZ, Elisabeth, Op. Ciz., p. 358.

% ANDRADE, José C. Vieira de, A Justica Administrativa (Li¢oes),
Edicoes Almedina, 16.* Edicao, 2017 (ISBN: 978-972-40-7141-1).

% FrrNANDEZ, Elisabeth, Op. Ciz., p. 361.
* ANDRADE, José C. Vieira de, Op. Cit., pp. 261-269.
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esteja em causa directa e imediatamente o exercicio
do proprio direito, liberdade ou garantia ou direi-
to analogo”®, quando sejam situagbes urgentes
(cujo grau de urgéncia pode ser diferente — art.
110.° do CPTA) em que, pela necessidade de re-
solucao da questao de fundo imediatamente, nao
se possa recorrer a providéncias cautelares (art.
109.°/1 e 110.°-A). Para alem de poder resultar
numa condena¢io (sobre a Administragao Publica,
com a previsao ainda de algumas extensoes a le-
gitimidade passiva no niimero 2 do art. 109.°) na
adogao de uma conduta positiva ou negativa para
assegurar o exercicio do direito violado ou amea-
cado (art. 109.°/1), uma das particularidades des-
ta Intimagao ¢ a de poder resultar que o Tribunal
Administrativo assuma o papel da Administragao:
“Quando, nas circunstancias enunciadas no n.° 1,
o interessado pretenda a emissao de um ato admi-
nistrativo estritamente vinculado, designadamente
de execugao de um ato administrativo ja praticado,
o tribunal emite sentenga que produza os efeitos
do ato devido” (art. 109.°/3 e art. 3.°/4), um dos
poucos casos em que ha lugar a uma sentenga subs-
titutiva de atos administrativos*”.

Perante este quadro legislativo, emergiriam, a
partida, duas questdes. A primeira prende-se com a
legitimidade de recorrer a Intimagao para Protecao
de Direitos Liberdades e Garantias em lugar de se
recorrer a uma providéncia cautelar, atendendo a
subsidiariedade ou excecionalidade que a redagao
do namero 1 do artigo 109.° confere a intimagao
em relagdo a providéncia cautelar. Como ja fomos
adiantando, a doutrina aponta para o facto de a
provisoriedade da tutela cautelar nao se coadunar
com uma situagao na qual um diagnostico medico
preveja a necessidade e urgéncia do tratamento ou

2 Tbidem, p. 262.
2 Ibidem, p. 92.
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cirurgia“o), que nao podem ser, respetivamente, in-
terrompidos ou revertidos num processo principal
que decorra em Tribunal.

A segunda, € nao menos pertinente questao,
¢ a de saber se, atendendo ao facto de o direito
a protegao da satide ser um direito social, pode ser
efetivado com recurso a esta Intimagao, cujo ob-
jeto ¢ limitado aos direitos, liberdades e garantias
e aos direitos fundamentais de natureza analoga
aos direitos, liberdades e garantias. A partir de que
momento se pode apelar ao direito a integridade
fisica (art. 25.° da CRP) ou mesmo ao direito a
vida (art. 24.° da CRP)? Estes sim, direitos, liber-
dades e garantias? Na jurisprudéncia portuguesa, a
idoneidade do recurso a Intimagao para Protegao
de Direitos, Liberdades e Garantias para efetivar
o direito ao acompanhamento de utentes no hos-
pital foi discutida no Acordao do Tribunal Central
Administrativo Norte, de 20 de dezembro de 2019
(processo n.” 00296/19 4BEVIS, relator: Desem-
bargador Frederico Macedo Branco), visto que ¢
esse um direito dos utentes, protegido pela LBS
(Base 2,1n.° 1/h)) e pela Lei dos direitos dos uten-
tes (art. 13°da Lein.® 15/2014, de 21 de mar¢o).
Por outro lado, tem sido apontado que o fenomeno
da judicializagao de direitos sociais ¢ muito proprio
do direito a satide, nao encontrando igual fervorosa
adesdo em matéria de direito a habitacio ou a edu-
cacao, também eles direitos sociais®".

3. Consideragdes Finais

Atendendo ao quadro normativo apresentado,
denota-se um grande dinamismo legislativo em
materia do Direito a Protec¢do da Satde, que espe-
lha nao s6 a necessidade de atualizacao do direito

¥ FERNANDEZ, Elisabeth, Op. Cit., pp. 361 e 362.
' Grrao, Filomena / St1var, Sephora, Op. Cit., pp. 147 ¢ 148.
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portugués nesta materia — colocando-o a par dos
seus congéneres europeus e recebendo ampla in-
fluéncia do Direito Internacional, no geral — como
também de otimizar o SNS, criando ferramentas e
institutos passiveis de melhor efetivar os direitos
dos seus utentes.

Estes esforcos parecem estar a surtir alguns
efeitos. Por exemplo, relativamente a satisfagao da
populagao portuguesa com a qualidade dos servi-
¢os de satide disponibilizados na sua area de resi-
déncia, cabe informar que mais de metade (67%)
da populagao relata estar satisfeita, valor que se
posiciona apenas ligeiramente abaixo da media da
OCDE (71%)“?. No entanto, ha outros dados ge-
rais que apontam para a imperatividade de serem
implementadas grandes melhorias: por exemplo, a
percentagem do Produto Interno Bruto que ¢ des-
tinada a satilde s6 incrementou, em Portugal, 0,4
pontos percentuais entre 2005 e 2020°%. E certo
que os desafios que a satide enfrenta em Portugal
— desde logo, no SNS, a atragao e fixagao dos pro-
fissionais altamente qualificados que sao formados
nas universidades portuguesas — serdo agudizados
pelos fatores demograficos conhecidos, como a
diminuigao da populagao ativa (que, por um lado,
pode vir a limitar o financiamento do SNS e, por
outro, pressiona exponencialmente os recursos
existentes necessarios para dar resposta a uma po-
pulagao crescentemente envelhecida). Cabera ao
legislador conformar o Direito a Protegao a Saude
e adapta-lo a realidade do século XXI.

2 Gallup World Poll 2020 (database) — Population satisfied with
the availability of quality health care in the area where they live, 2020
(or nearest year).

% OECD Health Statistics 2021 — Health expenditure as a share
of GDP, selected OECD countries, 2005-20
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poe-se a analisar a transformagdo no atendimento a saside,
para, na sequéncia, investigar a ‘saside digital” e os respec-
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Abstract: New technologies enter the routine of health
care, in a versatile way, as a promise of universal and social
access to health. However, this “brave new world” presents
a series of questions, especially related to the protection of
sensitive personal data of patients and their treatment. This
article, by deductive method and bibliographical review, in a
Luso-Brazilian perspective, proposes to analyze the trans-
Sformation in health care, in order to, thereafter, investigate
the “digital health” and the respective sensitive personal data
and, ultimately, assess the challenges in obtaining consent.

Keywords: E-Health. Telemedicine. Health and ge-
netic data. Consent. Data protection.

1. Introducgao

A “Quarta Revolucio Industrial”® incita o
surgimento de uma série de novas tecnologias
que possibilitam a substitui¢ao de atomos por bits
e desmaterializam o mundo diante de nos.”” Essa
virtualizacdo da vida altera a forma de constituicao

! “A Quarta Revolucio Industrial é uma forma de descrever um

conjunto de transformacdes em curso e iminentes dos sistemas que
nos rodeiam; sistemas que a maioria de nos aceita como algo que sem-
pre esteve presente. Mesmo que nido pareca importante para aqueles
cuja vida passa diariamente por uma série de pequenos, mas signifi-
cativos ajustes, a Quarta Revolugdao Industrial ndo consiste em uma
pequena mudancga — ela ¢ um novo capitulo do desenvolvimento hu-
mano, no mesmo nivel da primeira, da segunda e da Terceira Revolugio
Industrial e, mais uma vez, causada pela crescente disponibilizacdo e
intera¢do de um conjunto de tecnologias extraordinarias.” SCHWAB,
Klaus. A quarta revolug¢io industrial. Trad. Daniel Moreira Miran-
da. Sdo Paulo: Edipro, 2016, p. 35.

2 PINKER. Steven. O novo iluminismo: em defesa da razio,
da ciéncia e do Humanismo. Tradu¢io Laura Teixeira Motta e Pedro
Maia Soares. Sio Paulo: Companhia das Letras, 2018, p. 179.
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e vivéncia em sociedade, notadamente pela digita-
lizagdo das relagdes sociais® e até do individuo.®
Este “fenomeno” alcanga também a pratica medica.

Prontuarios eletronicos, consultas por video-
conferéncia, orientagdes por rede mundial de
compudadores, diagnosticos com auxilio de algo-
ritmos, monitoramento por smartwatches; o aten-
dimento a satde acompanha a evolugao da socie-
dade informacional®, que, agora, alcunhada como
“Saude Digital”, apresenta-se como promessa de
acesso eficaz, universal e social a satide®. Entre-
tanto, a adogao de Tecnologias Digitais de Infor-
mac¢do e Comunica¢ao (TDICs) ao cuidado a sau-
de e, consequentemente, a digitalizagao do corpo
humano, traz preocupagdes com a conservagao de
atendimento humanizado”, a seguranca da infor-
magdo e da privacidade do paciente®, o que exi-
ge uma adaptagao de técnicas com o intuito de
atender a nova e virtual realidade (tempo e espa-

3 VIANA, Ant6nio Aurélio de Souza Viana. PAOLINELLI,
Camila. Problematizando o direito a4 prova produzida em ambiente
virtual: atipicidade, preservaciao de dados e valoracio das provas no
contexto da tecnologizagio das relacées juridicas. In: IWAKURA.
Cristiane; BORGES, Fernanda Gomes e Souza; BRANDIS, Juliano
Oliveira. Processo e tecnologia: justica digital, inteligéncia artificial,
resolucio consensual de conflitos, gestio estratégica e governo digital

e legal design. Londrina: Editora Thoth, 2022, p. 161.

4 CORREA, Adriana Espindola. O corpo digitalizado. Floria-
népolis: Conceito Editorial, 2010.

> PINHEIRO, Patricia Peck. Direito digital. 7* ed. Sio Paulo:
Saraiva, 2021, p. 376.

¢ HARARI, Yuval Noa, 21 li¢ées para o século 21. Traducio
Paulo Geiger. Sio Paulo: Companhia das Letras, 2018, p.45.

7 “As with any revolution, there are important downsides to consi-
det. Here the concerns include the reduction of direct human contact and
healing touch that may accompany increasing reliance on remote monito-
ring and avoidance of hospitalizations or even in-person office visits. It
will be increasingly tempting for physicians to treat the virtual being — the
scan, the DNA results, the biosensor data — instead of the real patient.”
TOPOL, Eric J. The destruction of medicine: how digital revolution will
create better health care. Nova Iorque: Basic Biiks, 2013, p. xi.

¢ RIBEIRO, José Medeiros. Sauide digital: um sistema de satude
pata o século XXI. Funda¢io Francisco Manuel dos Santos: Lisboa,
2019, p. 27.
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¢0)"” para assegurar ao paciente o exercicio de sua
autodeterminacio.

O presente artigo, mediante revisao bibliogra-
fica, tem como objetivo, em uma perspectiva luso-
-brasileira, investigar a transformagao na satde que,
de forma ampla, abrange seu conceito, a propria re-
lagao médico-paciente e a forma de seu atendimen-
to. Na sequéncia, com a mudanga do paradigma no
atendimento a satide com a adogao de TDICs, passa-
-se a investigar a saude digital e a definigao de seus
dados pessoais. Por fim, analisam-se os desafios do
tratamento de dados sensiveis na hipotese de con-
sentimento do paciente, bem como a sua obtengao,
em especial no que concerne ao e-consent.

2. Satide em transformacgao

Os avangos cientificos'” e as transformacoes
sociais vivenciadas nas tltimas décadas pela huma-
nidade provocam profundas alteragdes nas diversas
camadas da sociedade.""” Na satde, essa mudanga
de paradigma ¢ ampla e abrange tanto a relacao
meédico paciente, como também o seu conceito e a
forma de seu atendimento.

O atendimento a saude passa do uso arcaico
de magia e de supersti¢ao para enfrentamento de
doengas"? para tornar-se uma ciéncia, baseada
em raciocinio e observagao, exercida por profis-

? SANTOS, Milton. Técnica, espaco, tempo: globalizagio e meio
técnico-cientifico informacional. Disponivel em: http://geocrocetti.com

msantos/tecnica.pdf. Acesso em 04/11/2022 ¢ BAUMAN, Zygmunt.
Modernidade liquida, Rio de Janeiro: Jorge Zahar Ed., 2001, p. 107-149.

1 KUHN. Thomas S. A estrutura das revolucdes cientificas.
Traducio. Beatriz Viana Boeira e Nelson Boeira. Sao Paulo, Perspecti-
va, 2018, p. 201-230.

"' FRIEDMAN, Thomas L. Obrigado pelo atraso: um guia
otimista para sobreviver em um mundo cada vez mais veloz. Obra ci-
tada, p. 77.

2 ROONEY, Ane. A Histéria da Medicina: das primeiras

curas aos milagres da medicina moderna. Sio Paulo: M. Books do Bra-
sil Editora, 2013. p. 14.

s INSTITVTO «IVRIDICO


http://geocrocetti.com/msantos/tecnica.pdf.%20Acesso%20em%2004/11/2022
http://geocrocetti.com/msantos/tecnica.pdf.%20Acesso%20em%2004/11/2022

Nidia Andrade Moreira

DOUTRINA

sional habilitado."” A cientificacio do cuidado a
saude consagra a relagio medico-paciente calcada
na nogao paternalista, em que o medico, por ser
o detentor do conhecimento, assumiu o protago-
nismo na tomada de decisdo quanto ao tratamento
despendido ao paciente. Entretanto, ao longo do
tempo, houve a superagao desse modelo” para
uma relagdo médico-paciente amparada na nogao
de coparticipagdo do paciente, assegurando-lhe
o direito a informagao, adequada e esclarecida,
quanto ao seu estado de saude e as opgoes de tra-
tamento'"”, sendo-lhe garantido, inclusive, o direi-
to a recusar este.'® Isto e, arroga-se ao paciente a
autodeterminacio.

Para além da mudanga de paradigma na relagao
medico-paciente, a saade tem ampliado o seu sig-
nificado. Inicialmente, atrelada ao conceito de “nao
estar doente”” a satide passa, com a Constituigao
da Organizacao Mundial da Satide (OMS/WHO),
a compreender “um estado de completo bem-estar
fisico, mental e social e nio somente a auséncia de
afecgdes e enfermidades™®. De tal modo, a sua de-
finicao moderna remete a perspectiva de qualidade
de vida e, consequentemente, exige uma avaliacao

'3 Ibidem, p. 177.

' STANCIOLL Brunello. Sobre a estrutura argumentativa do

consentimento informado: revisio sistémica, verdade e risco na relagio
médico-paciente. In CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROS,
Juliane Fernandes. Biotecnologia e suas implicacdes ético-juridi-
cas. Belo Horizonte: Del Rey, 2004, p. 174-175.

15 TOME, Patricia Rizzo. O consentimento informado e a res-

ponsabilidade civil decorrente. Cadernos da Lex Medicinae, Coim-
bra, v. I, n.° 4, p. 409-419, 2019, p. 409.

'® KFOURI NETO, Miguel. Responsabilidade Civil do Mé-
dico. 9. ed. Ver., atual e ampl. Sio Paulo: Editora Revista dos Tribunais,
2018. p. 46-48.

7 ROONEY, Anne. Op. cit. p. 12.

'8 “Health is a state of complete physical, mental and social well-
-being and not merely the absence of disease or infirmity”. OMS, Or-
ganizacio Mundial da Saude. Constitui¢io da Organizacio Mundial da
Saude, 1946. Disponivel em: 11nq.com/nVavr. Acesso em: 04/11/2022.

INSTITVTO «IVRIDICO A

integral do individuo por meio de exame do corpo,
mente e contexto social.

Ja no que se refere ao atendimento a satde,
evidencia-se o deslocamento do meio anal6gico"”,
em que os atos médicos ocorriam eminentemente
de forma presencial, para um meio virtual com a
incorporagao de TDICs que permite o atendimento
a distancia, com a adogao de prontuarios eletroni-
cos, consultas por videoconferéncias, diagnosticos
elaborados por maquinas, monitoramento de pa-
ciente por smartwatch, cirurgias realizadas por in-
termeédio de rob6s auténomos ou ndo etc.; que, por
sua vez, inauguram a nogao de smart health (saude
inteligente), pela qual a pratica medica passa a ser
norteada pelos 4 P’s, a constar: preventiva; prediti-
va, personalizada; e proativa,QO)e, portanto, os cui-
dados de saude, mediante processamento de dados
estruturados, transcendem o tratamento patolo-
gico, tendo como foco a adogao de medidas des-
tinadas a prevenir doengas, antecipar diagnostico,
realizar atendimento personalizado ao paciente, de
forma continua e proativa.

Esse admiravel mundo novo”" extrapola as mu-
dangas anunciadas e, pela complexidade inerente a
atividade médica®” e o ritmo da evolucdo tecnolo6-
gica que, muitas vezes, ndo ¢ acompanhado por sua
adequada regulamentacao®”, impoe uma adaptagao
de métodos de trabalho e estruturas®” com o intui-

1 PINHEIRO, Patricia Peck. Op. cit., p. 41.

2 DANTAS, Eduardo; NOGAROLI, Rafaella. Consentimento
informado do paciente frente as novas tecnologias da satide (telemedi-
cina, cirurgia robética e inteligéncia artificial. Lex Medicinae. Revista
Portuguesa de Direito da Saude, Coimbra. Ano 17, n.° 33, p. 25-63,
janeiro/junho 2020, p. 27.

2l HUXLEY, Aldous. Admiravel Mundo Novo. Tradu. Lino
Vallandro; Vidal Serrano. 22 ed. Sao Paulo: Editora Globo, 2014.

2 ROONEY, Anne. Op. cit., p. 17.
# PINHEIRO, Patricia Peck. Op. cit., p. 72.
2 PINHEIRO, Patricia Peck. Op. cit., p. 41.
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to de garantir a prestacao de servigo em satde, sem
perder de vista o atendimento humanizado®”, a se-
guranga da informagao e a privacidade do paciente.

3. Sande digital

Os avangos tecnologicos tornam realidade: o
que até entdo era ficgao, de um paciente, por meio
de seu smartphone, realizar um input (ou upload) de
uma foto em um dispositivo de satide que realizara,
em questao de minutos, realizar o seu processa-
mento e receber um diagnostico.® Assim, a Satide
Digital, de forma ampla e versatil, ¢ aplicada na
gestao do sistema de saude e educagao continuada
por meio da denominada telessatde®”; no atendi-
mento clinico pela telemedicina® e pelo acompa-
nhamento do proprio cidaddo pelo uso de dispo-
sitivos de satde, os “ditos” wearables”” (associados

»  “A midia digital cria mais distincia do real do que midias ana-
légicas. E que hd menos analogia entre o digital o real.” HAN, Byung-
-Chul. No enxame: perspectivas do digital. Tradugdo Lucas Machado.

Petrépolis: Editora Vozes, 2018, p. 43.
% TOPOL, Eric. The patient (...). Op. cit., p. 4.

77 A Telessaude “engloba todas as agdes de medicina a distincia

voltadas a prevengio de doencas (medicina preventiva), educagio e coleta
de dados, e, portanto, direcionada a uma coletividade, a politicas de sad-
de publica e disseminacio do conhecimento”. SCHAEFER, Fernanda.
Telematica em Saude e Sigilo Profissional: A Busca pelo Equilibrio
entre Privacidade e Interesse Social. Curitiba: Jurud, 2010. p. 82.

% “A denominada Telemedicina consiste na prestagio de servi-

¢os de saude por meio de tecnologias da informagao e da comunicagao,
em que o profissional da saide e o paciente néo estdo presentes fisica-
mente no mesmo local”. PEREIRA, Alexandre Lib6rio Dias. Teleme-
dicina e Farmacia Online: Aspetos Juridicos da E-health. Disponivel
em: l1nq.com/AnusY, Acesso em 17/08/2021. “A declaragio aponta
pata 05 (cinco) modalidades, a constar: a) teleassisténcia; b) televigilan-
cia; ¢) teleconsulta; ¢) interacdo entre dois médicos; e d) teleinterven-
¢i0.” CAVET, Caroline Amador; SCHULMAN, Gabriel. As viola¢oes
de dados pessoais na telemedicina: tecnologia, prote¢io e reparacio ao
paciente 4.0. Iz p. 169. KFOURI, Miguel Neto; NOGAROLI, Rafaella.
Debates contemporaneos em direito médico e da saude. 2*. ed. Sio
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2022, p. 169.

2 “Over the last few years, the trend for wearables has shown the potential

benefits of transforming healthcare through digital technologies. Alongside fitness
trackers and smartwatches, there are also medical devices used to monitor a pa-
tients vitals and some even contain SIM cards to enable two-way communication”.
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a aplicagdo de inteligéncia artificial — I. A®”—, de
Internet das Coisas — [oT®" — e Big data®?).

Tradugio livre: “Nos dltimos anos, a tendéncia de wearables mostrou os
beneficios potenciais de transformar a saide por meio de tecnologias
digitais. Juntamente com rastreadores de fitness € smartwatches, também
existem dispositivos médicos usados para monitorar os sinais vitais de
um paciente e alguns até contém cartoes SIM para permitir a comu-
nicacio biditecional.” FORREST, Fi. Wearables: managing complexities
in data privacy and consent in healthcare tech. Disponivel em: 11nq.com/
tGaKA. Acesso em: 23/11/2022.

% Em uma visdo simplista, a inteligéncia artificial traduz-se em

“fazer computadores realizarem tarefas tipicas humanas”. Entretanto,
“defini¢coes mais recentes apontam que a expressao ‘Inteligéncia Arti-
ficial’ refere-se a habilidade de um sistema de interpretar corretamente
dados externos, aprender a partir desses dados e usar o aprendizado
para alcangar objetivos e tarefas especificos por meio da adaptagio fle-
xivel. (...) Os sistemas de Inteligéncia Artificial podem ser atualmente
classificados como analiticos, inspirados em humanos e humanizados.”
STEIBEL, Fabro; VICENTE, Victor Freitas; JESUS, Diego Santos
Vieira de. Possibilidades e potenciais da utilizacio da inteligéncia artifi-
cial. In: FRAZAO, Ana; MULHOLLAND, Caitlin. Inteligéncia artifi-
cial e direito: ética, regulagio e responsabilidade. Sio Paulo: Thomson
Reuters Brasil, 2019, p. 53-55. Ver também BAUMAN, Zygmunt. Mo-
dernidade liquida, Rio de Janeiro: Jorge Zahar Ed., 2001.

> “A Internet das Coisas (Internet of Things — IoT) é a expressio
que busca designar todo o conjunto de novos servigos e dispositivos
que unem ao menos trés pontos elementares: conectividade, uso de
sensores e capacidade computacional de processamento e armazena-
mento de dados”. A 10T, a partir do uso de tecnologias integradas e
do processamento massivo de dados, promete-se solugbes mais efica-
zes a problemas sociais. Na saude, estes dispositivos “interconectados
permititio monitoramento mais constante e eficiente e intera¢do mais
eficaz entre paciente ¢ médico”. MAGRINI, Eduardo. Entre Dados e
Robos: ética e privacidade na era da hiper conectividade. 2* ed. Porto
Alegre: Arquipélago Editorial, 2019, p. 19-25.

32 Para Cavalcanti, Big Data é caracterizada por grandes estruturas
e ndo estruturadas volumes de dados, de uma variedade de fontes, em alta
velocidade - ou seja, captura de dados em tempo real, armazenamento e
analise e que ndo podem ser processadas por ferramentas tradicionais.
CAVALCANTIL, José carlos. The new ABC of ICTs (analytics + big data
+ cloud computing): a complex trade-off between IT and CT costs. In:
MARTINS, Jorge Tiago; MOLNAR, Andreca. Handbook of Research
on Innovations in Information Retrieval, Analysis, and Manage-
ment. Herschy: Ig Global, 2016, p. 152-156. Disponivel em: 11nq.com/
a7wTv. Acesso em 27/11/2022; “(...) também inclui dados coletados
por outros meios, como aplicativos méveis sociais ou bases de dados
internas das empresas. STEIBEL, Fabro; VICENTE, Victor Freitas; JE-
SUS, Diego Santos Vieira de. Possibilidades e potenciais da utilizagao
da inteligéncia artificial. In: FRAZAO, Ana; MULHOLLAND, Caitlin.
Inteligéncia artificial e direito: ética, regulacio e responsabilidade. Sio
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019, p. 55.
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Apesar do exponencial avango de solugdes tec-
nologicas em satide®?, especialmente no que se refe-
re aos dispositivos moveis de uso pessoal e na teles-
satide®, quando estas sio dirigidas ao atendimento
clinico pela telemedicina, tanto no Brasil, quanto
em Portugal, observa-se uma resisténcia, ainda que
timida, na sua aplicagao. No Brasil, a telemedicina,
que até pouco tempo era regulamentada por reso-
lugdo datada de mais de 20 (vinte) anos, tem recen-
te normatizagao pela n°. Resolugao 2.341/2022
do Conselho Federal de Medicina (CFM) e Lei
14.510/2022%, que, apesar de outorgar ao médico
a faculdade de adotar o atendimento clinico remo-
to em beneficio do paciente por meio das TDCls,
revela sua barreira pratica ao definir como “padrao
ouro” a consulta medica presencial. De igual forma,
em Portugal, ¢ faculdade exercida pelo medico a
opgao pelo atendimento ou nao na modalidade re-
mota®”, advertindo-se as cautelas necessarias para

% “Durante a pandemia, o segmento disparou, com um saldo de

118% no numero de healthtechs no Brasil na comparagio de 2020 e
2018, passando de 248 para 542 empresas do setor, conforme relatério
‘Distrito Healthtech Report 2020°. Essas empresas tornaram-se prota-
gonistas na luta contra a COVID-19, por meio de solugdes inovadoras
de assisténcia a distancia, realiza¢io de exames, compra de medicamen-
tos online e até exercicios a distancia.”” CARMEM, Del Gabriela. 15
health techs que estdo revolucionando a satide para ficar de olho em
2021. Forbes. 30 julho 2021. Forbes tech. Disponivel em: 11nq.com/
pXKNE. Acesso em: 27/11/2022.

3O Programa Telessaide Brasil Redes é uma acdo nacional que

busca melhorar a qualidade do atendimento e da atengao basica no
Sistema Unico de Saude (SUS), integrando ensino e servico por meio
de ferramentas de tecnologias da informagao, que oferecem condigoes
para promover a teleassisténcia e a tele-educagao. Brasil. Ministério da
Saude. Programa Nacional de Telessatide Brasil Redes, Brasilia,
2015. Disponivel em 11nq.com/E8V45. Acesso em 25/11/2022.

¥ Nota-se que os atos normativos e legislativos brasileiros pas-

sam a adotar o termo telessaude de forma genérica, também para refe-
rir-se a telemedicina. Entretanto, independente do nome empregado, é
necessario verificar a finalidade para a qual é empregada. SCHAEFER.
Fernanda. Telemedicina: conceituar é preciso. In: SCHAEFER. Fernan-
da; GLITZ, Frederico. Telemedicina: desafios éticos e regulatétios.
Indaiatuba/SP: Editora Foco, 2022, p.6.

% Artigo 47, paragrafo primeiro: “O médico tem liberdade e

completa independéncia de decidir se utiliza ou recusa a telemedicina”.
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o seu atendimento, conforme preconiza o artigo 46,
paragrafos segundo e terceiro do Regulamento de
Deontologia Médica. Resisténcia esta que concer-
nente a virtualizagao da realizacao entre o médico e
o paciente®” atrelado ao receio de possivel massifi-
cagao e de despersonaliza¢ao do atendimento, causa-
do pela adogao da TDClIs.

Independente dessa resisténcia ou nao pela co-
munidade medica, a digitalizacao da satide decorre
da aplicagao de TDICs que, pela gama de biossen-
sores atrelados ao individuo, possibilita, pelo menos
em tese, a estruturagao de registros clinicos em am-
biente virtual e a massiva e continua coleta desses
dados® e, consequentemente, permite uma melhor
compreensio do corpo humano®, inaugurando a
smart health®”, baseada em processamento de dados,
com a pratica médica preventiva, preditiva, persona-

5 PORTUGAL, Regulamento n.° 707/2016, Regulamento de Deon-
tologia Médica a Ordem dos Médicos. Diario da Republica, 2.* série,
n° 139. Publicada em 21 de julho de 2016. Disponivel em 11nq.com/
PTWRQ. Acesso em 22/11/2022.

¥ “Nesse contexto, a titulo de curiosidade, vale lembrar que o

estetoscopio, tradicional simbolo associado a pritica médica nos dias
atuais, foi rejeitado por alguns médicos quando surgiu. Isso porque,
a0 utilizar o instrumento para auscultagdo, o profissional ndio manteria
o contato direto com o peito do paciente, repercutindo em um dis-
tanciamento entre o médico e doente, além de possiveis implicagGes
ético-juridicas, especialmente pela premissa consolidada da soberania
da clinica. FALEIROS JUNIOR, José Luiz de Moura; NOGAROLI,
Rafaella. CAVET, Caroline Amadori. Telemedicina e protecio de da-
dos: reflexdes sobre a pandemia da covid-19 e os impactos juridicos
da tecnologia aplicada a satde. Revista dos Tribunais, Sio Paulo, vol.
1016/2020. Jun/2020.

3% FRIEDMAN, Thomas L. Op. cit. p. 74.
% ROONEY, Ane. Op. cit. p. 14

“ A nocdo de smart health esta associada a “explosio do fluxo

de dados pessoais na sociedade conectada é capaz de incrementar a
precisiao desses sistemas com o objetivo de obter predi¢des cada vez
mais apuradas acerca das vulnerabilidades da saide humana.” SOUZA,
Carlos Affonso Pereira de; OLIVEIRA, Jordan Vinicius de. Sobre os
ombros de robos? A inteligéncia artificial entre fascinios e desilusoes.
In: FRAZAO, Ana; MULHOLLAND, Caitlin. Inteligéncia artificial e
direito: ética, regulacio e responsabilidade. Sio Paulo: Thomson Reu-
ters Brasil, 2019, p. 67.
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lizada e proativa®” o que, por consequéncia, torna-a
acessivel social*® e economicamente.*?
Entretanto, para a convergéncia desse modelo
virtual, ha a necessidade de criacdo de um sistema
colaborativo e construtivo pelo Estado, que opere
de forma transversal em todo o sistema de satde
e viabilize a conectividade de todos os seus atores
(hospital, laboratorio, convénios de satude, farma-
cia etc.).*" Isso porque, no atendimento a saade,
ainda que com uso de prontuarios eletrénicos™®,
seus atores atuam de forma separada®®, sem se be-
neficiar da informagao da condigao do paciente do
registro de outro e, em que pese mais informagoes
nao conduzirem, necessariamente, a melhores de-
cisdes*”, a completude® dos dados do paciente
em uma investigacao de satide tem fundamental re-
levancia para o correto diagnéstico, tratamento®”

4 SCHESTATSKY, Pedro. Medicina do Amanhi: como a ge-
nética, o estilo de vida e a tecnologia podem auxiliar na sua qualidade
de vida. Sao Paulo: Editora Gente, 2020, p. 31-32.

2 GARCIA, Lara Rocha. Inovag¢io Tecnoldgica e Direito a
Saude: Aspectos Juridicos, Econdémicos, Tecnoldgicos e de Politicas
Publicas. Curitiba: Jurua, 2017. p. 65-90.

# HARARI, Yuval Noa, Op. cit., p.45.
#“ RIBEIRO, José Medeiros. Op. cit., p. 64.

© Para o Institute of Medicine IOM), o Prontuirio Eletronico do
Paciente (PEP) ¢ “um registro eletronico do paciente, que reside em um
sistema especificamente projetado para dar apoio aos usudrios por meio
da disponibilidade de dados completos e corretos, lembretes, alertas
aos médicos, sistemas de apoio a decisio, links para bases de conhe-
cimento médico e outros auxilios”. BARAUNA JR, Haroldo V. Do-
cumentos médicos eletrdnicos: uma abordagem sobre seus efeitos
juridicos. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2019, p. 53.

“ BARAUNA JR, Haroldo V. Op. cit., p.49.
¥ HAN, Byung-Chul. Op. cit., p. 105.

% O termo “completude”, é adotado em seu sentido amplo,

abarcando a quantidade de dados do paciente, a sua autenticidade, in-
tegridade, confiabilidade e disponibilidade. Topol adverte que a falha
nos registros clinicos adequados é causa crescente de erros médicos.
TOPOL, Eric J. The destruction (...). Op. cit., p. 142.

4 BARBOSA, Catla. Finalidade e dados pessoais de saide — ani-
lise do ordenamento juridico portugués desde um exemplo de jurispru-
déncia da autoridade nacional italiana de protecdo de dados. Revista
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¢ a sua maxima qualidade®.

Surge, assim, a nogao de “Open Health”®", que
corresponde ao conceito de interoperabilidade
de sistema de saude (publico e privado), median-
te compartilhamento de dados de satde, a fim de
possibilitar a troca de informagoes relativas ao setor
entre seus diversos atores,” revestido pelo interes-
se publico, com a finalidade de promover politicas
publicas eficazes e eficientes®”. Nessa senda, desta-
ca-se a proposta de regulamentacao sobre o “Espago
Europeu de Dados de Saude” que tem como objeti-
vo, de forma segura e protegida, o intercambio de
dados de satide transfronteirigos para a obtengao de
seu pleno potencial em favor do paciente.®

Se, por um lado, a digitalizagao da saude per-
mite a prestacdo de uma variedade de servigos, em
multiplos formatos e finalidades; por outro lado,
defronta-se com a crescente complexidade técni-
ca, em rede e hiper conectada,®” com os riscos
inerentes ao uso de dados®® e seguranca da infor-
magao®”. Isso porque, “a medida que governos e

de direito médico e da satide: doutrina, legislacio, jurisprudéncia,
Brasilia, Vem Mais Editoragio, 24, p. 43-57, set.2021, p. 43.

>0 PINHEIRO, Patricia Peck. Op. cit., p. 374.

°! Tradugio livre para o portugués significa “Satde Aberta”.

2 MINISTERIO DA SAUDE. Ministério da Saude publi-
ca relatério para dar mais transparéncia aos servicos de saude
suplementar no Brasil. Brasilia, 12/08/2022. Disponivel em: 11nq.
com/rRnRQ. Acesso em 13/11.2022.

>3 RIBEIRO, José Medeiros. Op. cit., p. 31-32.

4 COMISSAO EUROPEIA. Espago Europeu de Dados de Sau-
de. Disponivel em hllnq.com/7ZGMA. Acesso em 30/11/2022.

> LOVELUCK, Benjamin. Redes, liberdade e controle: uma
genealogia politica da internet. Tradug¢ao Guilherme Jodo de Freitas
Teixeira. Petrépolis: Vozes, 2018, p. 197-220.

% RAPOSO, Vera Licia. Pensar fora do bloco: o uso da tecnolo-
gia blockchain para armazenar e gerir processos clinicos electronicos a
luz da RGPD. Revista de direito médico e da saude: doutrina, legis-
lagao, jurisprudéncia, Brasilia, Vem Mais Editoragao, 24, p. 60, set.2021.

7 “Na Inglaterra, noticiou-se o acesso de dados de pacientes
por auditores governamentais do Departamento de Saide de Servicos
Humanos, por /aprops, enquanto estavam sentados em estacionamentos

A INSTITVTO «IVRIDICO



Nidia Andrade Moreira

DOUTRINA

corporagdes obtém sucesso ao hackear o sistema
humano”®¥, a silhueta do individuo, que até entao
era um vulto, passa a ter uma imagem com contor-
nos nitidos e requinte de detalhes,®” o que pode
atribuir valor mercadologico aos dados®” e, para
além, permitir a influéncia (e por que nao manipu-
lagao) sobre as decisoes e as opinides de individuos.

Dessa forma, a confidencialidade e a privacida-
de, afora os deveres etico-profissionais advindos da
relagdo médico-paciente,®” na sociedade informa-
cional, tém como escopo resguardar a personalidade
do individuo e o seu desenvolvimento,“” pelo que se
comina a necessaria avaliacio sobre o tratamento de
dados pessoais sensiveis de satide,®” a fim de evitar
efeitos deletérios ao individuo e, quiga, a sociedade.

de hospitais, o que foi possivel pelo uso de redes de wi-fi nao seguras.
Ja nos Estados Unidos, foram “roubados 78.8 milhoes de registros de
pacientes, com dados como nome, endereco, nimero de seguro social
e data de nascimento”. CAVET, Caroline Amador; SCHULMAN, Ga-
briel. Op. cit., p. 175.

% HARARI, Yuval Noa, Op. cit., p.80.

> COLOMBO, Cristiano; FACCHINI NETO, Eugénio. “Cot-
po Eletronico” como Vitima de ofensas em matéria de Tratamento de
Dados Pessoais: Reflexoes acerca da Responsabilidade Civil por Danos
a Luz da Lei Geral de Prote¢io de Dados Brasileira e a Viabilidade da
Aplicacio da Nogao de Dano Estético ao Mundo Digital. In: BRAGA
NETO, Felipe Peixoto. FARIAS, Cristiano Chaves ¢ ROSENVALD,
Nelson. Novo Tratado de Responsabilidade Civil. 4. ed. Sao Paulo:
Saraiva, 2019.

% MAZUR, Ben. Consumer consent, privacy and ethics of
wearables. Research and Technology Consultancy - Ignitec, Bristol.
Disponivel em 11nq.com/FVVVY. Acesso em 22/11/2022.

" DEODATO, Sérgio. A protec¢iio de dados pessoais de sau-
de. Lisboa: Universidade Catdlica Editora, 2017, p. 29.

oz DONEDA, Danilo. Da Privacidade a Protegdo de Da-
dos Pessoais: elementos da formacgio da Lei Geral de Protecio de
Dados Pessoais. 2. ed. Sao Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019, p. 29.

% O tratamento de dados, tanto no Brasil, pela Lei Geral de

Protecao de Dados (artigo 5°, inciso X), quanto na Unido Europeia,
pela Regulamentagao Geral sobre a Prote¢io de Dados (artigo 4°, § 2°),
corresponde a toda operagio realizada com dados pessoais, automa-
tizadas ou ndo, como as que se referem a coleta, produgio, recepgio,
classificacdo, utilizagdo, acesso, reproducio, transmissio, distribuicio,
processamento, arquivamento, armazenamento, elimina¢ao, avaliagio
ou controle da informacio, modificacdo, comunicacio, transferéncia,
difusdo ou extragio.
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4. Dados pessoais de satide

No atendimento médico, os dados do indivi-
duo tém destaque especial, na medida em que uma
diversidade de dados e de acervos variados € ne-
cessaria para a investigagao de satide, com o fito
precipuo de identificar doengas, fazer melhores
diagnosticos, encontrar solugdes ao individuo ou a
coletividade.®®

A sociedade informacional e a capacidade de
processamento de dados trazem a tona a preocupa-
¢ao quanto a protegao desses dados, com o intuito
de garantir o desenvolvimento da personalidade
do individuo, especialmente no que tange aos da-
dos que tém potencial criterio de exclusio e/ou
discrimina¢do do individuo, dentre estes, os dados
de satide e genéticos. A par disso, a defini¢do de
dados de satde aufere fundamental relevancia, na
medida em que recebem tutela reforgada pela le-
gislagao —a Lei Geral de Prote¢ao de Dados (LGP-
D)®® e pelo Regulamento Geral sobre a Protegao
de Dados (RGPD)®” — uma vez que esta enquadra-
da em categoria especial que, pela sua natureza®,

¢ BARBOSA, Catla. Finalidade (...). Op. cit., p. 45.

% MULHOLLAND, Caitlin; FRAJHOF, Isabella Z. Inteligéncia
artificial e a lei geral de protegido de dados pessoais: breves anotagdes
sobre o direito a explicagio perante a tomada de decisdes por meio
de machine learning In: FRAZAO, Ana; MULHOLLAND, Caitlin. Inte-
ligéncia artificial e direito: ética, regulacio e responsabilidade. Sio
Paulo: Thomson Reuters Brasil, 2019, p. 269-270.

% BRASIL. Lei n° 13.709, Republica Federativa Brasileira, Publi-
cada em Diario Oficial da Unido em 15 de agosto de 2018, e republica-
do parcialmente em 15 de agosto de 2018 - Edi¢do extra.

¢ PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO. Regula-
mento (EU) 2016/679, publicada em 27 de abril de 2016. Disponivel
em: https://bitly/2]QGtkb. Acesso em 14/11/2022.

68

“Os dados sensiveis sio uma especial de dados pessoais que
compreendem uma tipologia diferente em razdo de o seu conteido
oferecer uma especial vulnerabilidade: a discriminagao. BIONI, Bruno
Ricardo. Proteciio de dados pessoais: a funcio e os limites do con-
sentimento. 2% ed. Rio de Janeiro: Forense, 2020, p. 83.
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tem vedado, em regra, o seu tratamento.®” Portan-
to, estabelecer, de forma adequada, a definigao so-
bre os dados de satde ¢ basilar para compreender
as hipoteses e os limites para o seu tratamento.

No Brasil, a LGPD"? ao dispor sobre os dados
de satide, em que pese indicar estes como aqueles
referentes “a satide ou a vida sexual, dado geneti-
co ou biomeétrico”, acaba por silenciar sobre a sua
defini¢ao, mantendo-os como um conceito juridi-
co indeterminado.”" Isto ¢, cabe ao intérprete do
direito, com base no contexto social e juridico do
momento da aplicagao da norma, determinar quais
seriam os dados de sade e, consequentemente,
atribuir-lhe a prote¢ao destinada aos dados tidos
como sensiveis.

Em contrapartida, na Unido Europeia, pela pri-
meira vez, a legislagao avanga em relagao a defini¢ao
sobre os dados de satde.” O RGPD™ define-os
como “todos os dados relativos ao estado de satde
de um titular de dados que revelem informagéGes
sobre a sua saude fisica ou mental no passado, no
presente ou no futuro.””™ De igual sorte, a referida
norma apresenta defini¢do as categorias de dados

® BARBOSA, Carla; LOPES, Dulce. RGPD: compartilhamento
e tratamento de dados sensiveis na Unido Europeia — o caso particular
da saude. In: DALLARI, Anallza Bolivar, MONACO, Gustavo Ferraz
de Campos. LGPD na satide. Sio Paulo: Thomson Reuters Brasil,
2021, p.37.

70 BRASIL. Lei n° 13.709, Republica Federativa Brasileira, Publi-
cada em Diario Oficial da Unido em 15 de agosto de 2018, e republica-
do parcialmente em 15 de agosto de 2018 - Edi¢ao extra.

71 CARVALHO FILHO, José dos Santos. O Controle Judicial
da Concretizagio dos Conceitos Juridicos Indeterminados. Revista da
Procuradoria-Geral do Estado do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro,
n. 54, 109-120, 2001, p. 109-110.

72 BARBOSA, Carla; LOPES, Dulce. RGPD: compartilhamento
(...). Op. cit., p.38.

7 PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO. Regula-
mento (EU) 2016/679, publicada em 27 de abril de 2016. Disponivel
em: https://bitly/2]QGtkb. Acesso em 14/11/2022.

74 Artigo 4%, n° 15 do Regulamento (EU) 2016/679.
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genéticos” e biométricos.

Em Portugal, ha arcabougo normativo que
complementa a defini¢ao dessa categoria de dados,
esbogada pelo RGPD, em seu artigo 2°, da Lei n°
12720057, a qual disciplina que a informagao de
saude ¢ aquela que “abrange todo o tipo de infor-
magao directa ou indirectamente ligada a satde,
presente ou futura, de uma pessoa, quer se encon-
tre com vida ou tenha falecido, e a sua histéria cli-
nica e familiar”. Portanto, extrai-se que o dado de
saude transcende ao individuo para abranger tam-
bém aquele relativo ao seu historico familiar, nao
sendo o registro clinico determinante para a sua
categorizagao.”

A técnica legislativa adotada pela legislagao
brasileira acaba por trazer inseguranga quanto ao
enquadramento de dados do individuo em catego-
ria especial, na medida em que, pela versatilidade
das TDIC’s e sua aplicagao variada, ainda que com
roupagem diversa da aplicagdo direta a satide, em
decorréncia da “superdocumentagao dos fatos da

7> Artigo 4%, n° 13 do Regulamento (EU) 2016/679, como dados
genéticos “os dados pessoais relativos as caracteristicas genéticas, he-
reditarias ou adquiridas, de uma pessoa singular que deem informagoes
unicas sobre a fisiologia ou a saude dessa pessoa singular e que resulta
designa da mente de uma anilise de uma amostra biolégica proveniente
da pessoa singular em causa”.

76 Artigo 4%, n° 14 do Regulamento (EU) 2016/679, como dados
biométricos “os dados pessoais resultantes de um tratamento técnico
especifico relativo as caracteristicas fisicas, fisiolégicas ou comporta-
mentais de uma pessoa singular que permitam ou confirmem a identi-
ficagdo unica dessa pessoa singular, nomeadamente imagens faciais ou
dados dactiloscépicos”.

77 PORTUGAL, Lei n® 12/2005. Republica Portuguesa. Atuali-
zada pela Lei n® 26/2016. Publicada em 10/08/2016. Disponivel em:
11nq.com/5XGp3. Acesso em: 15/11/2022.

78 DEODATO, Sergio. Op. cit., p. 13.
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vida”™, um dado trivial®” pode se enquadrar nes-
sa categoria especial e, por Consequéncia, ter suas
hipoteses de tratamento restritas.

Nessa senda, repete-se: a protegao de dados
desempenha fungao de “reduzir ou até mesmo ini-
bir o tratamento de dados sensiveis, categoria que
engloba os dados de satde”". Entretanto, a veda-
¢ao nao ¢ absoluta, sendo admitida, tanto na LGPD,
quanto na RGPD, excegdes para o seu tratamento
em hipéteses taxativas, tais como o consentimento
do titular®, a prote¢ao da vida ou da incolumidade
fisica do titular ou de terceiros®®, a tutela da sai-
de em procedimento realizado por profissionais de
satide, servicos de satide ou autoridade sanitaria®"
etc. Todavia, a dispensa de consentimento livre e
esclarecido ndo representa salvo-conduto para o
seu tratamento inadvertido®, na medida em que

7" Bioni adverte quanto a “caracteristica da ubiquidade da Inter-
net ja aponta quando se teceram consideragdes a respeito do cresci-
mento exponencial dos swartphones (a onipresenga do ambiente virtual).
E nesse contexto que surge o chamado fenémeno da datificagio: o
ato de datificar — por em dados — praticamente toda a vida de uma
pessoa”. BIONI, Bruno Ricardo. Op. cit., p. 85. No mesmo sentido,
Cabral expée que “Qualquer aparelho portatil pode registrar fatos. Os
telefones celulatres inteligentes, hoje em diz trazem cimeras fotografi-
cas embutidas, e quase todo conflito ¢ acompanhado de um registro
documental, em 4dudio ou video. Edificios, escritérios e empresas ca-
talogam a entrada e saida de pessoas em cadastros com foto, registros
telefonicos indicam as antenas que os celulares acessaram e a anlise
de GPS permite posicionar um individuo no planeta com menos de
cinco metros de margem de erro.” CABRAL, Anténio do Passo. Pro-
cesso e tecnologia: novas tendéncias. In: In: LUCON, Paulo Henrique
dos Santos; WOLKART, Erik Navarro; LAUX, Francisco de Mesquita;
RAVAGNANI, Giovani dos Santos. Direito, processo e tecnologia.
2" ed. Sao Paulo: Thomson Reuters, 2021, p. 93-94.

8 BIONI, Bruno Ricardo. Op. cit, p. 84.

81 BARBOSA, Carla; LOPES, Dulce. compartilhamento (...). Op.
cit., p.37.

8 Artigo 11, inciso I da LGPD; e Artigo 9, n° 2, “a” da RGPD.

8 Artigo 11, inciso 11, aliene-a “e” da LGPD; e Artigo 9, n° 2,
“c” da RGPD.

8 Artigo 11, inciso II, aliene-a “f” da LGPD; e Artigo 9, n° 2,
“h” da RGPD.

% CAVET, Caroline Amador; SCHULMAN, Gabriel. Op. cit.,
p. 180.
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¢ assegurada ao titular do dado a informagao sobre
os dados coletados, seu trajeto (data cycle) e o aces-
s0®®  conforme principios que norteiam o regime
de protegao de dados.®”

Portanto, os dados pessoais de saude e seu res-
pectivo tratamento serao licitos, se, por um lado,
existir o consentimento do titular de dados pes-
soais (atrelado a uma finalidade especifica) ou,
entdo, se existir uma autorizacao legal.*® Em que
pese a existéncia de outras hipoteses, inclusive —
como narrado anteriormente — relacionada a ques-
toes de satide, pela centralidade do consentimento
nas regulamentagGes sobre protecio de dados®”, o
presente artigo limitar-se-a ao estudo na hipotese
de consentimento do titular.

5. Consentimento

A digitalizagdo da satide, como anunciado,
potencializa o uso de dados os quais sao imedia-
tamente analisados, representados graficamente,
exibidos na tela, atualizados com novas medigoes,

% MULHOLLAND, Caitlin Sampaio. Dados pessoais sensiveis
e a tutela de direitos fundamentais: uma analise a luz da lei geral de
prote¢io de dados (Lei 13.709/18). Revista de Direitos ¢ Garantias Funda-
mentais, v. 19, p. 159-180, 2018. p. 172.

8 A Organizagio para a Cooperagio e Desenvolvimento

(OCDE), otganizacio internacional multilateral, criada apés a 2* Guer-
ra Mundial, tem como missio promover o bem-estar econémico e so-
cial mundial. Com o redirecionamento do desenvolvimento econémico
e social pela tecnologia da informacio, vinculada com o processamento
de dados, o referido 6rgao emitiu dois documentos que influenciaram o
desenvolvimento mundial de regulamentagio sobre protecio de dados,
a constar: privacy guidelines — datado de 1980 — e declaration on transborder
data flows, datado de 1985. Estes documentos tem como base oito prin-
cipios so: a) limitacdo de coleta (collection limitation principle); b) qualida-
de de dados (data quality principle); c) especificagio do propésito (purpose
specification principle); d) limitacio do uso (use limitation principle); e) pa-
drées de mecanismo de seguranca (security safegnards principe); ) abertura
(openness principle); g) participacao individual (individual participation princi-
Ple); h) responsabilidade (accountability principle). BIONI, Bruno Ricardo.
Op. cit., p. 113-115.

8 BARBOSA, Carla. Finalidade (...). Op. cit., p. 46.
8 BIONI, Bruno Ricardo. Op. cit., p. 112-113.
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armazenados e compartilhados.®” Atribuiu-se, na
regulamentagao de protegao de dados mundial, o
protagonismo ao consentimento do paciente, pre-
ferencialmente prévio ao seu tratamento®”, com
o intuito de que os avangos tecnologicos nao com-
prometam o “lado ético e humano, refor¢ando os
codigos de conduta para proteger a informagao cli-
nica do paciente e os dados pessoais.””” Entretan-
to, repete-se que oTermo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) ndo ¢ a tnica hipotese de
tratamento de dados, sendo, inclusive, inadequada
a sua obtengdao em casos em que ha base legal espe-
cifica que dispensa o consentimento.

Nessa senda, o consentimento informado, li-
vre, inequivoco e especifico®, na satde, consagra
o direito a informagao acompanhado do correlato
direito de autodeterminagao do paciente quanto ao
atendimento.” Na satide, o TCLE tem dupla pers-
pectiva; isto ¢, além de informar sobre os riscos e os
beneficios da pratica médica®™, com adogao ou nao
de TDClIs, este deve conter “o consentimento espe-
cifico do paciente para o tratamento dos seus dados

% TOPOL, Eric. The patient (...). Op. cit., p. 6.
91 BIONI, Bruno Ricardo Op. cit., p. 119.
92 RIBEIRO, José Medeiros Op. cit., p. 27.

% A adjetivagio do consentimento, se di no intuito de opera-

cionaliza-lo, com o intuito de que seja instrumento efetivo e ndo uma
ilusio ou com pouca efetividade. BIONI, Bruno Ricardo. Prote¢iio de
dados pessoais: a funcio e os limites do consentimento. 2* ed. Rio de
Janeiro: Forense, 2020, p. 84.

% GOZZO, Débora; PAGLIARI, Isadora Cé. Responsabilidade
civil dos médicos e as clinicas de reprodugao humana assistida. In: KFOURI
NETO Miguel; NOGAROLIL, Rafaella (coord.). Debates contemporineos
em direito médico e saside. Sao Paulo: Thompson Reuters, 2020, p. 123-143,
especialmente p. 130.

