UNIVERSIDADE SANTO AMARO

Mestrado Académico em Direito Médico

RONALDO SOUZA PIBER

O letramento em saude para uma eficaz obtencé&o do

consentimento informado

Sao Paulo

2023



RONALDO SOUZA PIBER

O letramento em saude para uma eficaz obtencéo do

consentimento informado

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pés-
Graduacéo Stricto Sensu da Universidade Santo Amaro
— UNISA, como requisito parcial para obtencao do titulo
de Mestre em Direito Médico.

Orientador: Prof. Dr. Clévis Francisco Constantino

Sao Paulo

2023



P6&47| Piber, Ronaldo Souza.

O letramento em saude para uma eficaz obtengdo do
consentimento informado / Ronalde Souza Piber. — Sao Paulo, 2023.

12 p.

Dissertacdo (Mestrado em Direito Médico) — Universidade Santo
Amaro, 2023.

Orientador: Prof. Dr. Clévis Francisco Constantino.
1. Autonomia. 2. Consentimento informado. 3. Letramento em

saude. |. Constantino, Cldvis Francisco, orient. |l. Universidade Santo
Amaro. lll. Titulo.

Ficha elaborada por Andréa Carvalho G. de Lima — CRB8/93040




RONALDO SOUZA PIBER

O LETRAMENTO EM SAUDE PARA UMA EFICAZ OBTENCAO DO
CONSENTIMENTO INFORMADO

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pdés-Graduacdo Stricto Sensu da
Universidade Santo Amaro — UNISA, como requisito parcial para obtencéo do titulo

de Mestre em Direito Médico.
Orientador: Prof. Dr. Clévis Francisco Constantino

Séo Paulo, 26 de junho de 2023.

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Clovis Francisco Constantino

Prof. Dra. Roberta Cristina Paganini Toledo

Prof. Dr. Georghio Alessandro Tomelin

Conceito Final




Em memoéria de meu pai,
Jovenil Lourengo de Lima Piber.



AGRADECIMENTOS

Este trabalho € fruto da experiéncia adquirida junto & Rede Brasileira de
Letramento em Saude - REBRALS, cujo agradecimento as Professoras Virginia

Visconde Brasil, Helena Sampaio e Katarinne Lima Moraes se faz necessario.

Ao meu orientador, Professor Clévis Francisco Constantino, muito obrigado
pela orientacéo, pela atencéo, pela amizade e, principalmente, pelo entusiasmo por

essa pesquisa.

Aos demais Professores do Programa de Mestrado em Direito Médico da
Universidade Santo Amaro, especialmente aos amigos Georghio Alessandro Tomelin,
Silvio Gabriel Serrano Nunes, Leandro Sarcedo e Reynaldo Mapelli Junior, agradeco

pelos ensinamentos e trocas de experiéncias.

As colegas Ana Carolina Moreira Santos, Angelita da Rosa, Ariovania Morilha
Sano, Bruna Versetti Negrao e Lucina Paola Mussa, obrigado pela companhia nessa
incrivel jornada. Aos queridos amigos Josimario Silva e Vagner Nascimento agradeco

pelo incentivo a pesquisa.

Agradeco a minha mae Jucara, heroina que me deu apoio, incentivo nas horas
dificeis, de desanimo e cansaco. Aos meus irmdos Leonardo e Ricardo, pela

inspiracao de vida.

A0S meus amigos e as minhas amigas — especialmente Alexandra Moreschi,
Anapaula Goulart, Camila Cortez, Caroline Freitas, Danielle Marros, Eduardo
Henriques, Eduardo Marzano, Fabricio Reis, Francis Martinez, Gabriel Wagner,
Gabriela Escobar, Graciela Amaia, James Franco, Julio Marques, Marcelo Andrade,
Marcos Sales, Marthina Levenzon, Neandder Correia, Priscila Aronna, Roberta
Carvalho, Vera Teixeira e Wolmer Godoi — que muito fizeram diferenca ao escutarem

reiteradas vezes a paixao depositada por mim nessa pesquisa.

A todas e todos que, direta ou indiretamente, fizeram parte de minha

formacé&o, o meu muito obrigado.