% Nesse ponto, relevante destacar que o consentimento deve ob-
servar que “o fornecimento completo e claro das informagoes, inclui a
utilizagao de vocabulario apropriado para a compreensao de cada pa-
ciente de modo singular, pois somente desta forma ele tera elementos
para permitir a sua decisao em relagao a conduta médica a ser adotada”.
TOME, Patricia Rizzo. O consentimento informado e a responsabilida-
de civil decorrente. Cadernos da Lex Medicinae, Coimbra, v. II, n.°
4, p. 409-419, 2019, p. 414.
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sensiveis”®® devendo ser destacada a sua finalidade.

Essa dupla perspectiva do TCLE ¢ convalidada
pela Resolugao sob o n® 2.314/2022, do Conse-
lho Federal de Medicina (CFM), que regulamen-
ta a Telemedicina no Brasil®”, em seu artigo 15°,
estipulando a obrigatoriedade de sua obtencao
para “autorizar o atendimento por telemedicina e
a transmissao das suas imagens e dados”, o que ¢
reforcado também nos “considerandos” da referida
norma. De igual sorte, em Portugal, o Regulamen-
to de Deontologia Médica®, em seu artigo 47, em
seus paragrafos 5 e 6, preve a sua obrigatoriedade
nessas duas perspectivas.

Apesar de sua dupla perspectiva, nao ha formali-
dade para a obtengao do TCLE, desde que seu conteu-
do seja inteligivel, facilmente acessivel e em linguagem
simples e nitida,”” o que possibilita que este ocorra me-
diante declaragao expressa ou agao de afirmagao. Nota-
damente, frente a virtualizagao da sociedade, emerge o
consentimento eletronico, também denominado e-con-
sent, que abarca desde a nogao simplista quanto a assina-
tura eletronica em documento””, até a declaracao do

% KFORI NETO, Miguel, NOGAROLI Rafaella. O consenti-
mento do paciente no admirdvel mundo novo de rob6s de assisténcia a
saude e algoritmos de inteligéncia artificial para o diagnéstico médico.
TEPEDINO, Gustavo. SILVA, Rodrigo da Guia. O direito civil na
era da inteligéncia artificial. Sio Paulo: Thomson Reuters Brasil,
2020, p. 161.

7 Nota-se que a Resolu¢do n°® 2.314/2022, trata — ainda que tan-
gencialmente — de telessatide em seus “considerandos” e dispositivos.
BRASIL. Resolugio CFM n° 2.314/2022. Publicada no D.O.U. de 05 de
maio de 2022, Secao I, p. 227.

% PORTUGAL, Regulamento n.° 707/2016, Regulamento de
Deontologia Médica a Ordem dos Médicos. Diirio da Republica, 2.
série, n° 139. Publicada em 21 de julho de 2016. Disponivel em 11nq.
com/PTWRQ. Acesso em 22/11/2022.

% BIONI, Bruno Ricardo Op. cit., p. 120.

10 (’CONNOR, Yvonne; ROWAN, Wendy; LYNCH, Laura;
HEAVIN, Ciara. Privacy by design: informed consent and internet of thin-
gs for stmart health. Procedia Computer Science. Volume 113, 2017,
Pages 653-658. Disponivel em 11nq.com/9alEN. Acesso em 27/11/2022.

s INSTITVTO «IVRIDICO



Nidia Andrade Moreira

DOUTRINA

individuo por meio de dispositivos."*”

O e-consent, instrumento adotado em dispo-
sitivos pelo cidadao (wearables) e portais de satide
em geral, revela-se ponto significativo de tensao
no que se refere a legislagao protetiva de dados, na
medida em que sua ubiquidade, fluidez de dados,
complexidade do ecossistema e opacidade da TDI-
Cs, %) acaba por possibilitar a coleta de dados sem
a identificagao de finalidade especifica, tampouco a
correlata ciéncia inequivoca do individuo,"”” que ¢
indispensavel para a licitude e legitimidade de trata-
mento de dados sensiveis."* Adverte-se ainda que,
muitas vezes, para o uso integral desses dispositivos
ou portais, ha a imposigao do consentimento. '

Afora as inquietagdes acima, ha outros desa-
fios para a obteng¢ao do consentimento no setor da
saude. Mormente em uma investigacao em satde,
muitas vezes, no momento da coleta de dados sen-
siveis do individuo, nao ¢é possivel a identificagao,
de forma expressa, da sua destinagao imediata, o
que dificulta o cumprimento de exigéncia quanto a
finalidade especifica do consentimento.

%1 A operacionaliza¢io do consentimento pode ser dado me-

diante “utilizacio de ‘caixas de didlogos’ a serem obtidas pelo website,
pata que o usudrio as assinale como uma forma de externar seu consen-
timento; ou outros métodos capazes de informar o usuario para que ele
exer¢a, de forma ‘amistosa’, o controle sobre os seus dados pessoais; a,
ainda que, listando, de forma nio exaustiva, quais seriam as ferramentas
de coleta de dados pessoais, como cookies, web bugs e spywares. BIONI,
Bruno Ricardo. Op. cit, p. 119.

192 Ibidem, p. 116 ¢ 137-139.

1% (’CONNOR, Yvonne; ROWAN, Wendy; LYNCH, Laura;
HEAVIN, Ciara. Op. cit.

104 Ressalva-se, desde j4, as hipéteses legais para tratamento sem
consentimento devem ser interpretadas restritivamente e com cautela,
mediante andlise do caso concreto. DANTAS, Eduardo; NOGAROLLI,
Rafaella. Consentimento informado do paciente frente as novas tecno-
logias da saude (telemedicina, cirurgia robodtica e inteligéncia artificial.
Lex Medicinae. Revista Portuguesa de Diteito da Saude, Coimbra.
Ano 17, n.° 33, p. 25-63, janciro/junho 2020, p. 50.

1% DONEDA, Danilo. Op. cit., p. 298-299.
1% BARBOSA, Carla. Finalidade (...) Op. cit., p. 49-50.
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Outro ponto de tensao na obten¢ao do TCLE,
refere-se a utilizacio “secundaria” desses dados, na
medida em que estes s3o frequentemente recolhi-
dos para fins de assisténcia medica e, no momento
seguinte, passam a ter relevancia para investigacao
cientifica. “Ou seja, a finalidade que determinou o
seu tratamento inicial — cuidados assistenciais — ¢
diferente da segunda finalidade pretendida — inves-
tigagao”.""” Nesse ponto, ao adstringir a literalida-
de das normas de protecao de dados, objeto deste
estudo,” a obtengdo do consentimento acaba por
dificultar, se nao inviabilizar, a necessaria agilidade
da investigagao cientifica, sendo proposta, por cor-
rente juridica, a broad consent que, segundo Barbo-
sa, € aquele consentimento que ¢ obtido no inicio
de um experimento de pesquisa e, caso haja desdo-
bramentos ou novos projetos, nao ha necessidade
de novo consentimento, desde que, nao haja desvio
significativo quanto a sua finalidade originaria.®”

Nesse ponto, oportuno destacar que, em Por-
tugal, ha arcabougo normativo que possibilita a
utilizagdo secundaria desses dados, desde que ano-
nimizados, conforme dispoe o artigo 4°, n® 4, da
Lei 12/2005. Ja a LGPD, em seu artigo 8, § 6°,
apresenta impasse no uso secundario da informa-
¢do, impondo a prévia informagao ao titular quanto
a alteragao de sua finalidade, sempre que esta ocor-
rer, a fim de que ele possa revogar o consentimen-
to, caso discorde da alteragio.

Outra iniciativa que merece destaca para en-
frentar e solver a barreira quanto ao uso secunda-
rio de dados, refere-se a regulamentagao do Espago
Europeu de Dados de Saude que, propée, mediante

17" Ibidem, p. 45.

1% Destaca-se que tanto a LGPD (artigo 5°, inciso XII e 11, in-

ciso I), quanto a RGPD (artigo 6°, alinea “a”), exigem que o consenti-
mento seja especifico e destacado para finalidade especifica.

199 BARBOSA, Carla. Finalidade (...). Op. cit., p. 49.
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mecanismos de Governanga de Dados, regras espe-
cificas para o setor de satde com base na cooperagao
altruista de dados e complementaridade no acesso
desses dados privados para uso secundario'”.

Denota-se, portanto, no que pese esse prota-
gonismo do TCLE, a doutrina tem ascendido no
sentido de que o consentimento, especialmente a
luz da saude digital, em que ha uma fluidez de da-
dos, a complexidade do ecossistema e a opacidade
da TDCI’s"'V | além da dificuldade em estabelecer,
pelo menos em primeiro momento, a sua finalida-
de especifica do tratamento de dados, talvez nao
seja 0 mecanismo mais adequado para o tratamento
desses dados,'” sendo necessaria a reflexiao sobre
requisitos mais ou menos rigidos deste, de acordo
com a natureza dos interesses individuais e/
ou coletivos.!'"?

6. Consideracdes finais

A Satde Digital, de forma versatil e pela incor-
poragao de TDIC’s, possibilita a estruturagao e o pro-
cessamento de dados sensiveis que, por sua vez, inau-
guram a nogao de smart health (satde inteligente), o
que viabiliza o atingimento do conceito moderno de
saude, preconizado pela OMS/WHO, e o acesso ao
atendimento a satide de forma universal e social.

MO “Om secondary use, there is support for putting in place a legal and

governance framework and structure, building on the establishment of health data
access bodies in a number of Member States, with cooperation at EU level throu-
gh a network or an advisory group. To reduce barriers, there would be support
Sor specifications and standards”. Tradugao livre: “No uso secundario, ha
apoio para a criagdio de uma estrutura e estrutura legal e de gover-
nanca, com base no estabelecimento de 6rgios de acesso a dados de
saide em varios Estados-Membros, com coopera¢ao no nivel da UE
por meio de uma rede ou grupo consultivo. Para reduzir barreiras, have-
ria suporte para especificacoes e padrées”. COMISSAO EUROPEIA.
2022/0140(COD). Espaco Europeu de Dados de Saide. Disponivel
em hllnq.com/7ZGMA. Acesso em 30/11/2022.

""" BIONI, Bruno Ricardo. Op. cit., p. 116 ¢ 137-139.
2 BARBOSA, Catla. Finalidade (...), p. 51.
13 DONEDA, Danilo. Op. cit., p. 307.
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Os dados em satde sao relevantes, se nao es-
senciais, fungdo para o correto atendimento, diag-
nostico e tratamento, sendo a interoperabilidade
de sistemas, entre os diversos atores do setor, pega
motriz para a maior eficacia na aplicagdo da Saua-
de Digital; por outro lado, a ubiquidade das TDICs
possibilita que o individuo seja hackeado, o que pode
violar o desenvolvimento de sua personalidade.

A protecgao de dados pessoais visa, justamente,
a assegurar a autodeterminagao do individuo, sendo
atribuido maior rigor ao tratamento de dados tidos
como sensiveis, dentre eles os dados de satide, frente
a potencial exclusao ou discriminagao em decorrén-
cia destes. A defini¢ao de dado de satde nao esta res-
trita aos dados inseridos em prontuarios, podendo
um dado trivial assumir tal categoria.

A versatilidade da aplicagao na Saude Digital
traz maior fluidez ao tratamento de dados com
participagao de multiplos atores e sensores, o que
pode tornar utopica a ideia de consentimento ao
longo de todo o fluxo informacional, pelo que se
faz necessario o debate quanto aos mecanismos e/
ou instrumentos viaveis que possibilitem o trata-
mento licito de dados sensiveis.
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A PROBLEMATICA MEDICO-LEGAL EM ENDOSCOPIA DIGESTIVA:
OBRIGACAO DE MEIOS OU OBRIGACAO DE RESULTADOS?

Nuno Miguel Peres de Almeida ®

Sumario: A medicina e o direito sdo dois pilares fun-
damentais em qualquer sociedade democratica. Ao longo dos
anos estas duas ciéncias humanas tém interagido de uma forma
errdtica, nem sempre produtiva, mas obrigando a um processo
de adaptagao evolutivo, com implicagoes major nos doentes/
utentes dos sistemas de saude.

Nos ultimos anos assistiu-se a um crescendo dos processos
de responsabilidade civil médica. Neste ambito em concreto hd
um aspeto fundamental, que diz respeito ao intuito das in-
tervengoes médicas. Assim, em alguns dominios da medicina é
assumido que se aceita como adequado que o médico faca tudo
0 que estd ao seu alcance para ir ao encontro das pretensoes do
doente/utente, mesmo que o resultado ndo seja o pretendido/
desejado. Contudo, em outras circunstancias, so é juridicamente
aceitavel a obtengdo de um resultado concreto e, qualquer des-
vio em relagdo a tal, ¢ assumido como uma falha contratual.
Estes aspetos configuram a obrigagdo de meios e a obrigacdo de
resultados, respetivamente.

Desde 2015 foram produzidos alguns acérdaos pelos Tri-
bunais Superiores de Portugal que equiparam a concretizagdo
de um ato endoscdpico a um contrato de empreitada. Preten-
de-se, com tal, reduzir o ato endoscopico a um simples meio
complementar, como a realizagdo de andlises ou radiografias,
obrigando necessariamente a prestacao de resultados.

© Professor Auxiliar Convidado, Faculdade de Medicina da

Ora, a endoscopia digestiva ngreu umfranco desenvolvi-
mento nas ultimas décadas. Em muitas patologias e circunstdn-
cias tornou-se uma alternativa a cirurgia cldssica, permitindo
resolver diversos problemas que previamente obrigavam a inter-
vencdes de grande monta, dat resultando umfranco bengﬁcio
para os doentes. Contudo, a medida que crescia o seu potencial
diagnéstico e terapéutico, também aumentava o seu potencial
de risco. Indubitavelmente, qualquer procedimento endoscopi-
co pode estar associado a riscos graves, potencialmentefatais,
mesmo que tenha sido executado pela pessoa mais experiente e
proficiente. Ha um grau de incerteza que estd sempre presente e
que depende de vdrios fatores, inclusive do doente. Assumir que
a atividade médica no dmbito da endoscopia digestiva obriga a
resultados e ndo exclusivamente a meios pode revelar-se um erro
catastrdfico, limitando o crescimento da endoscopia em Portu-
gal e impedindo-a de atingir as suas mdximas potencialidades.
Os custos humanos, sociais e economicos desta ﬁ'](mﬁa juridica
poderdo vir a revelar-se incomportdveis.

Abstract: Medicine and law are two_fundamental pil-
lars in any democratic society. Over the years these two human
sciences have interacted in an erratic way, not always produc—
tive, but forcing a process qfevo]utionar)/ adaptation, with ma-
jor implications for healthcare systems.

In recent years, there has been an increase in medical lia-
bility cases. In this specific context, there is a_fundamental as-
pect, which concerns the purpose gfmedical interventions. Thus,
in some areas of medicine, it is assumed that it is accepted as
appropriate that the doctor does everything within his power
to meet the patient’s/user’s pretensions, even yp the result is
not the intended/ desired one. However, in other circumstances,
it is only legally acceptable to obtain a concrete result and
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any deviation from this is assumed to be a contractual failure.
These aspects configure the obligation of means and obligation
of results, respectively.
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A Problematica Médico-1egal em Endoscopia Digestiva: Obrigagao de Meios on Obrigacao de Resultados?

Since 2015, some rulings have been produced by the Su-
perior Courts of Portugal that compare the implementation of
an endoscopic act to a construction contract.With this, the aim
is to reduce the endoscopic act to a simple diagnostic aid, such
as carrying out analyzes or radiographs, necessarily requiring
the provision of results.

However, digestive endoscopy has undergone major devel-
opments in recent decades. In many pathologies and circum-
stances, it has become an alternative to classic surgery, making
it possible to solve problems that previously required major in-
terventions, resulting in clear benefits for patients. However, as
its’ diagnostic and therapeutic potential grew, so did its’ risk
potential. Undoubtedly, any endoscopic procedure can be asso-
ciated with serious, potentially fatal risks, even if performed by
the most experienced and proficient person. There is a degree of
uncertainty that is always present and that depends on several
factors, including the patient. If medical activity in the field of
digestive endoscopy requires results and not exclusively means,
that could represent a catastrophic error, limiting the growth
of endoscopy in Portugal and preventing it from reaching its
maximum potential. The human, social and economic costs gf‘

this legal philosophy could prove to be unaffordable.
Palavras-Chave: Gastroenterologia; Endoscopia Di-
gestiva; Complicagoes; Perfuragdo; Obrigagdo de Meios; Obri-
gacdo de Resultados.
Keywords: Gastroenterology; Digestive Endoscopy;

Complications; Perforation; Obligation of Means; Obligation of
Results

Introducao:

Um dos principais papeis do médico é obter
uma histoéria clinica detalhada, realizar um exame
objetivo cuidadoso, determinar quais as hipote-
ses de diagnostico mais provaveis, implementar
os exames complementares considerados adequa-
dos, estabelecer quais as anomalias estruturais ou
fisiologicas responsaveis pelo quadro clinico que
o doente apresenta e, se possivel, promover a sua
COTTecao ou, no minimo, mitigar o seu impacto.
Nesse sentido, a comunidade médica e diversas
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areas do saber que gravitam a sua volta, demons-
traram um enorme interesse em explorar as cavi-
dades naturais do organismo humano (1). Obvia-
mente que os dispositivos desenvolvidos nas fases
primordiais eram inadequados e perigosos para o
ser humano, mas com os desenvolvimentos tec-
nologicos exponenciais registados no decurso dos
seculos XX e XXI tal tornou-se possivel, de forma
minimamente invasiva. Hoje a endoscopia desem-
penha um papel crucial na medicina e assume um
enorme potencial diagnostico e terapéutico.

Durante a era do paternalismo, que se prolon-
gou por varios séculos, os medicos eram considera-
dos semi-deuses, uma figura sacerdotal, cuja auto-
ridade e decisdes nao podiam ser questionadas (2).
Em 1914 Mary Schloendorff processa os hospitais
publicos de Nova lorque porque, enquanto estava
anestesiada para um determinado procedimento,
foi submetida a excisao de um tumor fibroéide, cuja
remogao ela tinha previamente recusado (3). Com
este processo, a justi¢a introduziu na medicina o
conceito de bioética, consentimento informado
e o direito inalienavel da autonomia do doente/
utente. A relacdo entre a medicina e o direito se-
guiu o seu caminho, com muitos problemas e con-
trovérsias. O direito imp6s mudangas na relagao
médico-doente, claramente a favor deste tltimo,
nomeadamente a prerrogativa de ser informado e
ter direito a decidir. Contudo, a litigancia medico-
-legal também promoveu a deterioragao da relagao
supracitada, implicando uma desconfianga mutua
pouco salutar, assim como o aparecimento da me-
dicina defensiva e subsequente aumento dos custos
dos cuidados médicos.

Recentemente verificaram-se algumas deci-
soes juridicas controversas dos Tribunais Superio-
res portugueses a proposito da endoscopia diges-
tiva e suas possiveis complicagdes. O autor analisa
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estas decisoes, a sua fundamentagao legal a luz das
especificidades da endoscopia, e as potenciais im-
plicagbes destes acordaos se a endoscopia vier a ser
considerada uma atividade medica com obrigacao
de resultados e nao uma obrigagao de meios.

Historia da endoscopia digestiva:

A palavra endoscopia tem origem no prefixo
grego endo (dentro) e no verbo skopein (ver ou ob-
servar) (1). Os primeiros registos de tentativas de
visualizagao dos orificios naturais datam dos pe-
riodos egipcio e greco-romano (1). Contudo, as
limitagoes em termos de materiais e iluminagao
inviabilizaram qualquer progresso e s6 em 1805
Bozzini apresenta aquilo que ¢ considerado o pri-
mitivo endoscopio, com um pequeno tubo ilumi-
nado por uma vela cuja luz era refletida por um es-
pelho (1,4). Outros autores tentaram desenvolver
este conceito, com Desormeaux a apresentar, em
1855, uma fonte de luz mais fiavel, mas ainda assim
inapropriada 4). E curioso verificar que Bozzini
foi advertido pela sua invencgdo, a qual foi conside-
rada um mero brinquedo e foi descontinuada (5).

A primeira gastroscopia tera sido realizada por
Kussmaul em 1886 utilizando como fonte de luz
o dispositivo de Desormeaux (1,4). Subsequen-
temente, varios autores concentraram-se no de-
senvolvimento de esofagoscopios, mas o risco de
perfuragao e as dificuldades com as fontes de ilumi-
nagao tornavam estes dispositivos pouco praticos.
Em 1879 Thomas Edison apresenta a sua lampada
eletrica incandescente e esta invengao representa
um passo fundamental no desenvolvimento da en-
doscopia. Sete anos depois Leiter utiliza esta fonte
de luz num cistoscopio e, em conjunto com von
Mikulicz, desenvolve um esofagoscopio seguindo
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os mesmos principios (1,4). A esofagoscopia rigi-
da ficou sob os auspicios da otorrinolaringologia
até a década de 1950. Paralelamente, observou-se
o desenvolvimento de gastroscopios. Um dos mais
conhecidos ¢ o de Elsner, apresentado em 1911, e
que consistia num gastroscopio rigido com um tubo
externo que permitia a passagem de um tubo oti-
co interno, com extremidade de borracha flexivel e
uma lente lateral (1,4). Este aparelho foi depois me-
lhorado por Schindler, que lhe introduziu um canal
de ar. Este medico, de origem germanica, ¢ conside-
rado o “pai” da gastroscopia. Foi ele que transformou
a endoscopia digestiva de um procedimento arris-
cado e raramente praticado num dos componen-
tes essenciais da gastrenterologia (4). Trabalhando
conjuntamente com Wolf, um reputado fabricante
de dispositivos, e utilizando prismas focais da Zeiss,
eles conseguiram desenvolver o gastroscopio se-
mi-flexivel Wolf-Schindler (1,4). Isto representa a
transicao da era da endoscopia rigida para a era da
endoscopia semi-flexivel (4). Tal permitiu reduzir
significativamente a taxa de perfuragdes, tornando-
-se 0 gastroscopio um instrumento fundamental na
avaliagdo dos doentes com suspeita de patologia di-
gestiva. Nesta fase foram comercializados varios gas-
troscopios, sobretudo nos EUA (6-8). Em 1948 ¢
apresentado o Benedict Operating Gastroscope que
permite a obtengdo de biopsias. Deste modo a gas-
troscopia comega, timidamente, a assumir um papel
interventivo, embora neste caso apenas com poten-
cialidades diagnosticas adicionais (9).

Contudo, os problemas de visualizagao e mano-
brabilidade persistiam. Tendo presente esta limita-
¢ao, Hirschowitz, trabalhando conjuntamente com
Curtiss, em 1957, aposta no desenvolvimento de
um modelo recorrendo a fibras de vidro revestidas
de um vidro de densidade diferente, para trans-
missao das imagens. Este dispositivo, denominado
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ACMI 4990 ¢ comercializado nos finais de 1960 e
representa o primeiro fibroendoscopio disponivel
no mercado (10). Uma década depois, gragas ao
trabalho conjunto de LoPresti e da ACMI, ¢ apre-
sentado o primeiro endoscopio de visao terminal,
que rapidamente seria dotado de uma extremidade
controlavel em quatro diregdes, com uma capaci-
dade de rotagao de 180° (1). Esta evolugao, pelas
suas implicagbes, representa mais um passo funda-
mental na historia da endoscopia. Comega, deste
modo, a terceira era da endoscopia digestiva, de-
nominada da era da fibra otica (4).

Ja em 1984 surgem os videoendoscopios. A fibra
otica ¢ substituida por um chip ou um CCD (“char-
ge coupled device”) no qual a imagem ¢ focada por
intermedio de uma pequena camara. A imagem Otica
¢ convertida em sinal digital que ¢ depois transmitido
ao longo do aparelho para um videoprocessador. Aqui
o impulso digital ¢ modificado para sinal video e pro-
jetado num monitor. Podemos dizer que corresponde
ao momento da democratizacao da imagem endosco-
pica, pois a mesma torna-se facilmente acessivel a to-
dos os intervenientes e até, em certas circunstancias,
ao proprio doente. Nos tltimos anos os avangos em
termos de qualidade de imagem tém sido notaveis, au-
mentando a potencialidade diagnostica da endoscopia.

No que a avaliagdo colica diz respeito, ¢ sur-
preendente que nas ruinas de Pompeia tenham
sido encontrados pequenos tubos de metal, que
representarao os ancestrais dos anuscopios atual-
mente utilizados (4). Os dispositivos apresentados
por Kelly em 1894 e por Tuttle em 1903 estabe-
leceram o standard para o proctossigmoidoscopio
rigido (1). Contudo, a avaliagdo de todo o colon
permaneceu praticamente impossivel até ao desen-
volvimento dos fibroendoscopios. Neste particular
¢ de salientar o papel de Overholt, enquanto pio-
neiro da moderna colonoscopia (11). Em 1973 ¢
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estabelecida a eficacia e seguranca da polipectomia
endoscopica, determinando o mote do que viria
a tornar-se no “gold standard” para o diagnostico
precoce e a prevengao do desenvolvimento do car-
cinoma colorretal (12).

Com os desenvolvimentos dos endoscopios veri-
ficou-se a tendéncia para o experimentar novas técni-
cas. Nao ¢ assim de admirar que, em 1968, McCune
et al. comecem a tentar cateterizar a papila de Vater e
demonstrem que ¢ possivel realizar a opacificagao dos
ductos por esta forma (via retrograda) (13). Alguns
autores japoneses conseguem entao desenvolver um
fibroendoscopio dedicado para a colangiopancrea-
tografia retrograda endoscopica (CPRE) e, poucos
anos depois, estavam a ser descritas as primeiras in-
tervengoes realizadas por esta técnica, mormente a
esfincterotomia e a remocao de calculos da via biliar
(14-16). Isto representou um avango fundamen-
tal na abordagem das doengas bilio-pancreaticas e
atualmente sao realizados milhares de CPRE todos
0s anos, com intuitos essencialmente terapéuticos.
Hoje € mesmo possivel a visualizagdo direta dos ca-
nais biliares e pancreaticos, com recurso a dispositi-
vos dedicados. Paralelamente, importa referir que se
trata de um dos procedimentos com maiores riscos
no ambito da Gastrenterologia.

Com os desenvolvimentos na area da ultras-
sonografia alguns autores idealizaram a aplicacao
desta técnica a nivel endoluminal, permitindo uma
caracterizagdo mais adequada de algumas estru-
turas, quer da parede do tubo digestivo, quer da
sua proximidade, como ¢ o caso das vias biliares
e do pancreas. Lutz e Rosch foram os primeiros,
em 1976, a utilizar uma sonda de ultrassonografia
atraves do canal de trabalho de um aparelho stan-
dard (6). Quatro anos depois surgem os primeiros
endoscopios com ultrassonografia incorporada e,
em 1991, Wiersema demonstra a possibilidade de
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colheita citologica por esta via (17,18). Os desen-
volvimentos nesta area da endoscopia foram ex-
ponenciais e hoje ¢ possivel realizar drenagem de
colegbes extraluminais, drenagens biliares, drena-
gens vesiculares e ate realizar gastroenterostomias
atraves da ecoendoscopia, oferecendo aos doentes
potencialidades terapéuticas menos invasivas, com
todas as vantagens que dai decorrem (comparati-
vamente as técnicas cirurgicas), mas naturalmente
associadas a riscos de complicagoes significativas.
Adicionalmente, a necessidade de manter su-
porte nutricional entérico em doentes com com-
promisso da via oral levou ao desenvolvimento das
tecnicas de gastrostomia e jejunostomia endoscopica
percuténea. Neste caso, sem recurso a laparotomia,
tornou-se possivel criar fistulas gastro-cutaneas ou
jejuno-cutaneas de uma forma menos invasiva (19).
Em termos de avaliagdo do intestino delgado a
introdugao da capsula endoscopica, em 2000, re-
presentou uma verdadeira revolugao (20). Contu-
do, esta técnica nao tem potencialidades diagnosti-
cas e terapéuticas adicionais, sendo complementada
com a enteroscopia assistida por dispositivo (21).
A curiosidade humana ¢ o desejo de inovar tém
sido cruciais no desenvolvimento da medicina. Mui-
tos dos avangos registados resultam do génio de um
ou mais individuos que aceitam arriscar e ir além
do que esta estipulado nas recomendagdes/“guide-
lines”, por vezes numa fronteira ténue de violagao
das supostas leges artis, conceptualizando novas
técnicas que se vém a revelar disruptivas. Com a
drenagem de colegdes extraluminais e a realizacao
de necrosectomias endoscopicas surgiu a possibi-
lidade de a endoscopia deixar de ficar limitada ao
trato gastrointestinal e poder trabalhar no terceiro
espaco, nomeadamente na cavidade peritoneal e no
espago retroperitoneal. E assim que se desenvolve
o conceito de NOTES (“Natural Orifice Translumi-

INSTITVTO «IVRIDICO A

nal Endoscopic Surgery”), com os endoscopistas a
tentarem realizar colecistectomias, ooforectomias,
apendicectomias e outras intervengdes cirurgicas.
Contudo, os desenvolvimentos nesta area estao li-
mitados pela falta de dispositivos apropriados. Ainda
assim, em 2010, o Professor Inoue reportou a rea-
lizacio de miotomia no tratamento da acalasia com
recurso a um tanel da submucosa (22). Trata-se de
mais um desenvolvimento técnico notavel, com re-
sultados a curto e medio prazo muito satisfatorios,
rivalizando com a miotomia laparoscopica. Parale-
lamente assistiu-se ao desenvolvimento de técnicas
endoluminais de remogao de lesdes neoplasicas, sen-
do a dissec¢ao submucosa o seu expoente maximo
neste momento, permitindo a excisao em bloco de
lesdes de grandes dimensdes, com claras vantagens
no que diz respeito aos “outcomes” oncologicos, so-
bretudo no trato digestivo alto.

O desenvolvimento da endoscopia digestiva
¢ um testemunho da enorme capacidade do ser
humano para reconhecer problemas e encontrar
solugdes engenhosas para os resolver. O papel
fundamental da endoscopia na medicina ¢é hoje in-
questionavel, mas nao se podem esperar grandes
desenvolvimentos e progressos sem alguns proble-
mas ¢ riscos, tanto mais que a endoscopia é, em si
mesma, uma interveng¢ao e nao um mero exame
complementar. Resta saber se a sociedade esta pre-
parada para aceitar os riscos associados a endosco-
pia, geralmente bastante inferiores as correspon-
dentes alternativas cirtrgicas.

As limitagSes da endoscopia

Ao lermos a historia do desenvolvimento e das
enormes conquistas da endoscopia digestiva, ¢ fa-
cil percebermos que estes procedimentos sempre
estiveram associados a riscos. Para tal, ¢ suficiente
recordarmo-nos das perfuragdes esofagicas asso-

Lex Medicinae, Ano 20, n.” 40 (2023)

41



42

DOUTRINA

A Problematica Médico-1egal em Endoscopia Digestiva: Obrigagao de Meios on Obrigacao de Resultados?

ciadas a endoscopia rigida, que determinaram mes-
mo o afastamento prematuro de alguns pioneiros
da endoscopia (4).

Por outro lado, nos Gltimos anos tém-se re-
gistado desenvolvimentos notaveis nos equipa-
mentos endoscopicos, atualmente dotados de alta
resolucdo e cromoscopia digital, assim como im-
plementagao de politicas de qualidade que visam
diminuir a ocorréncia, sobretudo de falsos nega-
tivos, mas igualmente de falsos positivos (23-25).
Nao obstante, a endoscopia nunca foi e nunca sera
um exame de diagnostico perfeito, e estara sempre
associada a falsos positivos e negativos. Por exem-
plo, no que diz respeito a colonoscopia, uma revi-
sao sistematica recente, de Zhao e colaboradores,
envolvendo estudos com colonoscopias sequenciais
realizadas nos mesmos individuos (mais de 15 000
colonoscopias) mostraram que a taxa de falsos ne-
gativos para adenomas ¢ de 25% e para polipos
serreados de 27% (26). Para adenomas avan¢ados
(polipos com mais de 1 cm e/ou componente vilo-
so ¢/ou displasia de alto grau), cuja taxa anual de
progressao para carcinomas ¢ de 1%, a proporgao
de falsos negativos alcanga os 9%. (26,27). Mesmo
estudos mais recentes, envolvendo a tecnologia de
inteligéncia artificial, mostram que ocorrem falsos
negativos na detegao de polipos em 15,5% dos ca-
sos (28). E estamos a falar de colonoscopias que
preenchiam todos os critérios de qualidade, rea-
lizadas pelos endoscopistas mais experientes, em
contexto de ensaios clinicos, e recorrendo as tec-
nologias oticas mais modernas! So para transmitir
uma ideia da magnitude deste problema calcula-se
que, nos EUA, irdo ocorrer nos proximos 10 anos
1700 a 9200 cancros de intervalo so relacionados
com os falsos negativos na detegao de adenomas no
decurso de colonoscopias de rastreio (26).

No que a endoscopia digestiva alta diz respeito
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a taxa de falsos negativos para a detecao de carcino-
mas do trato digestivo alto, nos paises ocidentais,
varia entre 7,2 e 14% (23).

Retomando a tematica das complicagdes e
eventos adversos, os mesmos podem surgir em
qualquer procedimento endoscopico, independen-
temente da sua natureza diagnostica ou terapéutica.
A sua ocorréncia nao ¢ automaticamente sinbnimo
de negligéncia ou erro medico pois esta dependen-
te de maltiplas variaveis, umas relacionadas com o
proprio procedimento, outras com o doente e, fi-
nalmente, com a proficiéncia do gastrenterologista
em tecnicas especificas (29). Um dos aspetos fun-
damentais para evitar complicagdes ¢ a selecao cri-
teriosa dos doentes. E imperativo que exista uma
indicagao concreta para o procedimento endosco-
pico, pelo que a mesma deve ser cuidadosamente
discutida com o doente/utente por parte do me-
dico prescritor, e depois deve ser confirmada pelo
medico gastrenterologista.

Existem diversos tipos de riscos e complicagoes
associados quer com os procedimentos endoscopicos
em si mesmo, quer com a sedagao que frequente-
mente ¢ utilizada: complicagbes cardiorrespiratorias
e cerebrovasculares (entre as quais enfarte agudo do
miocardio, acidentes vasculares cerebrais, embolia
gasosa, pneumonias, etc); hemorragia; perfurac;io;
infe¢oes de diferentes naturezas; rotura espléni-
ca; lesao hepatica; lesoes vasculares; pneumotorax;
pneumomediastino; pneumoperitoneu; pancreatite
aguda; explosao intestinal; meta-hemoglobinémia;
fistulas de diferentes naturezas e outras (29).

A endoscopia digestiva alta, a par da colonos-
copia, ¢ um dos procedimentos endoscopicos mais
realizados em ambulatorio. A taxa de complicagdes
para a endoscopia alta varia de 0,01 a 0,5%, es-
tando reportada uma mortalidade ate 0,05% (30).
Obviamente que estas taxas aumentam caso sejam
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realizadas terapéuticas adicionais como dilatagao
de estenoses, remogao de corpos estranhos, la-
queagao elastica de varizes, terapéuticas hemostati-
cas, resse¢ao endoscopica de lesGes (polipectomia;
mucosectomia; dissecao submucosa) e outras (30).

Quanto a colonoscopia, a taxa de complicagdes
graves ¢ variavel, com dois estudos a referirem va-
lores de 0,198 a 0,28% (31,32). A taxa de mor-
talidade ¢ de 0,007% (33). Tal como sucede com
a endoscopia digestiva alta, também na colonos-
copia a realizagdo de procedimentos diagnosticos
ou terapéuticos adicionais acarreta um incremento
dos riscos (33). De acordo com as recomendag¢oes
mais recentes da Sociedade Americana de Endos-
copia Digestiva ¢ aceitavel uma taxa de perfurac¢es
em procedimentos meramente diagnosticos de ate
0,1% e em procedimentos terapéuticos de 0,2%.
Ja a incidéncia de hemorragia pos-polipectomia
deve ser inferior a 1% (34).

A CPRE assume atualmente um perfil quase ex-
clusivamente terapéutico. A taxa de complicagoes
oscila entre os 7 € 0s 12% e a mortalidade alcanca
0s 0,1 a 1,4% (35). As principais complicagdes sao
a pancreatite aguda, a hemorragia, a perfuragao,
os eventos cardiopulmonares e as intercorréncias
infeciosas, mas diversas outras complicagbes tém
sido descritas na literatura (36).

No que a ecoendoscopia diz respeito, sobre-
tudo quando complementada com pungao, a taxa
de complicagoes cifra-se nos 0 a 2,5% e a taxa de
mortalidade nos 0,1 2 0,8% (37).

Relativamente a PEG, a incidéncia de eventos
adversos oscila entre os 4,8 e os 26,2%, com a
mortalidade ao 1 més pos-intervengao de 1,8 a
23,5% e amortalidade ao 1 ano de 35 a 55% (38).
A idade do doente, a presenga de acidente vascu-
lar cerebral como indicagao para a intervengao,
compromisso nutricional e estado inflamatorio
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ativo sao fatores de risco para complicagdes ime-
diatas e tardias (38).

O impacto de uma complicagao especifica de-
pende de multiplas variaveis, incluindo a localiza-
¢ao, o contexto (diagnostico ou terapéutico), as
condig¢Ges clinicas do doente e a rapidez de detegao
(precoce ou tardia). Por exemplo, a mortalidade
associada a uma perfuracao gastrointestinal ¢ de
5% se o segmento atingido for o colon, mas alcanga
os 36% se se tratar do esofago (29).

Deste modo, a ocorréncia de complicagdes
em procedimentos endoscopicos ¢ inevitavel (29).
Com a implementagao de novas tecnicas diagnosti-
cas e terapéuticas, nomeadamente a possibilidade
de trabalhar no espago extraluminal, ¢ expectavel
que nos deparemos com complicagdes mais fre-
quentes e potencialmente mais graves (29).

Enquadramento juridico sumario

Em Portugal encontramos atividade medica es-
tatal, privada e social (39). Por outro lado, a res-
ponsabilidade médica pode ser avaliada em sentido
disciplinar, penal ou civil. Na presente dissertagao
vamos debrucar-nos, exclusivamente, sobre a te-
matica da responsabilidade civil médica. Esta for-
ma de responsabilidade permite, por um lado, pro-
mover a indemniza¢do ou compensagao em caso
de dano e, por outro, ao sancionar a violagao dos
deveres objetivos de cuidado impostos pelas leges
artis da medicina, condiciona o comportamento
dos profissionais de satide no sentido de serem mais
diligentes, prudentes e competentes (40).

As ag¢bes de responsabilidade civil medica eram
muito raras até¢ ao final do século passado, mas o
seu nimero tem vindo a aumentar significativa-
mente, sendo as especialidades mais visadas a Obs-
tetricia/ Ginecologia, a Ortopedia, a Cirurgia Ge-
ral, a Oftalmologia e a Medicina Interna (41,42).
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A interpretagao legal e a sua correta aplicagao re-
velam-se de suma importancia, para nao se verifi-
carem discrepancias na bondade da legislagao em
vigor. Contudo, a mesma ¢ avulsa e esparsa, pelo
que o sistema legal se socorre frequentemente de
legislagdo generica e jurisprudéncia gerada pelos
tribunais de recurso.

A responsabilidade civil visa proporcionar ao
doente/utente a reparagao de danos resultantes de
uma atuagao que cause prejuizo. Assume duas moda-
lidades distintas: extracontratual ou delitual, tradu-
zida na violagao de um dever geral de  n3o cau-
sar danos (violag¢io de direitos de outrem como os
direitos de personalidade, ou violagio de normas
de caracter penal ou administrativo de protegao das
pessoas — artigo 483° do Codigo Civil); responsabi-
lidade contratual, quando alguém deixa de cumprir
uma obrigacao a que se encontrava vinculado por
contrato (43). Em ambas as modalidades ¢ funda-
mental que se proceda a averiguagao de: existéncia
de facto ilicito gerador de responsabilidade (artigos
483.°/798.° do Codigo Civil); imputagao da culpa
(artigos 487°/488° do Codigo Civil); existéncia de
dano (artigo 496.° do Codigo Civil) e nexo de causa-
lidade entre o facto e o dano (causalidade adequada,
artigo 563.° do Codigo Civil) (43).

No ambito da medicina estatal, a relagao que se
estabelece entre o doente e o hospital publico ¢ de
natureza nao contratual e esta relacdo juridica esta
subordinada ao Direito Administrativo, aplicando-
-se a lei 67/2007, de 31 de dezembro (42). No
plano processual a agao devera ser intentada no Tri-
bunal Administrativo territorialmente competente
e apenas contra a entidade hospitalar, existindo de-
pois o direito de regresso por parte desta Gltima
em caso de culpa grave ou negligéncia grosseira
do(s) agente(s) envolvido(s). Nestas circunstan-
cias particulares o 6nus da prova impende sobre o
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doente/utente nos casos de responsabilidade civil
extracontratual do estado (42,44). Segundo o na-
mero 1 do artigo 498° do Codigo Civil o “direito
a indemnizagao prescreve no prazo de trés anos, a
contar da data em que o lesado teve conhecimento
do direito que lhe compete”.

Ja no ambito da medicina privada a responsa-
bilidade civil sera contratual, podendo aplicar-se
aos hospitais, clinicas, consultorios ou aos meédicos
a titulo individual (42,45). Trata-se de um contra-
to atipico, do tipo social ou nominado, que pode
ser inserido na categoria mais ampla de contratos
de prestagao de servigos, de acordo com o artigo
1154° do Codigo Civil (46,47). O doente pode ate
beneficiar de um cimulo juridico, acumulando van-
tagens decorrentes da responsabilidade extracon-
tratual como a exigéncia de danos nao patrimoniais
(artigo 496°) e o regime de solidariedade passiva
(artigo 498°) com beneficios do regime contratual,
como a inversao do 6nus da prova (artigo 799°) e o
prazo de prescrigao de 20 anos (artigo 309°) (45).

Quando o médico observa um doente no seu
consultorio estabelece com ele um contrato em
que se compromete a colocar ao seu dispor todas
as medidas adequadas de acordo com o estado da
ciéncia medica. Ja quando o medico observa um
doente numa clinica/hospital privado podem veri-
ficar-se diferentes tipos de contrato, desde o con-
trato total, em que a clinica responde por todos
os danos ocorridos, independentemente da sua
natureza, o contrato total com escolha de médico
(contrato médico adicional), em que a clinica assu-
me igualmente o ressarcimento de todos os danos
ocorridos, e o contrato dividido, em que os servi-
cos médicos sao direta e autonomamente celebra-
dos com um medico, pelo que a clinica nao res-
ponde perante os atos médicos, mas somente pelos
atos relativos ao internamento (45).
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Em relagdo a responsabilidade civil, na inter-
pretagao mais lata do termo, a mesma pode decor-
rer por incumprimento, mora ou cumprimento
defeituoso. Este ultimo parametro, que deriva do
ntmero 1, do artigo 799° do Codigo Civil, tem
sido utilizado com frequéncia crescente nos pro-
cessos de responsabilidade civil médica. Nestas
circunstancias sera o devedor a ter de provar que
o cumprimento defeituoso resultou de eventos
externos que nao lhe era possivel controlar. Assim
sendo, mesmo perante uma obrigagdo de meios,
presume-se a culpa do médico, na medida em que
o cumprimento defeituoso pressupde uma violagao
dos deveres objetivos de cuidado (45). O lesante
tem de provar a nao culpa, mas o lesado tem de
provar que houve ilicitude de atuagio (48). Impor-
ta salientar que o contrato medico ¢ interpretado
como um contrato de prestagao de servigos, pelo
que nao obriga a garantias contratuais, tal como
sucede num contrato de compra e venda ou num
contrato de empreitada (45). Curiosamente, o
Acordao do Supremo Tribunal de Justiga (ST]) que
catapultou esta contenda compara o contrato de
prestacao de servigos de endoscopia a um contrato
de empreitada (49).

No que a responsabilidade civil médica diz res-
peito, existe falta medica quando o medico viola,
cumulativamente, a leges artis ¢ o dever de cuidado
a que esta obrigado, afastando-se assim do padrao
de comportamento que seria expectavel face aque-
las circunstancias concretas (44,50).

Existem duas correntes distintas no que diz
respeito a interpretacao da responsabilidade civil
no foro da atividade medica privada: a corrente
doutrinaria e jurisprudencial dominante assume a
presungao de culpa do agente, seguindo o figurino
do artigo 799° do Codigo Civil; uma corrente mi-
noritaria defende que no contrato de prestacao de
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cuidados medicos ha obrigagao de meios no senti-
do de prestar os melhores cuidados ao doente, de
acordo com as normas e conhecimentos cientificos
mais atualizados, mas o médico nao esta vinculado
a alcangar a cura (45,51,52). A primeira corrente
de pensamento assume que compete ao demandan-
te provar a existéncia de ilicitude, mas o medico
tido como inadimplente tera o 6nus da prova da
falta de culpa.

Deste modo, utilizando as palavras de Andre
Dias Pereira, em termos genéricos “o objeto da
prestagao médica nao ¢ a cura, ndo ¢ um resulta-
do certo, mas sim o de ser diligente, cuidadoso e
respeitador das leges artis em ordem a alcangar o
tratamento do paciente” (45). Naturalmente ha cir-
cunstancias em que ¢ expectavel uma obrigagao de
resultados e nio de meios, mas a distin¢io entre
ambas nem sempre ¢ clara. Segundo Vansweevelt
representam obrigagdes de resultado as que decor-
rem da lei, as que derivam da vontade das partes
e as obrigagdes intrinsecamente de resultado (53).
Se o “outcome” esperado de um exame ou inter-
vengao ¢ aleatorio ou incerto a obrigagao sera de
meios, mas se a concretizagao parece quase segura,
com a utilizagdo normal dos meios disponiveis ela
podera ser de resultado. No acordao do ST] de 04-
03-2008, em que ¢ relator o Conselheiro Fonseca
Ramos, assume-se que a obrigagao de resultados
implica a afirmagao de uma resposta perentoria,
indtbia. No mesmo acordao ¢ assumido que em
especialidades como a medicina interna, a cirurgia
geral, a cardiologia e a gastrenterologia o especia-
lista compromete-se com uma obrigacao de meios
(54). O Desembargador Jorge Seabra apresenta-
-nos outra defini¢dao: nas prestagoes de resultado
o devedor vincula-se efetivamente a obter um re-
sultado determinado, respondendo por incumpri-
mento se esse resultado nao for obtido; nas pres-
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tagdes de meios, o devedor nao estara obrigado a
obtengao do resultado, mas apenas a atuar com a
diligéncia necessaria para que esse resultado seja
obtido, nao respondendo, pois, pela nao obten-
¢ao do resultado, desde que logre demonstrar ter
empregue todo seu melhor empenho ou diligéncia
para o obter, ainda que fracassando na consecugao
do resultado almejado (55). Assim sendo, no pri-
meiro caso a nao obtengao do resultado implica o
incumprimento do devedor, que para se exonerar
da responsabilidade tem de demonstrar que o nao
alcangou por um facto alheio a sua vontade. Na
obrigag¢ao de meios o credor tem de demonstrar
que a conduta do devedor nao correspondeu a dili-
géncia a que se tinha vinculado (55,56).

Muito importante nesta distingao, nomeada-
mente no que a cirurgia estética diz respeito, po-
dera ser a informagao que o medico transmitiu
previamente ao doente. Sai assim reforcada a im-
portancia do consentimento informado enquanto
momento fulcral de comunicagio e dialogo entre o
medico e o doente/utente, providenciando a este
ultimo as ferramentas necessarias para tomar uma
decisao consciente. Este processo deve ser adequa-
damente documentado nos registos clinicos como,
alias, toda a atividade clinica e terapéutica. Se tal
nao suceder pode mesmo ser assumida a inversao
do onus da prova.

Para terminar, convem distinguir erro medico
de evento adverso. Conforme consta no Acordao
do ST] de 22-9-2011, cujo relator foi o Conselhei-
ro Bettencourt de Faria, o erro médico é delinea-
do como uma “falha ndo intencional, da realizacao
de uma sequéncia de atividades fisicas ou mentais,
previamente planeadas, e que assim falham em
atingir o resultado esperado. Sempre que essa falha
se nao deva a intervencio do acaso” (48,57). De
acordo com esta definigao, para que se possa falar

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

de erro medico ¢ fundamental a convergéncia dos
seguintes elementos: existéncia de plano, intencio-
nalidade no seu incumprimento, desvio da sequén-
cia das agbes previstas, incapacidade de consecugao
do objetivo proposto e causalidade, vale dizer, que
a causa nao seja o acaso (43). Em contrapartida,
evento adverso ¢ “qualquer ocorréncia negativa
ocorrida para aléem da vontade e como consequén-
cia do tratamento, mas nao da doenga que lhe deu
origem, causando algum tipo de dano, desde uma
simples perturbagao do fluxo do trabalho clinico a
um dano permanente ou mesmo a morte” (48,57).

A jurisprudéncia em Portugal

Acérddos do TRP de 10-02-2015 e do ST] de
01-10-2015

Um dos acordaos mais importantes a este pro-
posito ¢ o de 01-10-2015, do ST], tendo como rela-
tora a Conselheira Maria dos Prazeres Beleza (49).
Este reverte a decisao prévia, do Tribunal da Relacio

P ) ¢
do Porto (TRP) (58). Ambas decisdes judiciais di-
zem respeito a uma perfuragao colica resultante de
uma colonoscopia e serao abordadas em simultaneo.

No que ao TRP diz respeito, o acordao supra-
citado, tendo como relator o Desembargador Ro-
drigues Pires, assume como certo que ocorreu a
perfuragao do intestino, mas nada se determinou
quanto ao erro medico, cometido durante a colo-
noscopia, se o houve, que provocou tal perfuragao.
Mais ainda, nao se apurou se houve um erro mé-

) P
dico, um ato ilicito e negligente ou mesmo doloso

) ghg
ou um acontecimento adverso (“adverse event”).
Os doutos juizes assumem igualmente que a per-

) g q P
furagao do intestino ¢ uma complicagao rara que
pode ocorrer na realizagio de um exame de co-
lonoscopia, mesmo cumprindo-se com as regras

p1a, P g
da boa pratica médica e que, em momento algum
P que, gum,
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ficou provado que o réu se afastou das boas prati-
cas da medicina (58). Neste acordao, considera-se
“que ailicitude da conduta do réu, que se traduziria
na desconformidade desta com as leges artis a que
esta sujeito o profissional da medicina, ficou por
demonstrar, sendo certo que tal prova incumbia a
autora/lesada”. Deste modo, estaria em falta um
dos principios da responsabilidade civil contratual,
nao havendo lugar a indemnizacao da autora. Facil-
mente se depreende que os juizes assumiram que
se tratava de um ato medico com obrigacao de
meios e nao de resultados, e nao se fez prova de
que o meédico nao aplicou todos os meios ao seu
dispor para evitar o desfecho desfavoravel. Nao
existindo ilicitude de conduta nao ha lugar a pre-
suncao de culpa.

O acordido do ST] vem contrariar a tese de-
fendida pelos Juizes Desembargadores, colocando
imediatamente o foco na distingao entre obrigacao
de meios e de resultados. Destarte, na opiniao dos
Juizes Conselheiros, nao se pode analisar a colo-
noscopia “como se de uma obrigagao de meios se
tratasse; numa situagao dessas — como ocorrera,
por exemplo, com a realizagao de uma intervengao
cirargica ou com a defini¢ao de um tratamento, em
ambos os casos com fungao curativa (ndo vem ago-
ra ao caso analisar a especificidade das intervengoes
ou tratamentos com finalidade estética) — ¢ que se
poderia ponderar se o medico estaria apenas vincu-
lado a atuar segundo as regras da arte, utilizando o
seu melhor saber, e nao a obter a cura, ou a melho-
ria pretendida.” Adicionalmente, os doutos juizes
consideram que a perfuragao do intestino ocorreu
durante e por causa da execugao do contrato desti-
nado a realizagdo de um exame médico, sendo que
a lesdo da integridade fisica da autora nao estava
configurada nesse contrato (43,49). A autora tera
consentido na intromissao da sua integridade fisica
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necessaria para a realizagdo da colonoscopia, mas
nunca prestou o consentimento para a perfuragﬁo.
O coletivo vai ainda mais longe, assumindo que
ocorreu uma lesdo do direito a integridade fisica
da autora, o qual estaria protegido pelo contrato
de prestacao de servigos medicos. Embora a colo-
noscopia possa estar associada a ocorréncia de per-
furagGes, o profissional que a realiza deve adotar
os procedimentos proprios do exame para as evi-
tar. Os Conselheiros optam mesmo por comparar
o contrato de prestagao de servigos meédicos a um
contrato de empreitada, no cumprimento do qual
cada contraente deve ter em conta os interesses da
contraparte. Existindo a lesio de um direito abso-
luto (direito da propriedade no contrato de em-
preitada; direito a integridade fisica no contrato de
prestagao de servigos medicos) considera-se uma
violagao contratual. Isto apesar de nao se ter pro-
vado a desconformidade do réu com as boas prati-
cas e com toda a diligéncia e cuidado que o exame
exigia, isto ¢, a ilicitude da conduta... Ao fazerem
esta comparagao com os contratos de empreitada,
colocando os contratos de prestagao de servigos
medicos num plano distinto do registado até ao
momento, o coletivo de juizes assume que a ocor-
réncia de perfuragao ¢, em si mesma, uma violagao
do contrato, presumindo-se a culpa do réu. “Ca-
beria ao reu ilidir essa presungao (n.” 1 do artigo
344° do Codigo Civil), demonstrando que procedi-
mentos adotou, a adequagao desses procedimentos
e os atos que concretamente praticou para evitar a
perfuragao” (49).

Pela sua importéncia,, este acordao merece uma
analise mais detalhada. E inegavel que a relatora,
a Conselheira Maria dos Prazeres Beleza, assume
que o contrato de prestagao de servigos médicos
para a realizagdo da colonoscopia ¢ um contrato
de resultados e nao de meios. Como tal, a ocor-
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réncia de perfuragao (e, por defini¢do, de qualquer
complicagdo) ¢ estranha ao contrato devendo a
responsabilidade ser assumida pelo executante do
procedimento, competindo-lhe provar a sua nao
culpa no processo. Como fica claro nos pontos
prévios, a ocorréncia de uma complicagao nao ¢
estranha aos atos endoscopicos e depende de mul-
tiplas variaveis, entre as quais se contabilizam as
que decorrem da anatomia e fisiologia do doente,
que geralmente o medico desconhece em absoluto
e nao consegue controlar. A titulo de exemplo, a
presenca de diverticulos no colon, que aumenta o
risco de perfuragao, pode ser do total desconheci-
mento do doente e do médico até ao momento da
realiza¢ao do procedimento. Adicionalmente, con-
tratualizar uma perfuragao ou qualquer outra com-
plicagio com o doente/utente seria, em si mesmo,
ilegal... A comparagao com um contrato de em-
preitada, mais concretamente com a reconstrugao
de uma vivenda (Processo n® 623/09.2yflsb) pare-
ce uma perspetiva muito redutora do ato medico,
hodiernamente complexo e com vicissitudes mui-
to especificas. Nao ¢ possivel olvidar (e os juizes
assumem-no) que a colonoscopia ¢, em si mesma,
um procedimento invasivo e que comporta riscos.
Ora, o Artigo 150° do Codigo Penal estabelece
que: “as intervengdes e os tratamentos que, segun-
do o estado dos conhecimentos e da experiéncia da
medicina, se mostrarem indicados e forem levados
a cabo, de acordo com as leges artis, por um medi-
co ou por outra pessoa legalmente autorizada, com
intencao de prevenir, diagnosticar, debelar ou mi-
norar doenga, sofrimento, lesao ou fadiga corporal,
ou perturbagao mental, ndo se consideram ofensa a
integridade fisica”. Assim, a violagao da integridade
fisica ndo ¢ passivel de punigao, desde que tenha
sido cumprido o estado da arte no procedimento
em concreto. Procurar, no Aambito do Direito Ci-
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vil, transferir, “tout court”, os riscos dos atos médi-
cos para a esfera do executante, apesar do doente/
utente ter pleno conhecimento dos mesmos e os ter
aceitado em tempo oportuno, afigura—se como uma
perspetiva algo distorcida da medicina. Na perspeti-
va deste acordao do STJ a realizagao da colonoscopia
deveria ser infalivel e inocua, removendo da equagao
todos os imponderaveis e riscos que decorrem de
um procedimento invasivo, previamente consentido
pelo doente. Revela-se um erro esperar a infalibili-
dade, a perfeigao e resultados totalmente previsiveis,
que ninguém pode garantir, mesmo nos ambientes
tecnologicos mais avangados (59).

Acérddo do TRL de 20-01-2004

Curiosamente, estes dois acordaos, de 2015,
$30 mesmo os primeiros a versar esta problematica
dos exames endoscopicos. Na analise exaustiva da
jurisprudéncia produzida pelos Tribunais Superio-
res sO encontramos um acordao previo, do Tribunal
da Relagdo de Lisboa (TRL), de 20-01-2004, sen-
do relator o Desembargador Andre dos Santos, que
aborda uma complicagao resultante de clister opa-
co, exame imagiologico para avaliagio do colon,
requerendo a colocagdo de uma canula per anus,
para administragao do produto de contraste (60).
De salientar que, neste procedimento, nao existe
um aparelho a percorrer e visualizar todo o reto e
colon, sendo interpretadas as imagens decorrentes
da aplicagao retrograda do produto de contraste e
de ar. O autor tera sido acometido de dores vio-
lentas e febre elevada ap6s o procedimento e, 56
na terceira avaliagao por estas queixas, foi identi-
ficado um abcesso peritoneal que teria decorrido
da perfuragao traumatica do reto apos o clister
opaco. Tal intercorréncia implicou a realizagdo de
cirurgia com drenagem abdominal e confegao de
colostomia. O autor tenta também responsabilizar
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o procedimento pela irreversibilidade da reconsti-
tuigao do transito intestinal e pelos tratamentos de
quimioterapia a que foi submetido. Contudo, pela
analise dos dados disponiveis no processo, o que
se tera verificado era que o autor padecia de uma
neoplasia maligna, irressecavel, da transi¢ao retos-
sigmoide, a qual tera determinado a sintomatologia
apresentada e, por ineréncia, a necessidade de uma
colostomia permanente e dos tratamentos de qui-
mioterapia. Em primeira instancia o réu foi conde-
nado a pagar ao autor a importancia de 19 951,92
euros. Na analise do Direito efetuada pelo Relator
verifica-se que as relagdes entre médico e doente
assumem, na maioria dos casos, natureza contra-
tual e a assisténcia medica corresponde, em regra,
a um contrato de prestagao de servicos, oneroso,
sinalagmatico com caracter pessoal de execugao
continuada, com vista ao tratamento do doente —
Cfr Ac. do S.T.]. de 05-07-2001, in CJ STJ 2001,
II, 166. Os doutos juizes afirmam que “O medico
assume a obrigagao de prestar ao doente os me-
lhores cuidados ao seu alcance com o objetivo de
lhe restituir a satide, suavizar os sofrimentos sal-
var ou prolongar a vida. Deve, por isso, elaborar
com a maior atencao o diagnostico, atuar com o
maior cuidado, da forma mais diligente e empre-
gando todos os conhecimentos da ciéncia medica.
O medico nao assegura nem pode assegurar a cura.
A sua obrigacdo ¢ uma obrigagao de meios ¢
nao de resultado, uma vez que apenas se obriga a
desenvolver certa diligéncia, uma certa conduta,
a prestar-lhe os tratamentos mais adequados e ap-
tos a curar o doente.” Assim sendo, neste procedi-
mento, curiosamente imagiologico e que poderia
ser entendido como de natureza diagnostica (no
acordao consta mesmo que se trata de um exame
auxiliar de diagnostico), embora também exista
a invasao decorrente da introducado da canula no

INSTITVTO «IVRIDICO A

reto, ¢ assumida a obrigagao de meios e nao de
resultados. No entender dos Juizes Desembarga-
dores “o médico deve, por isso ser responsabiliza-
do quando nao tenha procedido de modo correto,
nao tenha atuado com o zelo, cuidado e a cautela
e as exigéncias da leges artis e por causa disso cause
danos a alguém” (60). De facto, os doutos juizes
sao do entendimento que a natureza contratual da
assisténcia medica levaria a aplicagao da presungao
legal de culpa, estabelecida no art.” 799° do Codi-
go Civil, que determina que incumbe ao devedor
provar que a falta de cumprimento ou o cumpri-
mento defeituoso da obrigagao nao procede de cul-
pa sua, por ser, normalmente, o devedor quem se
encontra em melhor posi¢ao para fazer prova das
razoes que o motivaram a nao efetuar ou a efetuar
de forma defeituosa a prestagao a que se vinculou.
Contudo, no caso em analise a obrigagao do medi-
co que efetuou o exame ou prestou a assisténcia,
seria uma obriga¢ao de meios e caberia ao doente
demonstrar que o réu médico, na sua atuagao, aten-
tas as exigéncias da leges artis ¢ os conhecimentos
cientificos entiao existentes, violou esses deveres
objetivos de cuidado ou entdo qualquer dever es-
pecifico — Cfr. Ac S.T.]. de 05-07-2001, in CJ ST]
2001, II (60). E muito interessante verificar que os
juizes assumem que a atividade medica comporta
riscos, que podem ser nao previstos e até depender
do estado fisico do doente que a ela se submete,
sendo esse estado fisico desconhecido do proprio
meédico. “Quer o medico deva ser responsabilizado
contratualmente ou extracontratualmente os dois
tipos de responsabilidade tém de comum a conduta
violadora de direitos resultantes ou do incumpri-
mento de um contrato ou de leis ou regulamentos,
a ilicitude de tal violagao, a culpa sob a forma de
dolo ou negligéncia, o dano e o nexo de causalida-
de entre o comportamento e o dano”.
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Os Juizes Desembargadores consideram que
nao esta provado que a perfuragao tenha resultado
do clister opaco até porque, entretanto, o doente
ja tinha sido submetido a outros clisteres e uma en-
doscopia baixa, nem foi demonstrado que a intro-
ducio do contraste tenha sido realizada com falta
de cuidado ou de zelo. Assim, nao ficou provado,
prima facie, que tenha existido negligéncia ou falta
de cuidado por parte do técnico e do medico que
realizaram o exame, assim como nao é seguro exis-
tir um nexo de causalidade entre a realizacdo deste
procedimento e os males que o autor veio a sofrer,
assim como os danos advenientes (60).

A analise do Direito que consta deste acordao
parece-nos correta e mais atual que a registada 11
anos depois no STJ. A invasao determina obriga-
¢ao de meios e nao de resultados, sendo importan-
te aferir se nao existem outras causas que possam
concorrer para o mesmo resultado, o que sucedia
claramente neste caso, com a presenga de uma neo-
plasia estenosante da transi¢ao retossigmoide, que
indubitavelmente tera contribuido (ou até deter-
minado) para a ocorréncia de perfuragao, a neces-
sidade de manter uma colostomia de forma perma-
nente e as sessoes de quimioterapia.

Acérddo do TRP de 27-03-2017

O proximo acordao a ser analisado teve a sua
génese no TRP, sendo relator o Desembargador
Jorge Seabra (55). Uma vez mais o que esta em
causa ¢ uma perfuragio do colon, decorrente de
uma colonoscopia. Neste caso em concreto o réu
ja tinha realizado previamente uma colonoscopia
a autora, com detegao de um tumor maligno, o
que obrigou a intervengao cirtrgica. A colonosco-
pia que tera resultado no dano alegado decorreu
posteriormente a essa interven¢ao. Em primeira
instancia os réus foram absolvidos, o que determi-
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nou este recurso para o Tribunal da Relagao. Para
os doutos juizes ¢ incontestavel que a relagao es-
tabelecida entre o réu e a autora se encontra no
dominio da responsabilidade civil contratual. De
acordo com a argumentagao apresentada, a juris-
prudéncia tem afirmado que, se no caso confluirem
a violacdo de um direito subjetivo absoluto (sat-
de ou integridade fisica) e a violagao de deveres
contratuais emergente do contrato de prestacao de
servicos medicos, se pode colocar a possibilidade
de concurso entre o quadro normativo da respon-
sabilidade contratual e da responsabilidade extra-
contratual, assistindo, pois, ao doente/lesado a fa-
culdade de aproveitar as solugdes de cada regime
(responsabilidade contratual ou responsabilidade
extracontratual), conforme lhe aprouver e se mos-
tre, em concreto, mais vantajoso paraa salvaguarda
dos seus interesses, parecendo ser a responsabilida-
de civil contratual a mais adequada (55). O relator
nao tem davidas que existiu um facto voluntario e
ilicito do médico, culposo, que causou danos, assim
como um nexo de causalidade adequada entre esse
facto e o dano que lhe sobreveio. Em primeira ins-
tancia ocorreu absolvigao porquanto se partiu do
principio da obrigagao de meios e nao de resulta-
dos, nao tendo a autora provado qualquer violagao
das leges artis pelos Réus. Adicionalmente, conside-
rou-se que este risco ¢ proprio do exame realizado,
nao se demonstrando qualquer ato ilicito que tenha
contribuido para a sua ocorréncia.

Ora o Douto Tribunal da Relag¢io assume a sua
divergéncia para com o Douto Tribunal de Primei-
ra Instancia, porquanto entende que a colonoscopia
nao ¢ uma intervengao para fins medicos ou cura-
tivos. Assim, a autora nao realizou a colonoscopia
“para debelar ou minorar com tal exame algum
problema de satide de que padecesse, mas antes em
regime de consulta de acompanhamento” (55). Os
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juizes vao mais longe e determinam que importa
distinguir a intervengao curativa ou assistencial (em
que a mesma, de per se, constitui o meio necessario
do ponto de vista da cura de uma doenga ou de um
problema de saude do paciente, antes determinado
por meio de diagnostico) de um exame, que se es-
gota em si mesmo enquanto meio de diagnostico,
para atraves da sua analise e interpretagao, ser pos-
sivel determinar a doenga ou enfermidade de que
padece o doente, tendo em vista o seu posterior
tratamento” (55). Socorrendo-se da argumentagao
da Conselheira Maria Prazeres Beleza, no acérdao
do STJ de 01-10-2015, os doutos juizes assumem
que o contrato firmado entre os participantes ¢ um
contrato de prestagao de servigos medicos, sem fins
terapéuticos ou curativos, e para o cumprimento
do mesmo nao era suposto verificar-se a lesao fisica
sofrida pela autora. Assim sendo, a ilicitude esta ve-
rificada! Depreende-se que ¢ assumida a perspetiva
de obrigacao de resultados no caso em analise.

Continua o coletivo de juizes afirmando: “De
facto, se a intervengao nao apresenta complexida-
des significativas — como sucede com uma colonos-
copia, pois que ¢ uma intervengao extremamente
recorrente (diaria), que ¢ efetuada em muito re-
duzido espago de tempo, que nao exige sequer in-
ternamento, com alta do paciente no proprio dia
e algum tempo apos a sua realizacdo (ainda que
acompanhado de terceira pessoa) -, se a mesma
tem um risco baixissimo de complicagbes, nomea-
damente de perfuragao colica - inferior a 1%, si-
tuando-se em cerca de 0,1% a 0, 8% (vide facto
provado em 53.) -, caso ela desemboque num dano
que supostamente nao devia ter ocorrido e, sobre-
tudo, num dano com a gravidade que a factualidade
provada nos autos bem espelha, tudo leva a crer
— em termos de logica dos acontecimentos — que
tal sucedeu, nao por forga da particular complexi-
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dade do ato meédico (que nao foi sequer invocada)
ou dos riscos que estao associados (que sao muitis-
simo reduzidos, praticamente nulos, como se vé da
percentagem antes exposta), mas devido a uma al-
guma falha no procedimento de quem a praticou”.
Assim consideram provada a ilicitude e a culpa pre-
sumida, competindo ao réu ilidir essa presungao,
de acordo com o Art® 344°, n°1, do Cod. Civil.
Tal como sucedeu com o ja citado acordao do ST]J
de 01-10-2015 o Relator entende que, na duvida,
presume-se a culpa e estando provados os demais
pressupostos da responsabilidade civil ha lugar a
indemnizagio.

Este acordao apresenta uma importante con-
tradicao: um risco assumido de 1% nio ¢, de todo,
um risco raro e estranho. Imaginem o que sucede-
ria se existisse um risco de acidente de viagao em
1% das viagens realizadas.... Concomitantemente,
a argumentagao utilizada para justificar que se trata
de um contrato de prestagao de servigos médicos
para fins ndo curativos sogobra em si mesmo, por-
quanto qualquer procedimento endoscopico pode
ser, per se, potencialmente curativo e, de todo isen-
to de riscos. A ndo transferéncia desses riscos para
a esfera do doente/utente, desde que cumpridos
todos os pressupostos das leges artis, inviabiliza a
realizagao deste tipo de procedimentos como, alias,
ja foi explicitado.

Acorddo do ST] de 22-03-2018

Esta decisao foi alvo de recurso dirigido ao ST],
sendo a relatora a Conselheira Maria Graga Trigo
(61). No aresto em analise a relatora comega por
estabelecer um paralelismo com o verificado no
acordao do ST] de 01-10-2015, porquanto nao se
provou, no sobredito, “ter existido esclarecimento
da paciente quanto aos riscos de perfuragao nem
declaracao de consentimento informado da mesma
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paciente”, no presente caso tal sucedeu. Tambem &
dado como provado que o réu assumiu e execu-
tou a obrigagao de realizar a colonoscopia e deu
a conhecer a autora o correspondente resultado
(sublinhado nosso). E aqui comegam as divergén-
cias em relacao ao Acordao do TRP e do STJ (de
01-10-2015) pois os Juizes Conselheiros entendem
que “a justificagao da Relagao, no que toca a nao
verificagdo da ilicitude, ndo se afigura adequada
a obrigagdao concretamente assumida no caso dos
autos, que se nao pode analisar como se de
uma obrigacio de meios se tratasse; numa
situagdo dessas — como ocorrera, por exemplo,
com a realizacao de uma intervengao cirtirgica ou
com a definicao de um tratamento, em ambos os
casos com fungao curativa (ndo vem agora ao caso
analisar a especificidade das intervengdes ou trata-
mentos com finalidade estética) — é que se poderia
ponderar se o médico estaria apenas vinculado a
atuar segundo as regras da arte, utilizando o seu
melhor saber, e nio a obter a cura, ou a melhoria
pretendida” (sublinhado nosso) (61). Esta ¢ uma
diferenga de argumentagao que se revela crucial e
atesta a divergéncia profunda de opinides registada
nos Tribunais Superiores. Contudo, a relatora Ma-
ria da Graga Trigo tece consideragdes a proposito
do enquadramento contratual da atuagao do réu e
dos danos que dela decorreram. Assim, uma vez
que ocorreu uma lesao da integridade fisica da au-
tora nao exigida pelo cumprimento do contrato,
pode assumir-se que a ilicitude esta verificada. Mas
a Relatora tambeém aflora a perspetiva divergente,
segundo a qual cabera ao “paciente lesado provar
a ilicitude da conduta do médico, isto é a falta de
cumprimento do dever objetivo de diligéncia ou de
cuidado, imposto pelas leges artis” (61). Assim, ha

ue determinar se ocorreu ilicitude de resultado
ou ilicitude de conduta.
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No caso da ilicitude de resultado, importa perce-
ber se se verifica o pressuposto do Art. 340°,n° 1, do
Codigo Civil, segundo o qual “O ato lesivo dos direi-
tos de outrem ¢ licito, desde que este tenha consen-
tido na lesao”, isto ¢, se ha exclusao de ilicitude pelo
consentimento informado prestado pela autora.

No caso da ilicitude de conduta os Doutos Juizes
assumem que a autora nao provou o incumprimen-
to do dever objetivo de diligéncia ou de cuidado na
execugao de ato medico, imposto pela leges artis.

Deste modo, ¢ crucial perceber se existiu con-
sentimento informado, e qual a abrangéncia do
mesmo. Salientamos que, na apreciagao dos doutos
juizes, “seguindo-se o entendimento de que a perfu-
ragao do colon no decurso do exame de colonoscopia
configura, sem mais, ilicitude do resultado, a prova
do consentimento devidamente informado por parte
da autora constituira causa de exclusao da ilicitude”
(61). Esta frase lapidar alerta para a incongruéncia da
argumentagao apresentada pela relatora Conselheira
Maria dos Prazeres Beleza no aresto de 01-10-2015.
Escalpelizado o referido acordao, em momento al-
gum ¢ explicita a inexisténcia de consentimento in-
formado. Se tal tivesse ocorrido entao a condenacao
dos reus tornava-se compreensivel, com justificagao
juridica plausivel, ao contrario do que sucede com a
exposigao que nos ¢ apresentada e que coloca a tonica
na comparagao do contrato de prestagao de cuidados
medicos com um contrato de empreitada. A forma
superficial como sao afloradas as questées do consen-
timento informado e as implicagdes do ato médico,
algo norteado necessariamente pela relagio humana
e de intrinseca complexidade, afiguram-se-nos como
pouco produtivas para orientagao futura em jurispru-
déncia. Parafraseando o Prof André Dias Pereira, “o
consentimento valido transfere para a esfera juridica
do paciente os riscos da intervengao, desde que esta
seja realizada diligentemente” (40).
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Retomando o acordao de 22-03-2018, a Con-
selheira Maria da Graga Trigo examina, com par-
ticular detalhe, o ambito do consentimento in-
formado prestado pela autora. Embora o mesmo
tenha existido e tal nao tenha sido contestado, o
seu alcance seria limitado, porquanto a autora nao
tera sido informada dos riscos especificos para o
seu caso em concreto. Em momento algum ela tera
sido informada dos riscos acrescidos de perfuragao
pois o seu colon estaria mais debilitado pela cirur-
gia oncologica previa. Recorrendo ao mesmo au-
tor, Prof Andre Dias Pereira, parece incontestavel
que, se “a informagao (maxime sobre os riscos) nao
foi suficiente para o paciente se poder autodeter-
minar, o consentimento ¢ invalido e a intervencao
medica ferida de ilicitude, visto que a causa de jus-
tificacdo (consentimento) nao ¢ eficaz, como resul-
ta da interpretacao dos artigos 81. ¢ 340.° CC e
do art. 157.° CP” (40).

Em resumo, no entendimento dos doutos jui-
zes o consentimento informado obtido nao foi va-
lido, configurando-se um caso de intervengao nao
devidamente consentida, com consequéncias late-
rais desvantajosas, pelo que ha lugar a reparacao de
danos patrimoniais e nao patrimoniais.

Os juizes do ST] mantiveram a condenagao,
mas com base na falta de consentimento devida-
mente informado. Nio tendo nos acesso ao folhe-
to de consentimento informado que foi assinado
pela autora ndo nos ¢ possivel pronunciar quanto
a abrangéncia do mesmo. Contudo, em termos
concetuais esta visao parece-nos mais humana,
moderna, abrangente e adaptada as exigéncias da
medicina atual que a veiculada pelo Acordao 01-
10-2015 do ST]. Uma medicina baseada no modelo
de Decisao Partilhada exige que os doentes/uten-
tes sejam adequadamente informados sobre a sua
situagdo clinica, os exames/tratamentos propos-
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tos, a amplitude dos mesmos, os respetivos riscos,
beneficios e as potenciais alternativas. No que aos
riscos diz respeito também nos parece logico que
os doentes sejam informados sobre as suas proprias
condicionantes (se as mesmas forem do conheci-
mento do médico) que representam fatores de ris-
co acrescido. Isto pode ser entendido por alguns
medicos como “excesso de zelo” ou “perda de tem-
po”, mas a medicina mudou e o modelo paterna-
lista deve ser abandonado (salvo raras excecdes).
O direito a informacao ¢ hoje incontestavel! Nesse
sentido ha que atribuir mérito ao Acordao do ST]
de 22-03-2018 pela clarividéncia demonstrada ao
procurar afastar a jurisprudéncia da condenagao
acritica dos medicos sempre que ocorrer alguma
complicagao, realgando a importancia do dever de
comunicagao, de dialogo, de empatia.

Acoérddo do TRP de 07-05-2019

O proximo acordao, doTRP, discorre sobre uma
perfuragao do reto apos uma colonoscopia (62). Os
réus foram absolvidos em Primeira Instancia, mas o
Tribunal da Relagdo reverteu essa decisao.

Como consideragoes iniciais chamamos a aten-
¢do para o facto de a propria autora assumir ter-se
sentido muito bem nas 48 horas posteriores a colo-
noscopia e ter realizado a aplicacao de clisteres por
se sentir mais obstipada apos o exame realizado.
Ora, este ato realizado pela propria autora poderia
justificar, em si mesmo, a ocorréncia da perfura-
¢ao, gerando logo a davida sobre o nexo de causa-
lidade. Obviamente que o principio in dubio pro reo
se aplica ao Processo Penal, mas a coexisténcia de
duas causas provaveis para o mesmo resultado de-
veria, quiga, ter gerado alguma critica adicional nos
doutos juizes do Tribunal da Relagao, a semelhanca
do que ocorreu no Douto Tribunal de Primeira Ins-
tancia. Ainda assim, como ha referéncia nos autos
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ao reto superior (sendo que o reto mede 12 a 16
cms e nao 25 cms) e a peritonite fecal, o que traduz
eventual perfuracdo a montante da deflexao peri-
toneal, aceitamos como pertinentes as alegagoes
apresentas pelos Juizes Desembargadores.

Adicionalmente, nao ¢ considerado como pro-
vado a inexisténcia de consentimento informado
adequado, porquanto “o grau de instrugao, maior
ou menor, de cada paciente ndo pode implicar, salvo
melhor opinido, necessariamente, um 6nus especial
para quem presta cuidados de saude e que va para
alem do que sao os procedimentos vigentes para a
informagao a prestar aos utentes do hospital” (62).

Como tal, o relator Desembargador José¢ Igreja
Matos assume que a colonoscopia tera sido a causa
da perfuracao do reto, sem que se tenha demons-
trado que tenham decorrido quaisquer problemas
no decurso do exame. A partir deste momento, e
comungando da opinido da Conselheira Maria dos
Prazeres Beleza, o Douto Tribunal da Relacdo assu-
me como certo que se verificou uma lesao da in-
tegridade fisica da autora nao exigida, nem queri-
da, pelo cumprimento do contrato, e que a autora
nunca consentiu em que lhe realizassem uma per-
furagao do reto. A construgao mental presente nes-
ta ultima frase parece-nos algo estranha, visto que
nunca alguém consentiria em que lhe fosse causa-
da uma lesao sem qualquer beneficio obvio, e esse
consentimento, a ocorrer, feneceria por ilegalida-
de. Em tudo o mais o raciocinio dos Doutos Juizes
esta decalcado do Acordao do ST] de 01-10-2015,
pelo que presumimos que o que esta em causa, na
opinido dos Desembargadores, é,uma obrigacao
de resultados e nio de meios. E interessante ve-
rificar a aparente desestima pelo papel do consen-
timento informado...
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Acérddo do TRC de 11-02-2020

No dia 11-02-2020 ¢ apresentado um novo
acordao, doTribunal da Relagao de Coimbra (TRC)
tendo como relator o Desembargador Moreira do
Carmo (63). Estamos perante mais um caso de per-
furagdo em contexto de colonoscopia, com conde-
na¢iao dos réus em Tribunal de Primeira Instancia.
Os Doutos Desembargadores definem que, tratan-
do-se de uma pretensao formulada no dominio da
responsabilidade contratual compete a autora de-
monstrar a existéncia de um vinculo contratual, e
ainda o nexo causal entre o ato médico realizado
e os danos ocorridos subsequentemente e peticio-
nados na respetiva agao judicial. Sdo escalpelizadas
diversas fundamentag¢des dos acordaos prévios do
ST] e do TRP (49,61,62), concentrando-se o Re-
lator na questio do consentimento informado e
suas implicagbes na transferéncia do 6nus da prova
de ilicitude de conduta do réu medico para a es-
fera do autor. Assim sendo, como postulado pela
Conselheira Maria da Graga Trigo, ¢ dada a devi-
da relevancia ao consentimento informado, tendo
sido provado que o mesmo foi obtido de forma
adequada, inexistindo nos autos matéria provada
que apontasse para risco de perfuragao superior ao
normal, ao contrario do que sucedia no caso apre-
ciado pelo STJ (61,63). Pela leitura do acordao em
analises parece-nos que os doutos juizes assumiram
a obrigacao de meios e nao de resultados.

Acérddo do ST] de 15-12-2020

Abandonamos agora a colonoscopia para ana-
lisarmos um caso de anuscopia, com remocao de
uma papila anal hipertrofiada. A autora sofreu uma
explosao colica na sequéncia da aplicagao de eletro-
cautério. Apos absolvigao no Tribunal de Primeira
Instancia os réus foram condenados no TRP ao pa-
gamento de uma indemnizagao no valor de €100
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405,15 fundamentando tal decisao no dever aces-
sorio de protecao da integridade fisica no decurso
da execucao do contrato, assim como na omissao
do réu em adotar medidas que evitassem o contac-
to dos potenciais gases explosivos com a fonte de
igni¢do. Os doutos juizes argumentam que o réu
medico assumiu uma obrigacao de resultados
quanto a remogao do polipo previamente detetado,
assim como uma obrigacao de meios quanto a
aplicagao da técnica adequada e conveniente a esse
resultado, assim como no que respeita a atuagao
envolvente a essa técnica, de acordo com as leges
artis (64). A obrigagao de resultados nao foi cum-
prida por causa justificativa e legitimadora de nao
cumprimento (a ocorréncia da explosao colica). A
violagao das “leges artis” nao foi provada pela autora.
Uma das questoes fundamentais analisadas foi a de
saber se uma eventual preparagao intestinal pode-
ria ter evitado este desfecho tragico para a autora.
Os Conselheiros dao como provado (com um im-
portante voto de vencido do Conselheiro Fernan-
do Pinto de Almeida) que “que, ao invés de outros
exames (como “colonoscopias, biopsias ou polipec-
tomias intracolicas”), tal ndao ¢ obrigatorio, tendo
em conta que, “nos procedimentos realizados no
canal anal, como é o caso, nio se esta no interior
do intestino mas antes em contacto direto com o ar
ambiente, atraves do anuscopio” (64).

Achamos particularmente relevante a afirma-
¢do que “tratando-se a medicina de uma ciéncia
tendencialmente exata — ao que ¢ possivel cons-
tatar cada vez menos exata —, o erro médico nao
pode ser confundido com a imprevisibilidade — que
pode resultar da agao medica, da deficiéncia ou
incorreta extensdo da doenga, da impossibilidade
de terem sido detetadas elementos desconhecidos
e nao abrangidos, por exemplo pelos exames de
diagnostico, etc. — ou com fatores estranhos e¢/ou
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desconhecidos da ciéncia da medicina” (64). Tam-
bém ¢ importante registar a configuragao do do-
minio da anormalidade e da imprevisibilidade com
uma alea relativa as condi¢des pessoais do doente
e suas partlcularldades biologicas. E um facto que,
em muitas circunstancias, o evoluir dos procedi-
mentos nao decorre da forma esperada, porque os
meédicos se deparam com condigdes particulares
e imprevisiveis. Em resumo, o relator Conselhei-
ro Ricardo Costa conclui que “acabou por ocorrer
uma circunstancia superveniente, nio imputavel ao
devedor médico, assente em facto involuntario e
nao culposo do credor paciente, que levou a que se
frustrassem as condigbes para o devedor, naquele
momento e naquele contexto contratuais, realizar
o comportamento devido, assim como se epilogas-
se o interesse (primario) do credor nesse compor-
tamento”, por um lado, e que “nao se demonstrou
que tenha havido intervengao nao consentida (que
poderia levar a que se concluisse ser ilicita a in-
terven¢do em execucao do contrato: art. 340°, 1,
3, CCiyv,), sendo certo que as informagdes presta-
das para um consentimento livre e esclarecido nao
implicam que se transmita ao paciente o conjunto
de riscos ou efeitos adversos que nao sejam tipicos
— conhecidos e previsiveis —, graves e — ainda —, a
nao ser que sejam serios e graves, de forte grau de
improbabilidade de ocorréncia” (64).

Ainda assim e, tomando em considera¢io o su-
pracitado voto de vencido, importa tecer algumas
consideragdes a este proposito. A nao realizacao de
preparacao intestinal poderia estar configurada na
intervengio em concreto, mas a ocorréncia funesta
que se verificou pode contrariar o paradigma pre-
sente até esse momento. E incontestavel que a li-
teratura médica recomenda a preparagao intestinal
quando vao ser realizados procedimentos colicos
com aplicagao de corrente elétrica, mas tal nao su-
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cede em relagdo ao canal anal. Contudo, este caso
parece demonstrar o contrario, pelo que seria assaz
importante publicita-lo entre a comunidade medi-
ca, por forma a que fosse oferecida uma estrategia
diferente aos proximos doentes propostos para este
tipo de intervengoes. Infelizmente e, como ja de-
monstrado previamente, os avangos em medicina
estruturam-se frequentemente em fracassos pre-
vios e complicagbes para o doente (recordamos as
perfuragdes esofagicas durantes as primeiras ten-
tativas de EDA). E claro que, no momento atual,
tal ¢ menos aceitavel e tem de existir um culdado
acrescido, mas a ocorréncia de uma complicagao
improvavel tem de ser divulgada para evitar casos
futuros. Mais uma vez se salienta a importancia de
um sistema nao punitivo, no sentido do avango do
Direito, da Justica e da Medicina. A socializacao do
risco permitiria, no caso em apre¢o, uma justica
mais adequada para a autora, os réus e a comunida-
de em geral...

Acérddo do TRE de 27-01-2022

O acordao agora analisado ¢ o do Tribunal da
Relacio de Evora (TRE), sendo relatora a Desem-
bargadora Maria Joao Sousa e Faro (65). O réu ha-
via sido ilibado em Tribunal de Primeira Instincia,
mas o Tribunal da Relagao reverteu esta decisao.

As consideragdes iniciais abrangem logo alguns
factos alegados pelo autor, que foram dados como
nao provados e que nos devem fazer refletir até que
ponto ¢ legitimo apresentar uma queixa com base
em inverdades absolutas e, de certo modo, até calu-
niosas: o autor foi doente do réu que lhe prescreveu
a colonoscopia (chegou-se depois a conclusao que
o autor conheceu, pela primeira vez, o réu aquan-
do da realizagao do exame); o réu prescreveu-lhe
terapéutica de colonoscopia e dispos-se a realizar o
exame na clinica em aprego (o réu nao conhecia o
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autor); o autor ficou invalido, acamado e sem fala
(prestou depoimento no decurso do julgamento);
o reu infringiu as leges artis. Acrescenta a isto o fac-
to muito relevante de que, pela leitura do acordao,
depreende-se que o autor nunca foi operado na se-
quéncia da suposta perfuragao do colon, tendo sido
impl,ementada terapéutica conservadora. Tanto as-
sim ¢ que no Douto Acordao esta plasmado que:
“O apelante na petigao inicial havia, designadamen-
te, alegado que, por via da lesdo que o apelado lhe
havia causado, teve de ser operado no hospital de
Santarem o que lhe havia determinado “35 dias de
doenga”. E, bem assim, que foram as dores e he-
morragias que sentiu que o levaram a recorrer ao
dito Hospital e que sofreu de angustia, medo da
morte e dor. Estes factos foram dados como “Nio
Provados” (sublinhado original) (65)...

Resta-nos especular qual a correlagao da per-
furagao associada a colonoscopia com as sequelas
mencionadas, tanto mais que ficou provado que
teve “evolucdo favoravel e sem intercorréncias”.

Outro aspeto muito particular neste caso ¢ que
a sobredita perfuragao tera ocorrido no contexto
da remocao de dois polipos de pediculos grossos.
Ora, a remogao de polipos assume, em si mesmo,
um caracter inquestionavelmente terapéutico! Se
o reu gastrenterologista nao tivesse removido os
polipos o autor desenvolveria (se ainda nao tivesse
sido o caso, pois desconhecemos a histologia dos
polipos) um carcinoma colorretal. A alternativa a
remogao endoscopica dos polipos ¢ a cirurgia com
remocao colica, com todo o acréscimo de riscos
que a mesma acarreta. Alias, nestas circunstancias,
¢ mesmo caso para dizer que se o Gastrenterolo-
gista identifica polipos colicos e estiao reunidas as
condigdes minimas de seguranca para efetuar as
polipectomias, se o nao fizer e encaminhar o doen-
te para uma sangao cirargica “tout court” estara a
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afastar-se das leges artis e envereda pelo caminho
da ma pratica médica. E curioso verificar que o
préprio autor assume estar perante uma “terapéu—
tica colonoscopia” e que tera sofrido uma “lesao
cirargica”. Desta forma, esteve bem o Tribunal de
Primeira Instancia, e mesmo que o Tribunal da Re-
lagao quisesse enveredar pela interpretagao desvir-
tuada deste ato médico, proporcionada pelo STJ a
01-10-2015, teria de considerar o intuito terapéu-
tico do procedimento € Na0 COmMO um mero exa-
me de diagnostico, pois o caso atual ¢ dissimilar do
apresentado no acordao em aprego.

Ainda assim, apesar de todas as incongruéncias
previamente explanadas e faceis de deduzir pelos
dados disponiveis, apesar da diferenga que repre-
senta a realizagdo de polipectomias (¢ universal-
mente aceite que o risco de perfuragao aumenta de
imediato neste contexto, mas ainda assim ¢ inferior
aos riscos associados a uma cirurgia para remover
polipos passiveis de san¢ao endoscopica), os doutos
juizes alicergaram a sua fundamentagdo no Acordao
do ST] de 01-10-2015, nao considerando outra Ju-
risprudéncia ja disponivel na altura, quer de outros
Tribunais da Relagao quer do ST]J.

Outro aspeto particular deste acordao que
obriga a uma reflexdo adicional ¢ a seguinte frase:
“Tambeém ficou por esclarecer como ¢ que nao se
deu conta de tal perfuragao (posto que, em princi-
pio, a camara do aparelho a permitiria visualizar)
ja que se a tivesse constatado e dela dado conheci-
mento ao apelante poder-se-ia ter iniciado de ime-
diato a antibioterapia e, possivelmente, evitado o
internamento hospitalar” (65). Ora, na literatura
medica esta explicitado, de forma inquestionavel,
que uma grande percentagem das perfuragdes re-
sultantes da colonoscopia nao sao detetadas no de-
curso do proprio procedimento, mas sim a posterio-
ri, pela sintomatologia que os doentes entretanto

INSTITVTO «IVRIDICO A

desenvolvem. Por outro lado, quando ¢é detetada
uma perfuragao, tal implica a tentativa de encer-
ramento endoscopico ou, nao sendo viavel, refe-
renciagao para cirurgia. Mesmo na primeira cir-
cunstancia, mais favoravel a todos os envolvidos, s6
excecionalmente os doentes nao ficam internados
para antibioterapia e vigilancia. Assim se depreen-
de que, mesmo que o reéu tivesse detetado a per-
furagdo, o autor iria carecer de internamento. Por
exemplo, no caso reportado no Acordao de 10-02-
2022, do TRL (que a seguir se analisa), a perfura-
¢ao foi detetada durante a colonoscopia e o doente
foi encaminhado para os servigos hospitalares. Ob-
viamente que os doutos juizes ndo tém obrigacao
de conhecer estes pormenores, que podem ser es-
tranhos mesmo a medicos de outras especialidades.
Tal 56 reflete que o sistema de apoio que deveria
ser providenciado aos Juizes nestes casos tao par-
ticulares provavelmente apresenta algumas lacunas
e deveria ser repensado. Tal evitaria dificuldades de
interpretagao da matéria de facto, com todos os in-
convenientes que dai advem para os intervenientes.

Alias, ¢ estranho verificar que os doutos jui-
zes considerem que nao foi apurado que o evento
infeliz tivesse ocorrido por determinadas circuns-
tancias alheias a pericia do proprio meédico (por
exemplo, a configuragao do intestino do examina-
do). Finalmente, explicitam, socorrendo-se da lite-
ratura, que nas intervengdes cirargicas existe uma
franja de casos em que se produzem sequelas nos
doentes/utentes, mas mesmo dentro desse risco
tipico ¢ necessario determinar qual a percentagem
imputavel a uma deficiente aplica¢ao da técnica ci-
rurgica. Depreende-se assim que, mesmo os dou-
tos juizes parecem estar inclinados para considerar
a colonoscopia como uma técnica cirtrgica, mas
assumem o inverso no acordao e assumem obri-
gac¢ao de resultados e nao de meios...
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Acorddo do TRL de 10-02-2022

Este aresto, cujo relator ¢ o Desembargador
Sousa Pinto, versa novamente sobre uma perfu-
ragao em colonoscopia (66). Os réus haviam sido
absolvidos em Tribunal de Primeira Instancia. O
autor contestou entio a Douta Decisao, fundamen-
tando-se na suposta inexisténcia do documento de
consentimento informado devidamente assinado,
assim como na possibilidade de o dano por respon-
sabilidade civil medica poder ser ressarcido mesmo
na auséncia da prova de culpa por parte do médico.
O primeiro fundamento sogobrou perante o reco-
nhecimento do proprio autor que tinha prestado
o devido consentimento informado, salientando
assim o coletivo de juizes que a existéncia de um
documento fisico se torna irrelevante nessas cir-
cunstancias, pois o consentimento tanto pode ser
oral como escrito (66). O segundo fundamento
para o recurso também nao foi admitido porquanto
a adequada obteng¢ao do consentimento informa-
do, nomeadamente com a explicagao do risco de
perfuragao, torna a intervengao legitima e impli-
ca, para que seja promovida a atribuigao de uma
indemnizag¢do, que seja demonstrado pelo autor
que ocorreu uma ilicitude de conduta (“nao se lo-
grou provar que a conduta do Reéu tenha assentado
em mas praticas, como resulta expresso do facto
nao provado ii) e da inexisténcia de qualquer fac-
to provado que o revele”) (66). Em certo sentido
e, a semelhanca do que sucedeu com outros acor-
daos previamente analisados, os desembargadores
aproximam-se mais da corrente jurisprudencial
que acentua a relevancia da obrigacio de meios
e a suma importancia do consentimento informa-
do, traduzindo a vontade expressa do doente em se
submeter a um procedimento que, pela sua nature-
za intrinseca, implica riscos (61,63,64).
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Andlise critica

Os processos de responsabilidade civil em me-
dicina téem vindo a aumentar exponencialmente. Na
area da endoscopia digestiva o ano de 2015 repre-
sentou um marco indelével que deve ser analisado
de forma isenta. Este padrao exige uma adaptacao
por parte da comunidade médica e, igualmente da
comunidade juridica, sob pena de se instalar um re-
gime de “guerrilha” sub-repticia altamente prejudi-
cial para os sistemas de satde e a populagao como
um todo, ao coartar o acesso a satde pelos custos
associados e limitagoes da atividade médica. Nao
contestamos que a maior pressao exercida sobre os
profissionais de saude redundara num incremento
da protegao da seguranga do doente e numa me-
lhoria da qualidade dos cuidados de satide, mas se
essa pressao nao for adequadamente regulada e nao
se reger por principios de justica e equidade o seu
efeito pode ser precisamente o inverso, a seme-
lhan¢a do que ja aconteceu em outros paises, sendo
os EUA o exemplo paradigmatico, com a necessi-
dade de implementagao das “tort reforms”.

Indubitavelmente a medicina encerra, em si
mesma, um componente de incerteza e risco. Ape-
sar dos enormes desenvolvimentos técnicos das ul-
timas décadas continuam a existir falsos positivos
€ negativos, assim como intercorréncias associa-
das aos atos médicos. Se as mesmas resultarem de
negligéncia ou erro grosseiro por parte do medi-
co, obviamente que tal deve conduzir a punigao.
Contudo, se qualquer intercorréncia, mesmo que
se tenha verificado no cumprimento das leges artis,
resultar em punigao, o exercicio e o desenvolvi-
mento da medicina tornar-se-do impossiveis. De
facto, a historia do desenvolvimento da endoscopia
¢ emblematica. Ao longo do processo verificaram-
-se diversas complicagbes graves, como era o caso
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das perfuragdes do esofago com o recurso aos apa-
relhos rigidos. Apesar destes infortanios, a atitude
perseverante de alguns permitiu que hoje possamos
dispor de uma endoscopia digestiva com enormes
potencialidades diagnosticas e terapéuticas (4). Se
a politica vigente na altura fosse a de condenagao
sistematica em caso de complicagdo seguramente
que hoje a medicina estaria mais pobre, e cente-
nas de milhares ou até mesmo milhdes de pessoas
nao teriam beneficiado de um diagnostico correto
e atempado ou de uma terapéutica menos invasiva,
mas frequentemente mais eficaz.

A propria jurisprudéncia portuguesa ja reme-
tia a Gastrenterologia para a obrigagao de meios
(vide Acordao do ST] de 04-03-2008) (48). Face
ao que foi exposto relativamente a ocorréncia de
falsos negativos e taxa de complicages associadas
aos procedimentos endoscopicos parece ser esta
a posigao mais razoavel. A atividade endoscopica,
que pela sua natureza nao ¢ de facil execugao, nao
se coaduna com a possibilidade de garantir um re-
sultado certo, tornando-se, isso sim, indispensavel
garantir o cumprimento dos deveres de cuidado e
zelo profissional por parte dos intervenientes. Co-
mungamos da opiniao do Prof Andre Dias Pereira
de que ¢ inadequado definir, a priori, uma espe-
cialidade medica como realizando exames simples
e outras como executando procedimentos mais
complexos (45). Deste modo, o acordao do ST] de
01-10-2015 revelou-se extremamente redutor, ge-
rando uma corrente de interpretagao que ainda foi
contestada por acordaos posteriores, mas que tem
vindo a vingar nas mais diversas instancias. Esta in-
terpretagao restritiva, colocando a atividade endos-
copica a par de exames analiticos, orienta-nos para
o campo da impossibilidade de execugao deste tipo
de procedimentos. Assim, vamos partir do princi-
pio que um gastrenterologista realiza, pelo menos,
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500 a 1000 colonoscopias por ano. No melhor dos
cenarios, e considerando apenas as intercorrén-
cias mais graves, sera confrontado com um mini-
mo de uma indemnizagao anual o que se traduzira
em dezenas de Processos ao longo da sua carrei-
ra proflssmnal inexequivel pensar que serao os
proprios ou as seguradoras a assumir estes valores
e os mesmos terao de ser naturalmente refletidos
na comunidade como um todo. Dai decorrerao in-
crementos relevantes nos custos associados a este
tipo de atividade médica, diminui¢ao do acesso aos
exames endoscopicos e limitagdes no diagnostico
e tratamento precoce de patologias tao relevantes
como o carcinoma colorretal e o carcinoma gastri-
co. Nao se pretende, com esta posi¢ao, defender a
ilibacao automatica dos médicos, mas a condenacao
instantanea que resultara de considerar os procedi-
mentos endoscopicos como intervengdes nao asso-
ciadas a falsos negativos e complicagdes pode ter
efeitos perversos. E imperativo alcangar um ponto
de equilibrio que proteja todos os doentes e uten-
tes, pois o resultado pratico da condenagao “tout
court” nas situacoes supracrtadas resultara numa
diminuicio do acesso a estes procedlmentos E caso
para perguntar entdo, nessas circunstancias, quem
sera responsabilizado perante os casos de nao diag-
nostico ou atraso no diagnostico e terapeutica. ..
Parafraseando Joao Lobo Antunes: “Antes a
medicina era simples ineficaz e razoavelmente in6-
cu Agora e complexa eficaz e potencialmente
perlgosa ”(67) E assim natural que aumentem os
processos de responsabilidade medica, mas pa-
rece estar a registar-se uma tendéncia, nos tribu-
nais portugueses, de promover a punigao acritica
do dano iatrogénico (43). A analise destes casos
¢ complexa, a diversos niveis, implicando grande
disponibilidade e conhecimento. Aos medicos sao
exigidos rigor e precisao, determinando quais os
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procedimentos mais adequados a cada doente, dia-
logando cuidadosamente com os doentes e seus
familiares/representantes, providenciando infor-
magao util e inteligivel que permita uma decisao
partilhada eficaz. Ao sistema judicial compete afe-
rir, com celeridade e rigor, se foram cumpridos os
pressupostos das leges artis. A simples condenagao
pela ocorréncia de uma complicagao afigura-se
como demasiado redutora e perniciosa, tanto mais
que, no nosso pais, nao esta implementada a so-
cializacdo do risco, mas antes a cultura do “name,
blame and claim”... Imp&e-se uma reflexao sobre
as implicagGes praticas, sobretudo a médio e longo
prazo, deste modelo de interpretagao juridica. Nao
tenho dividas em afirmar que o impacto na satide
dos portugueses nas proximas decadas podera vir a
revelar-se catastrofico e as gera¢des vindouras te-
rao dificuldade em perdoar-nos... Estamos a cami-
nhar no sentido de implementar a “cultura da cul-
pa”, do “erro”, da medicina defensiva e do conflito,
quando deveriamos estar a trabalhar em fortalecer
a “cultura da seguranca”, do dialogo, da absoluta
honestidade e da compensagao coletiva por even-
tuais desvios decorrentes de infortinios sofridos
pelos doentes/utentes.

Atualmente parece querer incutir-se no publi-
co em geral a ideia de que a medicina ¢ uma ci¢ncia
exata, a caminho da infalibilidade e inviolabilida-
de humana. Esta ¢ uma perspetiva completamen-
te errada e que contribui para a conflitualidade, a
insatisfacdo e a desumaniza¢do. Nunca a medicina
foi tao avangada e, a0 mesmo tempo, tao arriscada
para os doentes/utentes... A medicina nao ¢ uma
ciéncia exata, mas sim uma arte, com as suas ne-

L o 1 -
cessarias imperfei¢oes (59). O medico nao ¢, nem
nunca sera, um Deus que tudo controla e resolve,
mas somente um ser humano que tem a obrigacao
de tentar fazer o seu melhor em todas as atividades
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clinicas que desempenha. Os seus erros negligentes
devem ser punidos. Os erros honestos devem ori-
ginar uma responsabilizagdo, mas ndo uma punicao.
Os eventos adversos devem ser investigados para se
perceber 0 seu motivo e tentar evitar a sua repeti-
¢ao futura (se exequivel), mas tal s6 ¢ possivel se
nao enveredarmos por um sistema punitivo o qual
acaba por aniquilar a possibilidade de analise exaus-
tiva do que conduziu a um resultado indesejavel.

O meédico sofre com os eventos adversos que
decorrem da sua atuacio, mas em determinadas
areas, como a Gastrenterologia, estes acabarao por
ocorrer, mais cedo ou mais tarde. Se for culpabili-
zado e penalizado sempre que tal suceder resta-lhe
abandonar a sua profissao, ou recusar a realizagao
dos procedimentos mais propensos a eventos ad-
versos... Quando, no final, se fizerem as contas,
chegar-se-a a conclusao que todos perdemos...

Se queremos evitar este resultado tao nefasto
para a nossa urbe, ¢ imprescindivel trabalhar em
diversas vertentes. Em primeiro lugar, ¢ necessario
implementar uma cultura de seguranga nas insti-
tuigdes de satide, que diminua a possibilidade de
erros e eventos adversos. Estes processos devem
ser obrigatorios e alvos de fiscalizagao por entida-
des internas e externas, com penalizagdes exem-
plares perante as falhas. Em segundo lugar, tornar
obrigatorio a demonstragao do cumprimento dos
Critérios de Qualidade dos atos médicos realiza-
dos, sempre que esses critérios ja estejam estandar-
dizados e validados como acontece, por exemplo,
com diversas técnicas endoscopicas. A semelhanga
do parametro anterior, seria imprescindivel que as
entidades governativas criassem verdadeiras estru-
turas de fiscalizagao que, com um espirito constru-
tivo, sinalizassem os desvios e promovessem a sua
corregao. Tais estruturas deveriam incluir, necessa-
riamente, juristas e médicos, contratados especifi-
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camente para este efeito, com horizontes de atua-
¢ao e objetivos bem definidos. Em terceiro lugar,
torna-se fundamental imbuir a comunidade médica
da imperiosa necessidade de reportar os eventos
adversos, para que os mesmos possam ser analisa-
dos de forma independente, sem juizos de valor.
Tal desiderato aumenta a qualidade dos servigos
prestados e tem um impacto favoravel a medio e
longo prazo. Contudo, isto so sera viavel se estabe-
lecermos uma estratégia nao punitiva. Assim, em
quarto lugar, comungando das ideias do Prof Andre
Dias Pereira e da Prof Maria do Céu Rueff (entre
outros), torna-se imprescindivel promover a socia-
lizacao do risco (40,43). Hodiernamente é dificil
de aceitar que um doente/utente que tenha sofri-
do um evento adverso com implicagf)es graves e
permanentes na sua vida ndo seja, de algum modo,
ressarcido. E claro que, perante erros neghgentes
a sangao sobre os agentes responsaveis deve ser im-
plementada de forma célere e exemplar! Contu-
do, a maioria dos efeitos nefastos em medicina nao
tem na sua génese um ilicito, e quando os mesmos
implicam uma perda substancial para o doente/
utente a Sociedade tem obrigacao de os compensar.
Podemos encarar isto como o prego necessario por
manter um sistema de saude saudavel e realmen-
te operacional, em contraponto a um sistema dis-
pendioso, nao produtivo, propenso a erros e falhas
de comunicagdo, que nao proporciona as respostas
que todos pretendemos quando dele precisamos.
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Lista de abreviaturas:

CPRE — Colangiopancreatografia retrograda
endoscopica

EDA — Endoscopia Digestiva Alta

EUA — Estados Unidos da Ameérica

ST] — Supremo Tribunal de Justiga

TRC —Tribunal da Relagao de Coimbra

TRE — Tribunal da Relagio de Evora

TRL —Tribunal da Relac¢ao de Lisboa

TRP —Tribunal da Relagao do Porto
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SUMARIO: Este breve artigo oferece uma visdo ger-
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1. Background and Introduction

One year after the World Health Organiza-
tion sponsored Project “Responsibility for Public
Health in the Lusophone World: Doing Justice In
and Beyond the Covid Emergency” (WHO ERC
number — (CERC.0079/HEG 80)), aimed at gath-
ering experiences and data regarding the prepar-
edness and response to the SARS-CoV-2 Pandemic
in Angola, Brazil, Mozambique, Portugal and the
Macao Special Administrative Region of the Peo-
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ple’s Republic of China (MSAR)" we once again
focus our attention on the public health policies
that have been implemented in these countries and
region, in order to briefly describe those which
have been adopted over the past 12 months.