Pensem nas criancas

Mudas telepaticas

Pensem nas meninas

Cegas inexatas

Pensem nas mulheres

Rotas alteradas

Pensem nas feridas

Como rosas célidas

Vinicius de Moraes, Rio de Janeiro, 1954



RESUMO

Na interacdo médico-paciente, a comunicacdo e a compreensao sao os pilares do
Consentimento Informado. Para fazer uma escolha baseada em fatos corretos, o
paciente deve, no entanto, compreender as informacdes fornecidas pelo médico
durante as consultas. Esta pesquisa explorou os processos envolvidos com o
Letramento em Saude como uma medida precisa da comunicacdo com 0s pacientes,
independentemente de seu nivel de escolaridade. Além disso, com base nas normas
do negécio juridico, determinou-se que a teoria era inadequada quando aplicada as
acdes existenciais, incluindo o proprio Consentimento Informado, pelo que se preferiu
a sua designacdo como ato juridico em sentido estrito. Prop8e-se uma reinterpretacéo
gue expde o Consentimento Informado como sendo um processo de comunicagao
com duas componentes: o0 processo de informacgéo e o processo de consentimento. A
atencao entéo se volta para o ato de consentir e para a pessoa-paciente que consente,
pois a autonomia sO pode ser garantida quando se compreende o conhecimento
prévio, o que pode ser evidenciado por meio do uso de estratégias de Letramento em
Saude.

Palavras-chave: Autonomia; Consentimento Informado; Comunicacgao; Letramento
em Saude.

ABSTRACT

In the doctor-patient interaction, communication and understanding are the pillars of
Informed Consent. To make a factually correct choice, the patient must, however,
understand the information provided by the physician during consultations. This
research explored the processes involved with Health Literacy as an accurate measure
of communication with patients, regardless of their level of education. In addition,
based on the norms of the legal business, it was determined that the theory was
inadequate when applied to existential actions, including the Informed Consent itself,
which is why its designation as a legal act in the strict sense was preferred. A
reinterpretation is proposed that exposes Informed Consent as a communication
process with two components: the information process and the consent process.
Attention then turns to the act of consenting and to the person-patient who consents,
as autonomy can only be guaranteed when prior knowledge is understood, which can
be evidenced through the use of Health Literacy strategies.

Keywords: Autonomy; Informed Consent; Communication; Health Literacy.
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Introducéao

As ciéncias bioldgicas e tecnolégicas tiveram avancos significativos nos
cuidados da saude desde a virada do século XX, abrindo caminho para uma série de
tratamentos e procedimentos inovadores. A medida que a civilizacdo continua

avancando, novas ideias estao surgindo em diferentes searas, incluindo a medicina.

O mesmo ocorreu, em consequéncia, na relacdo médico-paciente, uma vez que
se deixou de concentrar na experiéncia e nas escolhas do médico, mudando o foco
para a autodeterminacido e protagonismo do paciente. E o que chamamos de

autonomia.

O Consentimento Informado é a pedra angular da autonomia do paciente no
exercicio da medicina. E a escolha livre e voluntaria de um paciente ou responséavel
legal em concordar com um tratamento ou procedimento apOs ser totalmente

informado de todos os riscos, beneficios e alternativas relevantes.

7

O Consentimento Informado é constituido por cinco elementos distintos:
competéncia, comunicacdo, compreensdo, Vvoluntariedade e consentimento
(autorizacdo). Ou seja, s@0 0s requisitos que representam a base para a validade do

Consentimento Informado.

No entanto, para que o paciente tome uma decisdo informada, deve submeter-
se - em maior ou menor grau, consoante as circunstancias concretas - a um processo
de informacéo e esclarecimento que o conduza a essa decisdo. Dessa forma, caso

opte por um caminho que envolva uma atuacao meédica, dard consentimento.

Isso tudo porque — na perspectiva juridica, moral e social atual — o dever de
informar € um correlato do direito a informacéo, elencado no artigo 5°, inciso XIV da
Constituicdo Federal. Cabe destacar que a preocupagdo com a autonomia se
expressa em temas relativos a intimidade e a privacidade da pessoa, implicando que

o individuo é o gestor de sua propria vida, segundo sua proépria visao.