In the latter section of this article, we take a
look at the recommendations® proposed by the
aforementioned Project, in order to establish
whether they still maintain the ambitioned level of
relevance. Also, it will be useful to find out how,
if at all, these recommendations — drawn up b
the Project’s Team and based on feedback obtained
through a Questionnaire, which served as the main
empirical tool of the Project and was sent out to
an array of stakeholders, from health institutions
and patients’ advocacy NGO’s, to lawyers, doc-
tors, Government officials and academics from

' Online site available at: http://direitodasaudepublicanomun-
dolusofono.net/ The Project’s online site contains the main case law

and legislation regarding the Pandemic in the mentioned countries and
Region as well as the e-version of the White Book and other articles
published in relation to the Project.

? PererA, André Dias (Coord.), PatRio NEves, Matia do Céu,
Moniz, Ana Raquel, GAuDENCIO, Ana, GODINHO, Inés, VALE, Lufs Men-
eses do, FERREIRA, Ana Elisabete, BArBOsA, Catla, BorGEs, Fernando,
Raposo, Vera, JELEMBI, Armindo, ALvES, Sandra, SERRA, Carlos, ALMEIDA,
Catarina, White Book of the project The Ethics of Public Health Emer-
gency Preparedness and Response. Responsibility for Public Health in
the Lusophone World: Doing Justice In and Beyond the COVID Emer-
gency. WHO ERC number — (CERC.0079/HEG 80), Coimbra, Instituto
Juridico, March 2021 [978-989-9075-02-3], pp. 167-174. E-book avail-

able at: https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/95410/1 /white%20
book_ebook.pdf (retrieved: 12/01/2022).
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the different participant countries and the MSAR
— might have influenced today’s public health poli-
cies in relation to Covid-19.

With what hopefully was the worst of the Pan-
demic behind us, we know it to be still far from
over: new variants are consistently being reported,
and one cannot fail to consider the effects of what
was a roughly two-year period of restrictions with
influence over a broad range of sectors of eve-
ryday life (we mentioned, on last year’s Project,
the public’s discontentment regarding, for exam-
ple, restrictions to freedom of movement and the
difficulties families faced with distance learning)
and the immense pressure to healthcare systems
worldwide, with its consequences over patients’
well-being in the long haul.

2. Public Health Policies Adopted:
Overview

How did the studied countries and region fare
over the past 12 months?

In Angola, mask mandates (for most venues)
were dropped in October of 2022, after the Situ-
ation of Public Calamity (Situag¢ao de Calamidade
Publica) was lifted in May (Presidential Decree no.
112/22, of May 16"). Also in October, the Presi-
dent of the Republic extinguished the Multi-secto-
ral Commission for the Prevention and Combating
of Covid-19 (Comissao Multi-sectorial para Prevencdo
e Combate a Covid-19)?.

May 2022 marked the end of the Public
Health Emergency (Emergéncia em Saude Publica de
Importdncia Nacional)® in Brazil. That being said,
restrictions to enter the country are still in place:

3 Presidential Decree no. 241/22, October 7%, 2022.

* Health Ministry’s Ordinance (Portaria) no. 913, April 22,
2022, which came into force in May.
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arriving passengers (with some exceptions, for
example for children aged under 12 and aviation
crew) must present proof of vaccination or of a
negative Covid test to enter the country®.

In the Macao S.A.R. (Special Administrative
Region), 2022 has ended with a 180-degree change
in the zero case policy adopted from the beginning
of the Covid-19 Pandemic. Throughout the year®,
the city had maintained a strict quarantine regime
for all international arrivals, combining a man-
datory quarantine at a hotel with a self-managed
quarantine at home after arrival, with a negative
PCR required to enter the Region, and multiple
tests being performed throughout the mandatory
quarantine”. The use of two health apps was also
enforced. One, the “Macao Health Code”, regis-
tered all personal data, vaccine status and over-
all health condition of both residents and visitors

(who had to download the app and fill in their

> Interministerial Otrdinance (Portaria Interministerial) no.
678, September 12, 2022.

¢ An in-depth analysis of the measures adopted in the Macao

S.A.R. throughout 2022 is available at TONG, Chi Man, CHEONG, Pui
Man, Kou, Seng Man, “Estudo sobre as Medidas de Prevengao da Epi-
demia Causada pelo Novo Tipo de Coronavirus em Macau: Analise dos
Dados com Base na Epidemia de 18 de Junho”, in: Administracao n.°
138, vol. XXXV, 2022-4.°, Direc¢ao dos Servicos de Administracio e
Funcao Publica, pp. 103-142.

In 2022, from April 26™ to August 31%, only Macao residents,
Hong Kong Special Administrative Region residents, Mainland China
residents and Taiwan residents were allowed to enter the MSAR, as
long as they had not spent the previous 14 days outside of the Peo-
ple’s Republic of China (PRC) (Chief Executive Order [Despacho do
Chefe do Executivo] no. 64/2022, April 25, revoked by Chief Ex-
ecutive Order no. 166/2022, September 30™). Despite this general
rule, certain people were allowed to enter without quarantine (Chief
Executive Order no. 64/2022, article 2) and nationals arriving from
other countries could also enter Macao, after authorities assessed the
risk of the epidemic in the respective countries or regions (article 3).
An exception was put into place for Portuguese nationals, from May
2022 onwards. “Programa de isenc¢io de restricées de entrada para nao
residentes de nacionalidade portuguesa com inicio a 27 de Maio”, Cen-
tro de Coordenaciao de Contingéncia do Novo Tipo de Coronavirus,
20/05/2022, available at: https://www.gov.mo/pt/noticias/609213
(retrieved: 17/01/2022).
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health data). Citizens were required to daily gener-
ate a code on the app and scan a QR code available
at the entrance of every establishment (restaurants,
supermarkets, stores, etc.) visited throughout the
day, in order to, in the event of a Covid outbreak,
track the movements of infected citizens and quar-
antine any close contacts. This method of tracking
was used, for example, in the summer of 2022,
when an outbreak in the City lead to the declara-
tion of a state of immediate prevention on the 19"
of June®, which triggered a lockdown, with meas-
ures including the closure of non-essential govern-
ment services (from the 20" of June to the 22™
of July)®, educational facilities, places of worship
and the unprecedented closure of all casinos!?.
The Health Code classified citizens into 3 colours:
red, yellow and green. Red was attributed to any
infected patients and close contacts who were not
allowed to leave their residences. Yellow was, dur-
ing this period, mainly used to signal citizens who
had not yet performed compulsory Covid test-
ing, which, at the time of the outbreak, included
performing mass PCR testing every few days and
daily rapid tests'V (provided by the Government).
Rapid test results had to be uploaded to another

8 Chief Executive Order no. 101/2022, June 22™. The state of
immediate prevention ended on August 27, 2022 (Chief Executive Or-
der no. 140/2022, August 1%).

? Chief Executive Orders no. 99/2022 (June 19"), no. 100/2022
(June 21, no. 104/2022 (June 26™), no. 116/2022 (July 10™) and no.
120/2022 (July 17%).

1" Chief Executive Order no. 115/2022, July 9™.

""" Daily PCR tests were compulsory for certain “key-groups”

of the population, including cleaning and security services” workers,
restaurant staff and public transport drivers, as well as all Filipino
nationals, which caused outrage across communities. Soon after the
measure was divulged, the authorities backtracked and the compulsory
testing for Filipino nationals was lifted. Si.va, Andreia Sofia, “Testes
| Governo deixa cair medida obrigatéria para nacionais das Filipi-

nas”, Hoje Macau, 24/07/2022, available at: https://hojemacau.com.
mo/2022/07/24/testes-governo-deixa-cair-medida-obrigatoria-para-
nacionais-das-filipinas/ (retrieved: 17/01/2023).
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app, the “Rapid Antigen Test Reporting Platform”.
Authorities were prepared for the outbreak and be-
sides the rapid tests provided, higher level of pro-
tection masks (KN95 type) were also distributed
to the population?.

After another outbreak in November, Cov-
id-19 contagion containment measures relaxed in
December, the number of cases skyrocketed and
the Government decided to no longer report on
the number of infected asymptomatic citizens"?,
as it deemed that the numbers divulged could not
be accurate. On the 8" of January 2023, the Ma-
cao Government announced that Covid-19 would
be considered an endemic disease and the Macao
Health Code would no longer be necessary.

Government authorities remain invested in
maintaining rapid antigen tests at a low cost to
MSAR residents, non-resident workers, and non-
resident higher education students, fixing the
price of these tests at four mop (Macanese pataca),
roughly 50 euro cents at today’s exchange rates'®.
Currently, visitors arriving from countries other
than the PRC, Hong Kong and Taiwan, must pre-
sent a negative Covid test result (rapid antigen test
or PCR) taken within 48 hours upon boarding a
Macao-bound flight or vessel™®. Prior to the last

12

The Government has organised, throughout the Pandemic, the
sale of masks to the population, guaranteeing a low price and availabili-
ty. At the time of writing, the 52™ Programme of Mask Distribution to
Macao Residents is underway (March 18" — April 16%, 2023).

" Luz, Jodo, “Covid-19 | Governo deixa de divulgar casos assin-
tomaticos”, Hoje Macau, 16/12/2022 avallable at: ttps ((holechau

ntomatlcosz (retrieved: 17/01 /2023)

4 Secretary for Social Affairs and Culture’s Order (Despacho)
no. 93/2022, December 2%, 2022.

'* From January 8" to the 31%, 2023, following a European

Union coordinated response to the rapid increase in the number of
infections from Covid-19 in the PRC, Portugal required passengers ar-
riving from this country to present proof of negative Covid test result
(Otrder [Despacho] no. 301-A/2023, January 6™).
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leg of the journey, travellers must also submit an-
other negative test result (rapid antigen test) to the
“Rapid Antigen Test Reporting Platform”™"®.

From February 27", 2023, mask wearing ceased
to be compulsory outdoors. Indoors, according to
the Novel Coronavirus Response and Coordina-
tion Centre, “[...] masks are still required to enter
medical institutions (except for inpatients), elderly
and rehabilitation homes (except for service users
living there), or on board public transport other
than taxis (including both drivers and passengers)”.
For other indoor venues, “[...] their supervisory
entities should exercise discretion after assessing
such factors as the prevailing epidemic situation,
air circulation in the venues/modes of transport,
the number and density of the crowd, as well as the
nature and duration of activities, etc.”?,

In Mozambique, a Public Health Emergency
was issued in April (Decree no. 14/2022, of April
20™), replacing the Situation of Public Calamity
and thus relaxing rules on mask wearing (which
became non-compulsory in outdoor settings — art.
5/4) and lifting the requirement of quarantines for
Covid-19 patient’s close contacts (art. 6/1). Nev-
ertheless, measures such as those limiting the num-
ber of attendees at funerals (art. 8) as well as the
requirement to present a negative Covid-19 test
result and proof of vaccination to travel to Mozam-
bique remained in place (art. 6/2). A Public Health
Emergency was once again declared in September,
through Decree no. 44/2022, of September 1*.

' CDC (Macao SS) Technical Guidelines: Anti-epidemic Re-
quirements and Explanatory Notes for Macao Residents and Non-Ma-
cao Residents Entering Macao, Version revised on: 08/01/2023, No.
013.CDC.PERE.GL.2022.

7 “Mask wearing requirements to be adjusted from tomorrow
(27 February) as local epidemic situation continuously remains stable”,
Novel Coronavirus Response and Coordination Centre, 26/02/2023,
available at:  https://www.ssm.gov.mo/appsl/PreventCOVID-19

en.aspx#clg22916 (retrieved: 26/02/2023).
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According to this Decree, the use of face masks has
ceased to be compulsory (art. 5/1), with masks
required only in healthcare units (such as doctor’s
surgeries and pharmacies), elderly care homes and
commercial airplanes (art. 5/2).

In Portugal, most of the restrictions imple-
mented during the height of the Pandemic were
lifted before the year drew to a close, as the last
State of Alert ended at 23:59 pm on September 30®,
2022"% . The State of Alert is a state of exception set
out in the Civil Protection Framework Law (Lei de
Bases da Protecao Civil)'”, which was legally under-
pinning certain measures adopted in 2022 to miti-
gate the Covid-19 Pandemic up until that point.

Currently, according to Decree-law no. 57-
A/2022, of August 26", mask wearing is still com-
pulsory in health establishments and venues (such
as assisted living facilities) that offer support ser-
vices for vulnerable populations, elderly people or
people with disabilities, as well as in the care units
of the National Network of Integrated Continuous
Care (Rede Nacional de Cuidados Continuados Integra-
dos). Before this latest alteration, mask wearing had
also been compulsory in public transport and phar-
macies for most of 2022.

3. Recommendations: Application and
Results

In 2021, the supra mentioned Project’s Team
came up with 12 relatively broad recommenda-
tions, not all of them fit to be applied directly to
all the studied countries/S.A.R. — as geographical,
socioeconomic, political, legal and cultural dif-
ferences have to be considered — and with vary-

% Council of Ministers” Resolution no. 73-A/2022, August 26™*.

" Law no. 27/2006, of July 3%, amended by the Lei Orgdnica
no. 1/2011, November 30" and Law no. 80/2015, August 3™.
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ing timeframes in which to be potentially applied
(some are more long-term projects). In none of
the facts presented were there any references to
the “Responsibility for Public Health in the Lu-
sophone World: Doing Justice In and Beyond the
Covid Emergency” Project. Nevertheless, we aim
to showcase the relevance of the topics addressed
in the reccommendations, investigate whether there
are any recent developments in these matters and
assess how differently each country/ region stud-
ied in the Project has approached these issues. The
following paragraphs offer a very concise look at
a selected catalogue of legislation and events that
marked the 2022 and early 2023 response to the
Covid-19 Pandemic in these countries/S.A.R..

The first recommendation presented in the
Project touches on the usefulness of the enactment
of a Sanitary Surveillance Law. In Macao, legisla-
tion on this subject — Law no. 2/2004 (updated by
Law no. 1/2016), for the prevention, control and
treatment of communicable diseases — was enacted
following the 2001-2003 SARS epidemic.

In Portugal, in May 2022, it was announced
that the Government had submitted a preliminary
draft of the Lei de Protecdo em Emergéncia de Saude
Publica® (Law on Protection in Public Health
Emergencies) to the Assembly of the Republic as
well as other entities. The drafting commission was
appointed by the Prime Minister in June 2021¢".
According to the authors of the preliminary docu-
ment”, the main impetus for this legislative draft

2 Anteprojeto de Lei de Prote¢do em Emergéncia de Saiide
Publica, available at: https://www.portugal.gov.pt/download-ficheir-
os/ficheiro.aspx?v=%3d%3dBQAAABY%2bLCAAAAAAABAAZNL
KwNAQAgqW9dQUAAAA%3d (retrieved: 19/01/2023).

2 Order (Despacho) no. 6668/2021, July 1%.

# In November 2022, the same commission suggested several

changes to be introduced to the Portuguese Constitution, which is un-
der revision.
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has been the recognition that, in public health
emergency situations, adopted measures may heav-
ily restrict constitutional rights and freedoms. To
regulate these serious matters, the authors con-
sider that there is need for a law which has been
voted in the Assembly of the Republic, and thus
has adequate democratic legitimacy (§2). Seek-
ing out to achieve this objective, the commis-
sion opted to enumerate and characterize which
restrictive measures of rights and freedoms the
Government may issue during a health emergency
situation (notwithstanding the possibility of the
Government adopting other measures which are in
line with this law), to avoid, in the commission’s
own words, giving a “carte blanche” to the execu-
tive powers. The proposal has been received with
certain apprehension by jurists and other special-
ists ¥ —including the now former President of the
Portuguese Bar Association (Ordem dos Advogados)**
as well as the Order of Portuguese Psychologists
(Ordem dos Psicdlogos)™ — and the President of the
Portuguese Republic announced he would eventu-
ally send the diploma to the Constitutional Court
for preliminary evaluation before promulgation(m.

# Nosre, Fernando, et. al,“Andlise a0 Anteprojeto de Lei de

Prote¢io em Emergéncia de Satude Publica”, 19/05/2022, available at:
https://theblindspot.pt//wp-content/uploads/2022/06/ ANALISE-
AO-ANTEPROJETO-DE-LEI-DE-PROTECAO-EM-EMERGEN-
CIA-DE-SAUDE-PUBLICA_2.pdf (retrieved: 19/02/2023).

24

MonTEIRO, Liliana, “Bastonario alerta para inconstitucion-
alidade na futura lei de emergéncia sanitria”, Radio Renascenga,
12/05/2022, Radio Renascenca, available at: https://rr.sapo.pt
noticia/pais/2022/05/12/bastonario-alerta-para-inconstitucion-
alidade-na-futura-lei-de-emergencia-sanitatria /283907 (retrieved:
19/02/2023).

»  Ordem dos Psicologos Portugueses (2022). Parecer OPP
Anteprojecto de Lei de Protec¢ao em Emergéncia de Saude Publica.
Lisboa: Ordem dos Psicélogos Portugueses, available at: https://re-
cursos.ordemdospsicologos.pt/files/artigos/parecer_o antepro-

jecto_de lei de protec o_em emerg ncia de sade p  blica.
pdf (retrieved: 19/02/2023).

26

Francisco, Susete, “Nova lei para pandemias ja suscita dividas.
Marcelo vai recorrer ao TC”, Diario de Noticias, 13/05/2022, available
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The law proposal defines “public health emer-
gency” as an extraordinary occurrence (or the im-
minent threat of occurrence) of an outbreak of a
disease or health condition caused by bioterror-
ism, epidemic or pandemic, highly fatal chemical,
biological or infectious agent, biotoxin, physical
phenomena (namely radiological or nuclear phe-
nomena), or environmental occurrence, which
constitutes a risk to public health or has serious
effects on the functioning of critical sectors of so-
ciety and the economy and which requires a coor-
dinated national response (article 2/a)).

The proposal distinguishes between (a) an ex-
traordinary occurrence which constitutes a threat
of illness or the threat of the alteration of health con-
ditions due to phenomena within the concept of
public health emergency (Chapter II — arts. 6 to
22), which is the public health emergency per se;
and (b) the situation where there is a grave risk or
the alteration of health conditions (Chapter III — arts.
23 to 35) due to phenomena within the concept of
public health emergencies, which is labelled as the
“Critical Phase of Emergency”

The declaration of a public health emergency
is proposed by the Government’s Minister respon-
sible for the health sector, and issued by the Gov-
ernment, through a Council of Ministers’ Resolu-
tion (Resolugdo do Conselho de Ministros) (art. 6/1).
Measures that may be implemented for the man-
agement of a public health emergency at this stage
include those necessary to isolate and quarantine
the population (either at home or at an institution)
(art. 9), to track and trace contacts of an isolated/
quarantined citizen (art. 10), that impose non-in-
vasive testing for a potentially infected citizen (art.

: iti andemias-ja-suscita-duvi-
das marcelo -vai-recorrer-ao-tc-14851727.html (retrieved: 20/01/2023).
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11), regarding the mandatory use of personal and
collective protection equipment (art. 12), as well
as an array of many other measures, including those
that may be issued to prevent crowds (art. 13) and
those mandating the presentation of negative test
results to enter certain venues (art. 22).

The Critical Phase of Emergency is also de-
clared by the Government (art. 24/1), through
a Regulatory Decree (Decreto Regulamentar) (art.
24/2), and can last up to 30 days (art. 24/1). The
decision is conveyed to the Assembly of the Re-
public (art. 24/6). After the first 30 days, for the
Critical Phase of Emergency to be extended, the
Assembly of the Republic has to authorize this ini-
tiative, through the passing of a law (art. 25/1).
The proposal also includes criminal penalties for
failing to comply with mandated isolation or quar-
antine (art. 46) (prison sentence of up to two years
or a fine of up to 240 days).

In Mozambique, Law no. 3/2022, of Febru-
ary 10" was enacted in 2022, geared at defending,
preserving and promoting public health in Mozam-
bique. It grants the Government the responsibility
of issuing legislation related to the management
and response to public health emergencies (art.
16), including, in the case of a Public Health Emer-
gency, declaring a Situation of Public Calamity or
a Situation of Emergency (art. 17), which, in turn,
can warrant mandated isolation or quarantine mea-
sures to be implemented (arts. 18 and 19), for un-
specified periods of time, depending on epidemio-
logical analysis. The violation of mandated isolation
or quarantine may result in a prison sentence (from
six months to up to a year) (art. 37/1).

Throughout the Project, various experts em-

hasized the need of reinforcing the creation of
Public Health Teams and investing in their qualifica-
tion (recommendation no. 2). In Brazil, we have
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seen recent legislative developments on this topic:
Community Health Officers (Agentes Comunitdrios de
Saude) and Endemic Disease Combat Officers (Agen-
tes de Combate as Endemias) have been officially rec-
ognized as healthcare professionals®”, an important
step to acknowledge their vital contribution during
the height of the Pandemlc and encourage their par-
tlclpatlon in the Sistema Unico de Satde’s (SUS, the
country’s national health service) efforts.

In Brazil, we have also detected efforts to
prepare institutions, especially health care insti-
tutions (but notwithstanding elderly care homes)
for epidemiological/ pandemic emergencies (rec-
ommendation no. 3). For example, the practice
of telehealth was formally authorized and regu-
lated through Law no. 14.510, of December 27",
2022, granting patients the flexibility of distance
healthcare, but also safeguarding the right of the
health professional to opt instead to provide onsite
healthcare (art. 26-C).

The newly appointed health minister in Bra-
zil, Nisia Trindade Lima, has, as the Project’s Team
did in the 4" issued proposal (focused on the need to
create and reinforce each of the countries’ national
pharmaceutical industries), pointed out the objec-
tive of boosting local pharmaceutical production
(including vaccines), to provide autonomy in these
sectors of the health-related economy®®. In Ango-
la, it has also since been reported that the country

? Law no. 14.536, January 20™, 2023.

2 PAGNO, Marina, “Ao assumir Ministério da Satde, Nisia Trin-

dade promete revogagdes, diz que gestio sera pautada pela ciéncia e
anuncia indigena no secretariado”, G1-Globo, 02/01/2023, avail-
able at: https://gl.globo.com/saude/noticia/2023/01/02/nisia-trin-
dade-c-apresentada-como-nova-ministra-da-saude.ghtml ~ (retrieved:
19/01/2023). This goes hand-in-hand with other efforts to research,
develop and innovate in sectors that could be useful to mitigate the
Covid-19 Pandemic. See Law no. 14.305 (February 23", 2022), which
created the Priority Programme for Covid-19 Research (Programa Pri-
oritario Pro-Pesquisa Covid-19).
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is focused on investing in health research®. This
strive for autonomy in the pharmacological sector
is especially important if we consider that current
measures enforced, for example, in Macao, include
limiting the quantities of “anti-epidemic” medication
(such as analgesic and antipyretic medication, rapid
antigen tests and cough medication) travellers can
carry out of Macao across the border, to counteract
local shortages and meet the higher demand®”,
Concerning other areas of health research,
Mozambique has announced, in March 2023,
that the Assembly of the Republic approved a Law
on Human Health Research (Lei de Investigacao em
Saude Humana), in order to promote this field of
research, whilst safeguarding participants’ rights
and safety and clearly defining researchers’ assign-
ments, within an ethical environment where the
best clinical and scientific practices are upheld®".
Regarding our 5" recommendation — to organ-
ise the health system so that, in an epidemic/ pan-
demic situation, the ability to care for non-infected
patients is maintained — we have been able to de-
tect, in the above-mentioned Portuguese prelimi-
nary draft of the Law on Protection in Public Health
Emergencies, that healthcare services and services
rendered to vulnerable populations have been con-
sidered essential services (art. 14/1). Nevertheless,
no specific mention is made to guarantee the protec-
tion and assistance to non-infected patients.
Proposal 6 concerns information, namely the need
to improve the accuracy of information, the quality of

# Angola aposta na investigacio em satide, MINSA, 22/02/2023
available at: https: 1

tigacao-em-saude/ (retrlex.ed .23 /02/2023).
% Chief Executive Order no. 3/2023, January 7™, 2023.

31

Aprovada Lei de Investigagio em Saude humana, MISAU-
DCI, 02/03/2023, available at: https://www.misau.gov.mz/inde

php/480-aprovada-lei-de-investigacao-em-saude-humana  (retrieved:
11/03/2023).
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communication, and the level of health literacy, includ-
ing public health. In Angola, for example, an app and
an online chat service were devised to provide informa-
tion (namely statistics regarding Covid-19 infections in
the country) and to assist citizens.

In Portugal, we saw a substantial inter-
vention of the armed and security forces in the
management of the Pandemic, and this has been
researched, with great emphasis on how this inter-
vention was coordinated and how it can be, in the
future, better equipped and prepared®”. However,
we have not seen evidence that it is a priority to
establish, by Law, the role of the Armed Forces and
security forces in situations of epidemiological/
pandemic emergencies, which had been suggested
by our Project’s recommendations (no. 7).

Recommendation no. 8 focuses on the need of
reinforcing the protection of the people most vul-
nerable to the particular infectious agent, namely
the elderly (in their homes, institutions and pub-
lic spaces). Besides the elderly, throughout 2022,
countries enacted legislation focused on protect-
ing vulnerable populations — such as Brazilian
Law no. 14.311 (March 9", 2022), protecting
unvaccinated pregnant women from onsite work
during the Pandemic, as well as Law no. 14.297
(January 5", 2022), also from Brazil, protecting
app-based delivery workers’ rights — and hope-
fully this is a trend we will be seeing more of in
the future, guaranteeing the care and safety of the
whole of the population.

The Team also recommended action to pre-
serve the affective and spiritual experience of peo-

* Fewicio, José¢ Eduardo D, “Cooperacio Civil-Militar Durante a
COVID-19: O Papel do Exército Portugués na Resposta Nacional”, Disser-
tagdo de Mestrado: Mestrado em Ciéncias Militares na Especialidade de Ad-
ministragao Militar, Academia Militar, 06/2022. Available at: https://comum.
rcaap.pt/bitstream /10400.26/42260/1/434.%20ADMIL,_Jos%0c3%29%:20
Eduardo%20Duarte%20Felicio...pdf (retrieved: 16/02/2023).
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ple and communities, namely with regard to visits
to hospitals and residential care homes, as well as
religious and funeral rituals (recommendation 9).
We noticed, throughout 2022, improvements to
the implemented policies. Nevertheless, for exam-
ple, as of February 1%, 2023, the city of Macao
has recorded a total of 120 deaths from Covid-19.
As it happened in other countries studied through
the Project, there have unfortunately recently been
reports of issues regarding burial ceremonies for
Covid-19 victims. After the victim’s passing, ac-
cording to article 22 of Law no. 2/2004 (which
sets out specific measures for the handling of bod-
ies in the context of epidemics and infectious dis-
eases), cadavers must be packed and sealed, which
has prevented proper burials and ceremonies®.
Article 33/5 of Mozambican Law no. 3/2022,
which pertains to Public Health, has also specified
that, in the event of death from contagious disease,
authorities may restrict the number of authorized
participants in funeral ceremonies.

Concerning education, we emphasised the need
to prepare educational establishments, teachers,
students and families, for teaching regimes adapted
to epidemic/pandemic situations, namely distance
learning (proposal no. 10). This has been a priority
in Brazil where, as recently as January 2023, new
legislation has been enacted focusing on introduc-
ing digital education in school environments, to
endorse digital literacy for all students®.

Alongside these measures regarding the pre-

¥ FILpg, Jodo Santos, “Song Pek Kei denuncia problemas nos
funerais e tratamento de cadaveres”, Hoje Macau, 17/01/2023, avail-
able at: https://hojemacau.com.mo/2023/01/17/song-pek-kei-de-
nuncia-problemas-nos-funerais-e-tratamento-de-cadaveres/ (retrieved:
17/01/2023). FiLipg, Jodo Santos, “Covid-19 | Familia impedida de
se despedir de ente falecido”, Hoje Macau, 27/01/2023, available at:
https://hojemacau.com.mo/2023/01/27/covid-19-familia-impedida-

de-sé—despedir—de—ente—falecidoz (retrieved: 30/01/2023).
* Law no. 14. 533, January 11™, 2023.
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paredness for future pandemics, the Team recom-
mended that countries invest in territorial planning
and urban planning, as well as building housing for
the protection of health and disease prevention (rec-
ommendation no. 11).The above-mentioned and re-
cently enacted Law no. 3/2022, in Mozambique,
specifically regards venues and buildings erected in
inadequate environmental or sanitary conditions as a
risk to public health (article 9/1/c)).

The last (12") recommendation was to defend
the importance of international collaboration on
(global) health and respect for international stan-
dards regarding states of emergency. Perhaps the
most ambitious project in this area has been the
2021 World Health Organization initiative to de-
vise an International Treaty on Pandemic Preven-
tion and Preparedness, with the aim of adopting it
in 2024. The first working draft of this Treaty was
presented in July 202207,

% World Health Organization - Second Meeting of the Inter-
governmental Negotiating Body to Draft and Negotiate a WHO Con-
vention, Agreement or other international instrument on Pandemic
Prevention, Preparedness and Response, Geneva, 18-21 July 2022,
Working draft, presented on the basis of progress achieved, for the
consideration of the Intergovernmental Negotiating Body at its sec-
ond meeting, 13 July 2022, available at: https: s.who.int/gb/inb

y a
pdf_files/inb2/A_INB2_3-en.pdf (retrieved: 20/01/2023).
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Within the Lusophone World, there have also
been signs that previously signed protocols — such
as the 2001 Cooperation Protocol on matters of
Health between the Portuguese Republic and the
Macao Special Administrative Region of the Peo-
ple’s Republic of China (Protocolo de Cooperacao na
area da Saude entre a Republica Portuguesa e a Regido
Administrativa Especial de Macau da Republica Popular
da China)®*® — will flourish in the coming years®”.

4. Conclusion

As this brief overview of the recently enacted
and implemented legislation on the topic of Public
Health demonstrated, the Covid-19 Pandemic’s evo-
lution in 2022 and early 2023 invited governments
to review their adopted policies and relax measures
(such as diluting mask mandates) that had been put
in place. At the same time, there has been a focus on
preparedness for eventual future pandemics, which
had been a common theme throughout the Project.

February, 2023

% Chief Executive Notice (4viso) no. 86/2001, December 17", 2001.

7 REBELO, Vitor, “Abertura das fronteiras «favorece» vinda de
médicos de Portugal” Jornal Tribuna de Macau, 14/02/2023, available

jtm.com.mo/local/abertura-das- frontelms favorece vinda-

de- medlé.os de-portugal/ (retrieved: 16/02/2023).
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RESUMO: Ao longo do tempo, a ciéncia biomédica tem
apresentado novos aportes que resultam em importante acrésci-
mo para a drea da saude. Por ser um setor lucrativo aumenta o
interesse pelo desenvolvimento das novas tecnologias e disputas
de poder quando da sua incorporagdo. Para fundamentar o con-
vencimento dos gestores e dos utendes sdo adotadas narrativas
que causam encantamento sobre a imprescindibilidade da uti-
lizagao da nova tecnologia, ocultando-se as incertezas sobre a
real aplicabilidade. Para desvelar esse o manto da ilusdo, pre-
tende-se resgatar alguns conceitos seminais e propor reflexoes
sobre o futuro das tecnologias em saude.

PALAVRAS-CHAVE: Biotecnologia, desenvolvimento,

disrupgdo, bioética

ABSTRACT: Over time, biomedical science has presen-
ted new contributions that result in an important addition to
the health area. As a lucrative sector, the interest in the develo-
pment of new technologies and power struggles when incorpo-
rating them increases. To justyﬁl the convincement (yrmanagers
and users, narratives are adopted that cause enchantment about
the indispensability of the use of the new technology, hiding the
uncertainties about its real applicability. To unveil this cloak of
illusion, we intend to rescue some seminal concepts and propose
reflections on the future of health technologies.

KEYWORDS: Biotechnology, development, disruption,

bioethics
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SUMARIO: . Introdugao. 2. Breve historico da evolugdo
da ciéncia e do método cientifico. 2.1. O movimento ciclico do de-
senvolvimento em pesquisas: reflexdes com o olhar no passado para
ndo repetirem erros no futuro. 3. A bioética e a ética biomédica
como bussola moral das pesquisas: da teoria a normatizacdo. Breves
linhas. 4. A Medicina Translacional. 5. Inovagdo tecnologica: ex-
pectativas e realidade. 6. Tecnologias em saude: o que é e 0 que ndo
¢ disrupgao. 7. Bondary objects e o seu dimensionamento na drea
da satde. 8. Inteligéncia artificial e a racionalidade humana para
além das ilusées: um recorte dentro das tecnologias em saude. 9.
Impacto das tecnologias no sistema de saude: da ética aos conflitos
de interesse. 10. A tecnologia aliada na promogao da doenga e nao
da saude. 11. Conclusao.

1. Introducgio.

As mais variadas possibilidades de inovagoes bio-
tecnologicas trazidas pela pesquisa cientifica carre-
gam potencial de agregar inimeros favorecimentos
aos usuarios dos servigos de satde, por possibilitar
rede de investigagdo de diagnosticos mais apurada,
alem aprimorar alternativas terapéuticas, abrindo-se
caminho para controlar ou debelar doencas que, ate
outrora, nao se existia op¢ao de manejo.

Para atingir dimensao apropriada, desde o nas-
cedouro, e alicer¢ados em preceitos da Bioctica,
devem ser avaliadas as motivagoes das inovagoes e a
aplicagao concreta das tecnologias, sendo impres-
cindivel a analise do desenho do estudo, da consti-
tui¢ao das etapas da fase do desenvolvimento, bem
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como da construcao dasrelacoes ocorridas durante
esse processo. Nesse diapasio, considera-se que o
objetivoda Bio¢tica ¢ estabelecer vinculo de inte-
gridade entre o avango cientifico e a melhora daas-
sisténcia em saude, sem que para isso seja ultrapas-
sado o fundamento da dignidade dapessoa humana.

Quando da finalizagdo das etapas metodolo-
gicas para se atestar seguranga e efetividade dos
resultados das pesquisas ocorridas em ambiente
controlado de laboratorio, a fim de possibilitar a
aplicabilidade no mundo real, sucedera um mo-
vimento translacional, que consiste na tradugao
do conhecimento sobre os novos achados dos
mecanismos de doencas, ou do desenvolvimento
de novos métodos diagnosticos, terapéuticos e
de prevengao. Esse movimento acaba por resul-
tar nas tomadas de decisao dos gestores em sat-
de publica, e consequente adequagao de politicas
publicas quando for o caso, alem dos reflexos na
pratica clinica diaria que, idealmente, deve ser
precedida de treinamentos para a sua adogao, algo
que, infelizmente nem sempre costuma ocorrer
de maneira acertada.

Valendo-se desse cenario, quando da insergao
no mercado, algumas empresas destoadas de um
valor etico esperado, apenas almejam experimen-
tacao patrimonial questionavel e nio um resultado
confluente ao que se propoe. Assim, para atingirem
0s seus principais objetivos, revestem-se de um
verdadeiro “Véu de Maya” para encobrir a realidade
e as complexidades que giram em torno da aplica-
¢ao da tecnologia proposta. Apresentam—se como
instrumento inédito para solugao dos mais varia-
dos problemas, e criam a ilusao de uma propos-
ta disruptiva com meras propostas de marketing,
destoando e tergiversando do conceito puro e pila-
res da Teoria da inovagdo disruptiva, tratada no texto
seminal de Clayton M. Christensen e coautores.
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Nao bastasse isso, trabalham a exploragao da
afligao humana, por meio da propagacao de infor-
magbes de promessa de cura/controle de patolo-
gias que nem sequer representam maiores amea-
¢as para o tempo ou para a qualidade de vida, mas
nesse contexto sao amplamente valorizadas. Com
isso, adiciona-se custo desnecessario aos servicos
de satide, por meio de uma cultura irracional que
cria a necessidade do aumento de demanda para
a intensificagdo de investigagdao diagnostica, em
detrimento da clinica médica, desconsiderando-se
o aumento de riscos a incolumidade do paciente,
causado por iatrogenias, resultados falsos positivos,
ou ado¢ao de tratamentos desnecessarios.

Toda a construgao das relagdes humanas pas-
sa a sofrer grande intervengao de maquinas e dis-
positivos como aporte de suposta confiabilidade e
exatiddo integral, e a tdo adequada propedéutica
entra em desuso. Ha estigmatizagdo do paciente
que, mesmo com as suas individuais repostas bio-
logicas fica reduzido a mera doenga, tendo como
trago marcante socorrer-se de demasiado aporte
tecnologico para qualquer conduta que lhe seja
oferecida. Consequentemente, ha degeneragao do
cuidado centrado na pessoa, esséncia fundamental
que conflui com o principio hipocratico primum non
nocere,umbilicalmente ligado ao principio bioético
da nao maleficéncia.

Por outro lado, no setor satide, ha imensa va-
riedade de ferramentas tecnologicas destinadas
para apoiar o gerenciamento de patologias, a pro-
mo¢do desatide e o bem-estar individual e social.
Do conceito extraido da literatura dos Estudos So-
ciais de Ciéncia e Tecnologia descrito por Thomas
Gieryn em 1983, as citadas ferramentas sao consi-
deradas objetos de fronteira (boundary objects), por
se originarem das disputas de poder entre as va-
rias areas das ciéncia e o setor produtivo. Por esse
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motivo, as avaliagdes podem ocorrer por meio da
adogao de metodologias diferentes das destinadas
a pesquisa com seres humanos, apesar de serem a
eles destinados.

Dentro de um recorte preliminar, pode-se
trazer o uso, por vezes irracional, de dispositivos
na assisténcia meédica que, quando dotados de In-
teligéncia Artificial para fins de diagnostico clini-
co, tém por natureza potencial de incerteza. Isso
decorre quandoda captagdo dos dados de entrada
e pelas possiveis inexatidoes dos relatos no pro-
cesso de comunicagao entre o medico e o pacien-
te, da percepgao da intensidade de cada sintoma,
dentre outros fatores importantes a debelar a hi-
potese diagnostica, que possam ocasionar erros de
interpretacao.

Ademais, por se nortear a Inteligéncia Artifi-
cial em modelo matematico, destoado raciocinio
clinico, pois este jamais devera ser reduzido a me-
ros calculos algoritmicos vsito que, diante das pe-
culiaridades inerentes a cada ser humano, podem
existir dois pacientes com dois conjuntos similares
de sinais e sintomas e os diagnosticos serem total-
mente diferentes.

Com efeito, os diagnosticos e planos de tratamen-
to sao processos nao lineares e complexos que exigem
habilidades de resolugao de problemas que muita vez
aliam diversas especialidades medicas, e por essa razao
o conhecimento meédico nao pode ser esquecido fren-
te as metricas da Inteligéncia Artificial.

A incerteza ventilada, ndo se limita, poréem, as
peculiaridades clinicas, mas tambeém a propria se-
guranga que as tecnologias sdo constituidas, riscos
de invasdes cibernéticas e leitura das imagens de
forma equivocada em virtude de ataques adversa-
rios, riscos de vulnerabilidade dos dados sensiveis
e a privacidade do paciente, dentre outras implica-
¢Oes que possam OCoTTer.
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Ainda assim, outro aspecto importante de se
ressaltar sao as metodologias que servem para ava-
liar um algoritmo, de cuja aferigao dos testes de
usabilidade, sobretudodos dispositivos medicos, li-
mitam-se ao aspecto paramétrico, nao tendo como
equacionar o desenho do estudo, performance
clinica de robustez por meio de estudos clinicos
para avaliagao clinica e coortes prospectivas, com
defini¢des de desfechos. Por esse motivo, dentro
desse escopo especifico, apesar da incipiente regu-
lamentagao da Inteligéncia Artificial na maioria dos
paises, na tentativa de mitigar disparidades na assis-
téncia a OMS elaborou relatorio contendo princi-
pios que pretendem nortear a governanga e ouso
daIA, quais sejam: 1) Proteger a autonomia huma-
na; 2) Promover o bem-estar e a seguranca humana
e o interesse publico; 3) Garantia de transparéncia,
explicabilidade e inteligibilidade; 4) Promover a
responsabilidade e a prestagao de contas; 5) Garan-
tir inclusdo e equidade; 6) Promover IA responsiva
e sustentavel.

E de se frisar, portanto, que a tecnologia bio-
medica tem metodologias diferentesda area exata,
sendo que todas estio em construgao no cenario
mundial. Por isso, para criterio de incorporagao
tecnologica no campo da saude nao pode ocorrer
de forma acritica, sem avaliar corretamente sua
eficacia, efetividade e eficiéncia, bem como sem
ponderar seus efeitos sobre os gastos publicos com
os servigos de satide e aspectos relacionados a alo-
cacdo de recursos.

Dessa feita, contrariamente ao esperado, infe-
lizmente, no cenario atual, a divulgagao de novos
aportes tecnologicos podem ndo retratar a segu-
ranga esperada. Dentro da perspectiva da efetivi-
dade e eficiéncia sao pouco confiaveis por estarem
embasados em estudos inconsistentes. Justamente
por serem totalmente distintas as meétricas utili-
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zadas para avaliagao dos dispositivos, em raras vezes
existem testes de validagao para além das avaliagoes
paramétricas, 0 que torna ainda mais inconsistente a
certeza da sua plena aplicabilidade sem maiores riscos.

Por outro lado, todas as inovagdes tecnologicas,
quando bem constituidas trazem grandes ganhos a
area da satde e para a qualidade de vida. Porém, a
utilizagdo nao parcimoniosa e criteriosa gera res-
ponsabilidade. Diante disso, o comportamento
deve ser pautado na prudéncia por ser uma virtude
de procurar evitar riscos desnecessarios. Deve-se
primar, portanto, na prestagao de compromissos a
garantircuidados de saude seguros.

Destarte, a enorme adogao da tecnologia sem
a preocupagao com os resultados pode aumentar
riscos sem trazer nenhum beneficio. Nem sempre
0 que € novo ¢ seguro, e a colocagao de uma nova
tecnologia a disposi¢ao nem sempre significa ino-
vagao. Treinamentos insuficientes sem critério para
lidar com a “nova tecnologia” também contribuem
para o aumento de taxa de complicagao, aniquilan-
do vidas no seu mais amplo espectro, gerando gas-
tos e consequéncias desnecessarios.

2. Breve historico da evolucdo da cién-
cia e do método cientifico.

O acrescimo trazido pelo desenvolvimento da
ciéncia conduz a modificacdo de habitos e valores
de uma sociedade, por impactar diretamente o mo-
dus vivendi de quem dela se beneficia. Ao se consi-
derar a inovagao como fato social que gera consi-
deraveis repercussoes, cabe ao Direito estabelecer
regras que conduzam a seguranga das relagoes.

Em vista disso, quando se abordam assuntos
relacionados a produgao cientifica, ¢ salutar com-
preender a evolugao na linha do tempo, revisitar
e assimilar os mais comezinhos conceitos estabe-
lecidos sob uma perspectiva transdisciplinar, pois
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nenhum conhecimento se torna robusto por meio
de um caminho solitario e desassociado de outras
linhas do saber.

Opinides isoladas, em geral, sao repletas de
vieses e, portanto, insubsistentes. Por isso, po-
dem representar grande perigo, ainda mais quan-
do destituidas de um minimo de conhecimento
da outra area a que se pretende trazer delimita-
¢ao. Dessa feita,¢ fundamental estabelecer dialogo
e compreender as motivagdes que resultaram na
alteragdo do pensamento historico a conduzir no
necessario grau de amadurecimento a fundamentar
a progressdo da ciéncia.

E consabido que, as investigagdes nas ciéncias
biomedicas impulsionam o fluxo continuo de apri-
moramento e inovagdo tecnologica, e carregam
potencial de agregar inimeros favorecimentos aos
utentes dos servigos de satide, por possibilitar novas
opg¢des técnicas para apurar diagnosticos, alem apri-
morar alternativas terapéuticas COmM manejos menos
agressivos e capazes de trazer maior qualidade de
vida, ou mesmo tragar outras estratégias de cuidados
para casos que ainda nao foi totalmente desvelado
pelo atual estado da arte o tratamento efetivo.

Nesse sentido, o ser humano sempre buscou o
dominio da natureza paraproporcionar uma vida
mais segura e estavel. Para Sagan® a ciéncia ¢ uma
tentativa, em grande parte bem-sucedida, de com-
preender o mundo, controlar os fenomenos e ter
autodominio para tragar um caminho mais segu-
ro. Porém, esta longe de ser um veiculo seguro de
conhecimento, pois nos convida a acolher os fatos
mesmo que eles nao se ajustem as nossas percep-
¢oes. Entao, por esse motivo, estabelece um pensa-
mento a se formular novas ideias, ferramenta essa
essencial para mudangas.

* Sagan S. O mundo assombrado pelos demonios, Sao Paulo, Cia
das Letras, 2006.
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Para trazer consisténcia e padrao confiavel aos
estudos elaborados, notou-se a necessidade de serem
desenvolvidos métodos a disciplinar o pensamento
imaginativo, que pode enveredar para um raciocinio
meramente mistico para o qual ndo existe padrao de
evidéncia, mas apenas o testemunho individual.

Na tentativa de debelar essa situagao, segundo
historiadores, os primeiros contornos cientificos
foram tracados na Grecia Antiga, e ainda geram re-
flexos na atualidade.

Na Idade Média, essa progressao de estudos foi
prejudicada, pois as decisGes de Estado estavam sob
o jugo da religido, sendo que a perspectiva cientifica
apenas foi retomada com mais afinco entre os seculos
XIV e XVI, mais precisamente, no periodo do Renas-
cimento. Foi, entdo, que a ciéncia ocidental passou a
formular o método teorico experimental afastando a
religido da explicagao dos mais variados fenomenos da
natureza e da satide. Os discursos passaram a adotar
modelos e leis de aplicagao geral, desconsiderando o
aspecto individual, por colocar em destaque o aspecto
generalizante. Desse modo, as explicagdes do univer-
SO passam a ser regidas, sob um prisma mecanicista,
por leis subordinadas a principios de causalidade li-
near'”, a inaugurar o esbogo entre o que ¢ ciéncia e
pseudociéncia.®

A Medicina também sofre influéncia dessa nova
abordagem de concep¢des e comega a analisar os
eventos a partir de uma sucessao de causas ou con-
sequéncias de proveniéncia fisico-quimicas, e passa

> Camargo, KR. Constru¢io das doencas na medicina ociden-

tal contemporanea. Disponivel em https://www.sbhc.org.br/arquivo

download?ID_ARQUIVO=268

4

A pseudociéncia ¢ uma forma de estabelecer obter o conhe-
cimento, que apesar de sem dizer fundamentada no método cientifi-
co, em realidade nio se utiliza do método cientifico durante os seus
processos de pesquisa. Assim, como o préprio nome sugere, é uma
falsa ciéncia. 7z Lima, R. Ciéncia, pseudociéncia e o fascinio popular.
Revista espago 1cadLm1c0 n? 116 Margo de 2010. Dmpomvd em:

viewlile /954075323
INSTITVTO «IVRIDICO

a dividir o corpo humano como um agrupamento
de sistemas isolados. Com isso, dentro dessa pers-
pectiva, ocorre cisao do que se pode considerar
normal e patolégico(s). Surgem as especialidades
clinicas e cirargicas que abrangem o contexto dos
sistemas isoladamente, o que pode gerar o distan-
cilamento da articulacdo dos saberes entre si, e a
consequente fluidez esperada entre teoria e as pe-
culiaridades da pratica clinica. Isto nem sempre
gera resultado adequado por nao estarem total-
mente alinhados pela auséncia de um olhar holisti-
co da situagao em causa.®

Impulsionado por Francis Bacon”; houve ten-
tativa de refinamento do pensamento cientifico.
Considerava que o método experimental deveria
ser defendido em detrimento da ciéncia conside-
rada especulativa. Logo, uma atividade objetiva,
benefica para a humanidade e que promova o co-
nhecimento, poderia ser considerada eticamente
neutra. Assim, uma pratica considerada correta era
aquela pautada em valores morais que conduzam a
importancia do seu proposito.®

No entanto, diante do consideravel aumento
de experimentagao com seres humanos quando da
revolugio cientifica no século XVII, ficaram ain-
da mais exuberantes as inimeras incongruéncias
éticas e abusos cometidos pelos proprios pesquisa-

> A partir dessa concepgio, foram iniciadas as catalogagoes das
doengas, o que direcionou, em momento futuro, a criacio da Classifica-
¢io Internacional de Doengas.

¢ Almeida Filho N. Epidemiologia sem nimeros: introducio cti-

tica a ciéncia epidemiolégica. Rio de Janeiro: Editora Campus/ABRAS-
CO; 1989

A filosofia desenvolvida por Francis Bacon esta catalogado na
transicao entre o periodo do Renascimento e Idade Moderna, situacao
esta que faz denotar a evolugio substancial da forma de pensamento. i
Bacon, F. O progresso do conhecimento. Sio Paulo: Editora Unesp, 2007

8 No objetivo de levar a ciéncia para o sentido mais racional e
metodolégico e desatrelar, em definitivo, o pensamento fantasioso para
preconizar a técnica, foi desenvolvida a teoria dos idolos pelo citado
filosofo. op.cit
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dores, que resultaram em crescentes pressoes para
haver controle social mais rigoroso nas pesquisas,
e respeitar o que conhecemos na atualidade como
autonomia® e dignidade da pessoa humana.'”

Tempos depois, mas ainda nesse desdobramento
de balizas apropriadas para o avango progressivo do ra-
ciocinio critico, Max Weber'" considerava que, como
a ciéncia recebe da sociedade a atribuigao para resol-
ver os problemas de acordo com as suas prioridades, as
solugdes proporcionadas devem estar atreladas ao so-
pesamento de valores éticos. Portanto, as pesquisas de-
veriam se apresentar distantes de alguma subjetividade,
vieses ou distor¢oes. Esse foi o pensamento que tomou
forga no seculo XX, destacando que o método cientifi-
co também deveria avaliar a relacdo entre beneficios e
riscos, notadamente, na pesquisa com seres humanos.

Mesmo sendo um recorte, citando alguns pou-
cos pensadores nessa breve linha cronologica, ¢ ne-
cessario destacar que uma profusao de outros filo-
sofos e cientistas também desenvolveram reflexoes
no campo do desenvolvimento ético da ciéncia.

? Como em um divisor de dguas mais sensivel ao respeito a au-

tonomia e dignidade humana, o precedente judicial inglés Slater versus
Baker & Stapleton, de 1767, responsabilizou dois médicos que, sem o
consentimento do paciente e sem apresentar pregressamente as infor-
macdes adequadas sobre o ato médico, desuniram o calo ésseo, propo-
sitadamente, com o objetivo de utilizar um aparelho de uso nio con-
vencional, para provocar tracio durante o processo de consolidacio, a
fim de tratar uma fratura mal consolidada. Miller, Robert D., Slater v.
Baker and Stapleton (C.B. 1767): Unpublished Monographs by Robert
D. Miller, School of Medicine and Public-Health UW- Madson 2019
Disponivel em http://digital.library.wisc.edu/1793/80595

' Considera Alexandre de Moraes como conceito de dignidade

“o valor espiritual e moral inerente a pessoa, que se manifesta singular-
mente na autodeterminacio consciente e responsavel da propria vida e
que traz consigo a pretensao ao respeito por parte das demais pessoas,
constituindo-se um minimo invulneravel que todo estatuto juridico
deve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente, possam ser
feitas limitacoes ao exercicio dos direitos fundamentais, mas sempre
sem menosprezar a necessaria estima que merecem todas as pessoas
enquanto seres humanos.” 7z Moraes, A. Curso de Direito Constitucio-
nal. Sio Paulo:Atlas; 2020

""" Kottow, M. Hist6ria da ética em pesquisa com seres humanos RE-

CIIS — R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v.2, Sup.1, p.Sup.7
Sup.18, Dez., 2008 Sup.9 Disponivel em DOI: 10.3395/reciis.v2.Sup1.203pt
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Fato ¢ que a ciéncia evolui com a incerteza e se
reproduz por meio de paradigmas vencidos. Portanto,
os proprios paradigmas cientificos devem ser revistos
e adequados a cada tecnologia, pois, muita vez, o que
se presta para uma, nao se presta para outra.

Nesse diapasao, a ciéncia por ser elaborada pe-
los especialistas que, naturalmente, sao moldados
em torno de certos arquétipos, demonstra que a
maneira de testar uma tecnologia pode ser redu-
cionista e conter um resultado conveniente e pre-
visivel. Um exemplo concreto sao as empresas que
causam ou criam problemas para a sociedade e, no
mesmo passo, apresentam a solugao.

E isso ¢ de importante destaque, pois quando
os resultados das pesquisas saem de um ambiente
controlado para gerar efeitos em um cenario com
perspectiva de mundoreal, a aplicagao pratica dessa
inovagao deve ser til para se manter a confluéncia
de respeito ao doente conjugado com o alinhamen-
to de seguranga proposta nos achados da ciéncia.."”

Por essa razao, o raciocinio clinico e a a¢io do
profissional da area da satide devem estar funda-
mentados em pressupostos, evidéncias, propositos
e normas, além de harmonizados com uma refle-
xa0 necessaria sobre o seu real sentido e atribuicao,
os limitese as finalidades da sua intervencgio sobre a
vida de outrem, identificando valores de referéncia
racionalmente proponiveis, e denunciar os riscos
das possiveis aplicagbes e analisar.

2 Segundo Islabdo, nio se deve confundir o ambiente artificial

e controlado de ensaios clinicos com a infinita gama de fatores que
interagem de maneira imprevisivel para causar ou curar doencas na
vida real. A MBE pode ter trazido inimeros beneficios para a pratica
médica, mas ela também pode ter mudado — ndo necessariamente para
melhor — a forma como pensamos e lidamos com os problemas dos
pacientes. 7z Islabao, A. O meio, a2 mensagem ¢ a medicina. . Slow Me-
dicine Brasil. Marco 14, 2013. Disponivel em: https://www.slowmedi-

cine.com.br/o-meio-a-mensagem-e-a-medicina/
”mm“ﬁ‘in INSTITVTO «IVRIDICO
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A tecnologia deve servir, portanto, ao doente por
ele ser o centro da relagao, e ndo o contrério."” Deve
ser o fim™, e ndo o0 meio em completa condigao de ob-
jetificagdo. Por isso, ¢ necessario tomar cautela com os
paradigmas cientificos para desvelar se nao ha interesse
de quem se utiliza dele, pois ndo existem milagres
tecnologicos. Solugdes aparentemente simples para pro-
blemas complexos podem gerar resultados perversos.

O desenvolvimento cientifico robusto, deve se
alinhar no dialogo com a sociedade em sentido de
ciéncia participativa, ou mesmo engajada para trazer
solugdes e se distanciar dos conflitos de interesse. Pre-
cisa-se, portanto, aprimorar o conhecimento sobre os
riscos de uma tecnologia, e substituir o modelo mera-
mente utilitarista’® pelo modelo do cuidado.”

13 Coradazzi, AL O médico sutil. Slow Medicine Brasﬂ Maio 19,2022.
Disponivel em: https:

" Blasco, PG. Buscando uma Humanizagio Sustentavel da Medicina.

Slow Medcine Brasil. Novembro 8,2016 Disponivel em https://www.slow-

15

Pontua Strand que a prépria industria pode contratar consul-
tores para investigar os riscos definidos a partir de sua perspectiva de
interesse. Acredita em uma ciéncia objetiva e sustenta que as partes inte-
ressadas podem ser guiadas por seus proprios interesses, portanto, sub-
jetivos e tendenciosos. Aos destinatirios das tecnologias resta o amargor
de ficarem distanciados do processo de tomada de decisio, por nao terem
o conhecimento necessario para fazer contribuicdes competentes para
as deliberacoes sobre métodos e qualidade do conhecimento, algo que
¢ totalmente descabido iz Strand, R. Post-Normal Science, Routledge Han-
dbook of Ecological Economics. April 2017. Disponivel em https://
www.routledgehandbooks.com/doi/10.4324/9781315679747.ch28

16O utilitarismo  visa a0 maior beneficio a0 maior numero de

pessoas e, quando possivel, o menor sofrimento possivel, Pelo fato de
estar baseado nas consequéncias, o utilitarismo nio leva em conside-
ragdo a motivagdao do agente. Aporta-se nos seguintes principios: bew-
-estar: o objetivo da agdo moral para todos os niveis (intelectual, fisico
e moral); consequencialismo: a moralidade das acées ¢ julgada mediante
as consequéncias por elas geradas; agregacao: leva em consideracao a
maiotia dos individuos, descartando ou “sacrificando” as “minorias”;
otimizagio: a maximizacio do bem-estar ¢é interpretada como um dever;
imparcialidade e universalismo: nao existe distingdo entre o sofrimento
ou felicidade dos individuos, pois todos iguais. 7z Braga, A F S. Kant,
Rawls e o utilitarismo: justica e bem na filosofia politica contempora-
nea. Rio de Janeiro: Contraponto: ANPOF: 2006

7 Por se questionar atualmente o utilitarismo, notadamente, nas
acoes e consequéncias, em resgate a algumas linhas de pensamento ja

existentes na bioética, Boff considera o cuidado na dimensio macro,
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2.1 O movimento ciclico do desenvolvimento
em pesquisas: reflexées com o olhar no pas-
sado para ndo repetirem erros no futuro.

Infelizmente, o 6bvio caminho que deveria de
ha muito estar introjetado na pratica cientifica e
medica, apesar do grande volume de normas que
regulamentam a prote¢dao aos seres humanos e
da propria pesquisa clinica ndo ocorre. Lamenta-
veis erros do passado voltam a ocorrer, mostran-
do como a historia pode ser cruelmente ciclica e
que nao muito se aprendeu. Em cosequencia disso,
nao ¢ demasiado estabelecer um movimento ¢tico
e reflexivo proprio da slow science!'®, para entender o
proposito de se investigar nova tecnologla, em claro
exercicio de revisitar os conceitos para que avaliar as
possibilidades de riscos com consequéncias danosas
no futuro, de cujos impactos podem afetar a existén-
cia naTerra"”. Com efeito, ¢ o inegavel efeito cola-

a partir de sua visdo ecoldgica e micro no cuidado entre os seres hu-
manos Boff, 1. Saber cuidar: ética do humano, compaixdo pela terra.
Petropolis: Vozes; 1999.

'8 Baseia-se na crenca de que a ciéncia deve ser um processo

lento, ponderado constante e metodico, e que nio se deve esperar que
os cientistas fornecam “solucoes rapidas” para os problemas da socie-
dade. Atribui a superinflagio da publicacio cientifica e o aumento da
publicacio fraudulenta com a exigéncia de que pesquisadores e insti-
tui¢des criem uma justificativa para o financiamento continuo. A ideia
de “publicar ou perecer” que também vincula limitacdes na qualida-
de da pesquisa a restri¢oes financeiras, existe desde o inicio do século
XX. in Kun, A. Publish and Who Should Perish: You or Science?
Special Issue Scientific Ethics, 2018, 6(2). Disponivel em https://doi.
org/10.3390/publications6020018

1 Em virtude da constante acio do ser humano no desenvolvi-

mento das tecnologias e impactos diretos no meio ambiente, alguns estu-
diosos apontam para uma nova era geolégica, denominada antropoceno.
Caracteriza-se pelo progresso tecnologico que se acelerou ap6s a Primeira
Revolugio Industrial com o crescimento explosivo da populacao devido
as melhores condi¢oes de vida (alimentagio, saude e higiene e multipli-
cacao da produgdo e do consumo. A consequéncia dessa transformaciao
provocou um demasiado aumento no consumo de recursos naturais re-
novaveis e nao renovaveis, expansao das dreas de cultivo, formacio de
conglomerados metropolitanos, que geraram impactos substanciais no
planeta.zz Crutzen PJ, Stoermer EE. O ‘Antropoceno’. Boletim IGBP. 2000

maio; 41:17-18.  Disponivel em: http://wwwigbp.net/download/18.31
6£18321323470177580001401 /1376383088452 /NI 41.pdf
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teral da produgao da tecnologia, pode nao se apre-
sentar imediatamente, mas conter a caracteristica de
dano atemporal e oculto aos sentidos.

Com efeito, nao se pode olvidar que a mera
existéncia de normas para determinada vertente,
nem sempre se constituem como garantia absoluta
de seguranca e protegao a pesquisa e ao participan-
te ®? ainda mais quando constituida com interesses
escusos ou mesmo nao tendo os principios basicos
aplicados. Um exemplo disso, e ndo isoladamen-
te, s30 os horrores das experimentagbes com seres
humanos ocorridos Segunda Guerra Mundial, pe-
riodo esse que ja existia na Alemanha, desde 1931,
0 “Regulamento detalhado sobre procedimentos terapéu-
ticos diferenciados de experimentagdo humana” (Richtli-
nien fiir neuartige Heilbehandlung und fiir dieVornahme
wissenschaftlicher Versuche am Menschen), que resultou
em torperedefini¢ao dos que se beneficiariam da
protegao contra possiveis abusos.

Quando do julgamento dos crimes de guerra,
onde foram deflagradas as referidas experimen-
tagoes, foi publicado em 1947 o Codigo de Niirem-
berg®", que estabeleceu dez recomendagdes nor-
teadoras, dentre elas, ser absolutamente essencial
o consentimento voluntario livre e esclarecido de
uma pessoa competente para a tomada de deci-
530, e a garantia de retirar-se do estudo a qual-
quer momento. O desenho da pesquisa, por sua
vez, deve apresentar resultados vantajosos para a
sociedade, e os estudos nao podem ser conduzidos
de maneira a causar sofrimento e danosdesnecessa-
rios, sejam eles fisicos ou mentais. Caso haja risco,

2 Termo introduzido pela Resolugdo publicada no Brasil emana-

da do Conselho Nacional de Saide sob o n® 466/2012 disponivel em:
http://www.conselho.saude.gov.br/resolucoes /2012 /Reso466.pdf

2 Organizacio das Nag¢des Unidas. Cédigo de Niiremberg,

1949. Disponivel em: http://www.ufrgs.br/bioetica/nuremcod.htm

* Nesse aspecto ¢ mensurada a competéncia para tomada de de-

cisdo em saide que discrepa da capacidade meramente civil
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este deve ser aceitavel e dentro de um limite hu-
manitario, com a necessidade de fornecer cuidados
especiais e retaguarda para proteger o participante
da pesquisa do estudo de qualquer possibilidade
— mesmo que remota — de dano, invalidez ou mor-
te. Para que haja lisura, deve ser conduzido apenas
por pessoas cientificamente qualificadas, e por isso
deve o pesquisador estar preparado para suspender
os procedimentos em qualquer estagio, se ele tiver
razoaveis motivos para acreditar que a continuagao
do experimento causara provavel dano, invalidez
ou morte para o participante.

Diferentemente do que se esperava, os erros
nas condugdes das pesquisas nao sanaram por total,
tanto que em 1964, foi publicada a Declaragao de
Helsinki®?. Representou outro marco fundamental
para a pesquisa clinica envolvendo seres humanos, e
abriu a possibilidade da participagao de menores de
idade em projetos de pesquisa em satide, desde que
houvesse consentimento de seu responsavel legal e,
mais recentemente, assentimento da crian¢a ou do
adolescente, na medida de sua capacidade.®/ >

#  Declaragio de Helsinque Disponivel em: https://www.wma.

net/wp-content/uploads/2016/11/491535001395167888_DoHBrazi-
lianPortugueseVersionRev.pdf

* T necessario considerar o grau de autonomia e, por isso, ra-
tificar a sua prote¢io. Nesse sentido, estabelece o n® 2 do artigo 6° da
Convencio de Oviedo literalmente: Sempre que, nos termos da lei, um
menor care¢a de capacidade para consentir numa intervencio, esta nao
poderd ser efetuada sem a autorizagio do seu representante, de uma
autoridade ou de uma pessoa ou instancia designada pela lei. A opinido
do menor é tomada em consideracio como um fator cada vez mais
determinante, em fungio da sua idade e do seu grau de maturidade i
Convenciao para a proteciao dos Direitos do Homem e da dignidade do
ser humano face as aplicacoes da Biologia e da Medicina. Oviedo:1997
Disponivel em: http: ireitos/si incipai

sinstrumentos/16.htm

25

Considera-se que o pensamento acerca do papel da crianca na
tomada de decisGes médicas e biomédicas evoluiu. Para tomar decisGes
auténomas pressupde-se, N0 minimo, que a pessoa possua certo desen-
volvimento cognitivo e moral, sendo que estudos comprovam que se
inicia na infancia e se estabelece na adolescéncia. O individuo devera
possuir: (1) raciocinio légico formal; (2) perspectiva de socializagio
que permite que a pessoa compreenda seu papel social e o lugar que
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Dois anos apos, comprovando-se uma vez mais
que nada se assimilou, apesar das intimeras regu-
lamentagGes nacionais e internacionais, Henry
Beecher publicou no New England Journal of Medici-
ne revisao de 22 estudos éticamente incorretos, dos
quais quatro incluiam criangas. Tambem ficaram
conhecidos os estudos Willowbrook®de Hepatite
(1956 — 1970), Tuskegee Syphilis Study, @Docorri-
do no Estado do Alabama (1932 — 1972). Entao,
diante de todas essas situagoes foi constituidaa
National Comission for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral Research, com o objetivo
principal de identificar os principios éticos basi-
cos que deveriam conduzir a experimentacao em
seres humanos, documento esse conhecido como

os outros ocupam na sociedade. (3) uma conduta moral. Por sua vez,
a Psicologia do Desenvolvimento estabelece que o julgamento moral
pressupde: inteligéncia, capacidade de antecipar acontecimentos futu-
ros, empatia para com outras pessoas ¢ de reflexio, controle de fanta-
sias, bem como o sentimento de autoestima e de confian¢a em si, que
sao mais facilmente determinados os estigios a certas faixas etarias.
Entio, considera-se que o desenvolvimento cognitivo e moral ocorrem
gradativamente. Essa perspectiva gerou importantes consequéncias no
campo da ética biomédica, por passar a reconhecer que os adolescentes
tém capacidade para tomar decisGes e que as criancas devem participar
das decisoes, na medida de seu desenvolvimento. Isso é fundamentado
na doutrina do menor maduro, surgida da década de 70, segundo a qual
estabelece que os pacientes menores de idade tém direito a consentir
ou se opor a um procedimento ou tratamento médico, se ficar compro-
vado que a crianca ¢ suficientemente madura para entender, discernir e
apreciar os beneficios e os riscos do tratamento médico proposto, que
se aperfeicoa por meio do assentimento informado. Por sua vez, em
1989, Convencao sobre os Direitos da Crianca, no artigo 5°, estabelece
a interpretagio ao principio da capacidade progressiva, que deriva o
principio da autonomia progressiva. 7z Munhoz, L. O principio da au-
tonomia progressiva e a crian¢a como paciente Dissertacao (mestrado)
Universidade de Brasilia, Faculdade de Ciéncias da Satde, Programa de

Pés-graduacio em bioética, 2014. Disponivel em: https://repositorio.
unb.br/bitstream/10482/15918/1/2014 TucianaBatistaMunhoz.pdf

% Fonseca,JCF. Histérico das hepatites virais Rev. Soc. Bras.
Med. Trop. vol.43 no.3 Uberaba May/June 2010 Disponivel em:
http://dx.doi.org/10.1590/S0037-86822010000300022

¥ Goldim JR O Caso Tuskegee: quando a ciéncia se torna eti-
camente inadequada Nucleo Interinstitucional de Bioética - HCPA/

UFRGS. 2019. Disponivel https://www.ufrgs.br/bioetica/tucke2.htm
INSTITVTO «IVRIDICO Tenuin

Belmont Report “Y, em que se apresentaram prin-
cipios eticos a norteara pesquisa biomedica com
seres humanos, o respeito as pessoas, beneficéncia,
justica, sendo logo apo6s marcado principialismo
bioetico, Beauchamp e Childress, na obra Prin-
ciples of Biomedical Ethics trazendo os quatro prin-
C{pios conhecidos: autonomia; ndo-maleficéncia; bene-
ficéncia e justica.*” Essas verdadeiras ferramentas,
calcadas em principios selecionados, buscam trazer
um norte para a solugao dos dilemas éticos a par-
tir de uma perspectiva negociavel e aceitavel pelo
conjunto das pessoas envolvidas no processo e vi-
sam a atengao ao valor supremo humano, da vida,
liberdade e autonomia.

Portanto, a avaliacio ética ¢ fundamental como
instrumento de barrar varios acontecimentos desca-
bidos ocorridos no desenvolvimento da ciéncia. Isso
porque, o que nao ¢ ético nao ¢ bom e a aplicagao da
ciéncia deve estar desassociada de conflito de interes-
ses para cumprir o seu papel de estar a servigo do ser
humano e do meio ambiente, e ndo o contrario.

Ressalte-se que esses citados principios, por se-
rem instrumentos relevantes para processos de toma-
da de decisao, passaram a ser adotados como viga ma-
triz de varios codigos deontologicos da area da satde.

3. A bioética e a ética biomédica como
bassola moral das pesquisas: da teo-
ria a normatizagao. Breves linhas.

A utilizagao pela primeira vez do termo “bioe-
tica”, foi por Fritz Jahr, no ano de 1927, quando
publicou um artigo no periodico Kosmos, intitu-
lado Bioética: uma revisdo do relacionamento ético dos
humanos em relacdo aos animais e plantas. Tratou o

¢ P

* Belmont Report. Disponivel em: https://www.hhs.gov/ohrp
regulations-and-policy/belmont-report/index.html

* T. Beauchamp & J. Childress, Principios de Ftica Biomédica.
Sao Paulo: Editora Loyola, 2013
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neologismo como a ¢tica das relagoes dos seres hu-
manos com a natureza, ou seja, animais e plantas,
a ressaltar sobre a necessaria responsabilidade das
pessoas pela vida em geral no seu conjunto com a
natureza.” Tomou por paradigma para sua formu-
lagao de “bio-ética” o principio categorico de Kant
que afirma “age de tal maneira que possas usar a huma-
nidade, tanto em tua pessoa como na pessoa de qualquer
outro, sempre e simu]taneamenteﬁm em si e nunca sim-
plesmente como meio”.®" Considerava todos os seres
Vivos, € nao apenas 0s seres humanos como fins
em si mesmos. Em sua teoria, afirmava que a ética
esta sempre em movimento e, portanto, deve se
adequar aos novosa cada momento historico preci-
sa repensar sua propria ética diante dos diferentes
problemas que surgem.®? /%

Na deécada de 70, porém, o termo Bioética foi
resgatado com uma perspectiva aprofundada diante
do temor de uma tecnologia desenfreada que po-
deria trazer varias consequéncias desastrosas para
a sobrevivéncia da vida naTerra.®” Nesse diapasao,
VanRensselaer Potter (1971) publica o artigo,
Bioethics. Bridge to the future, visando constituir
uma nova disciplina que harmonizasse o conheci-

30

Guillén, D G. Bioética (Etico) i Enciclopedia de Biodere-
cho y Bioética Disponivel em https://enciclopedia-bioderecho.com/

1 Kant, I. Fundamentacio da metafisica dos costumes. Sao Pau-

lo: Martin Claret, 2002

2 Moreira, M R M. Bioética e Direito: uma interdisciplinariedade

importante e necessaria 7z Cohen C, Ayer R Callegari LA, et al Bioética
Direito e Medicina Sio Paulo: Manole, 2020

¥ O pensamento de Jahr deflagrado no VIII Congresso Mundial
de Bioética, ocorrido em 2008, na cidade de Rijeka, Crodcia, conceitua
no denominado ‘imperativo bioético’ orientacio sobre a vida pessoal,
profissional, cultural, social e politica, bem como o desenvolvimento e
a aplicacdo da ciéncia e da tecnologia” 7z PESSINI L. As origens da
bioética: do credo bioético de Potter ao imperativo bioético de Fritz
Jahr. Revista Bioética 2013; 21 (1): 9-19. Disponivel em: https://revista-

.br/index.ph

34

Sgreccia, E. Manual de Bioética. Fundamentos e ética biomé-
dica. Sdo Paulo: Loyola, 2009
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mento biologico com o conhecimento do sistema
de valores humanos para, enfim, construir uma
ponte entre o saber cientificoe o saber humanistico
em detrimento ao processo cientifico-tecnologico
indiscriminado. ¢

Em suma, no vislumbrar de uma evolu¢ido mais
harmoénica, trouxe a Bioética o fio condutor de
uma buissola moral para as mais diversas situagoes
que se apresentam, por tangenciar um dialogo en-
tre as ciéncias e as humanidades.

Dada a importancia, a filosofia e as ferramentas
estabelecidas pela ética biomédica, foram traduzi-
das por meio de normas regulamentadoras das pes-
quisas em critério mundial e legal. Portugal esta-
belece, por meio do Decreto-Lei n.” 80/2018,
del5 de outubro importante instrumento a trazer
as delimitagdes, principios e regras aplicaveis as
comissoes de etica que funcionam nas instituiges
de saude, nas institui¢ges de ensino superior e em
centros de investigagao biomedica que desenvol-
vam investigacao clinica.

No Brasil, por sua vez, a primeira iniciativa para
normatizar a pesquisa na area de satide a deu-se por
meio da Resolucao do Conselho Nacional de Saa-
de n® 01 de 13 de junho de 1988, publicada meses
antes da promulga¢ao da Constitui¢ao Federal. Em
1996, houve um marcador definitivo com a publi-
cacido da Resolugido n° 196, do Conselho Nacional
de Satde (CNS), segundo a qual trouxe delimitacao
etica em pesquisa envolvendo seres humanos, sob a
6tica do individuo e das coletividades, alinhando-se
quatro referenciais basicos da bioetica, sendo que
atualmente vigora a Resolugao CNS n® 466/2012.
Assim, para o desenvolvimento ético da pesquisa,
¢ obrigatorio ocorrer a analise em instancia
institucional, constituida Comissio Nacional de

% Potter, V R. Bioethics: Bridge to the future. Englewood Cliffs,
N. J. Prentice-Hall, 1971
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Etica em Pesquisa (Conep)®® que contem como
vertentes de atuacio os Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs), estrutura essa como Sistema
CEP/CONEP. Nesse contexto, serao avaliados nos
projetos por uma turma colegiada — de vinculagao
voluntaria e de formagao multiprofissional — o de-
senho da pesquisa, relevancia do estudo, metodo-
logia aplicada, riscos, beneficios, o processo de co-
municagao para o convite para a pesquisa, condigao
de vulnerabilidade do participante, dentre outros
aspectos importantes, a fim de garantir a seguranca
do participante da pesquisa.

Com efeito, as investigagoes cientificas devem
manter o alicerce dos referenciais éticos e estes
serem respeitados, mesmo que ainda alguns in-
Vestigadores,em muitas circunstancias movimenta-
da pelo ego e pela vaidade, em prol de um pseudo
progresso, pretendam deixar para o Gltimo plano
a total validagao de suas agdes, tanto perante a co-
munidade cientifica, como perante a sociedade.®”
. Portanto, a avaliagdo ¢tica ¢ imprescindivel.
E o passo atras para a necessaria reflexdao e co-
medimento no desenvolvimento da tecnologia, e,
portanto, deve caminhar entrelagada mesmo apos
a sua produgao. Apesar disso, o que se demonstra
¢ que muitos investigadores, em ato falho®¥ que-

% Brasil Conselho Nacional de Saﬁde Disponivel em http://
#:~:text=0%20Siste-

conselho.saude.gov.br/comissoes-cns/co
ma%20CEPY%2FConep%20%C3%A9 dlsnostas%ZOem%ZOtodo" 020

territ%C3%B3rio%20brasileiro.

77 Callegari L. E possivel relativizacio da bioética em tempos
de contingéncia? Reflexbes sobre a historia da ciéncia, da medicina e a
protegao da vida. Slow Medcine Brasil. Novembro 18, 2021. Disponivel
s:/ /www.slowmedicine.com.br/e-possivel- relatlvuaca() da-bioetica-

em-tempos-de-contingencia-reflexoes-sobre-a-historia-da-ciencia-da-
medicina-e-a-protecao-da-vida/
* Segundo Sigmund Freud, em seus estudos sobre o Inconscien-
te, os atos falhos diferem do erro comum, pois possuem significado e
resultam da formagdo de um compromisso entre o Inconsciente e o
Consciente. Sio manifestagdes do que foi reprimido da Consciéncia
e que, deste modo, como um “engano”, podem aparecet, revelando a
intengao Inconsciente, e serem satisfeitos. Wolffenbuttel, SRSM. Al-
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rem fazer acreditar que o homem continua a servir
a tecnologia deixando de ser o centro da atengao,
em que pese a existéncia de normas de protegao ao
participante de pesquisa.

4. A Medicina Translacional.

A transferéncia do conhecimento obtido em ou-
tras areas das ciéncias ou mesmo das experiencias de
bancada para atuagao clinica médica, criou um novo
paradigma na pesquisa cientifica: a Medicina Transla-
cional. Consiste em movimento concebido como uma
ponte para a transferéncia dos resultados da pesquisa
biomédica basica, por meio de inovagio e de incor-
poragdo de aporte tecnologico que consistem no de-
senvolvimento de farmacos, vacinas e outros produ-
tos com aplicagao no campo da medicina, trazendo a
teoria para a pratica, com a possibilidade da efetivagao
dos beneficios para a comunidade. ©”

Mais pontualmente, na area da satide, sao ultra-
passadas as barreiras de um ambiente controlado
de laboratorio para o mundo real, com todas as
suas peculiaridadese dinamicidades.

guns dos vocabularios mais usados em psicandlise. Federacio Brasileira

de Psicanalise. Disponivel em https://febrapsi.org/storage/2017/02/

ato-falho--sandra-regina-s--m--wolffenbuttel.pdf
39

Luz PL. Medicina Translacional Nova fronteira. Rev Soc Car-
diol Estado de Sio Paulo 2018;28(1):14-9 Disponivel em: https://so-
cesp.org.br/revista/assets/upload/revista/13404699881526310160p-
dfptMEDICINA%20TRANSLACIONAL%20-%20NOVA %20
FRONTEIRA REVISTA%20SOCESP%20V28%20N1.pdf
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Semelhante aos conceitos de medicina baseada
em evidéncias“?/“" a medicina translacional bus-
ca oferecer ao paciente do sistema de satide melhor
qualidade em termos de tratamento e desfecho de
resultados, respeitando todos os preceitos da etica
em pesquisa, e permite reduzir a necessidade do
medico em se aprofundar em detalhes menos rele-
vantes da pesquisa basica e poder focar nos objeti-
vos do tratamento. O objetivo primordial, portan-
to, é destacar achados mais relevantes, de forma
rapida e confiavel.*”

Sua aplicagao também envolve mudangas nos
conceitos do ensino da satde. Isso implica na maior

¥ Com a finalidade de colocar termo a alguns direcionamentos
tao desconexos na 4rea da satde, esclarecer duvidas sobre as novas
formas de tratamento, que em algumas situages nao correspondem as
expectativas criadas, e possibilitar sele¢io com probidade de algumas
informacdes langadas, foi criado na Universidade McMaster, no ini-
cio dos anos 1980, no Canadd, o movimento denominado “medicina
baseada em evidéncias” (evidence-based medicine, EBM ou MBE). Tem o
referido movimento o objetivo de agregar os conceitos da epidemiolo-
gia com a medicina clinica, tracando a necessidade de aprendizado de
metodologia, probabilidade e estatistica, além da utilidade dos exames
e das terapéuticas, o que resultou no aumento da discussio sobre o
ensino e a pratica da medicina. Isso se reflete em tomadas de decisao
baseadas em um conhecimento cientifico da maior qualidade, ou seja,
melhores informagoes e melhores evidéncias, o que auxilia os profissio-
nais na sele¢ao das condutas e dos exames a serem pedidos, ¢ leva em
consideracio a experiéncia do profissional médico ¢ a vontade do paciente (me-
dicina baseada em vivéncia).7z Guimardes CA. Medicina Baseada em
Evidéncias. Editorial ¢ Rev. Col. Bras. Cir. 36 (5) « Out 2009. Disponivel

em:_https://doi.org/10.1590/50100-69912009000500002

1 Objetivamente, em artigo seminal, considera-se a Medicina

baseada em evidéncias no uso consciencioso, explicito e judicioso da melhor evi-
déncia disponivel ao tomar decisoes sobre o cuidado de um paciente. (...) ndo é
medicina “livro de receitas”, porque requer uma abordagem de baixo
para cima, que integre a melhor evidéncia externa com a experiéncia
clinica individual e a escolha dos pacientes, e por isso nao pode resultar
em servilismo 7z Sacket DI.. Rosenberg WM. Gray JA. Hayenes RB., Ri-
chardson WS Evidence based medicine: what it is and what it isn’t
BMJ. 1996 Jan 13;312(7023):71-2. Disponivel em: https://doi.
org/10.1136/bmj.312.7023.71.

42

Gutemberg D. A hora e a vez da medicina trans-
lacional? Revista Brasileira de Cirurgia Plastica Editorial -
Year2013 - Volume28 - Issue 3. Disponivel em:

http: www.rbecp.org.br/details /1416
pt-BR/a-hora-e-a-vez-da-medicina-translacional-#:~:text=A%20
medicina%?20translacional%20inova%?20ao,n0s%200bjetivos%20
do%20tratamento%3B%20simultaneamente%2C
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colaboragao entre diferentes cursos e a participagao
do estudante em pesquisas transdisciplinares.*?

Por meio da Medicina Translacional, é possivel
conhecer de forma eficiente a fisiopatologia das
doencas, bem como favorecer o desenvolvimento
de novas drogas e suas aplicagdes clinicas, acele-
rando a transmissao do conhecimento e a criacdo
de protocolos terapéuticos. Com a aplicagao de es-
forgos conjuntos tornar-se-a mais célere aobtengao
de resultados praticos, seja para tratamentos clini-
cos, cirlirgicos ou desenvolvimento de tecnologia
na area médica.*?

5. Inovagao tecnologica: expectativas e
realidade.

Maya, Deusa origem hindu, representa a ilusao
em todas as suas manifestagdes.Dentre seus atribu-
tos, esta o poder de cegar o devoto com o seu veu
da ilusao, porém, uma vez retirado, também pode
revelar-lhe a verdade. Por isso, Maya se torna o
principal obstaculo para o desapego das seducoes
do mundo sensorial, para a superagao dos enganos
criados pelo dualismo. O que ¢ ilusorio nao sao as
coisas em si mesmas. A ilusdo esta na incapacidade
de perceber as coisas como sao em seu proprio ni-
vel de realidade. Enxergam-se as situa¢des de for-
ma distorcida, de acordo com as limita¢des senso-
riais e condicionamentos individuais por isso nao
poder percebé-las como sao emsi mesmas.®

No contexto da tecnologia, ¢ proprio do hu-
mano a existéncia de deslumbramento com a pos-

# Wendler MC, Kirkbride G, Wade K, Ferrell L. Translational
research: a concept analysis. Res Theory Nurs Pract. 2013;27(3):214-32.

* Brynne L, Bresell A, Sjogren N. Effective visualization of inte-
grated knowledge and data to enable informed decisions in drug devel-
opment and translational medicine. J Transl Med. 2013;11:250.

# Nassif L. Conceito de Maya GGM o jornal de to-

dos os Brasis, 2012 disponivel em https://jornalggn.com.br/
cultura/o-conceito-de-maya/
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sibilidade de solugdes rapidas para problemas com-
plexos. Contudo, o movimento e a velocidade da
ciéncia nem sempre correspondem as expectativas,
€ as respostas imediatas raramente conseguem ser
atendidas. Entao, pela pouca informagao o proces-
so de tomada de decisiao distancia-se da racionali-
dade, o que faz prevalecer a emogao como ponto
de dominio. Sao decisdes agodadas que apresentam
grandes pontos de vulnerabilidade e, em nao raras
vezes, confluem ao aporte da tecnologia que se en-
contra em estagio nao tao maduro para a aplicacao
pratica em contexto de mundo real.

Mesmo com esse ponto de imaturidade, no
ambiente da biotecnologia, costumeiramente sao
propagadas inovagoes promissoras ou mesmo pro-
dutos que provavelmente evoluirao a partir delas.
Talvez seja forma estratégica de captacao de re-
cursos para dar continuidade as investigagdes sem
que para isso se aplique aporte proprio.

A fim de nao haver equivocos e fortalecer a ca-

acidade de interpretar ciclos de inovagao, na déca-
da de 70, foi desenvolvida metodologia do Gartner
Hype Cycle,* que se destina a tragar a compreen-
sao sobre a evolugao e grau de amadurecimento de
uma tecnologia. Essa ferramenta auxilia no enten-
dimento sobre ciclo de vida da tecnologia e se o
momento ¢ prematuro para amparar o processo de
tomada de decisao de incorporagao. Ademais, de-
monstra a necessidade de pragmatismo e cautela,
tendo como desafio equilibrar o entusiasmo com a
realidade, tendo-se em vista o seu tempo determi-
nado para progredir atraves de todas as etapas ne-
cessarias para produzir estratégias seguras, eficazes
e acessiveis. Igualmente, propde compreender a

46

Gartner, Hype Cycle for Data Management, 2022, Do-
nald Feinberg, Philip Russom, Nina Showell, 30 June 2022 Dispo-
nfuvel em https://www.gartner.com/en/research/methodologies/
gartner-hype-cycle
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tendéncia inevitavel de empolgagao e desilusao que
envolve todas as tecnologias emergentes.

Em suma, destinada a compreensao da evolu-
¢ao e do nivel de maturidade no ciclo de vida de
uma tecnologia, trabalha-se em uma curva com 5
etapas, segundo que se coloca da seguinte forma:

Fase 1. Gatilho da inovagao

Trata-se do desenvolvimento de uma inovagao tecnolo-
gica, ou melhoria incremental, segundo a qual, em boa
parte dos casos, ainda ndo existem produtos utilizaveis
¢ a propria viabilidade comercial ainda nao ¢ compro-
vada. Apenasha um potencial do avango tecnologico. No
entanto, apesar da suainsustentabilidade inicial, por es-
trategias de divulgacao, desperta interesse da midia, e
sucessivamente gera publicidade significativa.

Fase 2. Pico das expectativas infladas

A publicidade inicial induz ao sucesso proposto pela ino-
vagdo mas, geralmente, aos observadores mais criterio-
sos, ¢ deflagrado que boa parte dosdiscursos sao acom-

panhados por dezenas de falhas.

Nessa fase, criam-se expectativas que vao para além da
capacidade de entrega dos primeiros participantes do
mercado pois a promessa inicial ¢ muito maior do que a
realidade dos produtos disponiveis. E o momento que
a oferta supera a demanda, que ¢ formada apenas pelo
grupo de usuarios abertos a experimentacao de novida-

des (early adopters).
Fase 3. Vale da Desilusiao

Como a tecnologia falha em corresponder ds expectativas su-
perinfladas, ela ¢ rapidamente desacreditada com publicidade
negativa. O interesse diminui a medida que experimentos e im-
plementagdes falham. Os produtores da tecnologia desistirdo ou
fmcassarﬁo.

,
E uma importante fase para triar os desenvolvedores que
realmente estdo comprometidas com a sociedade

Fase 4. Diminui¢ao da iluminagdo (Slope of
Enlightenment)

,
E uma fase que os beneficios e as aplicagbes prdticas comecam
a se sedimentar e se tornar mais amplamente compreendidos.
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Surgem as boaspraticas e metodologias, e aparecem os produtos
de segunda e terceira geragdo.

Fase 5. Plat6 da produtividade

Os critérios para avaliar a viabilidade do provedor sio
mais claramentedefinidos. A ampla aplicabilidade, rele-
vancia da tecnologia no mercado e sua repercussao estao
mais claramente difundidas. Isso gera aporte de produ-
¢do ¢ investimentos de empresas com perfil mais conser-
vador, porém mais estaveis e difundidas no mercado.

Tal € assim, que as fases apontadas podem ser
demonstradas conforme o grafico abaixo:

expectations Onthe  Atthe sliding Into Climbing Entering

‘ Rise Peak the Trough the Slope the Plateau
Activity beyond

Supplier early adopters

proliferation

Negative press begins
Mass media
hype begins

High-growth adoption
phase starts: 20% to 30%
of the potential

sudience has adopted
Second/thrid the innovation
rounds of Methodologies and best

venture capital ractices developin;
funding " Pine

Supplier consolidation

Early adopters and failures

investigate

First-generation
products, high prics,

lots of customization
needed

Less than 5 percent of
the potential audience
has adopted fully

Third-generation products,
out of the box, product
suites

Startup companies
first round of venture
capital funding

Second-generation
oroducts, some services

Technology Peak of Inflated Trough of Plateau of
Trigger Expectations  Disillusionment Slope of Enlightenment Productivity

>
time

Em suma, o também denominado como ciclo
hype, ¢ analise da progressao tipica de uma tecno-
logia emergente que se caracteriza, em primeiro
momento, de um entusiasmo excessivo e injusti-
ficado, seguido por um periodo de desilusao por
uma eventual compreensao da relevancia e papel da
tecnologia para a sociedade.

Conforme devidamente apontado, no contex-
to da tecnologia em satde, e vinculado ao nivel de
maturidade de uma tecnologia ¢ preciso cautela
com o marketing ilusorio que propaga a inovagao e
considera o aporte tecnologico como resolugao de
todas as questdes com plena exatidao.

Essa narrativa, inclusive, faz parte da sedugao
proposta de uma Medicina Hight Tech que, conforme

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

o pensamento de Pessini®”, cria uma tecnolatria da
medicina, a prescindir necessidade de reflexao para
se evitar dilemas eticos, escolhas dificeis que po-
dem ser mais geradores de angustia, ambivaléncia e
incertezas, ainda mais quando a utiliza¢ao ¢ calcada
em informagGes imprecisas. Por isso, ¢ necessario
atenc¢do em todas as avaliagoes.

Obviamente que o avango cientifico ¢ louvavel
e nao se pretende desconsideraresse aspecto, des-
de que seja sabido se os beneficios efetivamente
prometidos ficam aquém da expectativa que tem
crescido em torno deles. Nesse direcionamento,
pode servir como exemplo quando lidamos com
dispositivos que sao calcados emaprendizagem de
maquina. Se o forem erroneamente pensados para
contornar a necessidade de conhecimento cien-
tifico genuino e escrutinio, erros e danos podem
ocorrer de forma inevitavel.

Ser prudente a qualquer circunstancia nao ¢ ser
contrario. Deve-se, portanto, guardar—se uma pos-
tura critica e cautelosa frente a quaisquer estrate-
gias em satde, para nao se recair nas mais variadas
formas de medicalizacio da existéncia humana, e se
distanciar uma medicina sobria.

Com efeito, faz-se necessario o desate da di-
vulgagao e o uso de novos tratamentos de sal-
de e de novos procedimentos diagnosticos nem
sempre acompanhados de maiores beneficios aos
doentes, por apenas visarem interesses economi-
cos a estimular o consumo excessivo de servicos
de satide, e repercussoes que levam a insustenta-
bilidade no sistema.®®

7 Pessini, L. Distanésia: até quando prolongar a vida? Sio Paulo:
Edi¢oes Loyola, 2001

48

Callegari, LA Campanhas de preven¢io em saude: uma ne-
cessidade baseada em evidéncias ou a instituicio de uma Medicina do
MedoD Slow Medicine Brasil. Novembro 19, 2019 Dlspomvel em:

de-uma-necessidade-baseada-em-evidencia-ou-a-instituicao-de-uma-

-medicina-do-medo-2/
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Note-se que a tecnologia deve servir como
ferramenta. Portanto, quando da possibilidade de
identificagao da doenga, espera-se um tratamento
apropriado, que pode incluir um fazer, ou deixar
de fazer, pois o foco nao deve ser direcionado ape-
nas a doenga, mas centrado no paciente.

Relembre-se que o modelo centrado na pessoa
impde visao holistica, que trabala para alem dos dados
clinicos de um paciente, por relacionar aspectos da sua
biografia, consistente no historico de vida, comporta-
mento e objetivos, para se chegar a uma tomada de de-
cisao compartilhada. Esse ¢ o direcionamento ideal, ra-
tifica o uso parcimonioso da tecnologia e pode conduzir
amaior expectativa de vida com qualidade, alem de re-
flexos favoraveis a racionalidade das agdes que direciona
sustentabilidade do proprio Sistema de Satde.

6. Tecnologias em satide: o que é e o
que nao é disrupgao.

Deter o avan¢o das enfermidades, ou mesmo
transpo-las, ¢ o grande mote da industria da sat-
de. Farmacos e medicamentos sao desenvolvidos,
ou mesmo aos ja existentes sao dadas novas desti-
nagoes. Igualmente, sao criados ou aperfeigoados
dispositivos em satde, que também podem se pres-
tar a prevenir, diagnosticar com mais precisao ou
mesmo tratar uma doenca.

Logo, em ambas as situagoes, a tecnologia bem
utilizada pode representar ganho a qualidade de
vida. Assim, para o desenvolvimento desse louvavel
direcionamento da ciéncia a servico do ser huma-
no, desde que balizado pela ética, ¢ fundamental o
apoio da sociedade como um todo.

Porém, o sistema ¢ falho e permite blindagem
por parte de algumas empresas do setor que, prati-
camente, passam a usufruir de livre transito para a
colocagao de novos produtos no mercado com re-
gras pouco claras de seguranga.
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Outrossim, as autoridades governamentais e
sanitarias que deveriam ser as reais paladinas e pro-
tetoras da Satde Publica, aprovam a introdugao de
novos artefatos medicos no mercado sem o esperado
amplo rigor cientifico, satisfazendo-se com as infor-
magdes fornecidas pelas indistrias sobre os testes
seguranga sem que para isso haja checagem, efeti-
va analise e fiscalizacdo. Em suma, ndo se estabelece
real aprofundamento técnico sobre os produtos, so-
mente os dados fornecidos pelo fabricante de forma
unilateral que, obviamente, atestam a suposta segu-
ranca e viabilidade da sua utilizagao. Portanto, cons-
titui-se a possibilidade de se trabalhar no universo
da falta de limites. Consequentemente, ao atrativo
setor, muito se investe na certeza de que os ganhos
serao absolutos e sem penaliza¢des concretas.

Todavia mecanismos proprios de ocultagao de
danos, nem sempre tém se demonstrado absolu-
tamente eficazes e, a cada dia, sio desvelados de
maneira notéria. Nesse diapasao, Peter Gozsche™,
um dos fundadores da Colaboragdo Cochrane®™”, por
possuir larga experiéncia com os meandros dos
laboratorios farmacéuticos, deflagra as intmeras
atrocidades cometidas pelas citadas institui¢oes.
Isso porque as pesquisas nem sempre sao realizadas
de forma robusta e conclusiva, muito menos existe
adogao de metodologias adequadas.

# Gotzche P. Medicamentos mortais e crime organizado. Porto

Alegre: Bookman: 2016

% A Cochrane Library sintetiza conhecimento, no amplo espec-

tro, e é considerada uma referéncia mundial. Para tanto, utiliza-se de
uma rede independente de pesquisadores e profissionais da saude, cuja
missio ¢ manter e divulgar revisoes sistematicas de ensaios clinicos ran-
domizados controlados (estudo secundario que tem por objetivo reunir
e comparar estudos semelhantes com avaliagio critica de metodologia
e outros pontos), considerados o melhor nivel de evidéncias cientificas
e da mais alta qualidade para a tomada de decisoes em saide, o que be-
neficia populacio, pacientes, gestores, profissionais da saide, gestores
publicos e a Organizacio Mundial de Saude (OMS). Disponivel em:
https://brazil.cochrane.or
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Incorpora-se, entao, marketing ostensivo que
acena com vantagens, ilusoes e desejos para que em
algum momento, seja criada uma necessidade que
possivelmente se transformara em uma enorme
demanda. Por isso, ocorre usurpagao de termos
técnicos que nao se constituem em correta aplica—
bilidade ao adequado sentido a que se destina.

Esse ¢ o exato contexto quando se trata do ter-
mo disrupgdo, tao empregado nas tecnologias em
saide para despertar aten¢ao a uma inovagao que,
em muitas circunstancias, apenas retrata uma gran-
de quimera. Por isso, faz-se mister resgatar a Teoria
da Inovagdo Disruptiva, proposta por Clayton M.
Christensen em texto seminal publicado no ano de
19956, que traz metodologia especifica atrelada
ao crescimento impulsionado pela inovagao.

O que se constata, ¢ que essa teoria tem sido
utilizada inadequadamente e de forma mal
compreendida com ampla disseminag¢ao dos
conceitos centrais, o que resulta na distorgao
dos principios basicos.®” Os refinamentos es-
senciais da teoria cunhados durante os Gltimos
20 anos, constantemente sao ofuscados pelo dis-
tanciamento da sua dimensio estrutural.®?

' Bower JI, Christensen CM. Disruptive Technologies: Catch-
ing the Wave How companies can prepare for tomorrow’s customers
without losing their focus on today’s, Disponivel em: https://hbr.
org/1995/01/disruptive-technologies-catching-the-wave

52 Bower J, Christensen C M. Disruptive innovation: catching the

wave, Journal of Product Innovation Management 1996, 13(1) 75-76.

Disponivel em: https://www.infona.pl/resource/bwmetal.clement.
elsevier-315e6fb9-6d1b-39e4-9036¢b79369f2c2¢
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No artigo supra citado, os autores, com visao critica, ratificam
que muitos que se utilizam do vernaculo “disrup¢ao” provavelmente
ndao leram um livro ou artigo sério sobre o assunto. Com muita fre-
quéncia, usam o termo vagamente para invocar o conceito de inova-
¢do em apoio a tudo o que desejam fazer.Pesquisadores e consultores
usam “inovacio disruptiva” para descrever qualquer situacdo em que
um mercado seja abalado ou para empresas que antes eram bem-su-
cedidas mudem de patamar. Porém esse uso ¢ um uso muito amplo
e se distancia do escopo da teoria. iz Christensen C M, Raynor M .,
McDonald R, 2015, “What Is Disruptive Innovation?” Harvard Bu-
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Em suma, existe um sequestro do termo disrup—
¢do e, consequente, aplicagao de forma leviana, sem
que se tenha tomado contato com o seu conceito
original. Por isso que ¢ equivocada a utiliza¢ao
do termo de forma superficial para atribuir
qualquer inovagao como disruptiva, pelo sin-
gelo impacto que causa no mercado e o modo
de desenvolvimento de uma sociedade.®?

Frize-se, nesse sentido que, a cada diferen-
te inovagao gera e exige diferente abordagem
estratégica em, por esse motivo, o conceito
nao ¢ aplicavel a todas as empresas ou setores.
Por isso, impera o desate de considerar que
qualquer tecnologia que ingresse no mercado
possa ser considerada como disruptiva. Nao
cabe, também, a Teoria da Disrup¢ao explicar
o sucesso ou fracasso que uma inovagao seja capaz
de causar.

Desse modo, fundamental destacar que os
pilares da teoria da inovagao disruptiva tém ca-
racteristicas relacionadas as margens de lucro me-
nores, mercados-alvo menores e produtos ou ser-
vigos mais simples que nao parecam tao atrativos
quanto as solugdes existentes quando comparados
com métricas de performance tradicionais.®”

Destarte, disrupgao descreve um processo
pelo qual uma empresa menor e com menos
recursos ¢ capaz de desafiar com sucesso as
empresas ja estabelecidas. Isso ¢ sedimenta-

siness Review2 (December) Diponivel em: https://hbr.org/2015/12/

what-is-disruptive-innovation

**  Christensen C M, Raynor M ., McDonald R, 2015, “What
is Distuptive Innovation?” Harvard Business Review2 (December),
https://hbr.org/2015/12 /what-is-disruptive-innovation

55

Segundo a interpretacao mais aplicavel, a esséncia da inovagao
disruptiva — ressalte-se - termo de arte cunhado por Clayton Chris-
tensen, descreve-se um processo pelo qual um produto ou servico
se enraiza inicialmente em aplica¢des simples na parte inferior de um
mercado e depois galga outros patamares até conseguir eventualmente
substituindo concorrentes estabelecidos.
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do por criar novas bases de mercado trazendo
consumidores para um eixo que nao se exis-
tia, construindo-se um ecossistema especifi-
co, aproximando-se de um nicho nao habitual
com oferecimento de melhores a pregos mais
vantajosos. Em razao disso, constroem-se modelos
de negocios diferentes dos tradicionais que, ao fi-
nal, podem ser bem-sucedidos ou nao.

O seguinte grafico, aponta didaticamente essa
tematica:©®
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Para ilustrar essas ponderagdes, nomeada-
mente relacionado ao servigo de satde, pode-se
adotar como exemplo concreto de disrupgao, a
condigao dos médicos de clinica geral que em mui-
tas situagGes, apesar dos anos de experiéncia profis-

O grafico aponta para as mais variadas formas de desempenho

do produto, demonstrando como os servi¢os de produtos melhoram
a0 longo do tempo com a disposi¢ao dos clientes de pagar pelo
desempenho. A medida que as empresas introduzem produtos ou
servigos de alta qualidade para satisfazer o mercado onde a lucratividade
¢ mais alta, elas superam as necessidades dos clientes de baixo custo e
de muitos clientes tradicionais. Com isso, ha a possibilidade de abertura
para segmentos que uma camada da populacio estd negligenciada.
Entio na trajetéria disruptiva ¢ possivel constatar que ha melhora do
desempenho de ofertas, que sobem no mercado onde a lucratividade é
mais alta. Consequentemente, os que possuem o dominio do marcado
sao desafiados. iz Christensen C M, Raynor M ., McDonald R, 2015,
“What is Disruptive Innovation?”” Harvard Business Review2 (Decem-
ber), https://hbr.org/2015/12/what-is-disruptive-innovation
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sional, confiam mais nos resultados de exames para
interpretar sintomas dos doentes, fazer diagnosticos
e prescrever tratamento de acordo com protocolos
padronizados para tratar um pequeno, porém
crescente namero de desordens.

Outro exemplo de disrupgao nao tao asso-
ciado ao aporte tecnologico propriamente dito,
esta direcionado a modalidade de oferecimento
dos servigos de satide. Sdo aqueles alusivos as
mudancas de conformacao de consultorios mé-
dicos individuais, que passaram a se constituir
por meio do modelo da denominada clinica de
varejo (retail clinics ou walk-in clinics) ©7

Consequentemente, pelo apresentado,
apesar de tao ventilado no setor satde que
uma nova tecnologia esta umbilicalmente liga-
da a disrupgao, necessario se faz tomar cautela
com a utilizacao do termo.

7. Bondary objects e o seu dimensiona-
mento na area da saude.

O desenvolvimento da ciéncia tem trazido
tecnologias cada vez mais inteligentes a facilitar
as atividades do cotidiano. Atualmente, esse novo
aporte colocado pelo big data®Ve pela inteligéncia

7 Basicamente sdo clinicas localizadas dentro de um estabeleci-
mento de varejo. Alguns exemplos incluem clinicas localizadas dentro de:
Grandes lojas como supermercados ou shoppings centers. Tem como
proposta a desconstrucdo do especialista médico, novos formatos de
prestacao de servicos em atengao basica, com promessa de padroniza-
¢do para qualidade e custos, com o objetivo de desafogar atendimentos
em uma linha de fast medicine. Disponivel em: https://universodoc.com.

br/2020/01/10/clinicas-de-varejo-despontam-em-cenario-nacional /

58

Big data ¢ um campo da ciéncia de dados que trata de outros
aspectos, como estratégias para extragao, transformagio e carga dos
dados, modelagem, construcio e avaliagao de algoritmos descritivos e
preditivos, visualizacao de grandes quantidades de dados e deploy dos
modelos em ambientes de produgio para a tomada de decisio, entre
outros. O que importa na defini¢do de big data ndo é o volume ou
mesmo a velocidade da produgiao de dados, mas a complexidade
estrutural desses dados (variedade) e o poder computacional necessario
para analisa-los integralmente. 7z Saldanha RF,Barcellos C,Pedroso MM
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artificial®”, sdo importantes ferramentas auxiliares
na construgao das inovagdes em biotecnologia, que
enveredam para nos fundamentais recursos dire-
cionados a assisténcia da satide, alem de serem po-
tencialmente aplicaveis na medicina de precisao.®”

Pela complexidade das etapas do desenvol-
vimento, a coexisténcia de uma nova tecnologia
jamais estara apoiada em apenas uma area de co-
nhecimento, necessitando do entrelacamento dos
saberes em ambito transversal para a validagao e
plena aplicabilidade das potenciais inovagdes no
mundo real.“®" Surgem, entdo, disputas de poder
entre as mais variadas vertentes da sociedade, aqui
trazidas em rol, nao exaustivo, quais sejam: cién-
cias, religido e setores produtivos.