Dessa forma, é tido como decorrente do principio da boa-fé objetiva. Ou seja,
a representagdo que um comportamento provoca no outro, de conduta matrizada na
lealdade, na correcéo, na probidade, na confian¢a, na auséncia de intengéo lesiva ou

prejudicial entre as partes.
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O direito fundamental de acesso a informacgéo contribui para a livre formacgéo
das ideias, opinides, avaliagdes, convicg¢des e crencas da pessoa sobre assuntos ou
guestdes de interesse publico, relativos ao Estado e a sociedade civil, e de interesse
individual ou de grupo. Assim, na relacdo médico-paciente, o direito a informacéo,
mais do que uma decorréncia da boa-fé objetiva, apresenta-se como um
desdobramento da autonomia e dignidade da pessoa humana, primados da ordem

juridica brasileira.

Dessa forma, imperioso dizer que as informacfes contidas a partir daqui
referem-se Unica e exclusivamente ao Consentimento Informado para consultas e
procedimentos, inerentes da relacdo médico-paciente e ndo para pesquisas com
seres humanos. Esse Consentimento Informado deve contar com 0s seguintes itens:
(i) pré-condicdes: capacidade (para entender e decidir) e voluntariedade (na deciséo);
(i) elementos da informacgéo: explicacéo (sobre riscos e beneficios), recomendacéo
(proposta de alternativas adequadas) e compreensao (dos itens anteriores); e, (iii)
elementos do consentimento: decisédo (em favor de uma opc¢éo, entre no minimo duas,

se existirem) e autorizacao.

Assim, no campo do Direito Médico e da Saude, quando falamos em
autonomia, na realidade, estamos pressupondo que o paciente consegue entender 0s
conceitos passados pelos profissionais da saude, de maneira que atinja a total
compreensao. A compreensao sobre as explicacdes e instru¢des do profissional de
saude depende muito da capacidade do paciente de interpretar os materiais escritos,

desenhados, visuais e/ou animados apresentados a eles durante a consulta.

Em outras palavras: conhecimento e comunicacdo S80 necessarios para a
independéncia na promocdo da saude. Ou seja, ndo existe autonomia sem

conhecimento e ndo existe conhecimento sem uma comunicacéao eficaz.

Considerando a importancia de uma comunicacao clara e esclarecedora, €
instrutivo saber que o letramento ndo é apenas a capacidade de ler e escrever, mas
também o estado ou condicdo que uma pessoa ou grupo social obtém por meio do
processo de aprendizagem da leitura, da escrita e da numeracia, envolvendo as suas
praticas sociais. O letramento, portanto, € a capacidade de ler, escrever e lidar com

nameros, em um nivel necessario para participar das atividades do campo escolhido.
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Aplicada ao campo da medicina, essa ideia da origem ao Letramento em
Saude, sendo a capacidade de ler, compreender e colocar em pratica informacdes
obtidas em diversos meios de comunicacdo relacionados a saude, incluindo a

capacidade de fazer escolhas informadas.

bY

O baixo nivel de Letramento em Saude refere-se a incapacidade de ler,
compreender e aplicar orientagBes de saude (como as encontradas nos rotulos dos
alimentos e bulas de medicamentos), bem como compreender as orientacées médicas
e os documentos escritos e orais do Consentimento Informado. Todos os quais
contribuem a uma deterioracao da qualidade de vida.

E compreensivel que os profissionais de salude suponham antecipadamente
gue as informacdes repassadas aos pacientes foram compreendidas. Entretanto,
trata-se de um equivoco que reduz a eficacia da norma da obrigac¢ao de informar, pois
o Letramento em Saude da populagdo costuma ser superestimado nos servigcos de

saude.

Vale dizer que o Letramento em Saude néo se limita a educacao pessoal,
porque uma pessoa pode ter uma boa educacdo formal, mas ainda assim nao
entender as orientacdes sobre sua doenca, diagnostico e tratamento. Ou seja, 0

Letramento em Saude néo esta diretamente ligado ao grau de instrucdo do individuo.

Dessa forma, as estratégias de ensino e aprendizagem em conceitos nas mais
diversas areas biomédicas, podem se mostrar uma alternativa ao ensino considerado
passivo e informativo. Isso porque, pode estimular o protagonismo dos pacientes,
além de contribuir para que adquiram, avaliem e usem informacdes, aplicando-as em
seus conhecimentos na vida diaria, podendo assim, conquistarem o letramento
biologico e a alfabetizacdo em saude, melhorando a eficacia da norma juridica do

dever de informar.

As evidéncias mostram que investir nos regramentos do Letramento em Saude
gue serdo apresentadas no decorrer deste trabalho, melhora a compreensdo do
paciente. A comunicacédo eficaz € um ponto crucial na relacdo entre o médico e o
paciente, a qual também interfere na adesédo, nos resultados dos procedimentos e

tratamentos em saude.

Assim, justifica-se a presente pesquisa, ja que o Consentimento Informado se

pauta e depende da capacidade do individuo em entender e avaliar com precisao 0s
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riscos e beneficios dos procedimentos. Desse modo, cabe ao médico interpretar e
comunicar conteudos, utilizando meios gréficos e linguagem acessivel para que os
pacientes entendam as informagOes transmitidas e as utilizem para tomar sua

decisao.

Ao longo do tempo, muitas foram as estratégias para ampliar o entendimento
dos pacientes nos servicos em saude. Porém, ainda hoje sao muitas as inadequacodes
e irregularidades na obtencéo deste consentimento. Os servigos em saude, por serem
de universo colossalmente amplo, variado, e dinamico, também realizam
procedimentos para os quais a necessidade do Consentimento Informado puramente
escrito pode suscitar estranheza e impedir, dependendo das caracteristicas, a
dinamica do procedimento e a particular relacéo entre o paciente e o profissional da

saude.

Dessa forma, o objetivo dessa pesquisa € de verificar se as técnicas de
Letramento em Saude auxiliam na comunicacdo e na compreensao de medicos e
pacientes na obtencdo do Consentimento Informado. Para isso, inicialmente
apresentar-se-a um breve historico do Consentimento Informado, a nocdo de
autonomia e do proprio dever de informar. Apos, compreender-se-a como se da o
Consentimento Informado na realidade brasileira — a partir do entendimento da
Resolucdo n° 1 de 2016 do Conselho Federal de Medicina e da legislacao brasileira —
bem como quais sédo os elementos que o constituem. Ainda, analisar-se-a o instituto
juridico do Consentimento Informado, como Ato Juridico em sentido estrito. Por fim,
entender-se-a4 os conceitos de Letramento em Saude, bem como as suas técnicas,
verificando as suas aplicacfes na medicina e se servem como garantias de uma

comunicacao e compreensao eficazes.

O método utilizado na elaboracdo dessa pesquisa é uma revisdo narrativa da
literatura, envolvendo as areas do Direito, da Bioética e da Medicina, através da
abordagem indutiva e dedutiva. Os procedimentos a serem utilizados sdo o
comparativo (que tem como finalidade explicar as diferencas e semelhancas sobre o
tema) e o histérico (que consiste na apresentacao das instituices do passado e sua
influéncia na atualidade). A interpretacao utilizada foi a hermenéutica e exegética, bem
como a técnica de pesquisa utilizada foi a bibliografica, através de livros, revistas
cientificas com o0s seus respectivos artigos, interpretacdo de leis e outros meios

passiveis de utilizacdo para a elaboracéo deste trabalho.
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1. Breve histérico do Consentimento Informado

A pratica meédica, tradicionalmente, reconhece, ha milhares de anos a
necessidade de mostrar respeito pelo paciente; porém, isso nem sempre se traduziu
em uma discussao sobre a autonomia. Registros de uma interacdo médico-paciente
com base em conhecimento, justificativas e envolvimento do padecente sdo incomuns
na prética clinica ao longo da histéria, especialmente relativo a deciséo de realizar ou
nao os procedimentos sugeridos.

Era desaprovado que na Grécia antiga os pacientes se envolvessem no
processo de tomada de decisdo sobre seus proprios cuidados médicos,
especialmente quando pessoas nao livres (COMPARINI, 2015, p. 90). Dessa forma,
era comumente reconhecido que a principal responsabilidade do médico era de gerar
confiangca no paciente e na terapia que estava sendo fornecida? (MURRAY, 1990, p.
104).

Sendo assim, o enfermo era considerado incapaz, pois a doenca o impedia de
expressar sua vontade e, portanto, de participar das decisdes clinicas (RAGAZZO,
2006, p. 41)°. Entretanto, segundo Platdo (2010, p. 195), na obra intitulada As leis, 0s
médicos gregos que cuidavam de individuos livres valorizavam a independéncia de
seus pacientes e s6 recomendavam qualquer terapia depois de apresentar todas as

informacdes relevantes e obter permissao informada*:

[...] de regra, s6 trata de clientes livres; examina os doentes, acompanha-lhes
desde o inicio os incdbmodos em sua marcha natural, troca ideias com eles e
pessoas de casa, e, a0 mesmo tempo que amplia seus conhecimentos,