Com o objetivo de dirimir essa situagdo, e fa-
cilitar tanto a comunicagdo como a partilha de
conhecimento para se introduzir a tecnologia, sao

Ciéncia de dados e big data: o que isso significa para estudos populacionais e
dasaide? Cad. satude colet. 29 (spe): 2021. Disponivel em: https://www.
scielo.br/j/cadsc/a/JWLSWTVvPcKkkbB6p5VPVTL/

A inteligéncia artificial pode ser definida pelo estudo de agen-
tes que recebem percepgdes do ambiente e executam acoes. Tais agen-
tes buscam executar suas acoes de maneira a maximizar as chances de
sucesso para seus objetivos. 7z Fernandes FT, Chiavegatto A. Perspec-
tivas do uso de mineracao de dados e aprendizado de maquina em satde e
seguranca no trabalho. Rev. bras. sadde ocup. 44 » 2019 Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/2317-6369000019418

% Considera-se como a aplicacio de medidas preventivas no am-

bito clinico, apés a identificacio de uma doenca no genoma. E uma
especialidade da pratica médica distinta da medicina curativa composto
por diferentes disciplinas. Pretende, basicamente, a aplica¢ao de medi-
das preventivas no ambito clinico, apés a identificacio de uma doenca
no genoma visando a promog¢io da saiude a da qualidade de vida, a
prevencio da doenca, da deficiéncia e da morte precoce. alia os dados
ja convencionalmente utilizados para diagnéstico e tratamento como
sinais, sintomas, historia pessoal como familiar e exames complementa-
res amplamente utilizados a fim de tracar o perfil genético do individuo.
Callegari LA A ética e a nova genética: uma visio sobre a informacio e
o cuidado ao paciente. 7z Cohen C, Ayer R Callegari LA, et al Bioética
Direito e Medicina Sio Paulo: Manole, 2020

' Star, S. L.; Griesemer, J. R. Institutional ecology, ‘translations’

and boundary objects:amateurs and professionals in Berkeley’s Muse-
um of Vertebrate Zoology, 1907-39. SocialStudies of Science, v. 19, n.
3, p. 387-420, 1989. Disponivel em: http://Ichc.ucsd.edu/MCA /Mail/
xmcamail.2012_09.dir/pdfuaCxVBhVe5.pdf.

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

utilizados como interface de entre comunidades ou
grupos os bondary objects (objetos de fronteira) | a
fim de favorecer formagao de coletivos distintos para
informar e influenciar sobre seus usos que conflui-
rao nos processos de tomada de decisao dos gestores
e legisladores. Ajudam, portanto, na integragao de
conhecimentos, nao podem ser utilizados de forma
dissociada das dinamicas sociopoliticas que se mani-
festam em sua construgao ou uso colaborativo. Por
isso, podem facilitar a cooperagao construtiva entre
locais ou sistemas sociais sem consenso.

Consideram-se de grande valor na inovagao em
satde, onde a promessa de inovagdes supera seu
impacto real. Por poderem agregar valor para um
design inovador e pesquisa de implementagao na
area da satide por meio de seu foco organizacional,
necessitam de quatro mecanismos dialogicos de
aprendizagem que podem ser acionados nas fron-
teiras conforme descritos na literatura: identifica-
¢do, coordenagao, reflexdo e transformacio.®® Isso
se justifica, pois 0 adequado desenho da tecnologia
deve servir ao interesse da sociedade, como ferra-
menta de apoio para o desenvolvimento.

Os objetos de fronteira atendem idealmente as
necessidades de cada grupo de partes interessadas
e visam contribuir para os objetivos de todas as
partes interessadas envolvidas, mesmo que nao
persigam o mesmo objetivo.

2 Objetos limitrofes sdo um conceito da literatura dos estudos

sociais de ciéncia e tecnologia em que Gyerin (1983) que trata sobre as
disputas de poder entre as areas das ciéncias, da religido e dos setores
produtivos industriais em formar coletivos distintos e sobre como in-
formar e influenciar a tomada de decis6es de gestores e legisladores em
niveis nacional, estadual e municipal. Gyerin, T. 1983. Boundary-Work
and the Demarcation of Science from Non-Science: Strains and Inter-
ests in Professional Ideologies of Scientists. American Sociological Review,
Vol 48, No. 6 (Dec., 1983), pp. 781-795, 48, 14.

% Terlouw G , Kuipers D, Veldmeijer L , e al. Boundary Objects
as Dialogical Learning Accelerators for Social Change in Design for Heal-
th: Systematic Review. JMIR Hum Factors v.9(1); Jan-Mar 2022 Dispo-

nivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gcov/pmec/articles/PMC8855288
”mm“ﬁ‘in INSTITVTO«IVRIDICO
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Consideram Stewart e Watson ¥, que o de-

senvolvimento da cadeira de rodas ultraleve gerou
grandes implicagdes sociais. Como objeto de fron-
teira, a cadeira de rodas ultraleve teve um impacto
transformador significativo no uso de cadeiras de
rodas no cotidiano dos usuarios de cadeiras de ro-
das. Segundo os autores, a cadeira de rodas como
objeto de fronteira forneceu muitos insights por
meio de varias interpretagdes do artefato. Ela re-
fletia opiniGes sobre usuarios de cadeiras de rodas
e deficiéncias em geral e como a cadeira de rodas
ultraleve como um objeto de fronteira parecia ma-
nifestar relagoes de poder entre as diversas comu-
nidades que ela envolveu.

Com efeito, ¢ sabido que o setor satde, costu-
meiramente, ¢ vanguardista no desenvolvimento e
aplicacao de tecnologia que gera repercussoes in-
dividuais e coletivas. Por isso que, boa parte dos
dispositivos médicos sao considerados objetos de
fronteira. Logo, o conceito de objetos de fronteira
encontrou seu caminho para os cuidados de satde.

Muito embora a ideia de um objeto de fronteira
tenha sido introduzida para descrever artefatos espe-
cificos, podem cumprir uma fungao de ponte entre
diferentes locais socioculturais e, assim, ter um foco
social, o direcionamento dos artigos incluidos foram
frequentemente utilizados sem o efeito social.

Em virtude disso, é necessario estabelecer um
mecanismo reflexivo nos projetos de design, de-
senvolvimento e implementagdao, notadamente,
quando existe monitoramento. Nesse sentido, re-
gras devem ser estabelecidas sem que se ultrapasse
o direito de privacidade de informagGes pessoais
sensiveis, bem como informagdes sobre satde.

o Stewart H, Watson N. Uma historia sociotécnica da cadei-

ra de rodas ultraleve: um veiculo de mudanca social. S¢ Technol Hum
Val. 06 de dezembro de 2019; 45 (6):1195-219. Disponivel em doi:
10.1177/0162243919892558.
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Como modalidade de exemplo que se pode de-
monstrar, constitui-se nos ambientes inteligentes
com sensores audiovisuais de determinadas insti-
tuigdes de satde, que avaliam conduta de profissio-
nais de satide de setores de servigos de emergéncia
e a resposta de pacientes e parceiros de cuidado,
simultaneamente, por meio de algoritmos de redes
neurais em abordagens de aprendizado de maquina
para mensurar a qualidade dos servigos, a adesao
aos protocolos e diretrizes clinicas institucionais e
preconizadas por c')rgio internacionais como a Or-
ganizacao Mundial da Saude, que ao final, e dentro
dessa perspectiva proposta, sao capazes de permi-
tir melhor gerenciamento de equipes e recursos via
pagamento por performance.

Na mesma linha de exemplificagao esta rela-
cionada para algumas solu¢des em satide, como o
sensor de insulinemia que faz o ajuste automatiza-

o da dosagem necessaria de cada paciente diabé-
do da dosag P
tico. Existe sincronia das curvas glicémicas diarias
de cada individuo, que pode optar por compartilhar
seus dados de saude com o medico endocrinologista
em tempo real. Essa singela referéncia aponta, no
entanto, para a imperiosa necessidade de esclareci-
mento sobre a clara construgao dos algoritmos e o
real tratamento dos dados coletados, e se, de fato,
o paciente quando autoriza o compartilhamento,
tem a real convicgao sobre o uso dessas informacdes
que muita vez pode servir para a implementagao da
propria tecnologia que utiliza. Isso porque, sensores
individuais, que podem ser sob a forma de weara-
bles, outros dispositivos em satde, e alguns sensores

, p , ealg
coletivos geram dados em satide e nao se ¢ aclarado
como serao efetivamente utilizados, armazenados e
quais os interesses que servirao pelo risco que pode
gerar as liberdades individuais, apesar da existéncia
de regras protetivas como o GDPR na Uniao Euro-
gras p

peia, e a LGPD no Brasil.
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Por fim, apesar do ponto de vulnerabilidade
levantado, atualmente, existe regulamentagao so-
bre as quatro classes designadas para dispositivos
medicos com base no risco, sendo que se indaga
sobre a necessidade de uma quinta classe dever ser
designada para dispositivos que tomam decisdes
clinicas em tempo real usando Inteligéncia Artifi-
cial durante os procedimentos. Do ponto de vista
regulatorio, no Brasil, emanado da Geréncia Ge-
ral de Tecnologia em produtos para a satde, que ¢
atrelado a Geréncia de Tecnologia em Equipamen-
tos Médicos da Anvisa, consta a RDC n°675/2022
segundo a qual trata sobre a regularizagao do sof-
tware como dispositivo medico (software as Medi-
cal Device _SaMD) .

Em suma, sensores e determinados dispositivos
sao considerados objetos limitrofes da a¢ao de di-
VErsos grupos. Enquanto estes coletivos estiverem
discutindo entre si ¢ salutar desenvolver balizas ju-
ridicas que previnam seus usos e abusos que dei-
xem claros os direitos e deveres.

Por isso que, € fundamental trazer no centro de
uma discussao arquitetura de um aplicativo ou dis-
positivo em saude, saber onde as informagdes gera-
das sao armazenadas e se prestam para fins de geren-
ciamento de situagbes de saude publica sao objeto
de fronteira da agao e influéncia de diversos grupos
de atores sociais com legitimo interesses e poderes
sobre seu desenvolvimento e implementagao.

% Anvisa RDC n°® 657/2022 Disponivel em: http://antigo.
anvisa.gov.br/documents/10181/5141677/RDC_657_2022_.pdf/
f1¢32f0e-21¢7-415b-8b5d-06f4c539bbce3
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8. Inteligéncia artificial e a racionali-
dade humana para além das ilusdes:
um recorte dentro das tecnologias
em saude.

Muito se alardeia sobre a grande inovagao tra-
zida pela Inteligéncia Artificial, principalmente na
area da saude. Vende-se como promessa para sanar
todos os males, adotando-se narrativa de seguranga
e exatidao plena da sua aplicabilidade para desven-
dar diagnosticos, e até adequagao absoluta para de-
terminagao de tratamentos personalizados.

Fato ¢ que apesar de muitos avangos, ainda se
trabalha no limbo das incertezas, pois algumas fer-
ramentas ainda carecem de evidéncias para serem
adotadas nos mais variados ambientes da satde.
Isso porque, a referida inovagao ainda se constitui
em base de dados precaria e com pouca integra-
¢ao com os profissionais de satide para avangar no
desfecho clinico. Falta compreensao sobre a ferra-
menta tecnologica e treinamento especifico para
interpretar o resultado da leitura dos dados.

Apesar de muitos entenderem que esta supera-
da a fase Hype Cycle, ainda persiste a dificuldade na
transparéncia e qualidade dos dados, alem da capaci-
dade de medicos e pacientes de confiarem em algo-
ritmos. Com efeito, o profissional da satide trabalha
com evidéncia e o algoritmo nao traz evidéncia.

Nessa vertente, ¢ possivel adotar critério para
detectar o nivel de maturidade de uma Inteligéncia
Artificial, conforme proposto por Vitoria Ferreira
(2020) ao tratar de algumas questoes gerais para
avaliar a qualidade dos resultados de uma pesquisa:

% Ferreira, V. Introdu¢io 2 Inteligéncia Artificial na medicina:

clareza para nio cair no hype visualizado em Disponivel em: https://
vitoriaa-ferreira.medium.com/int-%C3%A0-intelig%0C3%A Ancia-artificial-
na-medicina-clareza-para-n%0C3%A30-cair-no-hype-d4al 6¢252365
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Sobre o problema:

Qual objetivo desse modelo? Ele tem potencial de efe-
tivamente melhorar a pratica clinica ou estamos “procu-
rando solugoes™?

Sobre o método:

Os tamanhos dos conjuntos de treinamento, validacdo
e teste sdo justificados?

Como podemos ter certeza de que os dados de treina-
mento correspondem ao que esperamos ver na vida real e
ndo contém viés?

Como podemos ter certeza da qualidade dos “r
nos quais o sistema ¢ treinado?

O algoritmo foi treinado com um padrdo de referén-
cia amplamente aceito em nosso campo? Por exemplo: ML
supervisionado requer um conjunto de imagens que os pa-
tologistas categorizaram como “cancer”ou “ndo cancer”. Se
os proprios patologistas ndo concordam a respeito do que
pode ser considerado doenca ou ndo... Entdo o modelo
serd inconsistente?

A maneira pela qual o I.A. algoritmo toma as deci-
soes foi demonstrada?

Os resultados do algoritmo foram comparados com o
de especialistas?

O sistema ¢ aplicado ao mesmo contexto de diagnos-
tico em que foi treinado?

O algoritmo de IA foi publicado e esta disponivel?

Por sua vez, Nassar®” ressalta que para muitos
problemas de mundo real, chega-se a uma solugao
tecnologica sob a presenca de incerteza. Especifi-
camente no dominio de aplicagdo da Inteligéncia
Artificial na satide, pode estar presente o fato da in-
certeza nos dados de entrada, na solugao do proble-
ma ou em ambos. Em um diagnostico medico sao
coletados sinais e sintomas que podem apresentar

otulos

Nassar, S M. Slstgmae Espmmhstas Probablhsncos Disponi-

rial dld.atlco / Matenalbld.atlcc; pdf
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»

inimeras variaveis de incerteza, como a inexatidao
dos relatos do paciente, percepcao da intensidade
de cada sintoma, dentre outros. Nao bastasse isso,
alude que dois doentes podem apresentar conjun-
tos similares de sinais e sintomas e seus diagnosti-
cos serem totalmente diferentes.

Significa dizer que, por se nortear a Inteligén-
cia Artificial em modelo matematico, destoa do ra-
ciocinio clinico, e jamais este devera ser reduzido
a meros calculos algoritmicos, diante das peculiari-
dades inerentes a cada ser humano.

Assim, jamais o raciocinio clinico apresentara
absoluta precisao em qualquer situagao.®” Por esse
motivo, ¢ necessario aprofundar as formas de pes-
quisa, pois no raciocinio de sistemas especialistas
aplicados a dominios sempre existira o componen-
te da presenca de incerteza®”.

Os diagnosticos e planos de tratamento sao
processos nao lineares e complexos que exigem
habilidades de resolugao de problemas que muitas
vezes devem estar aliados a outras especialidades
meédicas, e por essa razao o conhecimento medico
nao pode ser esquecido frente as métricas de Inte-
ligéncia Artificial.

A incerteza ventilada, porém, nao se limi-
ta as peculiaridades clinicas, mas também, dada a
opacidade e nao explicabilidade dos algoritmos, a
propria seguranga com que as tecnologias sao cons-
tituidas, riscos de invasoes cibernéticas e leitura
das imagens de forma equivocada em virtude de
ataques adversarios, riscos de vulnerabilidade dos
dados sensiveis e a privacidade do paciente, dentre
outras implicagbes que possam ocorrer.””

% Kahneman D, Sibony O, Sunstein R C. Ruido. Uma falha no
julgamento humano Rio de. Janeiro: Objetiva, 2021.

% Kahneman, D. Rapido e devagar: duas formas de pensar Rio
de. Janeiro: Objetiva, 2012.

" Cheatham B, Javanmardian, K, Samandari H . Confronting
the risks of artificial intelligence With great power comes great re-
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Ademais, nao se pode olvidar que, boa parte
dos estudos que apoiam a Inteligéncia Artificial sao
testados no Vale do Silicio, e por terem paradig-
mas cientificos diferenciados, notadamente com
referéncia em modelos matematicos, tém grande
potencial de ndo se refletirem adequadamente para
a pratica clinica.

Ha dificuldade em se obter dados pre-processa-
dos de boa qualidade, na medida em que modelos
de Machine Learning sao treinados com dados ruins,
o que pode tornar prejudicial a analise e fornecer
resultados pouco acurados. Por sua vez, os dados
brutos de mundo real, considerados como nao es-
truturados, sao confusos. Nao s6 podem conter
erros e inconsisténcias, mas também serem incom-
pletos e ausentes de um design regular e uniforme.

Por isso que ¢ necessario resgate de um mapa
de etapas do pré-processamento, conforme deli-
neado por Drumond: 7"

—  Dados incompativeis: sdo coletados dados de va-
rias fontes e podem se apresentar em formatos
diferentes. A qualidade da fonte de dados e, por-
tanto, dos proprios dados é uma das principais
preocupagoes de quem lida com tecnologia em
ambientes de saude. Defato, nem sempre ¢ possi-
vel estabelecer a qualidade dos dados e o acesso
ao cddigo fonte do algoritmo.

—  Valores de dado misto: fontes diferentes podem
usar descritores diferentes para recursos — homem
ou masculino, por exemplo.

sponsibility. Organizations can mitigate the risks of applying artificial
1ntelhg,ence and advanced analytics by embracing three principles. Di-

' Drumond G. Por que a inteligéncia artificial ainda enfrenta

desafios de adocio na drea da saude? Disponivel em https://www.
hospitalmoinhos.org.br/atrion/en/noticias/por-que-a-inteligencia-ar-
tificial-ainda-enfrenta-desafios-de-adocao-na-area-da-saude
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—  Estratégia de outlier™:

podem ter um enor-
me impacto nos resultados da andlise de dados.
Existem diferentes estratégias para lidar com os
outliers, como remover as ocorréncias ou imputar

o valor.

— Dados ausentes: existem vdrias maneiras de cor-
rigir dados ausentes, mas as duas mais comuns
sdo ignorar os campos ou imputar dados ausentes
com a media (ou mediana) para valores numéri-
cos, ou dados mais presentes para valores catego-
ricos, ou média movel em séries temporais.

— Binning: se os dados forem ruidosos ou he-
terogéneos sao classificados um amplo con-
junto em grupos menores de dados mais
semelhantes.

— Padroniza¢do: ou normaliza¢io dimensio-
na os dados em um intervalo normalizado
para que se possa compara-los com mais
precisao.

— Recurso combinado: cria uma variavel a
partir de dois ou mais recursos.

—  Selecao de recursos: A selecao de recursos
¢ o processo de decidir quais variaveis (re-
cursos, caracteristicas, Categorias etc.) sao
mais importantes para a analise.

Defende Branco e Felix”” que, o processo em
si sempre esbarra nos dados, que sdo poucos e sem

2 QOutlier é um valor atipico ou resultado que foge da mé-

dia, e se diferencia das demais observacées a ponto de levan-
tar suspeitas se ela foi gerada por um mecanismo distinto. Po-
dem trazer viés negativo a totalidade do resultado de uma analise.
in Hoppen ], Prates W. O que sio outliers e como trata-los em

uma andlise de dados? Disponivel em: https://www.aquare.
-t

ata-los-em-uma-analise-de-dados

 Branco D, Felix M Inteligéncia Artificial enfrenta o desafio de

mostrar valor ao setor de saude (Entrevista), disponivel em: https://www.
anahp.com.br/noticias/inteligencia-artificial-enfrenta-o-desafio-de-mos-
trar-valor-ao-setor-desaude /#:~:text=A%20Intelig%eC3%A Ancia%20
Artificial%20(1A)%20i{%C3%A1,Associa%C3%A7%C3%A30%20

Nacional%20de%20Hospitais%20Privados %020
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padrao definido. O paciente, normalmente, passa
por varios ecossistemas que nao se comunicam.
Portanto, a maior parte das melhorias nos proces-
sos nao necessita de Inteligéncia Artificial. ™ Pon-
dera que, historicamente uma quantia exorbitante
de investimentos foram gastos com propostas que
niao funcionaram. Por isso, ¢ necessario formar
mais profissionais de satide com conhecimento de
Inteligéncia Artificial para liderar a implantagao da
tecnologia no setor a fim de que nortear os enge-
nheiros para uma solugao correta.

Relembra, ainda, que, a metodologia parame-
trica, que serve para avaliar algoritmo, deriva de
condigbes especificas, e os estudos clinicos na forma
que se utilizam para avaliagao clinica, como coortes
prospectivas, defini¢ao de desfechos endpoint, dese-
nho do estudo, nao se tem como avaliar seguindo
o mesmo parametro. Desse modo, também falta
validar a performance clinica de robustez.” Portan-
to, é clara a necessidade de validar o conhecimento
medico e, por esse motivo, nao pode ser esquecido
frente as metricas de Inteligéncia Artificial.

Reitere-se que, as metricas de sensibilidade de
um algoritmo sdo derivadas de uma relagao nu-
meérica em um ambiente controlado, e para um
ambiente real isso nao se adequa. E fundamental,
portanto, a validagao clinica das solugdes, por isso
a indispensabilidade do respaldo medico durante
o processo de desenvolvimento para incorporar
as inovac¢des. Para além da colaboracao clinica,
existem componentes ¢ticos que sao oriundos da
experiéncia dos médicos e, adicionalmente, as ex-
pectativas dos pacientes e categorizados em cinco

" Um ponto de atengio a ser reafirmado ¢ que tecnologia bio-

médica tem metodologias diferentes da drea exata, sendo que todas es-
tao em construcao no cenario mundial.

" Nesse caso, haveria a necessidade de avaliagio por meio de
pesquisa com seres humanos, e, portanto, passaria inicialmente a avalia-
¢do ética do desenho da pesquisa pelo sistema CEP/Conep
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categorias éticas, quais sejam: resgate, proximida—
de, provagao, consequéncias e presenga 7/

O conhecimento medico especializado, por
conseguinte, jamais podera ser esquecido, apesar
dos discursos enviesados que despontam para a
dissocia¢ao da sua figura do processo diagnostico,
cabendo-lhe supostamente e em visao reducionista
que no futuro proximo apenas propor estratégias
de cuidado.

Note-se que, a Inteligéncia Artificial, seja na
analise de nimeros e no processamento de dados,
tem natural falibilidade pelo proprio grau de im-
precisao algoritmica e resultados imprevisiveis em
decorréncia do potencial de autoaprendizagem dos
algoritmos inteligentes.”

Por esse motivo, dentro desse escopo especifi-
co, apesar de incipiente a regulamentagao da Inteli-
géncia Artificial na maioria dos paises, na tentativa
de mitigar disparidades na assisténcia a OMS elabo-
rou relatorio principios a nortear a governanga e o
seu uso, quais sejam: I) Proteger a autonomia huma-
na; 2) Promover o bem-estar e a sequranca humana e o in-
teresse publico; 3) Garantia de transparéncia, explicabili-
dade e inteligibilidade; 4) Promover a responsabilidade e
a prestagdo de contas; 5) Garantir inclusdo e equidade; 6)
Promover IA responsiva e sustentdvel )

Na condi¢io hodierna, em carta aberta, varios
empresarios e importantes formadores de opiniao,

¢ Cardenas D. Surgical ethics: a framework for surgeons, patients, and

society Disponivel em https://doi.org/10.1590/0100-6991¢-20202519
77 Little, M. The Fivefold Root of an Ethics of Surgery Bioethics 16
(3):183-201. Disponivel em https://doi.org/10.1111/1467-8519.0028

" Kfouri Neto M, Silva RG, Nogaroli R Inteligéncia Artificial
e Big Data no Diagnéstico e Tratamento da Covid-19 na América
Latina:novos desafios a protecio de dados pessoais Disponivel em:
https://dfj.emnuvens.com.br/dfj/article/view /974

? OMS Carta Europeia de Etica sobre o Uso da Inte-
ligéncia Artificial em Sistemas Judiciais e seu ambiente adop-
tada pela CEPE] na sua 31." reunido plenaria (Hstrasburgo, 3

e 4 de dezembro de 2018) Disponivel em: https://rm.coe.int/
carta-etica-traduzida-para-portugues-revista/168093b7¢0
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pedem uma pausa no desenvolvimento avangado
de Inteligéncia Artificial até que para tais projetos,
com o objetivo de ter dimensao dos efeitos posi-
tivos e riscos, efetivos protocolos de seguranga
sejam criados, implementados e auditados por es-
pecialistas independentes. Reafirma que o desen-
volvimento deve ser planejado e gerenciado com
cuidados e recursos proporcionais, algo que nao
esta acontecendo. O que se verifica nos ultimos
meses ¢ uma corrida descontrolada para desenvol-
ver e implantar mentes digitais cada vez mais po-
derosas que ninguém — nem mesmo seus criadores
— conseguem compreender, prever ou controlar de
forma confiavel.

Propde o documento as seguintes reflexoes:

Devemos deixar que as mdquinas inundem nossos ca-
nais de informagdo com propaganda e inverdades?

Devemos automatizar todos os trabalhos, incluindo
oS que se Cumpl‘em?

Devemos desenvolver mentes ndo-humanas que pos-
sam eventualmente ultrapassar em niumero, ser mais es-
pertas, obsoletas e nos substituir?

Devemos correr o risco de perder o controle de nossa
civilizagdo?

Por fim, enfatiza que tais respostas e decisGes nao
devem ser delegadas a lideres tecnologicos nao eleitos.
Sistemas poderosos de Inteligéncia Artificial devem
ser desenvolvidos somente quando houver confianga
de que seus efeitos serao positivos e que riscos serao
gerenciaveis. Esta confianca deve ser bem justificada
para aumentar a magnitude dos efeitos potenciais de
um sistema, sendo que em algum momento, a possi-
bilidade de revisao independente antes mesmo de se
comecar a treinar futuros sistemas.

A pausa proposta deve ser publica e verificavel
para incluir todos os principais atores e que se tal
pausa nao puder ser decretada rapidamente, os go-
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vernos devem intervir e instituir uma moratoria.®?

Acredita-se que nao se pretende evitar o
desenvolvimento tecnologico, mas colocar limites
por meio de regulamentacao apropriada e nao
contaminada por vieses ou conflitos de interesse,
para que ndo se repitam os mesmos erros do
passado, conforme explorados na sintese historica
sobre o desenvolvimento da ciéncia.

Pode-se reafirmar que, na atual conjuntura, nao
se tem convicgao de como as pesquisas estdo sen-
do auditadas, e a forma que esta ocorrendo a pro-
pria produgao. Importante frisar que, ndo se pode
olvidar sobre a necessidade de se buscar o caminho
do meio distante de pensamentos extremistas, se-
gundo o qual ¢ concretizado por intermedio da uti-
lizagao de reflexao ponderada e sopesamento sobre
os riscos e beneficios de uma inovag¢do. Para tanto,
imprescindivel e inevitavel estabelecer um norte,
pois todas as tecnologias, invariavelmente, causam
impacto social no momento presente e futuro.

Por essa razao, a aplicabilidade de uma tecnolo-
gia deve primar, em primeiro lugar, pela segurancga
e isso apenas se consolida com o efetivo dialogo
entre os mais variados setores da sociedade, bem
como a harmonizagao de pensamento no microcos-
mo relacionado a cadeia produtiva, composta por
atores que atuam no desenvolvimento, produgao,
aplicacao, marketing/ divulgagao, dentre outros.

Destarte, a utilizagdo da tecnologia deve ser
atrelada aos principios da precaucio e da prudén-
cia, pois nao se pode aumentar riscos sem tra-
zer nenhum beneficio, e mesmo assim, sempre

. L . S
sera necessario sopesar os riscos e suas possiveis

"
consequéncias.

% Bengio Y, Russell S, Musk E, et al. Pause Giant Al Experi-
ments: An Open Letter Disponivel em: https://futureoflife.org

open-letter/pause-giant-ai-experiments/
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E certo que, nem sempre o que ¢ novo pode ser
considerado seguro. E preciso aculturamento para
poder questionar eventuais falhas e treinar o profis-
sional para lidar com a inovagao, ainda mais quan-
do essa tecnologia for utilizada em procedimentos
medicos. Essa ¢ uma necessaria cautela para que
nao haja o aumento de taxa de complicagao, atinja-
-se a protecao da vida em seu amplo espectro, que,
consequentemente, enveredara para a otimizagao
dos recursos.

9. Impacto das tecnologias no sistema
de saude: da ética aos conflitos de
interesse.

O ganho do conhecimento ocasionado pela
biotecnologia, potencialmente conduz para novas
perspectivas e consequente alteragio do modo de
viver em uma sociedade. Por isso, os reais impactos
devem ser analisados com a perspectiva conjunta
das ciéncias sociais.

De fato, o saber cientifico, por ser uma cons-
trugao continua, em nao raras vezes, tomado pelo
anseio do progresso, pode trazer efeitos colaterais
desastrosos®’ quando ndo alinhados a um pensa-
mento ético, considerado verdadeiro catalisador
das reflexdes e condutor de limites para solucionar
os dilemas do cotidiano. Significa dizer que, a ética
deve prevalecer em todas as etapas do desenvolvi-
mento de uma tecnologia.

Nessa linha de intelec¢io Fonséca®, com base
na filosofia da responsabilidade cunhada por Hans

8t Araujo, AK, Di Giulio, GM. Desenvolvimento sustentivel: uma

estratégia narcisica para enfrentar a crise ambiental? Anppas / Revista Am-
biente e Sociedade - Sao Paulo - SP - Brazil Ambient. soc. 23 2020 Dispo-

nivel em: https://doi.org/10.1590/1809-4422250c20190050£3vu2020L6AO

¥ Fonséca FO. Hans Jonas: tecnologia na senda da respon-
sabilidade ética. 7z Santos R, Oliveira R, Zancarano 1.. Etica para a
civilizagdo tecnolégica: em didlogo com Hans Jonas. Sao Paulo: Centro
Universitirio Sio Camilo; 2011
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Jonas, pontua sobre a necessidade de pensar, pla-
nejar a agir em vista nao apenas dos nossos con-
temporaneos, mas de forma a deixar para os que
sucederao um ambiente humano e nao humano que
encontramos hoje, ainda mais por fazer parte do
bem comum. Pertinente, nesse diapasao, utilizar-
-se da denominada heuristica do terror a fim de langar
ideais sobre prudéncia, cuidado e precaugao para o
melhor agir, pois todos os atos geram repercussoes
¢ incidem nas grandes questdes locais, globais, co-
munitarias e particulares e, dado isso, impossivel
nao trazer inquietagdes, reflexes e analises com
base no Principio da Responsabilidade.

Quando da introdugao de novos dispositivos na
pratica clinica, apesar de ser uma questao comple-
xa, nao seria diferente, e deve ser seguido o mesmo
caminho ético. Isso se justifica, pois de nada adianta
existir um nmero inesgotavel de tratados interna-
cionais e normas protetivas, se uma rigorosa pos-
tura ética nao for incorporada no cotidiano. Como
ressaltado, o doente e os demais que participam da
sua rede de atengao, sempre devem ser centro dos
cuidados, sem que para isso haja exposigao a riscos
exacerbados e desnecessarios.

Dessa feita, a questao norteadora que deve
existir ¢ “a quem se destina a tecnologia?” Obviamente
que se o objetivo da tecnologia ¢ atender ao usua-
rio do servico de satde, a discussio sobre a incor-
poragao de uma tecnologia, nao deveria ficar ads-
trita a industria farmaccutica, mas aos grupos de
pessoas legitimamente considerados discutir essa
questdo: o pacientes, medico conselho regulador/
gestor, hospitais e centros cirtrgicos, industria e
sociedade de especialidade.®?

% Ciéncia Cidadi (ou ciéncia de cidadania) ¢ uma estratégia para

construir literacia e confianga cientifica publica, na qual cientistas e
institui¢oes cientificas tomariam a iniciativa “de cima para baixo” para
expor leigos aos processos de pesquisa cientifica de maneiras projeta-
das para cultivar seu entusiasmo e apoio. Para sua melhor operacio-
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O ponto fundamental da incorporagao sao os
impactos que a nova tecnologia pode produzir nos
criterios de seguranga e efici¢ncia, fatores esses,
que pela via seguinte afetam a propria sustentabi-
lidade do sistema. Nesse sentido, devem estar es-
clarecidas as agdes da nova tecnologia e as possiveis
consequéncias do seu uso.

Porem, segundo Schramm, a incorporagao
tecnologica no campo da satide vem sendo feita,
em muitas situa¢des, de forma acritica, sem avaliar
corretamente sua eficacia (pode funcionar?), sua efe-
tividade (funciona de fato?) e eficiéncia (vale a pena
utiliza-la?), bem como sem ponderar seus efeitos
sobre os gastos publicos com os servigos de satde.
Uma questao relevante diz respeito a como alocar
de maneira justa os recursos disponiveis, pois na
vigéncia da denominada cultura dos limites, tem
inevitavelmente a consequéncia de que algumas de-
mandas serdo atendidas e outras ndo, e o respeito
do principio de justica implica em ter que optar
entre politicas de universalizagdo (que de fato nao

oderao fornecer todos os servigos para todos) e
de focalizagao (que deverdo decidir a quem forne-
Ccer quais servigos), ou seja, em responder o que for-
necer ¢ para quem. Com a conscientizagao crescente
dos usuarios de servicos de satide em relagio a seus
direitos, surgem novos conflitos que nem sempre
podem ser resolvidos com os meios tradicionais da
ética médica.®®

Essa tematica esta intimamente ligada ao prin-
cipio da justiga, e por isso ¢ necessario estabelecer

nalidade adota modelo com usos mistos de “participacdo”, “engaja-
mento” e “envolvimento” iz Woolley, JP, McGowan, ML, Teare, HJA ¢/
al. Citizen science or scientific citizenship? Disentangling the uses
of public engagement rhetoric in national research initiatives. BMC
Med Ethies 17 , 33 (2016). Disponivel em: https://doi.org/10.1186
$12910-016-0117-1

¥ SSchramm, FR Escosteguy, CC. Bioética ¢ avaliagio tccnologica
em sadde.Cad. Satde Publica 16 (4)

Dez 2000 Dlspomvel ttp< [/
DM;j
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politicas ptblicas que visem melhor aplicagao dos
recursos e de forma racional.

Segundo Neves® ¢ um fundamental direciona-
mento, por nao ser mais possivel pensar que o Esta-
do, a todo momento, suprira todas as necessidades
relacionadas ao bem-estar global da pessoa e da so-
ciedade, pela onerosidade que envolve os custos de
manutengao que podem levar a propria faléncia do
sistema de saude.

10. A tecnologia aliada na promoc¢ao da
doenga e nao da saude.

Na diregao oposta de um caminhar ético, tanto
a incorporagao de uma tecnologia como a sua uti-
lizagao pode criar uma desconexdo inadequada de
realidade palpavel, segundo a qual surgem situagoes
ou mesmo sao criadas esperangas inatingiveis con-
cretamente. Apesar disso, em nao raras vezes, ha
estimulo da utilizacao dessas inovagdes fomentadas
pelos fabricantes de equipamentos medicos, segu-
radoras, médicos ou grupos de pacientes, que as
direcionam nos seus melhores interesses. Isso pode
resultar na solicitagdo avolumada de pedidos exames
complementares, sejam eles por meio de rastreios
ou mesmo exames diagnosticos sendo que, por ve-
zes, podem guardar total desate com as evidéncias
cientificas, pois, invariavelmente, estao pautadas por
conflitos de interesse, ou em metas que apenas vi-
sam um giro de capital, e ndao um bem maior: o ser
humano.

Esse ¢ apenas um dos resultados da Disease
Mongering,®® que significa “Promog¢ao da Doenga”.

% Neves NCO, Osswald W, Bioética Simples Lisboa: Editorial
Verbo, 2007

86

Moynihan, R. Disease-Mongers: How Doctors, Drug Com-
panies, and Insurers are Making You Feel Sick BJM 2002 Apr 13;

324(7342): 923. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/
articles/PMC1122872
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Essa expressao tem tradugao adaptada, sendo que a
palavra Disease (doenga), significa alteragao estru-
tural ou funcional do ser humano que produz sin-
tomas e/ou sinais mais ou menos especificos; e a
palavra Mongering, deriva de Monger,*” que em
tradugao aproximada, descreve um negociante/co-
merciante numa area especifica, que promove a uma
atividade direcionada, situagao ou sensa¢ao que nao
seja desejavel ou dignificante, tambem tendo a ori-
gem na palavra mangian do inglés antigo “traficar”,
ou da origem germanica e influéncia do latim man-
go dealer, ou seja, comerciante/ traficante.

Nessa lavra, finca-se a denominada “publicidade
do medo” que tem em sua esséncia, o poder de ge-
rar ansiedade e temores desnecessarios, por apenas
enfatizar a ameaca de sofrimento, perda substancial
de qualidade de vida, ou morte prematura, caso o
suposto diagnostico nao seja devidamente estabele-
cido e abordado atraves de interven¢des médicas.

Isso acaba por fomentar um verdadeiro Selling
®9 — em tradugdo adaptada significa “venda
da doenga e do adoecimento” — que ¢ sedimentado
em dois pilares fundamentais: o apontamento de al-
teragdes, e posterior hipervalorizagdo dessas varia-
¢bes como lesdes patologicas com necessidade de
atuagao imediata para o seu controle ou reversao.

Minimizam-se repercussoes deletérias que isso
possa gerar, notadamente, as consequéncias ad-
vindas do sobrediagnostico e sobretratamento®”,

Sickness

8 Augusto, ALR. O Fenémeno do “Disease Mongering”/Ven-
da Da Doenca: A Opinido Da Populagio Nio Universitaria Disponivel
em:  https://estudogeral.uc.pt/bitstream/10316/31420/1/Tese%20
Disease%20Mongering%202014%20Ana%20Lucia%20Augusto.pdf

% Santos, JA. A “cadeia alimentar” no mercado da satde: do di-

sease mongering ao doctor shopping. Revista Brasileira de Medicina de
Familia e de Comunidade V. 9 N. 31 (2014):abril-junho Disponivel em:
https://rbmfc.org.br/rbmfc/article/view/853

8 Velho, JCC. Overdmgnosed Slow Medicine Brasil Fev 13 2019
Disponivel em https:
-prevencao-os-rastreamentos-e-os-

cedimentos-diagnosticos/
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erigos-da-sobreutilizacao-de-pro-

alem do impacto psicologico gerado por um resul-
tado falso-positivo, resultados limitrofes ou alte-
ragoes inespecificas de dificil interpretagao, e, por
conseguinte, necessidade de mais consultas e de
diversas opiniGes meédicas.®? Isso acontece, princi-
palmente, quando ha patente falta de conhecimen-
to da historia natural da doenga, baixa acuracia dos
exames de rastreamento e auséncia de evidéncia do
custo-efetividade do tratamento. Ainda assim, caso
instituidos tratamentos a achados ocasionais e inci-
dentalomas, a pessoa poderia sofrer consequéncias
dele advindas.

De fato, por mais seguras que sejam as técnicas
medicas empregadas atualmente, todas guardam
um risco potencial, que pode resultar em perda da
qualidade de vida, ou mesmo consequéncias mais
graves — configurando a possibilidade de iatroge-
nia. O que deveria trazer beneficios, acaba trazen-
do danos, custos e desperdicios.

Alinhando-se a esse entendimento, Bob-
bio®” muito bem pontuou que, apesar da evolu-
¢ao tecnologica, os exames disponiveis sao ainda
imprecisos, € os tratamentos nao isentos de riscos
de agravos a satide. Por isso, o nosso sonho de des-
cobrir precocemente uma doenga choca-se com
uma realidade menos encantadora. Em um mundo
perfeito, os rastreamentos trariam somente bene-
ficios, mas, no mundo real, o diagnostico precoce
esta associado aos riscos bem conhecidos®®. Por-

" Mandrola ], Morgan DJ. The Important but Rarely Studied
Cascade of Care. [JAMA Netw Open. 2019;2(10):e1913315. Disponi-
vel em: https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullar-
ticle/27529862fbclid=1wAROKXJKDNwbdZIY16ljf4gf2Uz] yGtk-
8]pmAmz6CuEnTznlt8 Conpcl.Btw

' Bobbio, M. Medicina demais: o uso excessivo pode ser nocivo
a saude. Sao Paulo: Manole; 2019.

92

Bonaldi, A. Verdadeira e falsa prevencio: os rastreamentos e
os perigos da sobreutilizagido de procedimentos diagnésticos. Slow Me-
dicine Slow Medicine Brasil Fev 13 2019 Disponivel em https://www.

slowmedicine.com.br/verdadeira-e-falsa-prevencao-os-rastreamentos-

erigos-da-sobreutilizacao-de-procedimentos-diagnosticos
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tanto, deveriam ser propostos programas de ras-
treamento que fornecessem informacdes corretas
e que utilizassem com honestidade os dados atual-
mente disponiveis, para nao criar falsas ilusoes,
nem para alimentar o mito de que ¢ possivel pre-
venir qualquer doenga ou, ainda, para nao levar as
pessoas a acreditar em curas milagrosas.

Em um contexto pratico, quando da aplica-
¢ao clinica do aprimoramento da ciéncia, entende
Martins®® que, independentemente do reconheci-
mento do carater normativo que transita na medi-
cina racionalista a direcionar pela constituicao de
lago meramente social e superficial com o doente,
essa concepgao deveria ser relegada para segundo
plano, diante da sua subjetividade do paciente e da
patologia, de modo a constituir uma medicina mais
centrada no paciente. Acredita Foucault® que,
por essa mudanga de valores, a experiéncia clini-
ca foi desnaturada e perdeu o olhar compassivo, o
toque terapéutico e o aprofundamento da biogra-
fia do paciente. No aspecto concreto, a tecnologia
em saude deve ser utilizada como ferramenta e niao
instrumento quase que principal, como se tem ve-
rificado na atualidade. ©>

% Martins AC. Medicina curativa, medicina paliativa, regimes de

ac¢io e modalidades de constituicio do laco social entre médico e doen-
te: uma breve abordagem. Alicerces. 2010;111(3):167-81. Disponivel em:
https://repositorio.ipl.pt/bitstream /10400.21/736 /1 /Medicina%?20
curativa%2C%20medicina%20paliativa%2C%20regimes%20de%20
ac%C3%AT7%C3%A30.pdf

% Foucault, M. Doen¢a mental e psicologia. Rio de Janeiro: Tem-
po Brasileiro; 1994.
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Nio ¢é por acaso que os exames sio chamados de complemen-
tares, € por mais robusta que seja a tecnologia, a precisao nunca sera
absoluta, muito menos capaz de substituir o contato humano, em con-
siderados os aspectos relacionados a Medicina Narrativa. Segundo Fer-
nandes, é necessario sentir que somos ouvidos pela pessoa do médico,
pois apesar dos extraordindrios avancos da ciéncia, ainda somos huma-
nos e quando estamos doentes estamos mais fragilizados e precisamos
sentir a presenc¢a de um profissional da saade. iz Fernandes I, A relagao
Médico-Paciente na era da tecnologia. 77 Novis AL, Geovanini F, Veran
L, Medicina Narrativa: a arte do encontro Rio de Janeiro:Thieme Re-
vinter Publicacées; 2021
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Diante do quadro que se apresenta, e baseados
elementos mais amplos como ferramentas auxilia-
res para a formagao do raciocinio clinico, o conse-
quente logico ¢ a tomada de decisao pela conduta
a ser adotada. Etimologicamente, a palavra decisao
¢ formada pelo prefixo de (do latim, com signifi-
cado de parar, extrair, interromper) e cadere (que
significa cindir, cortar). Dessa forma, a palavra de-
cisao significa ‘parar de cortar” ou “deixar fluir”, e
seu oposto indecisdo, significa estagnagdo. Sempre
que existir uma alternativa para uma agao surgira a
necessidade de escolher, pois toda a decisao ¢ uma
escolha entre as alternativas. Se nao ha escolha nao
ha decisdo, mas apenas um fato.®

Nesse processo de tomada de decisao, dispora
o profissional da elei¢ao de uma terapia - palavra
que provem do grego therapeia, do verbo therapeto,
que significa prestar cuidados meédicos, tratar — que
por meio de cuidados aos enfermos, visa obter a
cura da doenga. O conteado do vernaculo do gre-
go, a palavra passou para o latim ganhou sentido
abrangente de qualquer meio ou procedimento
usado no tratamento dos enfermos, dando origem
a palavras compostas como farmacoterapia, fisiote-
rapia, radioterapia, dentre outras psicoterapias etc.
Diferente, porém, o contexto de terapéutica que
se traduz na arte de escolher as terapias adequadas
as doengas, contemplando a anamnese, o diagnos-
tico e o prognostico, como aliados no processo de
escolha da estratégia mais oportuna a ser seguida.

Quando se trata da adogao de terapia, imagina-
-se que a sequéncia disso estaria aliada a cura. Po-
rem, gragas a ilusoria crenga que a tecnologia tudo
pode, a palavra cura tomou sentido desassociado
do real passando a ser algo positivamente definiti-
vo. No resgate do sentido inicial, palavra cura , que

% Fonseca, JGM. Decisio médica, in Petroianu A Etica, Moral e

Deontologia Médicas, Rio de Janeiro: Guanabara Koogan; 2006
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tem origem latina e se atrela ao sentido primitivo
de cuidado, atencao, diligéncia, zelo. O verbo curo,
curare, tem o significado de cuidar, de olhar, por dar
atengdo a, tratar. Neste caso, o cuidado médico ¢é
indicado para mudar o curso da doenga. (In hoc casu
medici cura esse debet, ut morbum mutet)®”

Contudo, ao longo do tempo, evolugao seman-
tica da palavra cura, por meio de metonimia, ga-
nhou o significado de restabelecimento da satde,
ou volta ao estado higido, acepgao esta que passou
a agregar ao entendimento geral e o proprio voca-
bulario médico, porém que deveria ser como no
sentido de debelar uma enfermidade, de restituir a
satde ao vocabulo sarar, do verbo latino sanare. ©®

De todo exposto, reitere-se que apesar de, a
principio, esse resgate conceitos parecerem mero
preciosismo, tornam-se importantes na medida em
que algumas interpretagdes possam transitar de
modo equivocado, especialmente, quando se trata
de determinadas especialidades em medicina, que
atuam em condigdes limitrofes, ainda mais quando
apoiadas em tecnologias que passam a condigao de
confiabilidade absoluta.

E essencial tomar cautela no sentido de que as
novas tecnologias podem criar a falsa ilusao de que
sempre sao mais eficazes, e por isso o médico deve
sempre curar o paciente e qualquer circunstan-
cia. Isso € uma verdadeira falacia, pois nao existe
a certeza de que todo tratamento tera o mesmo
resultado para todos os pacientes. A consequén-
cia negativa disso, que muitas vezes ¢ fomentado
pela induastria do marketing farmacéutico, consiste
na propagacao de uma cultura de promessas envie-
sadas, segundo as quais se revestirdo de utopias e
um consequente esquecimento do cuidar, no senti-

o7 Celsus, AC. On Medicine. Book I11.9.1 The Loeb Classical Li-
brary, 1971, Cambridge, Harvard Univ. Press

% Rezende ] M. Linguagem Médica, Goiania: Ed. Kelps; 2011.
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do mais amplo, que deveria ser sempre propiciado
pelo profissional.

Por esse motivo, para alem da efetividade das
tecnologias que passam a compor o cenario do sis-
tema de satide, para que haja a sua concreta aplica-
bilidade, deve-se levar em consideracao a realidade
social ao qual esta inserido o paciente e a realidade
que se contextualiza os servigos de satide ofereci-
dos. Esses elementos exteriores, notadamente, os
economicos, poderiam ensejar uma tomada de de-
cisdo, que por 6bvio, ndo estaria isenta de maculas.
Em outro sentido, deve-se ter estrema cautela e
um olhar parcimonioso sobre o real estado clinico
do paciente que pode ser relativizado em virtude
de uma referéncia pouco confiavel em algumas cir-
cunstancias, e por isso cada caso deve ser analisado
pormenorizadamente.

Portanto, o cuidar esta para alem do conceito de
cura, pois reduzir a medicina o atingimento da cura
resolutiva ¢ mera ilusdo. Fato ¢ que, infel/izmente,
em muitos casos isso nao ira acontecer. E um as-
sunto, se debate desde década de 1940, ocasiao que
comecou a se estabelecer educacio médica, moti-
vada pela ideia de que a transigao epidemiologica
invalidava qualquer possibilidade de separagao en-
tre medicina curativa e preventiva Dessa feita, hou-
ve recomendagao pela American Hospital Association
e da American Public Health Association em 1948 que
pontuava: “A medicina preventiva e a curativa atingi-
ram um estddio de desenvolvimento que mister se torna,
presentemente, conduzi-las lado a lado, tanto fisica como
funcionalmeme”.(%)

A énfase na medicina curativa interpreta a fisio-
patologia como o préprio agravo, € nNao como sua
expressao. Por esse motivo, se Medicina ¢é arte, nao

% Mello, G A, Vianna, A L. A. Centros de Satde: ciéncia e ideolo-
gia na reordenacio da saude publica no século XX. Histéria, Ciéncias,
Satde — Manguinhos, Rio de Janeiro, v.18, n.4, out.-dez. 2011
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esta atrelada com a precisao das ciéncias exatas,
ainda mais quando se lida com as peculiaridades
de um organismo, em alguns casos considerados,
quando as condigdes de atuagao do profissional sao
extremas. Significa dizer que cura em Medicina,
esta muito mais alinhada ao cuidado de acordo
com a raiz semantica da palavra, e nao apenas com
um possivel resultado.

Como ponderado, ¢ bem verdade que a tec-
nologia e o avango cientifico trouxeram muitos
ganhos mudanga na forma da assisténcia da saade e
reflexos sobre a forma de atuar do médico e pode
causar um encantamento ilusorio sobre controle
de eventos adversos e resposta para todos os even-
tos em saude, ainda mais quando fomentado pela
publicidade ostensiva da industria. Porem, apesar
desse acrescimo trazer em alguns aspectos a possi-
bilidade de aumento de seguranga para o paciente,
as ferramentas aliadas ao desenvolvimento da ativi-
dade, jamais reduzira a Medicina a uma certeza da
exatidao matematica tendente a se resumir o ato a
uma obriga¢do de resultado. Isso porque, a Medici-
na guarda aspectos imponderaveis, proprios de pe-
culiaridades e reagdes de um organismo vivo, que,
por vezes, pode ser individualizavel ao paciente, e
impossivel de controle.""”

11. Conclusao.

As mais variadas possibilidades de inovagoes
tecnologicas trazidas pela investigagdo em biotec-
nologia sao extremamente importantes, desde que
desenvolvidas com bases so6lidas técnicas e éticas.
Para tanto, as metodologias utilizadas para a sua
constitui¢ao devem ser adequadas e ter como o fim
o beneficio das pessoas, dos interesses sociais. O

10 Castro JM Responsabilidade Civil do Médico, Método, Sio
Paulo, 2005
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curso da historia comprovou que nao se pode haver
desate de critérios éticos minimamente solidifica-
dos para a construgao de uma razao cientifica.

Por gerarem repercussoes diretas para as vidas
das pessoas e, consequentemente, para a comuni-
dade e sobrevivéncia do sistema, é necessario ter
um raciocinio critico, longe de sedutoras ilusoes
propiciadas por falsas promessas oriundas de um
mercado direcionado a grandes lucros, ainda mais
quando se lida com grande volume de produgao de
dados, que podem ocasionar varios desfechos ina-
dequados no futuro, caso sejam utilizados para os
fins ndo esperados.

As tecnologias sao extremamente importantes,
quando bem estabelecidas por possibilitarem um
namero expressivo de ferramentas que podem le-
var a uma fonte de cuidado apropriado.

Em virtude isso, as pesquisas devem ser in-
centivadas desde que respeitados os parametros
estabelecidos pelas normas protetivas, que nao se
limitam ao ser humano, mas também as repercus-
sOes que possam trazer ao meio ambientes durante
o processo de desenvolvimento ou utilizagao. Essas
sao0 as principais fontes de preocupacao da Bioetica.

Com isso, deve ser debelado desse cenario,
qualquer disputa de poder que nao se alinhe ao bem
comum, mas apenas a interesses escusos. Inconce-
bivel admitir que a tecnologia emergente nao seja
bem compreendida nos mais amplos aspectos, car-
regue potencial de aumento de risco dos usuarios e
se preste para trabalhar a afligao humana, por meio
outros interesses de ganhos ou lucros exacerbados.

Com isso, a utilizagdo da tecnologia deve ser
parcimoniosa, criteriosa e responsavel, adotando-
-se a prudéncia e precaugao para se evitar riscos
desnecessarios.

Necessario, portanto, estabelecer parametros
tecnicos e juridicos de seguranga para as novas tec-
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nologias, por meio de um dialogo transversal, a fim
de dirimir todos os pontos nebulosos que possam
carregar uma inovagao.
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A INTERRUPCAO MEDICA DA GRAVIDEZ E AS NOVAS TECNOLOGIAS

Joana Tavares de Oliveira

Centro de Estudos Avancados em Direito Francisco Suarez

1. Enquadramento do problema

1.1 O crime de aborto em Portugal — pro-
blemdtica e historicidade

O artigo 358.° do Codigo Penal Portugués de
1886, previa que “Aquele, que de proposito, fi-
zer abortar uma mulher pejada, empregando para
este fim violéncias, ou bebidas, ou medicamentos,
ou qualquer outro meio, se o crime fér cometido
sem o consentimento da mulher, sera condenado na
pena de prisao maior celular de dois a oito anos, ou,
em alternativa, na pena de prisao maior tempora-
ria.” E, dispunha ainda, no seu n.” 4 que, “O médico
ou cirurgiao ou farmacéutico que, abusando da sua
profissao, tiver voluntariamente concorrido para a
execucao deste crime, indicando ou subministran-
do os meios, incorrera respectivamente nas mesmas
penas, agravadas segunda as regras gerais”.")

Atualmente, o tipo-base do crime de aborto
encontra-se previsto no artigo 140.” do Codigo
Penal (C.P).

1

Cédigo Penal Portugués, Decreto de 16 de Setembro de 1886
(Diario do Governo, de 20 de Setembro do mesmo ano)
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A vida intrauterina ¢ o bem juridico que o
crime de aborto consentido, visa proteger®. No
aborto nao consentido, para além da vida intraute-
rina, visa-se ainda proteger o bem juridico que ¢ a
integridade fisica da mae®.

A tutela penal da vida intrauterina so se verifi-
ca a partir da implantagao do embrido no Gtero da
mulher (nidagao), e, podemos dizer que a escolha
recai neste preciso momento — € nao no da conce-
¢ao — tanto pela evidéncia e certeza da existéncia
de vida intrauterina como, pela propria conscien-
cializagdo da gestante®. Neste sentido, “os atos
cujo efeito ocorra antes da implantagao do embriao
fecundado no Gtero nio sao considerados aborto”.

Pelo que, a vulgarmente denominada “pilu-
la do dia seguinte” sera considerada um farmaco
anticoncecional (art.” 2.° da Lei 12/2001), usado
como contrace¢ao de emergéncia e nao um me-
todo de induzir aborto espontaneo, uma vez que
actua antes da nidagao®.

Deste modo, a vida intra-uterina enquanto tal
inicia-se, para efeitos do Direito Penal, com o mo-

2 SILVA, Fernando, Direito Penal Especial, Os crimes contra as
pessoas, 4'Edi¢ao, Quid Juris Sociedade Editora, Lisboa, 2017, p. 195.

3 SILVA, Fernando, gp. cit., p. 201; DAMIAO DA CUNHA, José,
Anotacao §18 a 21 ao Art. 140.° Comentdirio Conimbricense do Cddigo Penal,
Tomo I, Coimbra: Coimbra Editora, 2012, p. 226 ¢ 227.

¢ SILVA, Fernando, ap. cit., p. 195 ¢ 196. DAMIAO DA CUNHA,
José, op. cit,, {14 e 15, p. 225.

> Lein.®12/2001, de 29 de Maio Contracepcio de emergéncia.

Lex Medicinae, Ano 20, n.” 40 (2023)

111



112

DOUTRINA

A Interrupeao Médica da Gravidez, e as Novas Tecnologias

mento de nidagdo, ou seja, 0 momento em que o
embrido se implanta no atero materno. Antes da
nidagdo, ndo existe esta protecgao. Assim, apenas
podemos concluir que nao ha tutela penal em to-
dos os momentos da vida humana®®.

A Lei 6/84 introduziu em Portugal, “a exclu-
sao da ilicitude do aborto””. O artigo 142.° C.P,,
referente a interrupgao da gravidez nao punivel,
elenca um conjunto de causas de justificagao que,

uando verificadas, afastam a ilicitude do crime de
aborto™. As limitagdes a interrupgao ndo punivel
da gravidez, assentam entao no reconhecimento do
valor intrinseco do ser ainda nao nascido, isto é, do
proprio nascituro. O direito fundamental primeiro
afirma ser “a vida humana é inviolavel”, no entanto,
apenas na posse dos limites do inicio e do fim des-
ta, poderemos interpretar todas as consequéncias
juridico-penais que esta disposi¢ao constitucional
implica e até que ponto se encontra realizada a tu-
tela penal da vida humana®.

Ora, o Acordao do Tribunal Constitucional
n.° 288/98"” vem melhor expér qual o sentido
de prote¢ao da norma, dizendo que “o legislador
ordinario estara vinculado a estabelecer formas de
protegao da vida humana intrauterina, sem prejui-
zo de, procedendo a uma ponderagio de interes-
ses, dever balancear aquele bem juridico-constitu-
cional protegido com outros direitos, interesses ou
valores, de acordo com o principio da concordan-

¢ GODINHO, Inés Fernandes, “Problemas juridico-Penais em
torno da Vida Humana”, in: O Sentido ¢ o Conteiido do Bem Juridico Vida
Humana, Coimbra: Coimbra Editora, 2013, p. 62 ¢ s;; DAMIAO DA
CUNHA, José, op. cit., §16 e 17, p. 225 e 226.

DIAS, Jorge De Figueiredo, Nétula antes do art.142.°, Comen-
tario Conimbricense do Cddigo Penal, Tomo I, Coimbra: Coimbra Editora,

2012, p. 260 e s.

8 SILVA, Fernando, gp. cit., p. 209 ¢ s.

? GODINHO, Inés Fernandes, op. cit., p. 57.

1" Publicado no Diario da Republica 91/98 Suplemento I-A
Série, 18 Abril
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cia pratica”. Deste modo, parece ser possivel ao
direito penal ndo proteger “a vida humana em toda
a sua extensao” 'V,

Nao se encontrando por isso, no contexto da
interrupgao da gravidez nao punivel, a punigao,
ou auséncia dela, apenas relacionada com a invio-
labilidade da vida humana"? — plasmada no artigo
24.° da Constituicao da Republica Portuguesa - ¢
indubitavel que esta permite restrigoes como sen-
do aquela verificada aquando da legitima defesa,
exemplo patognomonico de que nao nos encontra-
mos perante uma inviolabilidade absoluta”.

Doutrinalmente, encontramos quem entenda
ser admissivel a legitima defesa relativamente ao
mal causado pelo feto a satde fisica ou mental da
mae, ainda que nos pareca dificil sustentar esta po-
si¢do na auséncia de acto ilicito .

No nosso ordenamento juridico, e a nosso ver,
bem, encontramos entao, no quadro da interrup-
¢ao da gravidez nao punivel, uma logica de pon-
deragdo, de acordo com a qual, o legislador visou
diversas situagbes nas quis a vida intrauterina po-
dera ser violada"”. Esta ponderagao assentara na
interrupg¢ao da gravidez nao punivel como uma
verdadeira causa de justificacao"®. Serdo, em todas
as circunstancias, ponderados os interesses do feto
e os interesses da mulher gravida. Interesses estes,

""" GODINHO, Inés Fernandes, gp. cit., p. 62

12

A este respeito lemos no acérdio do TC n.° 617/2006 que
“ser humano nao serd 0 mesmo que pessoa humana” e ainda no acor-
dio do TC n.o 617/2006 que “ser humano nio serd 0 mesmo que
pessoa humana”. E lembramos também, que, juridicamente, estaremos
perante vida humana apenas com o nascimento, a partir do qual esta se
tornara esta um centro auténomo de imputagao de normas juridicas.

" FARIA COSTA, José, Direito Penal, Imprensa Nacional, 2017,
p-210es.

" FIGUEIREDO DIAS, Jorge de. Direito Penal, Parte Geral,
Tomo I, 3* Edigao, Coimbra, GestLegal, 2019, p. 484.

" SILVA, Fernando op. cit., p. 213 e s.
1 PINTO DE ALBUQUERQUE, Paulo, gp. cif,, p. 548.
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que constituem o critério para a admissibilidade de
justificagao do aborto, a primeira, refere-se a uma
interrupgao que ¢ realizado caso a gravidez ponha
em risco a vida e a integridade fisica da mulher
gravida; a segunda, quando existem consideraveis
riscos de satde para a vida futura do feto; a tercei-
ra quando, a gravidez foi resultado de um crime
sexual; e a quarta, quando mulher gravida, decide,
voluntariamente dar por terminada a gravidez!'”.

Assim, uma das questoes que vé ainda uma
acesa discussao relativamente ao artigo 142.° C.P,,
relaciona-se, fundamentalmente, no contexto da
decisao, com o motivo.

Podemos, entao, ter diferentes motivos envol-
vidos na referida ponderagao, como sendo o moti-
vo criminal, o motivo médico e o motivo da auto-
nomia da mulher.

Tal como a maioria dos paises europeus, Por-
tugal utiliza 0 modelo de prazo, de acordo com o
qual se considera licito que uma gestante interrom-
pa a gravidez dentro do prazo legal estabelecido®.
Pelo que, nos termos do artigo 142.°n.° 1 al. e) do
Codigo Penal Portugues, a interrupgao voluntaria
da gravidez nao constitui crime caso a escolha da
mulher ocorra nas primeiras dez semanas de gravi-
dez. No entanto, apesar de ndo ser necessario justi-
ficar os motivos da execugio do aborto voluntario,
caso a conduta, ocorra fora do prazo estabelecido,
nao ¢ possivel excluir a ilicitude, cometendo a mu-
lher e o médico o crime de aborto?.

Quanto a este motivo, que vemos explanado
como ja referimos na al. ¢) do nimero 1 do art.”
142.° C.P., encontramos na doutrina algumas cri-

7 DIAS, Jorge De Figuciredo/ BRANDAO, Nuno, Anotagio
ao art.142.°, Comentdrio Conimbricense do Codigo Penal, Tomo 1, Coimbra:
Coimbra Editora, 2012, p. 267 ¢ s.

% SILVA, Fernando, op. cit., p. 210.
' SILVA, Fernando, gp. cit., p. 225 ¢ s; PINTO DE ALBU-
QUERQUE, Paulo, ob. cit., p. 552.
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ticas, v.g. Alexandra VILELA que, advoga que esta-
mos perante uma alteragdo da sistematizacdo que
desequilibra a propria norma de permissao®”.

Mais do que o modelo dos prazos, em Portugal,
realiza-se um misto deste com o modelo das indi-
cagoes’. Este ultimo baseia-se na ideia de que pe-
rante determinadas circunstancias, e por forca dos
interesses envolvidos, a pratica do aborto ¢ vista
como aceitavel .

Assim encontramos, o motivo criminal tem,
por defini¢ao, como tnico requisito a confirma-
¢ao da percepgao de que a gravidez foi resultado
de um crime e, portanto, nesta concreta situagao
nao havera a considerar-se muitas outras questoes.
Nao sendo necessario sequer uma apresentacao de
queixa-crime por parte da vitima, bastando para a
exclusao da ilicitude, ou para existir causa de justi-
ficacao®”, (conforme a doutrina parece considerar
ser mais adequado), para a verificagdo da ocorrén-
cia do “facto tipico objectivo”®.

Finalmente, o motivo médico, quando aludi-
mos a interrup¢ao medica da gravidez, propria-
mente dita, encontramos, pois, indicagées clinicas
centradas na vida e saide da mae, e, bem assim,
indicagdes clinicas que assentam num diagnostico
de patologia fetal. Estas correspondem respecti-
vamente a indicagado medico-terapéutica e a indi-
cagao fetopatica®®.

2 VILELA, Alexandra, “Direito da Saade”, Estudos em Home-
nagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira, V, Louteiro, Jodo, Pereira,
André Dias, Barbosa, Carla (Coordenadores), Coimbra: Almedina,
2016, p. 93-110.

' PINTO DE ALBUQUERQUE, Paulo, op. cit., p. 548.

2 SILVA, Fernando, gp. cit., p. 211 ¢ 212; DAMIAO DA CUNHA,
M, op. cit., p.251 a 255.

» DAMIAO DA CUNHA, José, op. cit., §43 a 47, p. 287 a 290.

# SILVA, Fernando, op. ¢it., p. 222 ¢ 223.

» SILVA, Fernando, op. cit., p. 218 ¢ s;; PINTO DE ALBU-
QUERQUE, Paulo, op. ¢it., p. 548 e 549.
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No que respeita a0 motivo medico, questiona-
mo-nos se o nosso ordenamento juridico permi-
te verdadeiramente descobrir uma razao médica
dentro do tempo admitido para a realizagao da in-
terrupgao nao punivel da gravidez, tanto mais por
razdes tecnologicas das quais os profissionais de
satde estao dependentes. No entanto admitimos
que sera relevante a diferenga entre o perigo real e
concreto a que se refere a alineaa) don.” 1 do art.”
142.°, e, a indicagao médico-terapéutica preventi-
va a que nos reportaremos de seguida®®.

A alinea b) don.” 1 do art.” 142.° explana que
“nao ¢ punivel a interrupgao da gravidez efectuada
por medico (...) se se mostrar indicada para evi-
tar perigo de morte ou de grave e duradoura lesao
para o corpo ou para a saude fisica ou psiquica da
mulher gravida e for realizada nas primeiras 12 se-
manas de gravidez”. Ora, ndo podemos deixar de
questionar sobre se ja existem instrumentos téc-
nicos e tecnologicos que consigam aferir o perigo
para a vida da mulher neste prazo de 12 semanas
que nos ¢ imposto. O que se discute em termos
de Obstetricia, mais especificamente na Medicina
Materno-Fetal, ¢ que este prazo ¢ muito curto por-
quanto, nao raras vezes, so ¢ possivel descobrir que
possa existir perigo para a vida da mulher depois
das 12 semanas, sobretudo no que a doenga cardio-
vascular respeita®”.

Nesta discussao que ousamos levantar, nao esta
em causa a vontade da gestante no sentido em que
a encontramos na alinea e), na qual poderiamos
discutir se o periodo de 10 semanas ¢, ou nao, sufi-
ciente para a reflexao da mulher. Esta mesma von-
tade ndo ¢, nem poderia ser, o que esta em causa
quando falamos de instrumentos tecnologicos sen-

% SILVA, Fernando, op. cit., p. 219.

¥ European Society of Gynecology (ESG), Guidelines for the management
of cardiovascular diseases during pregnancy, 2011.
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do certo que, em boa verdade, em tltima ratio sera
a mesma vontade da mulher que ira decidir pela
manutengao, ou nao, de uma gravidez de um feto
com malformacoes.

Importa tambem referir que, na alinea c) don.”
1 artigo 142.° C.P,, o legislador descarta qualquer
tipo de prazo no que respeita a fetos inviaveis, ou
seja, aqueles que nao tém capacidade de subsistir
autonomamente fora do Gtero, tome-se por exem-
plo os fetos anencefalicos, casos em que a gestacao
pode ser interrompida a todo 0 momento.

No entanto, a questao que aqui nos detém co-
loca-se nao com fetos inviaveis, mas com fetos que,
apesar dos diagnosticos que apresentam, mante-
riam a sua viabilidade autonomamente apos o par-
to, se deixada a gestagdo vir a termo.

Assim, dentro dos dois institutos que encon-
tramos na referida alinea c), temos as 24 semanas
atinentes a uma viabilidade do feto - ainda que
com serios problemas de saude e malformagoes
- e a IMG a todo o tempo, respeitante aos fetos
inviaveis, com o exemplo paradigmatico dos fetos
anencefalicos®®, que ja referimos. Quanto a este
ultimo, as limitagdes tecnologicas nao se colocam,
porquanto, nao so6 o legislador abre a possibilidade
a realizagdo da interrupgao nao punivel da gravidez
a todo o tempo, isto ¢, sem qualquer prazo ou limi-
te, como também nao existe — e, ate onde podemos
antever, nao existira tao cedo - tecnologia que per-
mita vir a transformar estes fetos em fetos viaveis.

% DIAS, Jorge De Figueiredo/ BRANDAO, Nuno, gp. cit., p. 287.
Fetos anencefilicos esses que, de acordo com alguns autores, na anterior
redacdo do artigo ndo chegariam, tal como a gravidez ectépica ou a gra-
videz molar, a enquadrar o tipo legal de crime de aborto. Hoje parece ser
melhor incluida a gravidez de feto anencefalico nos fetos invidveis, e por
isso existir justificacdo para a interrupcio destas gravidezes.
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2. A alinea c) don.°1do artigo 142.° do
C(’)digo Penal

2.1 Breve exposig¢do do problema

O problema que ora apresentamos — que nao ¢,
de todo, incomum — prende-se com facto de que,
as 24 semanas o medico especialista pode nao ter o
resultado dos exames que permitiriam aos pais rea-
lizar a sua decisao atempadamente, ou seja, dentro
do prazo legalmente estatuido para a interrupgao
nao punivel da gravidez.

A este proposito, tratar o feto como paciente in-
dependente, mas continuar a considerar a gestante
como paciente composta incorporando o feto, faz
com que o dilema ético se centre num contflito, en-
tre o dever de beneficiar o feto e, o dever de res-
peitar a autonomia da mulher. Da mesma maneira,
os valores medicos e familiares também poderao
por vezes divergir, ja que aumentar as hipoteses de
trazer uma gravidez de um feto com graves lesoes,
pode ser um valor medico, mas um desvalor para a
familia que o ira receber. Assim, tratar da diade ma-
terno-fetal como um eco-sistema de dois pacientes
redirecionara o foco ético para bem-estar da familia
em questao””. De notar que apesar desta diade, ju-
ridicamente, a vida intra-uterina sera autonoma, pe-
rante a mulher gravida, a qual tera a maior respon-
sabilidade sobre a sua tutela®”. O mesmo se podera
dizer sobre deixar vir uma gravidez de um feto, com
essas caracteristicas, a termo contra a autonomia da
mulher gravida e as disponibilidades da familia que o
teria que receber contra a sua vontade.

As concessoes politicas, ja realizadas, levam-
-nos a questionar, na mesma linha de Dworkin, en-

# MATTINGLY, Susan, “Exploring the two-patient obstetric
model” in: Medical Law and Ethics, Ashgate Dartmouth, 2002, p. 325-330.

» DAMIAO DA CUNHA, José, op. cit., § 10 a 12 p. 224.
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tao se toda a vida ¢ inviolavel e, ¢ por isso que nao
se pode realizar o aborto, entao como se podera
defender que exista um limite maximo de tempo
qualquer que este seja®".

Nesta senda, iremos debrugar-nos no prazo
das 24 semanas previsto para fetos viaveis com al-
teragbes que possam entrar como causa de justi-
ficagao da ilicitude, afastando a incriminagao pelo
crime de aborto. As alteragoes referidas, sao hoje
identificadas, no contexto do acompanhamento de
rotina da mulher gravida e no diagnostico pré-na-
tal, que tem vindo a ser estruturado em Portugal
com beneficios indiscutiveis na promogao da satide
materno-infantil.

2.2 O diagnéstico pré-natal em Portugal —
os rastreios e ecografias prescritos

O diagnostico pre-natal ¢, por definigao, o con-
junto de procedimentos realizados para determinar
se um embrido ou feto ¢ portador ou nao de uma
anomalia congénita®”, conforme n.° 1 do Despa-
chon.®5411/97.

No nosso pais, os exames e rastreios que deverao
ser realizados pelas gestantes, sao decididos atraves
de normas definidas pela Direc¢ao Geral da Satde,
de acordo com as atribui¢des que lhe sdo conferidas
ao abrigo do Decreto Regulamentar n.” 14/2012.

A norma relativa aos exames ecograficos defi-
ne que os exames deverao ser realizados a todas as
gravidas, acrescentando que, as gravidas de risco
deverao ainda realizar outros exames adequados ao

risco identificado®?.

' DWORKIN, Ronald. “The Morality of Abortion” in: Medical
Law and Ethics, Ashgate Dartmouth, 2002, p. 234-265.

2 Despacho n.° 5411/97, Diério da Republica n.° 180/1997, Sé-
rie 11 de 1997-08-06

33

Na sec¢io IT A, relativa a critérios, da Norma DGS Exames
Ecogrificos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013 ad-
verte-se que “Os exames e rastreios definidos na presente Norma sio
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Gravidas de risco sao as mulheres que se en-
quadrem em qualquer uma das situagdes a seguir
elencadas: idade superior a 35 anos; ter tido ante-
riormente um filho portador de cromossomopatia;
ter (a gravida) um progenitor portador de cromos-
somopatia equilibrada; existir suspeita ecografica
de anomalia congénita fetal; verificar-se alteracao
dos valores dos marcadores serologicos maternos;
existir risco elevado de recorréncia de doenga ge-
nética nao cromossomica e, finalmente, existir ris-
co elevado de efeito teratogenico (infecioso, medi-
camentoso ou outro)®®.

Na vigilancia da gravidez de baixo risco, reali-
zam-se exames ecograficos de rastreio, com crite-
rios e em periodos definidos.

No primeiro trimestre, entre as 11 e as 13
semanas e seis dias””, realiza-se a ecografia obs-
tétrica que visa confirmar a viabilidade fetal; de-
terminar o nimero de fetos e corionicidade; datar
corretamente a gravidez; diagnosticar malforma-
¢bes major; e, contribuir para a avaliagao do risco
de ancuploidias®®.

No resultado global do rastreio do primeiro
trimestre integram-se os diferentes parametros
avaliados. Assim, a quantificagao do risco de trisso-
mia 21 sera baseada na medida da translucéncia da
nuca (obtida na ecografia) e na idade materna, em
combinacdo com a determinacio da fracao livre da

realizados a todas as gravidas, sendo que as de risco acrescido fazem,
além destes, os exames adequados ao risco identificado.”

*  Definicio que encontramos no n.° 2.1 do Despacho n.°

5411/97, Diario da Republica n.° 180/1997, Série 1T de 1997-08-06

% Lé-se na Norma DGS Exames Fcogrificos na Gravidez de
baixo risco de 21 de Maio de 2013 I 1 “Na vigilancia da gravidez de bai-
x0 risco realizam-se os seguintes exames ecograficos de rastreio, com
os critérios e nos periodos que a seguir se definem: a) lo trimestre:
ecografia obstétrica, realizada entre as 11 e as 13 semanas e seis dias
(Nivel de evidéncia A, Grau de recomendacio 1).”

36

Na Sec¢io IV A, relativa a Fundamentac¢io, da Norma DGS
Exames Ecogrificos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013.
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gonadotrofina corionica humana (B-hCG) e da pro-
teina A plasmatica associada a gravidez (PAPP-A),
obtidas por analise serologica®”.

Nao parece haver duavidas que o numero
de técnicas invasivas desnecessarias quer-se
reduzido ao indispensavel, atingindo-se resultados
significativos na aplicagao do rastreio pre-natal de
trissomia 21, com taxas de dete¢do de 80%, com 5%
de falsos positivos, sendo que, com a associagao da
medigao da translucéncia da nuca e dos parametros
bioquimicos (3-hCG, gonadotrofina corionica
humana, e PAPP-A | proteina A plasmatica associada
a gravidez) se aumenta a taxa de detegao para 85-
95%, com 5% de falsos positivos®®. Na eventuali-
dade de um rastreio positivo, ¢ este 0 momento em
que comega a perturbagao psicologica da gestante
e seus familiares.

Ja no segundo trimestre, entre as 20 e as 22
semanas, ¢ realizada a ecografia obstétrica, tam-
bém chamada de ecografia morfologica®”, que visa
o estudo das estruturas do feto, nomeadamente,
o contorno craniano e cérebro: estruturas inter-
-hemisféricas incluindo o cavum do septum pelluci-
dum; ventriculos laterais; plexo coroideu; cerebelo
e cisterna magna; face e pescogo: orbitas, perfil,
osso nasal, labios, maxilares ¢ prega da nuca; to-
rax: coragao (quatro cavidades, cruzamento das
grandes arterias e corte dos trés vasos, frequéncia
e ritmo cardiaco), pulmées; abdomen: parede ab-
dominal, figado, estdmago, intestino, rins, bexiga;
coluna vertebral; membros superiores: trés seg-
mentos; membros inferiores: trés segmentos; cor-

% Na Secgio II C, relativa a critérios, da Norma DGS Exames
Ecograficos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013.

¥ Na Seccio 1V D, relativa a Fundamentacio, da Norma DGS

Exames Ecograficos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013.

¥ Alinea b) do n.°1 da Norma DGS Exames Ecogrificos na
Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013 na Seccio I, relativa
a prescrigao.
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dao umbilical: inser¢ao e nimero de vasos; genitais
externos*.

Esta ecografia destina-se, portanto, a identifi-
cagao de malformagdes fetais, sendo de especial re-
levancia as malformagoes incompativeis com a vida
ou as associadas a elevada morbilidade pos-natal,
anomalias com potencial para tratamento intrau-
terino ou que exigem tratamento ou investigagao
pos-natal*”. Tendo sido estimada uma prevaléncia
de malformacoes fetais de cerca de 2% e, uma taxa
global de detegao pre-natal de cerca de 45%.

Como causas de variacao da sensibilidade da
ecografia para a dete¢ao de malformagdes fetais, os
estudos apontam diferentes factores, como o tipo
de anomalia, a idade gestacional a data da ecografia,
a tecnica do ecografista e a qualidade do equipa-
mento utilizado®”.

2.3 O funcionamento dos centros de diag-
nostico pré-natal

Ora, a fim de explicarmos os dois tltimos fac-
tores acima mencionados, importa que nos foque—
mos um momento no funcionamento dos centros
de realizagao de diagnostico pré-natal.

Um dos principios dos servigos que realizam
actividades de diagnostico pré-natal ¢, desde logo,
a necessidade de estar acreditados para esse fim™”,
estando os principios, os objectivos e o modelo de
organizagao de diagnostico pré-natal tambem de-

" Disposto no n.°6 da Norma DGS Exames Ecogrificos na

Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013 na Secgio I, relativa
a execugao.

# Na Sec¢io IV E, relativa a Fundamentagio, da Norma DGS

Exames Ecogrificos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013.

2 Na Seccio IV F, relativa a Fundamentacio, da Norma DGS

Exames Ecograficos na Gravidez de baixo risco de 21 de Maio de 2013.

# Como se Ié na alinea f) do n. 3°, sobre os Principios nortea-

dores da actividade assistencial no diagnéstico pré-natal, no Despacho
n° 5411/97 2* série.
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finidos pelo Ministério da Satide™”. Determinada

esta também a estrutura dos centros de diagnostico
pré—natais, 0s requisitos necessarios e as orienta-
¢Oes para a sua implementagao, exigindo-se, a titu-
lo de exemplo, como recursos minimos, trés me-
dicos especialistas em ginecologia-obstetricia, dois
dos quais ja nesta altura teriam que ter competén-
cia em ecografia diferenciada™®.

Apesar de reconhecidos os requisitos mini-
mos, e reiterados que foram por circular nor-
mativa da DGS em 2001%%, tanto quanto nos ¢
dado a perceber, 20 anos depois, permanece por
ser publicada a lista dos médicos com compe-
téncia obstetrica. Mais ainda, por Despacho n.°
18335/2000 o Ministerio da Satde chega a de-
finir o tipo de ecografos que um CDPN tem que
possuir - entre outros equipamentos necessarios
- tal € o reconhecimento da importancia da qua-
lidade da prestagao de cuidados de satde pré-na-
tais, em cujo contexto a ecografia ¢ uma técnica
imprescindivel, nao so para a vigilancia da gravi-
dez, mas, sobretudo, para a realizagao do diagnos-
tico e eventual terapéutica embrio-fetais. Relem-
bremos por exemplo, que para efeitos do disposto
no artigo 142° do C.P., o nimero de semanas de
gravidez ¢ comprovado ecograficamente.

2.4 As técnicas invasivas e o aconselhamento
genético

Por principio, as técnicas invasivas sao realiza-
das unicamente quando existe uma séria probabi-
lidade de se detectar uma anomalia congénita gra-

* Despacho n.° 5411/97, Didrio da Republica n.® 180/1997, S¢-
rie IT de 1997-08-06

# Despacho n.° 10325/99 (Lo), Diirio da Republica n.°
122/1999- Série 11 de 26-05-1999

4 Circular normativa n.° 4/DSMIA da Direccio Geral da Saude,
com o assunto Organizagio do Centro de Diagnéstico Pré-Natal, en-
viada para todos os estabelecimentos de saude, a 1 de Margo de 2001.
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ve™”_ Falamos, pois, de um momento posterior a
ecografia de segundo trimestre, pelo que, na even-
tualidade de se determinar uma grande probabi-
lidade de malformagao fetal, sera apenas a partir
deste momento — apos as 20 a 22 semanas de ges-
tagdo — que se ira partir para procedimentos invasi-
vos que permitem a colheita de amostras que visam
a obtencao de informagao genética necessaria para
emitir um diagnostico.

Importa ainda referir que, para que estes pro-
cedimentos possam ser realizados, ¢ necessario o
consentimento livre e esclarecido - e, se possivel,
por escrito — da gestante™, que, face ao limite
temporal que a alinea ¢) do n.” do artigo 142.° do
C.P. nos impde, pouco tempo de reflexao tera™.

Naturalmente, estes tipos de procedimentos sao
precedidos de uma consulta de aconselhamento ge-
netico que, definida na al. a) do art.” 3.? do D.L.
n.° 131/2014 ¢ “o processo de comunicagao pessoal
que tem como objetivo esclarecer a pessoa doente
ou em risco e, quando apropriado, a familia, sobre
a natureza da doenga genética e sua forma de trans-
missao, bem como apoiar a sua adaptacao e tomada
de decisoes, incluindo opgoes reprodutivas”. Este
aconselhamento é um direito de todos, e, se indica-
do, devera ser tambem disponibilizado acompanha-
mento psicossocial antes e depois da realizagao de
testes pre-natais (artigo 17.°,n.° 3 da Lei 12/2005).

7 Como se 1é na alinea a) do n. 3°, sobre os Principios nortea-
dores da actividade assistencial no diagnéstico pré-natal, no Despacho
n°® 5411/97 2° série.

*# Como se 1¢ na alinea c) do n. 3°, sobre os Principios nortea-
dores da actividade assistencial no diagnéstico pré-natal, no Despacho
n° 5411/97 2* série.

# A Lein.° 90/97 de 30 de Julho tinha j4 vindo alterar os prazos
de exclusao da ilicitude no ambito da interrupgiao médica da gravidez,
estendendo o prazo da ndo punibilidade da interrupcio da gravidez,
quando ha indica¢do médica, das 16 para as 24 semanas, incluindo nesta
nova formula¢io ainda na segunda parte da alinea c¢) uma disposicao
que permite essa mesma interrupcao, a todo o tempo, no caso de o feto
ser inviavel (art. 142.°, n° 1 al. ¢), CP).
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O aconselhamento genético devera ainda ser
disponibilizado de forma adequada e proporcional
as caracteristicas da doenga, ao tipo, contexto e
limitacdes do teste, a relevancia dos seus resulta-
dos e ao potencial dano que podera acarretar para
a pessoa testada ou para os seus familiares (art.’
30.°,n.° 1do D.L.n.° 131/2014).

O Decreto-Lei n.” 131/2014 de 29 de agosto
estabelece, ainda, principios inerentes a realizagao
e disponibilizagao de testes genéticos, prevendo
regras de protegao da informagao genctica, em
termos de acesso, seguranga, confidencialidade e
sigilo dos dados. Os avangos da genética humana,
verificados nas Gltimas decadas, no campo da bio-
logia molecular e da genética molecular®”, apre-
sentam um desenvolvimento consideravel.

E, ¢ aqui que encontramos também a defini-
¢ao de informagdo genética que ¢ “a informagao
relativa as caracteristicas hereditarias obtidas pela
analise direta de acidos nucleicos ou de outras fon-
tes de informacao genetica, de uma pessoa singular
identificada ou suscetivel de identificacao, atraves
da utilizagdo de codigos” (art.” 3.°, al. ¢) do D.L.
n.° 131/2014).

A Lein.® 12/2005, de 26 de Janeiro, tendo em
conta a Convengao para a Prote¢ao dos Direitos do
Homem e da Dignidade do Ser Humano Face as
Aplicagdes da Biologia e Medicina e o seu protoco-
lo adicional em mateéria de testes geneticos relacio-
nados com a satide, bem como, as recomendacoes de
organizagGes internacionais para a garantia da quali-
dade dos testes de genética molecular, em particular
as da OCDE, assim como os pareceres do CNECV
relativos a esta matéria, dava-nos ja uma defini¢ao de
informagao genética nao muito diferente, seria esta

" Estudo das caracteristicas fisiologicas e patologicas do genoma
humano, com o objetivo de identificar doencas hereditarias e caracteris-
ticas genéticas relacionadas com a saude.
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“a informacgao de satide que verse as caracteristicas
hereditarias de uma ou de varias pessoas, aparenta-
das entre si ou com caracteristicas comuns daquele
tipo” (art. 6°, n.° 2 da Lei n.” 12/2005). Mas talvez
mais importante que a definigao, estatui esta lei, que,
a informagao genética, que se destina a ser utilizada
entre outros, no contexto de diagnostico pre-natal,
passa a revestir natureza médica®".

Relativamente ao procedimento de colheita,
estabelece a Lein.” 12/2005, de 26 de Janeiro, que
as amostras de DNA para testes gencticos devem
ser objeto de consentimento informado, separado,
onde conste a finalidade da colheita e o tempo de
conservagao das amostras e produtos deles deriva-
dos (art. 18°,n.” 1 da Lei n.” 12/2005). Compete
ao Governo regulamentar as condigdes da oferta
e da realizagdao de testes gencticos pre-natais, de
modo a evitar, nomeadamente, a sua realizagao por
laboratorios, nacionais ou estrangeiros, sem apoio
de equipa médica e multidisciplinar necessaria, as-
sim como a eventual venda livre dos mesmos (art.
15°,n.° 1 daLein.® 12/2005).

Sio considerados testes pré-natais, todos
aqueles executados antes ou durante uma gravi-
dez, visando a obtengdo de informagio genctica
sobre o embriao ou o feto (art. 10°, n.” 5 da Lei
n.° 12/2005), sendo que os resultados deverao ser
comunicados em exclusivo a progenitora, aos pro-
genitores ou aos respectivos representantes legais
(art. 9°,n.° 5 da Lein.? 12/2005).

' Ainformagdo genética reveste natureza médica quando se des-

tina a ser utilizada entre outros “ no contexto da confirma¢io ou ex-
clusio de um diagnéstico clinico, no contexto de diagnéstico pré-natal
ou diagnéstico pré-implantatério ou no da farmacogenética “ (art. 6.°,
n.° 3 da Lei 12/2005).
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2.5 Criticas a realiza¢do de diagndstico
pré-natal

Autores como Helena PEREIRA DE MELO,
consideram que dentro das praticas atuais que se
podem qualificar como eugenicas, e nessa medi-
da revestir potencial discriminatorio, encontra-se
precisamente a interrupgao da gravidez por indica-
¢ao medica, na sequéncia do diagnostico pre-natal,
¢ alerta para os perigos da generalizagao®”.

Uma outra critica ao diagnostico pre-natal, mas
no contexto do diagnostico pre-implantatorio, foi
a de que este poderia passar uma mensagem de re-
jei¢ao a pessoas com algum grau de diminuigao fisi-
ca ou psiquica, aumentando a intolerdncia®”. Anui-
mos no que respeita o perigo etico que as praticas
de selegao possam acarretar, reiterando ainda assim
que a indicagdo medica assenta em malformagoes
graves e nao em uma ou outra caracteristica passi-
vel de ser considerada menos desejavel no feto, o
que concordamos ser eticamente reprovavel.

Apesar de permitirem detectar patologias
como a Sindrome de Down, talassemia ou fibrose
quistica e, bem assim, o sexo do embrido ou feto,
os testes pré-natais constituem, técnicas que, ainda
que no enquadramento dos principios de satde pu-
blica e da racionalidade de recursos, poderao cau-
sar davidas éticas profundas®?.

2. PEREIRA DE MELO, Helena, Manual de Biodireito. Coimbra:
Almedina, 2008, p. 80 a 84.

% BOTKIN Jeffrey R. “Ethical Issues and Practical Problems
in Preimplantation Genetic Diagnosis in Legal and Ethical Issues” in:
Human Reproduction Edited by Bonnie Steinbock Ashgate Dartmouth
2003 p. 335 a 345.

** LOBATO DE FARIA, Paula. “A Revolucio Genética — Bases
de Reflexdo sobre os Novos Desafios colocados a Etica e ao Direito”.
In: Direito da Saside ¢ da Bioética, Associagio Académica da Faculdade de
Direito de Lisboa, Lisboa, 1996, p. 209 e ss.
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3. O enquadramentg do caso concreto
na alinea C) don. 1do artigo 142.

Ora, caso, nesta fase, se confirme a existéncia
de malformacao grave e, seja expressa a vontade da
mulher em interromper a gravidez(ss), a certifica-
¢ao do enquadramento do caso na hipgtese previs-
ta na alinea c¢) don. 1 do artlgo 142. do Codigo
Penal ira competir a uma comissao técnica, que
deve existir em todos os estabelecimentos de sat-
de oficiais que realizem interrupgoes da gravidez.
Esta comissao técnica tera de ser composta por trés
ou cinco médicos como membros efectivos e dois
suplentes®®, entre os quais um, obrigatoriamente,
obstetra/ecografista, um neonatologlsta e, sempre
que possivel, um geneticista®”. E, pois, apos a re-
cepgao dos atestados, relatorios, pareceres medi-
cos e documento normalizado de consentimento,
que a comissao retne obrigatoria e imediatamente
(art. 20.°,n° 5 al. b) da Portaria n.” 741-A/2007),
devendo prestar os necessarios esclarecimentos a
gestante ou ao seu representante legal (art. 20.°, n°
6 e n° 7 da Portaria n.” 741-A/2007).

% A alinea d) do n. 3° Despacho n°® 5411/97 (2* séric) apresenta
como principio, “A decisio de realizar ou nio interrup¢io de gravidez
face aos resultados dos exames de diagnéstico pré-natal cabe a mulher;”

% Art. 20.°, n® 2 da Portaria n.° 741-A/2007 “Cada comissio
técnica é composta por trés ou cinco médicos como membros efectivos
e dois suplentes, a nomear pelo conselho de administragao do estabele-
cimento oficial de saude pelo periodo de um ano, renovavel.”

7 O art. 20.° n® 3 da Portaria n.° 741-A /2007 apresenta uma exi-
géncia de esclarecimento por parte dos membros da comissao técnica,
relativamente aos critérios da interrup¢ao da gravidez nao punivel: “Da
comissdo técnica fazem parte, obrigatoriamente, um obstetra/ecogra-
fista, um neonatologista e, sempre que possivel, um geneticista, sendo
os restantes membros necessariamente possuidores de conhecimentos
adequados para a avaliacdo das circunstancias que tornam nio punivel
a interrupc¢ao da gravidez”.
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4. Limitagoes temporais das técnicas —
o problema em concreto

4.1 Do primeiro rastreio a colheita invasiva

No que concerne aos especificos testes pré-na-
tais actualmente realizados e, analisando os tempos a
que correspondem cada um dos passos envolvidos no
processo de diagnostico pre-natal, percebe-se que a
atuagdo esta, naturalmente, limitada pela obtengao
de resultados que permitam um correto diagnostico.

Apenas menos de metade das malformagoes sao
passiveis de serem diagnosticadas no 1° trimestre.
Assim, a grande maioria das malformagdoes sao de-
tetadas somente aquando da realizacio da ecografia
de 2° trimestre. Esta avaliag¢ao frequentemente nao
pode ser realizada com adequada acuidade diagnos-
tica antes das 22 semanas, por limitagdes inerentes
a técnica, nomeadamente em gravidas com indice
de massa corporal elevado®?.

Apos a realizagdo da ecografia as 22 semanas ¢
necessaria a realizagdo de aconselhamento geneti-
co, conforme ja tivemos oportunidade de expor,
e, posteriormente realizagdo da técnica invasiva.
Sendo que, relembramos, por questdes logisticas
(e necessidade de ponderagao por parte da gravi-
da®”), na grande maioria dos casos decorrem dias
entre o diagnostico ecografico e a realizacao da tec-
nica invasiva.

Apenas apos a realizagao da técnica invasiva
sera realizada a avaliagao no laboratorio de gene-
tica, que permitira um diagnostico definitivo uma
vez que a mesma malformagao pode tratar-se de

* YAQUB, Mohammad et. al. The effect of maternal body mass index
on fetal nltrasound image quality, Am ] Obstet Gynecol, 2021.

¥ Art. 15.°, n.° 6 da Lei 12/2005 “Do mesmo modo, o diagnds-
tico pré-natal para doencas de inicio habitual na vida adulta ¢ sem cura
nio pode ser efectuado para mera informacio dos pais, mas apenas para
prevengao da doenga ou deficiéncia, dentro dos prazos previstos na lei.”
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um achado isolado passivel de corregao cirargica
ou tratar-se da unica tradugio ecografica de uma
sindrome grave com enquadramento para inter-
rup¢ao da gravidez®”.

4.2 As técnicas atuais de diagndstico
laboratorial

Surge entdo o problema do tempo de resposta
da avaliagao laboratorial genetica. O rapido avango
tecnologico na Gltima década tornou praticamente
obsoleta a realiza¢do de cariotipo para avaliagao de
doenga genética fetal tendo sido substituida inicial-
mente pela realizagio de a-CGH e mais recente-
mente pela realizagdo de exoma fetal bem como de
paineis especificos para grupos de doengas como ¢
o caso das doencas metabdlicas®?.

Estas técnicas, embora permitam a realizagao
de diagnosticos de suma importancia estao limita-
das pelo tempo de resposta®”. Uma vez que a reali-
zagao de a-CGH permite a detecao da grande maio-
ria das doengas com um tempo de resposta e custos
significativamente menores esta ¢ considerada
atualmente o exame diagnostico de primeira linha
em diagnostico pré-natal®”. No entanto, em cerca

“  Conforme o exposto no sitio da Internet da Fetal Medicine

Foundation. https://fetalmedicine.org/education/fetal-abnormalities/
face/cataract

" COMMITTEE ON GENETICS AND THE SOCIETY FOR
MATERNAL-FETAL MEDICINE, Committee Opinion No.682:
Microarrays and Next-Generation Sequencing Technology: The Use
of Advanced Genetic Diagnostic Tools in Obstetrics and Gyne-
cology. Obstet Gynecol. 2016 Dec;128(6):¢262-¢268. doi: 10.1097/
AOG.0000000000001817. PMID: 27875474.

% BEST, et al., Promises, pitfalls and practicalities of prenatal whole
exome sequencing. Prenat Diagn, 2018.

% Conforme opinido do Comité de Genética da Sociedade de
Medicina Materno-Fetal Committee on Genetics and the Society for
Maternal-Fetal Medicine. Committee Opinion No.682: Microarrays and
Next-Generation Sequencing Technology: The Use of Advanced Ge-
netic Diagnostic Tools in Obstetrics and Gynecology. Obstet Gynecol.
2016 Dec;128(6):€262-¢268. doi: 10.1097/AOG.0000000000001817.
PMID: 27875474.
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de 8,5% dos casos apenas a realizagao de analise
por sequenciagao de exoma, ou de paineis especifi-
cos, vai permitir a obten¢ao de um diagnostico de-
finitivo, exames esses que atualmente tém um tem-
po de resposta na melhor das hipoteses de 21 dias
sendo que esse tempo de resposta otimo, apenas
ndo ¢ passivel de ser obtido sistematicamente®.
Mesmo que o fosse de uma forma sistematica
entdo, de modo a que a realizag¢ao do diagnostico ge-
nético final se enquadrasse dentro das primeiras 24
semanas de gestagdo, a técnica invasiva para obten-
¢ao de material genético teria que ser realizada sem-
pre entre as 20 e as 21 semanas (o que ¢ impossivel
por questdes tecnicas como ja previamente descrito)
e, o teste genetico a ser realizado teria que ser indis-
criminadamente analise do exoma fetal.

4.3 Apresentagdo de um caso hipotético e
considerandos éticos

Para melhor compreensio apresentamos um
caso hipotetico:

Mulher gravida de 22 semanas cujo feto teve
diagnostico de cataratas bilaterais na ecografia
morfologica.

As cataratas congenitas mesmo que bilaterais,
tratando-se de um achado isolado, normalmente
tém um oOtimo prognostico com impacto minimo
na qualidade de vida da futura crianga.®”. No en-
tanto em 10% dos casos estao associadas a sindro-
mes geneticos sendo que os mais frequentemente
associados sdo passiveis de serem diagnosticados
através da realizacao de a-CGH.

O resultado de a-CGH foi normal e obtido pre-

viamente as 24 semanas de gestacao. Progredindo-

% MONAGHAN, ¢t al., The use of fetal exome sequencing in prenatal
diagnosis: a points to consider document of the American College of Medical Ge-
netics and Genomics (ACMG). Genet Med. 2020.

% Cfr. descrito no sitio da Internet da Feta/ Medicine Foundation. ht-
tps://fetalmedicine.org/education/fetal-abnormalities / face / cataract.
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-se na arvore de atuagdo diagnostica, teriam que
ser excluidas outras doengas gencticas, atraves da
realizagao de paineis ja previamente descritos. Sen-
do o tempo de resposta laboratorial superior a 21
dias, e, necessariamente, apenas apos as 24 semanas
foi possivel proceder-se ao diagnostico de Sindro-
me de Lowe — alteragao genctica nao passivel de
ser diagnosticada atraves de a-CGH. A sindrome de
Lowe esta associada a altera¢des graves do desen-
volvimento motor e neurologico com limitagoes
intelectuais graves em 60% dos casos®®.

A disparidade de prognosticos para um mesmo
diagnostico ecografico, sendo que a tnica forma de
diferenciar ¢ atraves da realizagdo de exames ge-
néticos, cujos resultados frequentemente apenas
sao obtidos apos o limite legal da gravidez traz, um
problema ético.

Duas mulheres gravidas com o mesmo diagnos-
tico ecografico. Realizam exame invasivo para co-
lheita de material genético com as mesmas semanas
de gestacao. Ambos os fetos sao afectados por pato-
logia genética. Uma dessas ¢ passivel de ser detec-
tada atraves de a-CGH e a outra apenas atraves de
exoma. Uma tera direito a opgao de interromper
ou ndo a gravidez, apos ter sido informada que o
feto ira sofrer de doenga grave e incuravel. A outra
nao tera direito a essa opgao pois o avango tecnolo-
gico que permitiu o diagnostico da doenga nao se
adequa aos prazos previstos para se considerar estar
justificada a interrupgao nao punivel da gravidez,
deste modo, o prazo das 24 semanas, parece nao se
adequar ja aos avangos recentes na tecnologia en-
volvida no diagnostico pré-natal.

% Cfr. descrito no sitio da Internet sobre doengas raras. https://

rarediseases.org/rare-diseases/lowe-syndrome/

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

5. As implicagdes juridico-penais do
incumprimento do prazo

Para efeitos legais, mesmo que se verifique que
o nascituro venha a sofrer de uma grave doenga,
como no caso que apresentamos, toda e qualquer
interrup¢ao da gravidez realizada apos as 24 sema-
nas, enquadra-se no tipo legal do crime de aborto.
Uma violagao deste prazo, motivada pelo atra-
so inerente a novas tecnologias, mas que possibilita
maior exactidao no diagnostico, pede que relembre-
mos os principios norteadores do direito medico. O
principio da beneficéncia, em particular da perspec-
tiva em que os beneficios e as desvantagens tém que
ser equilibrados, o principio da nao maleficéncia,
particularmente no que respeita a nao pretender,
causar ou permitir a morte ou o risco de morte, ¢ o
principio do respeito pela autonomia, tratar as pes-
soas de modo a permitir-lhes agir autonomamen-
te®” este Gltimo assumindo uma menor relevancia,
uma vez que nao temos uma verdadeira possibilida-
de de manifestagao da autonomia, sendo que temos
ainda que conjugar o principio Gltimo da justiga.
Esta questdo ndo suscitaria davidas em termos
legais, sendo que a causa de justificagao, ou seja, o
modelo em que a existéncia da malformagao se arti-
cularia de modo combinado com a realizacao dentro
de um determinado prazo, nao se poderia verificar.
Certo ¢ que, muito evoluiu a medicina obsteétri-
ca desde o tempo da redacao deste artigo, que mui-
to carece de exposigao a luz das novas tecnologias.
A ci¢ncia tecnologica em 2007 era manifestamente
diferente dos desenvolvimentos técnicos que vemos
atualmente e o que, a data, se conseguia apurar sobre
as malformagoes de que padecia um feto prendia-se,
tao somente, com a existéncia ou nao de anomalias

7 BEAUCHAMP and CHILDRESS, Principals of Biomedical Ethics
Fourth ed. Oxford University Press, 1994, p. 125 a 127, 193 a 194, 259.
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cromossdmicas como as trissomias 21 e 18¢%,

Atualmente possuimos um manancial inco-
mensuravelmente superior de informagao que
deve ser colhida através de exames e analises e cada
vez menos limitages técnicas, mas que se podera
provar vir a ser extemporanea no quadro legal da
interrupgao nao punivel da gravidez.

5.1 A obrigatoriedade de respeitar passos
sequenciais

Dito de um modo esquematico e, quica, dema-
siado simplificado, no plano diagnostico pré-natal
tém que ser realizados varios passos sequenciais
que se iniciam com uma ecografia morfologica

elas 20 a 22 semanas e que revela a integridade
e funcionalidade das estruturas anatomicas. Ora,
quando nesta ecografia sao detetadas alteragdes ¢
necessaria a realizagao de amniocentese, que deve-
ra ser realizada por volta das 23 semanas, sendo
os seus resultados expectaveis em 2 semanas (caso
nao haja contaminagao da amostra com sangue ma-
terno, como de seguida veremos), localizando-nos
agora entre as 23 e as 25 semanas para os resulta-
dos dos microarrays. Se existir a contaminagao da
amostra com sangue materno, sera necessario fazer
a cultura das células, o que acrescera duas semanas
além do tempo expectavel para este procedimento
diagnostico®”. A cumular com estes exames pode-
ra ser necessaria a sequenciagao do exoma a che-
gar as 29 semanas com informagdes cruciais sobre

% COMMITTEE ON GENETICS AND THE SOCIETY FOR
MATERNAL-FETAL MEDICINE, Committee Opinion No.682:
Microarrays and Next-Generation Sequencing Technology: The Use
of Advanced Genetic Diagnostic Tools in Obstetrics and Gyne-
cology. Obstet Gynecol. 2016 Dec;128(6):¢262-¢268. doi: 10.1097/
AOG.0000000000001817. PMID: 27875474.

% NAGAN et. al., Guidelines Working Group of the Association for
Molecular Pathology Clininical Practice Committee. Laboratory guidelines for de-
tection, interpretation, and reporting of maternal cell contamination in prenatal
analyses a report of the association for molecular pathology, 2011.
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doengas gencticas e metabolicas, entre outras de
gravissima seriedade.

6. A preméncia da alteracgiao da
disposicao

Em 2017, foram realizadas em Portugal, 466
interrupgdes de gravidez por motivo de grave
doenca ou malformagao congenita do nascituro. E,
pois, este, o segundo motivo mais frequente de in-
terrupgao de gravidez nao punivel no nosso pais”.
Neste sentido, advogamos um alargamento do pra-
zo previsto na lei para a interrupgao voluntaria da
gravidez, face a evolugdo tecnica que impossibilita
obter todas as informagGes mais cedo e que torna
erronea a op¢ao juridica de manter o status quo
como se estas vitais informag¢des nio existissem.
Importa, pois, frisar a diferenca dos meios técni-
cos e tecnologicos existentes na altura em que foi
estabelecido o prazo das 24 semanas e 0 momento
em que nos encontramos agora, em que a que, o
arsenal de meios tecnicos e tecnologicos ¢ sobeja-
mente superior e nos permite saber mais e melhor,
mas mais tarde?,

De acordo com o principio da dignidade da
pessoa humana”?,; todas as pessoas ou vidas tém
igual dignidade, nao ha vidas em que esta dignidade
seja menor ou, de algum modo, reduzida.

Assim, o facto de uma crianca vir a nascer com
uma vida viavel, porém com intimeros problemas

" Dados retirados da apresentagio ¢ anélise dos dados de inter-
rupgio da gravidez constante do Relatério dos Registos das Interrup-
¢oes da Gravidez. Lisboa: Dire¢io-Geral da Saude, 2018.

" COMMITTEE ON GENETICS AND THE SOCIETY FOR
MATERNAL-FETAL MEDICINE, Committee Opinion No.682:
Microarrays and Next-Generation Sequencing Technology: The Use
of Advanced Genetic Diagnostic Tools in Obstetrics and Gyne-
cology. Obstet Gynecol. 2016 Dec;128(6):¢262-¢268. doi: 10.1097/
AOG.0000000000001817. PMID: 27875474.

> OTERO PARGA, Milagros. Dignidad y solidaridad. Dos derechos
Sfundamentales, EA. Porraa, México, 2006, ISBN 970-07-6397-8
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de saude, nao significa que a mesma seja menos
digna, nem merega menos tutela, em relagao a uma
crianga saudavel, conforme decorre do principio
da ndo discriminagao.

Debrucemo-nos entio nos, acima referidos,
principios da beneficéncia e da ndo maleficéncia.
Questionando-nos, aqui, se estes nao poderio estar
em contradi¢ao com o proprio principio da digni-
dade da pessoa humana.

No que concerne ao principio da nao maleficén-
cia interrogamo-nos se, o nao fazer mal, ndo sera nao
permitir que o feto venha a nascer e, no que respeita
ao principio da beneficéncia, se o fazer bem seria
permitir que o feto venha a nascer com cuidados e
um plano de propostas terapéuticas bem elaborado,
se for o caso e qual seria aqui o equilibrio.

O perigo de um alargamento da alinea c), por
exemplo, para alem das 30 semanas ou mesmo a
eliminagao de tal prazo, radicaria, talvez, na sat-
de psicologica da gestante, para alem da crescente
complexidade do feto. Mas nao s0, a admissibili-
dade da eliminagao do prazo contenderia com o
sistema de valores expresso no Codigo Penal. Em
termos éticos, a eliminagao de um prazo levanta
outras duvidas. Sera eugenia ou sera proteccao de
uma vida dificil?