! “Diferencia, nesses termos, dois tipos de médicos, que tém em comum o fato de aprenderem o oficio
segundo as instru¢des do mestre, vendo-o trabalhar e experimentando seus remédios. Em verdade, s
um desses tipos é verdadeiramente médico: aquele livre e que trata de homens livres. O outro tipo é
no maximo um ajudante de médico e trata tdo somente de escravos: ndo discute as doengas com seus
clientes e sequer busca ouvi-los, saber de suas explicagbes; o que faz apenas € prescrever
medicamentos como verdadeiro tirano [...] como se estivesse bem enfronhado na matéria, para sair
correndo, sempre. COMPARINI, Julio. Fundamentos do direito nas Leis de Platdo. Orientador: Mario
Miranda Filho. 2015. Dissertacdo (Mestrado em Filosofia) - Universidade de Sdo Paulo, Sao Paulo,
2015, p. 90.

2 “Qualquer revelagéo de possiveis dificuldades poderia minar a confianga do paciente.” MURRAY,
Peter M. History of informed medical consent. lowa Orthop J., [s. I.], v. 10, p. 104, 1990, traducéo
nossa.

3 RAGAZZO, Carlos Emanuel Jopert. O dever de informar dos médicos e o consentimento
informado. Sao Paulo: Jurua Editora, 2006.

4 “Ademais, ele ndo prescreve nada ao paciente enquanto ndo conquistar o consentimento deste, para
s6 quando consegui-lo entdo, mantendo a docilidade do paciente por meio da persuasao, realmente
tentar completar a tarefa de devolver-lhe a satide.” PLATAO. As leis, incluindo Epinomis. 2. ed. S&o
Paulo: Edipro, 2010, p. 195.
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esclarece o paciente na medida do possivel, sem receitar-lhe nada antes de
0 haver persuadido. A esse modo, e sempre com 0 recurso da persuasao,
consegue acalmar o doente e alcancar a meta ambicionada, com reconduzi-
lo & saude (PLATAO, 2010, p. 132)°.

Para ganhar a fiducia do enfermo, segundo o professor André Pereira (2004, p.
6) “os escritos hipocraticos sugeriam que se assegurasse a cooperacdo do paciente
e Platdo estimava que era necessério informar o homem livre, sem dar ordens, para
conseguir alcangar essa confianga™. Conforme Almeida (2018, p. 37), embora alguns
autores argumentem que a pratica da medicina néo teria sido tdo autoritaria quanto

sugerem certos textos hipocraticos, ha também ao contrario:

[...] em textos atribuidos a Hipdcrates, recomendava-se mesmo que o médico
escondesse tudo o que pudesse do doente, para ndo o preocupar e para lhe
dar descanso de espirito, desviando a sua atencéo daquilo que Ihe estava a
fazer e das complicacGes possiveis, omitindo até o diagnéstico que |Ihe
reservava.’

Com o surgimento dos cursos universitarios de Medicina e a influéncia dos
arabes, principalmente a partir do século VII, aflorou as discussdes sobre o
envolvimento da relacdo médico-paciente (TEDESCHI; LEWANDOWSKI, 2023, p.
104)2. O médico bizantino Paulo de Egina (625 d.C.-690 d.C.) articulou o entendimento
com o qual o cirurgidao deveria aconselhar seu paciente antes de tratamentos
cirargicos (DALLA-VORGIA et al., 2001, p. 60)°. Isso indica, portanto, que o enfermo
poderia ter a opcao de recusar (SEDLMAIER; HERNANDEZ, 2019, p. 182)%.

Em 1539, a primeira autorizacdo escrita da histéria da medicina teria sido
assinada na Turquia, durante a Era Moderna. O papel ndo continha todas as
informacdes sobre o procedimento a ser realizado, como € de praxe, mas incluia o
consentimento assinado pelo tutor do paciente (CONSELHO FEDERAL DE

S PLATAO. As leis, incluindo Epinomis. 2. ed. S&o Paulo: Edipro, 2010.

6 PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na relagdo médico-paciente: estudo
de direito civil. Coimbra: Coimbra, 2004.

” ALMEIDA, Carlos M. Costa. O consentimento informado em cirurgia. Revista Portuguesa de
Cirurgia, [s. I.], v. 2, n. 44, p. 37-39, 2018.

8 TEDESCHI, José Antonio; LEWANDOWSKI, Enrique Ricardo. Blood transfusion: legal aspects.
Medicine and Law, [s. I.], v. 42, n. 1, p. 97-118, 2023.

° DALLA-VORGIA, P et al. Is consent in medicine a concept only of modern times? Journal of
Medical Ethics, [s. I.], v. 27, n. 1, p. 59-61, 2001. Disponivel em: https://doi.org/10.1136/jme.27.1.59

10 SEDLMAIER, Cristina E; HERNANDEZ, Daniel P. Origens do consentimento informado napratica
clinica do médico e sua importancia na bioética. Revista de Medicina de Familia e Saude Mental,
[s. 1], v.1,n. 2, p.177-188, 2019.
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MEDICINA, 2016, p. 10)**. O consentimento escrito dizia respeito a um jovem que
tinha célculos urinarios, e cujo pai era seu representante. Dessa forma, fora assinado
um "contrato” com o médico, contemplando dados sobre a doenc¢a do enfermo, uma
descricdo da operacédo, custos e possiveis problemas, assinado, ainda, por quatro
testemunhas (SELEK, 2010, p. 639)*.

Este tipo de contrato — na verdade um acordo que detalhava o método, direitos
e obriga¢cOes de ambas as partes — foi considerado um precursor do Consentimento
Informado. Vale dizer que se tratava de um documento legal com um forte componente
moral, tendo em vista a lei islamica (Sharia) vigente na época. Assim, ficou
estabelecido explicitamente que, em caso de morte do paciente, nem o cirurgiao e
nem seus sucessores teriam qualquer dever ou obrigacao financeira, sendo, portanto,
um Termo de Isencao de Responsabilidade (AJLOUNI, 1995, p. 980)%.

No século XVI, os conselhos de saude envolvendo o Consentimento Informado
ficaram indefinidos. No entanto, a ética médica e os direitos do paciente melhoraram
ao longo desse tempo, uma vez que a Reforma Protestante, ao se opor a Igreja
Catolica e defender a liberdade religiosa, pode ter inspirado o conceito de que o0s
pacientes devem controlar suas decisbes de saude (MONTE, 2009, p. 412)*. Nesse

sentido, o professor Silvio Gabriel Serrano Nunes (2017, p. 16)* afirma:

Com o advento da Era Moderna e, em especial, da Reforma Protestante e de
um deslocamento de uma sociedade pautada na oralidade para a escrita,
desde a invencdo e popularizacdo da imprensa, surge uma grande
preocupac¢do com a alfabetizacdo em massa da populacéo para a leitura das
escrituras, fazendo com que os reformadores exortem o poder civil a tomar
medidas como a constru¢do e manutencéo de escolas.

11 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM N° 1/2016. DispGe sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/iimages/Recomendacoes/1_2016.pdf

12 “The written consent concerns a boy, Ibrahim, who may be non compos mentis and who has urinary
stones. His father acts as his guardian and signs a contract with the surgeon before the court. The
contract outlines the patient’s illness, a description of the procedure, the fees and complications. There
are four witnesses to the contract.” SELEK, S. A written consent five centuries ago. Journal of Medical
Ethics, [s. I], v. 36, n. 10, p. 639-639, 2010, p. 639, traducdo nossa. Disponivel em:
https://doi.org/10.1136/jme.2010.037713

13 AJLOUNI, KamelM. History of informed medical consent. The Lancet, [s. l.], v. 346, n. 8980, p.
980, 1995. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/S0140-6736(95)91608-3

4 MONTE, Fernando Q. Etica Médica: evoluc&o histdrica e conceitos. Revista Bioética, [s. I.], v. 17,
n. 3, p. 407-428, 2009.

5 NUNES, Silvio Gabriel Serrano. As origens do constitucionalismo calvinista e o direito de
resisténcia: a legalidade biblica do profeta em John Knox e o contratualismo secular do jurista
em Théodore de Béze. 2017. Tese (Doutorado), 408f. - Universidade de S&o Paulo, S&o Paulo, 2017.
Disponivel em: https://doi.org/10.11606/T.8.2017.tde-12062017-105723
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Entretanto, ainda era comum que os médicos tomassem decisdes sobre o
tratamento dos pacientes sem consultar ou obter seu consentimento. Haviam muitas
praticas médicas controversas e muitas vezes dolorosas, como sangrias e purgacoes,
que eram consideradas normais na época (CAVAZOS GUZMAN; CARRILLO
ARRIAGA, 2009, p. 57).