6.1 A experiéncia de outros ordenamentos

juridicos

Outros ordenamentos juridicos, como o fran-
cés e o alemdo, nao tém limite para a interrupgao
da gravidez ndo punivel, quando existe justificagao.
Em Franga, uma mulher gravida pode recorrer a
uma interrupg¢ao meédica da gravidez, em qualquer
momento da gravidez, se isso prejudicar seria-

7 Art. 11°,n.° 1 da Lei 12/2005 Principio da nio discriminagio.
“Ninguém pode ser prejudicado, sob qualquer forma, em funcio da
presencga de doenca genética ou em fungao do seu patrimoénio genético.”

Lex Medicinae, Ano 20, n.° 40 (2023)

mente sua saude, ou se houver uma elevada pro-
babilidade de que o nascituro seja afetado por uma
condi¢io médica, reconhecidamente incuravel no
momento do diagnostico”™. Em Italia, um orde-
namento juridico mais conservador também se ad-
mite apos as 12 semanas, e sem limite de tempo, a
interrupgao nao punivel nos casos de graves riscos
para a saude psicologica e fisica da mulher, e ainda
nos casos de malformacio fetal”™. Muito recente-
mente, existe jurisprudéncia italiana no sentido de
ampliar mesmo, a possibilidade de interrupgao da
gravidez nao punivel, nos casos em que a gestante
tenha contraido uma patologia capaz de produzir,
com apreciavel grau de probabilidade, anomalias
ou malformagdes do feto, ainda que estas nao se
tenham verificado objectivamente a altura da inter-
vengao’?. Quanto a Alemanha, o legislador alemao
abandonou a anterior indicagdo embriopatica, de
interrupgao da gravidez, a todo o tempo, apos a 12°
semana de gestacao pos-concepgao. A agora indica-
¢ao médico-social incide sobre a situacio da mu-
lher gravida, podendo realizar-se, a todo o tempo,
caso o medico considere que a malformagao fetal,
causa excepcional sofrimento a mulher gravida””.

7. A solucao apresentada, o alargamen-
to_do prazo previsto na alinea c) do
n. 1doartigo 142.

Cremos, pois, poder afirmar que a pratica tera
ultrapassado a teoria, na medida em que, a gestante

7% Sitio do Sénat, Etude de législation comparée n® 280
- juillet 2017 - Drinterruption volontaire de grossesse.

75

International Planned Parenthood Federation, Abortion legisla-
tion in Enrope, 2009.

76 Cassazione civile sez. III - 15/01/2021, n. 653.

" Dettmeyet R, et al., Termination of Pregnancy for Medical Indications
under Sec. 218a Para. 2 of the German Criminal Code - Real-life Data from the
“Gigfen Model”. Geburtshilfe Frauenheilkd. 2017
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tera tido, com elevada probabilidade, um rastreio
positivo logo as 12 semanas, as 20 a 22 semanas
realiza um ecografia morfologica em que se pode-
rao confirmar os receios de que algo esta errado
sem se conseguir ainda determinar o que ¢, sub-
mete-se esta mae expectante a uma amniocentese,
a que nem todas as gestantes se submeteriam —uma
vez que encerra em si um risco ja nao negligencia-
vel de abortamento — chegam os resultados e as
suspeitas nao se dissipam estando clinicamente in-
dicado a realiza¢ao de analise do exoma, chegando
finalmente os resultados que confirmam uma vida
de sofrimento para o seu filho.

Quao ético sera, quer para a mae quer para o
profissional nao intervir nesta situagdo por uma
questao temporal? Devemos questionar a utiliza-
¢ao destas novas tecnologias apenas para cumprir
prazos legais?

Sera admissivel vivermos como se estivéssemos
ha 15 anos ou com os parcos meios técnicos e tec-
nologicos de ha 15 anos, porque chegamos a um
confronto entre a tecnologia e a lei?

Em termos éticos, o proprio medico, saben-
do que os resultados so serao obtidos depois do
decurso do prazo, s0 nos casos mais complexos ¢
que se permitiria solicitar o exame subsequente,
cingindo-se, assim, ao que teria descoberto em
2007, em detrimento do que poderia vir a conhe-
cer actualmente.

Ao médico que, confrontado com o resultado
dos exames e a pedido da gestante, se dispusesse a
efetuar uma interrupgao nao punivel da gravidez ja
ultrapassado o prazo previsto, ser-lhe-ia, apos con-
denagdo, aplicada uma dispensa de pena?

Ora, se atualmente nos ¢é possivel detectar, em
mais fetos, um maior numero de doengas do que
as que conseguiamos detectar em 2007, entdo o
confronto faz-se com a tecnologia a que se recor-
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re para cCumprir a previsao normativa, sendo certo
que ¢ a mesma que impede de atuar dentro dessa
mesma previsao normativa. )

O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida foi ja outrora claro dizendo que: “A exten-
sao dos prazos para as causas de exclusao de ilicitu-
de (embora levante problemas de técnica medica e
de interpretagao e aplicagao do direito), nao suscita
dificuldades de ordem ética, ja que a questao de
fundo ¢ a da propria interrupgao da gravidez e nao
a da fase da vida prénatal em que ¢ praticada.””
Assim, e ante tudo quanto expusemos reiteramos a
necessidade de um alargamento do prazo previsto
na alinea c¢) do n.°1 do art. 142.° do CP, das 24 se-
manas, para as 30 semanas de gestagao, permitindo
acomodar a evolugao tecnologica e fazer jus ao me-
lhor diagnostico pre-natal possivel.
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ALGUMAS NOTAS SOBRE A RECOLHA POSTUMA DE ESPERMA COMO
SOLUCAO POSSIVEL PARA A ESCASSEZ DE DOADORES EM PORTUGAL

Leonardo Castro de Bone ™

Resumo: O estudo proposto trata da controversa hipé-
tese de se recorrer d extragdo e posterior doagdo de esperma
apos a morte, como solugdo possivel para o problema da escassez
de doadores em Portugal. Concretamente, buscaremos eviden-
ciar que a proposta, além de tecnicamente vidvel, ¢ eticamente
aceitavel. Adicionalmente, aproveitamos a oportunidade para
afastar eventuais objeces que possam ser levantadas.

Palavras-chave: Procriagdo medicamente assistida
heteréloga; PMA; Recolha péstuma de esperma; Doacdo de ga-
metas; Doagdo de esperma post mortem.

Abstract: The proposed study deals with the controver-
sial hypothesis of resorting to extraction and subsequent dona-
tion of sperm after death, as a possible solution to the problem
of the shortage of donors in Portugal. Specifically, we seek to
show that the proposal, besides being technica]l)/feasib]e, is
ethically acceptable. Additionally, we take this opportunity to
dispel any possible objections that may be raised.

Keywords: Heterologous medically assisted procre-
ation; MAP; Posthumous sperm collection; Gamete donation;
Postmortem sperm donation.
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1. E incontroverso que vivemos um problema
de escassez de doadores de esperma em Portugal,
com nenhuma doagdo aos Bancos Publicos no ano de
2020, Em 2021, percebeu-se um timido aumento
nas doagdes, mas ainda insuficiente para suprir as
necessidades”. Nesse ano, por exemplo, registra-
ram-se 10 doagdes de gametas masculinos, enquan-
to 660 pessoas aguardavam em uma lista de espera.

Ate certo ponto, o declinio mais recente nas
doagdes pode encontrar alguma explicagao nas
restri¢des sanitarias impostas pelo governo quan-
do da pandemia do novo coronavirus (COVID-19),
apesar desse problema ja existir em 2019, 2018 e
20179, Sob outro olhar, essa retracio também en-
contra alguma légica no acérdao n.® 225/2018%,

1

Para tanto, cfr. Especialistas de medicina de reproducio lan-
cam campanha que apela a doacéo de évulos e espermatozdides, Pu-
blico, marco de 2019 e Mais do que duplicou o nimero de mulheres a
espera de dadores para poderem ser maes, Observador, agosto de 2019.
Sobre as doagdes de gametas no ano de 2020, cfr. Banco publico de
gametas nio recebeu nenhuma dadiva de espermatozéides em 2020,

T1/124, fevereiro de 2021 e Doacio de espermatozoides e de 6vulos
cai a pique, Expresso, fevereiro de 2021.

2 Cfr. Trés anos de espera para tratamentos de fertilidade no pu-
blico com ovdcitos e esperma doados, Priblico, 28 de novembro de 2021.

> Conforme indica Pedro Xavier, presidente da Sociedade Por-

tuguesa de Medicina da Reprodugiao (SPMR) (cfr. Banco publico de
gdmetas ndo recebeu nenhuma dadiva de espermatozéides em 2020,
T17124, fevereiro de 2021).

* A propésito do regime portugués, vale explicar que, em princi-
pio, adotou-se um regime de anonimato legal das doac¢des de gametas,
permitindo-se apenas o acesso a dados de natureza genética e infor-
magdes sobre eventuais impedimentos matrimoniais. O conhecimen-
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https://tvi24.iol.pt/sociedade/doacao/banco-publico-de-gametas-nao-recebeu-nenhuma-dadiva-de-espermatozoides-em-2020
https://tvi24.iol.pt/sociedade/doacao/banco-publico-de-gametas-nao-recebeu-nenhuma-dadiva-de-espermatozoides-em-2020
https://expresso.pt/sociedade/2021-02-11-Doacao-de-espermatozoides-e-de-ovulos-cai-a-pique-1
https://expresso.pt/sociedade/2021-02-11-Doacao-de-espermatozoides-e-de-ovulos-cai-a-pique-1
https://www.publico.pt/2021/11/28/sociedade/noticia/tres-anos-espera-tratamentos-fertilidade-publico-ovocitos-esperma-doados-1986649
https://www.publico.pt/2021/11/28/sociedade/noticia/tres-anos-espera-tratamentos-fertilidade-publico-ovocitos-esperma-doados-1986649
https://tvi24.iol.pt/sociedade/doacao/banco-publico-de-gametas-nao-recebeu-nenhuma-dadiva-de-espermatozoides-em-2020
https://tvi24.iol.pt/sociedade/doacao/banco-publico-de-gametas-nao-recebeu-nenhuma-dadiva-de-espermatozoides-em-2020
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do Tribunal Constitucional, que pos fim ao ano-
nimato dos doadores de gametas®. Num panorama
mais amplo, nao desconsideramos que os processos
heterologos de reprodugao se afastam em muito da
intervengao sexual, na medida em que se rompem
os vinculos geneticos que tradicionalmente ligam um
filho a um ou ambos os progenitores®, o que, fatal-

to da identidade civil do doador s6 era possivel se autorizado pelo
proprio titular ou por “razées ponderosas” reconhecidas em decisao
judicial. Apesar de num primeiro momento a Corte Constitucional ma-
nifestar-se pela constitucionalidade desse regime (cfr. ac. n.° 101 do
Tribunal Constitucional, de 01 de abril de 2009, Conselheiro relator
Carlos Fernandes Cadilha), declarou, em maio de 2018, a inconstitu-
cionalidade dos arts. 15.°, n.>* 1 e 4,10.°, n. 1 e 2, ¢ 19.°, n.° 1, todos
da LPMA, face a restricdes desnecessirias ao conhecimento da iden-
tidade dos doadores de gametas, fundamentalmente sustentada com
base no direito ao conhecimento das origens genéticas (cfr. ac. n.° 225
do Tribunal Constitucional, de 07 de maio de 2018, Conselheiro relator
Pedro Machete). Ato continuo, na tentativa de adequar o regime legal,
aprovou-se a Lei n.° 48/2019, de 8 de julho, que passou a permitir nio
apenas o acesso as informacdes de natureza genética, mas também o
conhecimento da identidade civil dos doadores mediante simples re-
quisi¢do (art. 15.°, n.° 2 da LPMA).

’ Nesse sentido, CORTE-REAL, Carlos Pamplona e PEREIRA,
José Silva, Direito da Familia: topicos para uma reflexao critica, 2.* ed.
atual., Lisboa: AAFDL, 2011, p. 139, consideram que a “solucio legal
do sigilo e da nio parentalidade do dador patece respeitar o intuito de
manter o incentivo a dagao de gametas, com uma utilidade naturalmen-
te afecta aos beneficidrios”. REIS, Rafael Vale e, O Direito ao conhecimento
das origens genéticas, Coimbra: Coimbra Editora, 2008, p. 60, também
considera que o “modelo puro de revelagio da identidade do dador, na
sua ansia tuteladora do direito ao conhecimento das origens genéticas,
esquece a importancia do auxilio médico a reproducio e fecha farisai-
camente os olhos ao real problema da escassez do numero de dadores”.
Em termos mais concretos, pesquisa realizada na Dinamarca revelou
que 67% dos doadores deixariam de doar se nio fosse mais possivel
assegurar uma doa¢ao anonima (O REILLY, Daria, BOWEN, James
M. ¢t alli, Feasibility of an altruistic sperm donation program in Cana-
da: results from a population-based model, Reproductive Health, vol. 14,
n.° 8, 2017, n.p., disponivel em: https://reproductive-health-journal.
biomedcentral.com/articles/10.1186/s12978-016-0275-0, acesso em
16/01/2023). Também indicando um possivel cenario de declinio nas
doagoes, estudo realizado nos EUA revelou que 29% dos atuais doa-
dores anénimos de esperma teriam se recusado a doar se a lei mudasse
de tal forma que fossem obrigados a colocar seus nomes em um regis-
tro disponivel para criangas nascidas dessas doagdes (COHEN, Gleen,
COAN, Travis ez alli, Sperm donor anonymity and compensation: an
experimente with American sperm donos, Journal of Law and the Bios-
ciences, vol. 3, n.° 3, 2016, p. 468-488).

© RAPOSO, Vera Lucia, Direito a Imortalidade: o exercicio de direitos
reprodutivos mediante técnicas de reproducao assistida e o estatuto juridico do em-
briao in vitro, Almedina, Coimbra, 2014, p. 386.
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mente, conduz a uma maior resisténcia a esse tipo de
procedimento”, em especial naqueles paises de ma-
nifesta influéncia cat6lica®. Ja em termos cientificos,
a propria qualidade do sémen ¢ um desafio continuo
nas doagGes in vivo, o que revela uma discrepancia
substancial entre potenciais doadores e doagdes con-
cretamente viaveis a nivel reprodutivo®.

Seja como for, o que se verifica ¢ um preocu-
pante cenario de escassez de doadores de esperma,

Como, por exemplo, se vé no regime italiano. Por 14, a Legge 19
febbraio 2004 n.” 40, em seu artigo 4.°, n.° 3, nao admite a utilizagao de
técnicas do tipo heteréloga, apesar de estabelecer regras de filiacao em
caso de violacio dessa proibicio (art. 9.°). Contudo, ha de se observar
que o regime de adogao assemelha-se em muito com a PMA heter6-
loga (se observado sobre o critério de dissociagdo genética entre filho
e progenitores), o que, paradoxalmente, nio impediu de o legislador
italiano de estabelecer regime legal permissivo a ado¢io de menores
(Legge 4 maggio 1983, n.” 184). Ressalta-se, ainda, que em recentemente
manifestagio a Corte Costituzionale, na sentenza n.” 162/2014, entendeu
pela inconstitucionalidade da norma que impede os casais inférteis de
recorrem a processos de reproducao heterdloga, dado que “La deter-
minagione di avere o meno un figho, anche per la coppia assolutamente sterile o
infertile, concernendo la sfera pii intima ed intangibile della persona umana, non
puo che essere incoercibile, qualora non vulneri altri valori costituzional?’, o que
ndo estava em causa.

# Por exemplo, a Instrucdo Donum vitae, datada de 22 de fevereiro

de 1987, com aprovacao do entao Papa Joao Paulo 1I, evidencia a re-
jeicao eclesiastica as técnicas de procriagio assistida, sendo admissivel
como tnica solucio para a esterelidade o recurso a adogao. No mais, é
apenas permitido a cépula com fins reprodutivos entre homem e mu-
lher casados. Mais tarde, no dia 25 de marco de 1995, em carta enciclica
(Evangelinm Vitae), enviada pelo ainda Papa Joao Paulo II, denunciou-
-se varias técnicas de reproducio artificial, “que pareceriam estar ao
servico da vida e que, nao raro, sao praticadas com essa intencio, na
realidade abrem a porta a novos atentados contra a vida”. Em com-
plemento, criticou-se também a manipulacdo de embrides, que “sao
produzidos as vezes embriGes em nimero supetior a0 necessario para
a implantacdo no dtero da mulher e esses, chamados «embrides supra-
numerariosy», sio depois suprimidos ou utilizados para pesquisas que,
a pretexto de progresso cientifico ou médico, na realidade reduzem a
vida humana a simples «material biol6gico», de que se pode livremente
dispor”. Para um estudo da reproducio assistida a luz das religides, cfr.
MALUPF, Adriana Dabus, Curso de Bioética e Biodireito, 4.* ed., Almedina,
Sao Paulo, 2020, pp. 206-207.

? Em estudo realizado no Reino Unido (analisando 1.101 poten-

ciais doadores de esperma), 64,48% dos candidatos foram rejeitados,
em grande parte (85,07%) devido a qualidade do sémen (PAUL, S,
HARBOTTLE, S. ¢t alli, Recruitment of sperm donors: the Newcas-
tle-upon-Tyne experience 1994-2003, Human Reproduction, vol. 21, n.°
1, 2006, p. 150-158).
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resultando, inevitavelmente, em longas filas de espe-
ra para tratamentos de fertilidade nos casos em que
ha necessidade de se recorrer a essas doagdes. No
extremo, muitos casais podem ficar desassistidos, se
consideramos que os tratamentos reprodutivos que
acontecem no ambito do SNS encontram uma limi-
tagdo de idade para as mulheres""”. Quid facere?

2. Para pesquisadores ingleses, que tiveram em
conta a realidade vista no Reino Unido — por la,
relata-se um descompasso entre a crescente de-
manda das clinicas de fertilidade e a baixa oferta de
esperma no pais'’, o que tem levado, por exem-
plo, a importagao de milhares de amostras a cada
ano, principalmente da Dinamarca e dos EUA"? -
a solugao podera residir na “voluntary non-directed
postmortem sperm donation”, que, em outros termos,
prevé que homens poderiam dar seu consentimen-
to em vida para que seu esperma fosse extraido
apoOs a morte, e depois doados para ajudar casais
com problemas de infertilidade"?.

Nathan Hodson e Joshua Parker, autores da
proposta, especulam que a recolha postuma de
gametas masculinos aumentaria o nimero de es-

' Inicialmente, o limite que era de 42 anos para as técnicas de 1.*
linha (inducio da ovulacio e inseminagao intra-uterina) e 40 anos, para
as técnicas de 2. (fertilizagdo 7 vitro e injecao intracitoplasmatica de
espermatozoide), passa agora, com o recente alargamento promovido
pela ACSS e a DGS, através da Circular Normativa Conjunta, de 08 de
marco de 2022, a se permitir o acesso para as mulheres com doenca
grave, nas situagdes em que nio ultrapassem a idade de 50 anos e desde
que ja exista material genético criopreservado.

""" Segundo indicam HODSON, Nathan e PARKER, Joshua, The
cthical case for non-directed postmortem sperm donation, Journal of
Medical Ethics, vol. 46, n.° 7, 2020, p. 489-492, p. 489.

12 Segundo dados do Quality and safety of organs, tissues and cells

if there’s no Brexit deal, Department of Health and Social Care, setembro de
2018, estima-se que 4.000 amostras foram importadas dos EUA e 3.000
amostras da Dinamarca, apenas no ano de 2017; também foi considerado
um numero menor de amostras vindas de outros paises da Unido Euro-
peia, o que poderd ser afetado pela saida do Reino Unido da UE.

" HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case for
non-directed postmortem sperm donation..., p. 489.
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permas disponiveis, ja que os obstaculos que po-
dem levar alguns homens a nao doarem em vida
(v.g., a perda do anonimato e as exigéncias para
atuar como doador, que incluem exames de sau-
de, aconselhamento, discussdes intimas e viagens
regulares a clinica) seriam removidos da equagao'™®.
Em reforgo, tragam um paralelo entre a doagao de
esperma post mortem e a doagao de rins, em que mui-
tas pessoas se sentem atraidas pelo desejo de ajudar
aqueles que precisam de um transplante de rim, mas
que os custos potenciais da doagao em vida revelam
que os individuos preferem fazé-lo apos a morte,
quando esses custos sao eliminados"”. A ideia, por-
tanto, conciliaria as motivagdes positivas que levam
um homem a doar seu esperma com o afastamento
de alguns entraves comuns as doagdes em vida.

3. Tecnicamente, o estudo indica evidéncias
cientificas ja publicadas que sugerem que a extragao
de espermatozoides de cadaveres pode resultar em
gestagdes viaveis e em criangas saudaveis, quando
recuperado em até 48 horas apos a morte'®. Com
recurso a procedimentos que, em vida, podem se
mostrar um tanto incdbmodos, Nathan Hodson e
Joshua Parker mencionam que o material genético
podera ser extraido de duas formas: por eletroe-
jaculagao ou por métodos cirtrgicos. O primei-
ro envolve o fornecimento de choques elétricos
a prostata atraves de uma sonda inserida no reto
para estimular a ejaculagdo. Ja o segundo implica

¥ HODSON, Nathan e PARKER, Joshua, The ethical case for
non-directed postmortem sperm donation..., p. 490.

' HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case for
non-directed postmortem sperm donation..., p. 490.

1% Para tanto, indicam os estudos de ROBSON, Stephen, CAMP-
BELL, Simone e alli, Pregnancy and childhood health and develop-
mental outcomes with the use of posthumous human sperm, Hu-
man Reproduction, n.° 30, 2015, p. 2259-2262 ¢ JEQUIER, Anne M e
ZHANG, Melissa, Practical problems in the posthumous retrieval of
sperm, Human Reproduction, vol. 29, n.° 12, 2014, p. 2615-2619.
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em uma incisao no escroto, permitindo 0 acesso
aos tubos que transportam o esperma dos testicu-
los até a uretra, da qual o esperma ¢ extraido. Apos
a coleta, e embora existam beneficios conhecidos
no uso de esperma fresco"”, o destino provavel dos
espermatozoides ¢ a criopreservagao, até a selegao
para uso em reprodugao®.

Em termos mais concretos, ainda que se en-
contre outros relatos sobre a recolha postuma de
esperma'’”, tomemos, como exemplo, um caso
ocorrido recentemente no Reino Unido, que se
tornou publico em 2018°?. Segundo as informa-
¢oes publicadas, um casal britanico, com o auxilio
de um urologista, colheu o esperma de seu filho,

7" Sobre esse ponto, cfr. MARIS, E., FERRIERES-HOA, A. ef
alli, Embryons vitrifiés, embryons frais: comparaison des poids de nais-
sance, Gynécologie Obstétrique Fertilité & Sénologie, vol. 47, n.° 3, 2019, p.
305-310.

' HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ecthical case...,
p. 490.

" Sobre o assunto, STRONG, Carson, GINGRICH, Jeffrey R.
et alli, Ethics of postmortem sperm retrieval: Ethics of sperm retrieval
after death or persistent vegetative state, Human Reproduction, vol. 15, n.°
4, 2000, p. 739-745 relatam: “Postmorten sperm retrieval was first reported in
1980 by Rothman, in a case involving a 30-year old man who became brain dead
Sfollowing a motor vebicle accident and whose family requested sperm preservation
(Rothman, 1980). Ohl et al. reported family requests for sperm retrieval in one case
involving a patient in the persistent vegetative state (P1°S), one case in which the
patient was “in an extended coma with a poor prognosis for recovery,” and four cases
involving brain dead patients (Ohl et al., 1996). Several other case reports involving
postmortem sperm retrieval have been published (Nolan et al., 1990; Pozda, 1996;
Townsend et al., 1996, Iserson, 1998). Various methods for retrieving spermato-
z0a have been described, including surgical excision of the epididymis (Rothman,
1980), irrigation or aspiration of the vas deferens (Kerr et al., 1997), and rectal
probe electrogjaculation (Townsend et al, 1996). A survey of fertility centres in the
USA (Kerr et al., 1997) found that a total of 40 centres reported 82 requests

Jfor postmortem sperm retrieval between 1980 and July 1995. Pregnancy following
postmortem sperm retrieval was reported for the first time in 1998 (Allen, 1998a),
and a subsequent birth was reported in March 1999 (Lota, 1999)”. Também
relatando alguns desses casos, cft. os estudos referenciados na nota 16.

% Para tanto, cfr. Couple create a grandchild using dead son’s
sperm, The Times, setembro de 2018; Heartbroken parents harvest dead
son’s SPERM to create ‘designer grandson’ in British “first’, Mirror, se-

tembro de 2018; Wealthy British couple harvested the SPERM of their
dead son, 26, to create a ‘designer grandson’ three days after he was killed

in a motorcycle accident, Daily Mail, setembro de 2018; e Dead son’s
sperm used to create grandson without consent, PET, setembro de 2018.
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trés dias apos sua morte em um acidente de mo-
tocicleta, de forma a permitir o nascimento de um
herdeiro. Apos o material genctico permanecer
congelado por um ano, foi enviado para um clinica
de fertilidade na California, nos EUA. Com recur-
so a 6vulos doados, criou-se um embriao masculino
via FIV, levado a termo por uma gestante de subs-
tituigdo. Trata-se, segundo as noticias, do primeiro
caso de uma crianga britanica nascida de esperma
extraido apos a morte, e ndo de uma amostra ex-
traida e criopreservada em vida.

4. Com essas informagdes indispensaveis, inte-
ressa-nos saber se essa proposta seria transponivel
para a realidade portuguesa — omissa, em termos
legais, quanto a utilizagdo de sémen de cadaver
para abastecer os bancos de esperma -, dado a vir-
tualidade de contribuir, a0 menos em teoria, para
o aumento das doagdes em Portugal, especialmen-
te se considerarmos o desinteresse daqueles que,
podendo doar, optam por nao o fazer, pelo receio
de serem procurados ou perturbados em vida®", ja
que a solugao atualmente vertida na LPMA (com
alteragdo dada pela Lei n.” 48/2019, de 8 de ju-
lho) nao permite que as doagdes de gametas sejam
andnimas®”. A questdo torna-se ainda mais rele-
vante se considerarmos que o aumento nas doagoes
¢ fator essencial para se garantir uma neces-
saria diversidade genética.

*' Na Bélgica, por exemplo, o anonimato também deixou de ser

uma op¢io e, como consequéncia, ha uma maior resisténcia dos homens
mais velhos em se identificarem (cfr. RICHARDS, Martin, Assisted re-
production and parental relationships, In: BAINHAM, Andrew; LIND-
LEY, Bridget; RICHARDS, Martin; e TRINDER, Liz (edts.), Children and
their families: contact rights and welfare, Hart Publishing, Oxford, 2003, pp.
301-312, p. 307). Tragando um paralelo entre o declinio das doacdes ¢ a
quebra do anonimato, cft. estudos citados na nota 05.

# Sobre a mudanca de regime em Portugal, cfr. nota 04.

s INSTITVTO +IVRIDICO


https://www.thetimes.co.uk/article/couple-create-a-grandchild-using-dead-son-s-sperm-bq3nkplfv
https://www.thetimes.co.uk/article/couple-create-a-grandchild-using-dead-son-s-sperm-bq3nkplfv
https://www.mirror.co.uk/news/uk-news/heartbroken-parents-harvest-dead-sons-13215814
https://www.mirror.co.uk/news/uk-news/heartbroken-parents-harvest-dead-sons-13215814
https://www.dailymail.co.uk/news/article-6147071/Wealthy-British-couple-harvested-SPERM-dead-son-26-create-designer-grandson.html
https://www.dailymail.co.uk/news/article-6147071/Wealthy-British-couple-harvested-SPERM-dead-son-26-create-designer-grandson.html
https://www.dailymail.co.uk/news/article-6147071/Wealthy-British-couple-harvested-SPERM-dead-son-26-create-designer-grandson.html
https://www.progress.org.uk/dead-sons-sperm-used-to-create-grandson-without-consent/
https://www.progress.org.uk/dead-sons-sperm-used-to-create-grandson-without-consent/

Leonardo Castro de Bone

DOUTRINA

5. Em termos embrionarios, avaliamos que re-
colha postuma de esperma para fins de doagao post
mortem podera ser admissivel, o que se diz por trés
ordens de razao.

A primeira se liga ao proprio fato de que os
processos heterologos de reprodugao sao admitidos
em lei (art. 10.°, n.° 1, da LPMA), afastando-se,
ex vi, a parentalidade dos doadores de gametas que
contribuam no processo reprodutivo (art. 10.°, n.”
2, da LPMA)®. Concretamente, sera considerado
pai daquela crianga o beneficiario que consentiu no
processo reprodutivo com recurso a gametas doa-
dos, independentemente de haver ou nao ligacao
biologica entre eles (art. 1.839.%,n.° 3,do CC c/c
art. 20.°, n.** 1, 2 e 3, da LPMA), sem prejuizo
de a parentalidade ser impugnada se for provado
que nao houve consentimento ou que a crianga nao
nasceu da inseminagao para que o consentimento
foi prestado (art. 20.°, n.° 4, da LPMA).

A segunda porque a proposta que tratamos,
que prevé que os homens possam manifestar em
vida a vontade de que seu material genético seja
extraido e doado apos sua morte®, encontra cor-
relagdo com o regime legalmente estabelecido

» Em bom rigor, os doadores de gametas ndo possuem nenhum

projeto parental ligado a sua doacio e o consentimento prestado por
cles nao constitui mera autorizacao para recolha e utilizacdo de material
genético, mas em verdade exprime a intenc¢ao em ajudar na concretizacao
de projeto parental alheio, do qual possuem a legitima expectativa de
nao serem identificados como mae ou pai de um certo individuo que
acabou por nascer gragas a sua contribuicao. Nesse sentido, OLIVEIRA,
Guilherme de, Critério Juridico da Paternidade, Almedina, Coimbra, reimp.,
2003, p. 500 observa que “o fornecedor de esperma age na expectativa
legitima de jamais ser reconhecido socialmente como o parfer, ou mesmo
como o simples genitor de um certo individuo que acabou por nascer
gracas a sua participagao”. Por conseguinte, uma vez prestado esse con-
sentimento, “gera-se gpe /gis um escudo excludente de responsabilidade
do dador perante as obrigacdes que o ordenamento juridico reserva, em
principio, aos progenitores bioldgicos”, conforme constatado por REIS,
Rafael Vale e, O Direito ao conhecimento das origens genéticas..., p. 446.

24

Como originalmente concebido por HODSON, Nathan e
PARKER, Joshua, The ethical case..., p. 489.

INSTITVTO «IVRIDICO i

para a reprodugdo post mortem®, que pressupoe,
obrigatoriamente, a existéncia de uma autorizagao
expressa para se utilizar daquele material genético
(art. 22.°-A, n.° 1, da LPMA), nao se admitindo,
por exemplo, um “consentimento presumido”?®
da pessoa falecida. Esse paralelismo, alias, esvazia
qualquer analogia que se possa fazer com o exem-
plo anteriormente citado do casal britanico - que
nao pareceu ter em consideragao a vontade do filho
-, porque aqui o interesse do doador sera mera-
mente autotutelavel, isto é, se nao concordar com
a extragao e posterior doagao de seu material gene-
tico apos sua morte, basta nao autorizar.

Ja a terceira porque a recolha postuma de es-
perma também encontra algum arrimo nas doagoes
de orgaos e tecidos, admitidas pela Lei n.” 12/93,
de 22 de abril®”. Embora a infertilidade nio cons-

» Em Portugal, serda admitida tanto a transferéncia post mortem de

embrido (art. 22, n.° 1, al. “a”, da LPMA), quanto a insemina¢do com
sémen da pessoa falecida (art. 22, n.° 1, al. “b”, da LPMA), hipétese
essa que se tornou possivel apenas recentemente, dado a alteracio in-
cluida pela Lei n.° 72/2021, de 12 de novembro. Nesse desenvolvimen-
to, a reproducio post mortem é autorizada as mulheres viuvas, de forma a
concretizar projeto parental claramente estabelecido e consentido (art.
22.°,1n.° 1); o consentimento se dara por escrito ou registrado em video-
grama (art. 22.°-A, n.° 1); os procedimentos devem iniciar-se no prazo
maximo de trés anos contatos da morte do marido ou companheiro
(art. 22.°, n.° 5); s6 podera ter lugar uma unica gravidez da qual resulte
um nascimento completo e com vida (art. 22.°, n.° 6); a crianca nascida
serd tida como filho do falecido (art. 23.° n.° 1), ainda que se viole as
disposicoes previstas naquela lei (art. 23.°, n.° 2), salvo se, a data da in-
seminagao, a mulher tiver contraido casamento ou viver ha pelo menos
dois anos em unido de fato com homem que, nos termos do artigo 14.°,
da LPMA, dé o seu consentimento a tal ato, caso em que se aplica o
disposto no art. 1.839.°, n.° 1, do CC (art. 23.°, n.° 3); a heranca do pro-
genitor falecido mantém-se jacente durante o prazo de trés anos apds a
sua morte, o qual é prorrogado até o nascimento completo e com vida
do nascituro, caso esteja pendente a realizacao dos procedimentos (art.
23.°,1n.° 5); e nesse ultimo, a heranca sera posta em administracao, nos
termos da legislagdo aplicavel. (art. 23.°, n.° 6).

* Como admitido na Espanha (art. 9.° da Ley 14/2006, de 26 de
mayo), para hipotese de transferéncia de embrides post mortem.

7 Nos termos dessa lei, a colheita ¢ transplante de 6rgios e te-

cidos de origem humana podera ser efetuada desde que, em vida, nio
tenha existido uma manifestacio contriria, que acontece através do
Registo Nacional de nio Dadores (arts. 10.° e 11.°).
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titua uma ameaca a vida, assim ndo deixa de ocor-
rer com outras doengas ou deficiéncias que nao sao
potencialmente fatais, mas que se admite os cha-
mados “transplantes para melhorar a vida”, como
bem observam Nathan Hodson e Joshua Parker; €
o0 que ocorre, por exemplo, com os transplantes de
cornea e tecidos®?,

Nesse pensar, nao podemos deixar de conside-
rar que ter o proprio filho ¢ algo que para a maioria
das pessoas possui um enorme valor, como dar a
sua vida um tremendo proposito e significado®.
John Robertson, por exemplo, desenvolve a ideia
de que ter filhos ¢ uma forma de a pessoa se reali-
zar como ser humano®”. Aqueles que querem, mas
nao podem, experimentam uma sensagao avassala-
dora de perda®".

Para fazer frente as situacdes de infertilidade
¢ que se desenvolveram as técnicas de procriagao
medicamente assistida, vista por Guilherme de Oli-
veira como “as novas mandragoras, para satisfazer
os mesmos velhos anseios que suscitam as eternas
anglistias”®®. Nesse aspecto, a PMA desempenha
um importante papel na concretizagao do direito a

% HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case...,
pp. 489-490.

2 ARCHARD, David, Children: Rights and Childhood, 2.* ed., Rout-
ledge, Londres, 2004, p. 138.

% ROBERTSON, John, Procreative Liberty and the Control of
Conception, Pregnancy, and Childbirth, 17rginia Law Review, vol. 69, n.°
3, abr. 1983, p. 405-464, pp. 405 ¢ ss.

1 ARCHARD, David, Children..., p. 138. Sobre o tema, estudos
demonstram que a infertilidade causa transtornos emocionais indivi-
duais e conjugais, revelando-se um processo complexo e profundamen-
te aflitivo aos casais (cfr. FARIA, Dieime Elaine Pereira de, GRIECO,
Silvana Chedid ez alli, Efeitos da infertilidade no relacionamento dos
conjuges, Revista da Escola de Enfermagem da USP, vol. 46, n.° 4, ago. de
2012, Sio Paulo, p. 794-801, p. 794).

32

OLIVEIRA, Guilherme de, Legislar sobre procriacao assisti-
da, In: Temas de Direito da Medicina I, Coimbra Editora, Coimbra, 1999,
p. 73-90, p. 75.
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reprodugao”” das pessoas impossibilitadas biologi-
camente de ter filhos, o que, alias, tem sido reco-
nhecido como um direito fundamental®®. A doagao
¢, portanto, condigdo sine qua non para a realizagao
dos procedimentos na procriagao heterologa e a es-
cassez de doadores, dentro desse contexto, acaba
por repercutir negativamente na concretizagao do
direito a reprodugao dos beneficiarios.

Logo, ainda que se questione se a infertilidade
¢ ou nao uma doenga®”, o0 que esta em causa ¢&,
pois, a adogao de uma solugao juridica que busque
amenizar o sofrimento causado por ela, auxiliando
na concretizagao daquele direito. Alias, como arre-
matam Nathan Hodson e Joshua Parker, se € moral-
mente aceitavel que os individuos possam doar seus
tecidos para aliviar o sofrimento de outras pessoas
em “transplantes para melhorar a vida” de doengas,
nao ha razao para que isto nao possa ser estendido a

¥ Sobre o direito a reprodugio por PMA, cfr. ROBERTSON,
John, Children of Choice..., p. 32; LAMM, Eleonora, Gestaciin por sustitu-
cion. Ni maternidade subrogada. Ni alguiler de vientres, Ebook, Universitat
de Barcelona, Barcelona, 2013, p. 230; OLIVEIRA, Guilherme de, As-
pectos juridicos da procriacio assistida, In: Tewas de Direito da Medicina
I, Coimbra Editora, Coimbra, 1999, p. 05-30, p. 06; CORTE-REAL,
Carlos Pamplona, Os efeitos familiares e sucessorios da proctriacio me-
dicamente assistida (PM.A.), In: José de Oliveira Ascensao (cootrd.),
Estudos de Direito da Bioética, Almedina, Coimbra, 2005, p. 93-112, pp.
101-102; RAPOSO, Vera Lucia, Direito a Imortalidade: o exercicio de direi-
tos reprodutivos mediante técnicas de reprodugio assistida e o estatuto juridico do
embrido in vitro, Almedina, Coimbra, 2014, 2014; ¢ BONE, Leonardo
Castro de, O direito a procriar por técnicas laboratoriais de reproducdo: conside-
ragoes e restrigoes legais, Almedina, Coimbra, 2023, pp. 39-67. Na jurispru-
déncia, o reconhecimento desse direito também ¢ visto em Baby M, 537
A.2d 1227, 109 N.J. 396 (N.J. 1988); no caso Artavia Murillo y otros contra
Costa Rica, decisio de 28 de novembro de 2012, da Corte Interamerica-
na de Direitos Humanos; e nos casos Evans v. The United Kingdom, (n.°
6339/05), decisio de 10 de abril de 2007, Dickson v. The United Kingdom,
(n.° 44362/04), decisio de 4 de dezembro de 2007 e S.H. and Others .
Austria, (n.° 57813/00), decisao de 3 de novembro de 2011, todos do
Tribunal Europeu dos Direitos do Homem.

** Sobre a consagracio constitucional do direito a reprodugio
no direito portugués, cfr. RAPOSO, Vera Lucia, Direito a Imortalidade...,
pp- 371 e ss e BONE, Leonardo Castro de, O direito a procriar por técnicas
laboratoriais de reprodugio..., pp. 35-38.

% Sobre o assunto, cfr. MAUNG, Hane Htut, Is infertility a dis-
ease and does it matter?, Bioethics, n.° 33, 2019, p. 43-53.
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outras formas de sofrimento, como a infertilidade,
que pode ou nao ser considerada uma doenga®®,
mas que, efetivamente, ¢ reconhecida pela OMS
como um problema de satde publica, que atinge de
15 a 20% da populagao mundial®”.

6. Ainda assim, nao nos satisfazem meias respos-
tas (ou, pelo menos, aquelas que nos parecem favora-
veis). Como natural de qualquer investigacao, deve-
mos considerar também as criticas, riscos e dvidas
que possam surgir, averiguando se seriam superéveis.

Nesse esforgo, parece-nos possivel que se
questione se o recurso a espermas de pessoas ja
falecidas nao frustraria o direito ao conhecimento
das origens gencticas das criangas nascidas dessas
doagdes®™, pelo fato de estarem impedidas de co-

% HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case..., p. 490.
7 Com incidéncia ainda mais crescente se considerarmos fatores
etarios, essa percentagem tem crescido nos tltimos anos devido a pritica
de adiamento da maternidade, o aumento da prevaléncia das infec¢oes
sexualmente transmissiveis, o sedentarismo, a obesidade, o consumo de
tabaco e dlcool, o stress e até mesmo a poluicao (cfr. RAIMUNDO, José
Miguel, Infertilidade uma realidade atual?, Revista Revisores e Auditores, Lis-
boa, out./dez. 2015, p. 66, disponivel em: http://www.oroc.pt/fotos

editor2/Revista/71/Saude.pdf, acesso em: 16/()‘4/2022)‘

*# De origem alema, o Recht anf Kenntnis der genetischen Herkunft
¢ definido REIS, Rafael Vale e, O direito ao conbecimento das origens gené-
ticas, Coimbra Editora, Coimbra, 2008, p. 13 como “a faculdade que
deve ser reconhecida a todo o ser humano de, sem entraves injustifi-
caveis, aceder a identidade dos respectivos e, eventualmente, ver essa
ligacao biolégica reconhecida juridicamente”. Em sede de procriagio
medicamente assistida, malgrado a LPMA afastar o reconhecimento
dos vinculos juridicos de filiacao (art. 10.%, n.° 2), sustenta-se que essas
pessoas integram a histéria e a identidade genética daqueles que, algum
dia, serdo gerados a partir de seu material genético, o que permitiria a
estes sujeitos o direito de aceder as informagdes sobre a identidade do
doador de gametas (nesse sentido, cfr. ASCENSAO, José de Oliveira,
Direito e bioética, In: Direito da Saiide e Bioética, Lex Edicoes Juridicas,
Lisboa, 1991, p. 09- 38, p. 28; OTERO, Paulo, Personalidade ¢ identidade
pessoal ¢ genética do ser humano: um perfil constitucional da bioética, Almedina,
Coimbra, 1999, pp. 71-80; RAPOSO, Vera Licia Raposo, Direito a Imor-
talidade..., pp. 808-811; REIS, Rafael Vale e, O Dircito ao conbecimento das
origens genéticas..., pp. 4715-478; DUARTE, Tiago, I vitro veritas? A procria-
cao medicamente assistida na constituicao ¢ na lei, Almedina, Coimbra, 2003,
p- 45; PINHEIRO, Jorge Duarte, Direito da Familia Contemporineo, 6. ed.,
AAFDL, Lisboa, 2018, p. 176; PEREIRA, Margarida Silva, Direito da
Familia, AAFDL, Lisboa, 2018, pp. 797-802; BARBAS, Stela Marcos de
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nhecerem e terem um relacionamento futuro com
eles. Todavia, atendendo ao disposto no art. 15.°,
da LPMA, devemos observar que o direito ao co-
nhecimento das origens genéticas, em sede de pro-
criagao assistida, traduz-se na possibilidade de se
obter informagdes de natureza genctica que lhes
digam respeito, bem como informagdes sobre a
identificagao civil do doador (n.” 2), o que corres-
ponde, tao somente, a seu nome completo (n.° 4).
Trocando em mitdos, esse direito se satisfaz, quer
o doador esteja vivo ou nao®”.

Também nesse exercicio critico, Nathan Hod-
son e Joshua Parker questionam se o recurso a ma-
terial genetico de um doador morto nao causaria
danos a saude psicologica das criangas nascidas
dessas doagoes™”. Nesse aspecto, embora inexis-
ta evidéncias cientificas publicadas comparando o
bem-estar de criangas concebidas do esperma de
doadores mortos e de doadores vivo, os pesquisa-
dores acreditam que alguns dados disponiveis so-
bre criangas nascidas de material genetico doado
em vida possam servir de indicativo™". Por esse an-
gulo, alguns estudos indicam que as criangas mais

Almeida Neves, Direito ao patriminio genético, Almedina, Coimbra, 1998,
p. 172; e LOUREIRO, Joao Carlos Gongalves, O nosso pai é o dador
n.° xxx: a questao do anonimato dos dadores de gametas na procriagdo
medicamente assistida, Lex Medicinae. Revista Portuguesa de Direito da S aii-
de, ano 7, n.° 13, Coimbra Editora, Coimbra, 2010, p. 5-42, pp. 38-42).

¥ Outra discussdo, que ndo faz parte de nosso estudo, ¢ se esse
direito corresponderia apenas ao nome completo do doador (como li-
mita o n.° 4 do art. 15.°). Quer dizer, o direito ao conhecimento das
origens genéticas dar-se-ia por satisfeito com a simples divulgagao do
nome do doador? Por exemplo, OTERO, Paulo, Personalidade ¢ identidade
pessoal..., pp. 71-80, que nio teve a oportunidade de ter em conta esse
novo regime legal, entende que o diteito a historicidade pessoal engloba
o direito de cada individuo conhecer como foi concebido, seu patrimoé-
nio genético e a identidade dos seus progenitores, nio limitando esse
conhecimento a figura paterna propriamente dita.

# HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case...,
p. 491.

" HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case...,
p. 491.
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novas reagiram de forma neutra a revelagao*”; que
aidade darevelagao ¢ um fator importante para de-
terminar os sentimentos dessas pessoas, mostran-

0-se ser menos prejudicial para as criancas quan-
d prejudicial p gas q

0 sao informadas sobre sua concepcao em uma
d f d b PS
idade mais precoce™; que muitas dessas criangas

esejam ter contato com seus doadores por uma
desejam t tat doad P
questao de curiosidade sobre sua aparéncia fisica
e para aprenderem sobre sua ancestralidade e his-
torico médico™®; e que, daquelas poucas criangas
que efetivamente entram em contato, o sentimento
menos comum ¢ o de associar o doador a figura pa-
terna®. Agora, se transpormos essas informagdes
para os casos em que as criangas seriam concebi-

as com o esperma recolhido postumamente, nao
d p lhido post te,
parece que existam razoes Obvias para presumir
que essa revelagao alteraria aquelas percepgoes,
especialmente porque aquelas descobertas nao su-
gerem que as criangas nascidas de gametas doados
estao interessadas em manter um relacionamento
que nao podem mais ter com o doador morto, mas
que possuem o desejo de aprenderem mais sobre
si mesmas, o que seria atendido, segundo Nathan
Hodson e Joshua Parker, com o fornecimento de
informagoes adequadas®®.

Por outro lado, preocupagdes podem ser levan-

tadas sobre o estado de satide do proprio doador

2 BLAKE, L., CASEY, P. ¢/ alli, ‘Daddy ran out of tadpoles™
how parents tell their children that they are donor conceived, and what
their 7-year-olds understand, Human Reproduction, vol. 25, n.° 10, 2010,
p. 2527-2534.

B JADVA, Vasanti, FREEMAN, Tabitha e# a/li, The expetiences
of adolescents and adults conceived by sperm donation: comparisons
by age of disclosure and family type, Human Reproduction, vol. 24, n.° 8,
2009, p. 1909-1919.

* BEESON, DR., JENNINGS, PK. ¢z alli, Offspring searching
for their sperm donors: how family type shapes the process, Human
Reproduction, vol. 26, n.° 9, 2011, p. 2415-2424.

% Novamente BEESON, DR., JENNINGS, PK. ¢ alli, Offs-
pring searching for their sperm donos..., p. 2415-2424.

# HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case..., p. 491.
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(v.g-a existéncia de doengas sexualmente transmis-
siveis ou de carater hereditario/genético), como
reconhecem os proprios autores da proposta™”.
Mas esse ¢ um problema que, segundo eles, pode
ser minimizado por meio de exames de satde rea-
lizados nos doadores, alem de exames de triagem
no proprio material genético, da mesma maneira
que ocorre com as doagdes em vida®. Em refor-
¢o, ¢ de se registrar que as evidéncias cientificas
coletadas demonstram que as criangas nascidas
de esperma coletado em até 48 horas apos a
morte do doador, nasceram saudaveis e que, apos
acompanhamento pediatrico nos primeiros anos
de vida, nao apresentaram problemas de satde ou
de desenvolvimento™,

Por ultimo, em resposta ao estudo publica-
do por Hodson e Parker, Frederick Kroon e Ben
Kroon também colocam duavidas sobre a qualidade
do esperma recolhido postumamente, o que po-
deria significar sua inviabilidade a nivel reproduti-
vo®0 E que, em que pese a qualidade do sémen ser
também um desafio nas doac¢des in vivo®", as coisas
sao mais complicadas com um doador falecido, ja
que o proprio esperma acaba por se deteriorar de-
pendendo do tempo transcorrido apos a morte e
das condigbes em que o corpo foi mantido®”. Aléem
disso, a propria causa que levou a morte do doador

7 HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case...,
p. 491.

# HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua, The ethical case...,
p. 491.

# ROBSON, Stephen, CAMPBELL, Simone e alli, Pregnancy
and childhood health and developmental outcomes with the use of
posthumous human sperm..., p. 2259-2262, p. 2261.

' KROON, Frederick e KROON, Ben, Non-directed postmor-
tem sperm donation: some questions, Journal of Medical Ethics, vol. 47,
n.° 4, 2021, p. 261-262, p. 261.

1 Para tanto, cfr. nota 09.

2 KROON, Frederick e KROON, Ben, Non-directed postmor-
tem sperm donation..., p. 261.
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podera significar que o homem estava doente antes
de falecer, o que, a depender do seu estado de sat-
de, afetara a producao e a qualidade do esperma®”.
A vista disso, um dos aspectos que sera importan-
te considerar sera a determinacio de um método
de extragdo com maior probabilidade de sucesso,
como a biopsia testicular post mortem, citada pelos
Kroons (em contraposi¢ao aos metodos indicados
por Hodson e Parker)®? e que tem apresentado re-
sultados promissores®”. Também para os autores,
sera relevante por uma clara necessidade de tempo
e deslocamento, providenciar treinamento adequa-
do ndo apenas aos profissionais que atuam em clini-
cas especializadas, mas em qualquer hospital que se
possa realizar a extragao, de modo a assegurar uma
rapida intervengao®®.

» KROON, Frederick e KROON, Ben, Non-directed postmor-
tem sperm donation..., p. 261.

* KROON, Frederick ¢ KROON, Ben, Non-directed postmot-
tem sperm donation..., p. 261. Segundo eles, “vibrocjaculation is a very rare
technique occasionally used for retrieving sperm from a ‘brain dead’ patient on life
support. Sperm retrieved this way would have the capacity to swim, but it would be
very uncommon for a unit to have the right equipment and staff trained in vibroe-
Jaculation” e a “aspiration of sperm from the vas deferens or epididymis may result
in sperm with very good motility, but this is not a commonly performed procedure in
IV'E units” (ibidem, p. 261).

» Estudos publicados em 2014 e 2018, relataram ter recolhido

um grande numero de espermatozoéides moveis, e, em alguns casos,
suficientes para varios ciclos de FIV e ICSI (cfr. JEQUIER, Anne M.
e ZHANG, Melissa, Practical problems in the posthumous retrieval
of sperm..., p. 2615-2619 ¢ LORENZINI, Fernando, ZANCHET,
Eduardo e alli, Spermatozoa retrieval for cryopreservation after death,
International Brazilian Journal of Urology, vol. 44, n.° 1, 2018, p. 188-191).
Posteriormente, esse método também foi reconhecido por HODSON,
Nathan ¢ PARKER, Joshua, Postmortem non-directed sperm dona-
tion: quality matters, Journal of Medical Ethics, vol. 47, n.° 4, 2021, p.
263-264, p. 263.

% KROON, Frederick e KROON, Ben, Non-directed postmor-
tem sperm donation..., p. 261.
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7. Ao final de tudo isso, algumas pessoas podem
questionar a necessidade de doagdes de gametas de
individuos falecidos. Embora aumentar o nimero de
doadores vivos seja uma solugao preferivel, as evidén-
cias sugerem que, nos Gltimos anos, nao houve mu-
dangas significativas e bem-sucedidas, tornando dificil
postergar a adogao de métodos que possam ser con-
siderados controversos®”. Na verdade, nio ha razdes
para acreditar que a demanda por gametas diminuira
nos proximos anos, e ¢ provavel que a discrepancia
entre oferta e procura aumente, agravando ainda mais
a escassez de doadores de esperma em Portugal®®.

Portanto, para nos, se superarmos aquelas pos-
siveis objegbes (e outras mais que talvez possam
surgir), e tratando-se de recurso tecnicamente
vidvel e eticamente aceitavel®”| a utilizacao de es-
permatozoides colhidos postumamente deveria ser
considerada. A questdo que esta em causa ¢, pois,
a determinagao de uma politica de recrutamento
viavel, de modo a aumentar os niveis de doagdes.
E, nestes termos, a partir do momento que o legis—
lador admite uma modalidade de procriagao basea-
da no contributo genctico de terceiros, ¢ razoavel
esperar que se crie condi¢gbes minimas para salva-
guardar o exercicio de um direito a reprodugao
daquelas pessoas que recorrem ao auxilio dessas
técnicas reprodutivas.

7 Como observam HODSON, Nathan ¢ PARKER, Joshua,
Postmortem non-directed sperm donation..., p. 263.

% Para tanto, cfr. notas 01 e 02.

¥ Como também concluem HODSON, Nathan e¢ PARKER,
Joshua, The ethical case..., p. 492.
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