O reconhecimento dos direitos dos pacientes e o valor do didlogo aberto
ganharam destaque na era moderna no século XVIl. O Consentimento Informado, no
entanto, ainda ndo era um termo legal bem definido. As percepcdes subjetivas e as
emocdes de dor e sofrimento dos pacientes recebiam mais atencdo nessa época por
causa das ideias do médico e filosofo francés René Descartes, que defendia o
conceito de que mente e corpo eram entidades separadas (JUSTMAN, 2015, p. 497",
ROCHA, 2004, p. 353%). Havia alguns ajustes que precisavam ser feitos na nogéao de
“Pessoa’, e a filosofia foi a grande responsavel por essas acomodacdes ao longo dos

séculos.

Mesmo que este ndo seja o lugar para dissecar as causas e efeitos dessa
mudanca na perspectiva filosofica, € importante relembrar a importancia de John
Locke nela. Locke, filosofo inglés, escreveu "Um ensaio sobre o entendimento
humano" em 1641. Nesse trabalho, ele argumentou que os individuos tinham o direito
de governar suas préprias acdes e pensamentos e que a liberdade pessoal era um
direito natural (SANTOS, 2019, p. 267)®. E possivel, assim, que esse conceito
também tenha sido responsavel pela mudanca do paradigma de que os pacientes
tinham o direito de controlar as decisdes que eram tomadas em relacao a sua propria

salde.

16 CAVAZOS GUZMAN, Luis; CARRILLO ARRIAGA, José Gerardo. Historia y evolucion de la
medicina. Cidade do México: EI Manual Moderno, 2009.

7 JUSTMAN, Stewart. Montaigne on Medicine: Insights of a 16th-Century Skeptic. Perspectives in
Biology and Medicine, [s. 1], v. 58, n. 4, p. 493-506, 2015. Disponivel em:
https://doi.org/10.1353/pbm.2015.0031

8 ROCHA, Ethel Menezes. Animais, homens e sensagdes segundo Descartes. Kriterion: Revista de
Filosofia, [s. I.], v. 45, n. 110, p. 350-364, 2004. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/s0100-
512x2004000200008

19 SANTOS, Antdnio Carlos dos. O ateismo no pensamento politico de John Locke. Kriterion:
Revista de Filosofia, [s. I.], v. 60, n. 143, p. 257-277, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/0100-
512x2019n14302acs
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De acordo com Melo (2007, p. 44)®, “numa Europa onde se dao estes
desenvolvimentos de filosofia e de filosofia politica, véo surgir, no final do séc. XVIII,

0s primeiros passos do consentimento informado”. E ainda, ensina que:

Detentores de direitos, os cidaddos podem agora queixar-se das
consequéncias, para si inesperadas, do agir médico. E nos tribunais ingleses
do final desse século surgem as primeiras condenacfes de médicos. Nao
terem informado os doentes sobre as consequéncias possiveis do seu agir €
a culpa médica. A jurisprudéncia imp8e aos médicos o dever de informar
previamente os doentes — por respeito pela sua autonomia (MELO, 2007, p.
44)%,

Assim, houve um aumento no estudo da filosofia moral e da ética médica no
século XVIII. Em seu livro de 1765, "Investigacdes sobre os Principios da Moral", o
filésofo escocés David Hume sustentou que a moralidade decorre das experiéncias
internas de um individuo (DOMINGUES, 2004, p. 167)*.

Além disso, ainda no século XVIII, Samuel-Auguste Tissot, um médico e filésofo
suico, enfatizou a importancia de adotar uma abordagem mais compassiva e centrada
no paciente na pratica da medicina. Ele afirmou que os profissionais médicos devem
prestar atencdo as experiéncias e perspectivas dos pacientes e trabalhar em conjunto

com eles para escolher o curso de terapia mais eficaz (JENKINS, 1999, p. 188)%.

No século XIX, houve um aumento da conscientizacdo sobre os direitos dos
pacientes e da importancia da comunicacao clara e transparente na relacdo médico-
paciente. Nesse periodo existiu um crescente interesse na ética médica e no

desenvolvimento de padrdes profissionais.

Em 1803, o médico Thomas Percival publicou "Cédigo Etico ou Regras para a
Conduta da Pratica Médica", que estabelecia normas de conduta para médicos e

defendia a importancia da transparéncia na relacdo médico-paciente*, sendo

20 MELO, Jorge. Consentimento Informado: uma sinopse. Revista Portuguesa de Cirurgia, [s. I.], v.
I, n. 2, p. 43-47, 2007

21 MELO, Jorge. Consentimento Informado: uma sinopse. Revista Portuguesa de Cirurgia, [s. |.], v.
I, n. 2, p. 43-47, 2007

22 DOMINGUES, Ivan. Etica, ciéncia e tecnologia. Kriterion: Revista de Filosofia, [s. I.], v. 45, n. 109,
p. 159-174, 2004. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0100-512X2004000100007

2 JENKINS, J S. Dr Samuel Auguste Tissot. Journal of Medical Biography, [s. I.], v. 7, n. 4, p. 187-
191, 1999. Disponivel em: https://doi.org/10.1177/096777209900700401

24 Entretanto, conforme BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002, p. 56: Certamente a influéncia dominante
na ética médica da época, tanto inglesa corno americana, Percival argumentava (empregando urna
linguagem um tanto diferente) que a ndo-maleficéncia e a beneficéncia determinam as obrigacdes
primordiais do médico e triunfam sobre as preferéncias e os direitos do paciente em qualquer
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considerado, portanto, uma das figuras mais influentes da ética médica moderna,
servindo sua obra como o protétipo para o primeiro codigo de ética da American
Medical Association's (AMA), em 1847 (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002, p. 56)*.
Nesse sentido, Tedeschi e Lewandowski (2023, p. 104-105, tradugdo nossa),

ensinam:

A relacdo médico-paciente, porém, ainda era marcada pelo paternalismo: por
maioria dos médicos em 1800, o paciente nao deveria ser informado se sofria
de doencga grave — e a primeira referéncia ao direito do paciente a informacao,
desde que absolutamente necessaria, s6 apareceu em 1847, com o Cadigo
de Deontologia Médica da Associagdo Médica Mundial®.

Dessa forma, o codigo ético de Percival foi amplamente adotado pelos médicos
na Gra-Bretanha e nos Estados Unidos e ajudou a estabelecer as bases para as
normas éticas modernas na pratica médica. Ele defendeu a necessidade de médicos
serem bem treinados, honestos, competentes e responsaveis, e, também, destacava
a importancia de uma relacdo meédico-paciente baseada na confianca, respeito e
dedicacdo. Ainda, prop6s que se um médico tivesse interesse em usar um
medicamento experimental, deveria primeiro ouvir a opinido de seus colegas,
formando assim uma espécie de 6rgdo colegiado (HARDY et al., 2004, p. 457)%.
Segundo Neves (2008, p. 111-112), “esse codigo tenta superar conflitos profissionais,

moralizar a profissao e a formacéo do carater dos médicos novos™,

Além disso, o médico francés Pierre-Charles-Alexandre Louis propds que a

pratica da medicina deveria ser fundamentada em fatos cientificos e na observacgao

circunstancia de conflito sério. BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética
biomédica. Sdo Paulo: Loyola, 2002.

25 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética biomédica. Sdo Paulo: Loyola,
2002.

% “The doctor-patient relationship, however, was still marked by paternalism: for most doctors in the
1800s, the patient should not be informed if he suffered from a serious illness — and the first reference
to the patient’s right to information, provided that absolutely necessary, has only appeared in 1847, with
the Code of Medical Deontology of the World Medical Association. TEDESCHI, José Antonio;
LEWANDOWSKI, Enrigue Ricardo. Blood transfusion: legal aspects. Medicine and Law, [s. |.], v. 42,
n. 1, p. 97-118, 2023.

274(_,.) Percival prop6s que, quando um médico desejasse experimentar um novo medicamento, deveria
consultar previamente outros colegas. Suas propostas deram origem a criagdo de érgéos colegiados
para discussdo de novos procedimentos que seriam realizados em pacientes de hospitais.” HARDY,
Ellen et al. Comités de Etica em Pesquisa: adequac&o a Resolucdo 196/96. Revista da Associacéo
Médica Brasileira, [s. I.], v. 50, n. 4, p. 457-462, 2004. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0104-
42302004000400040

2 NEVES, Nedy Maria Branco Cerqueira. Codigos de conduta: abordagem histérica da
sistematizacdo do pensar ético. Revista Bioética, [s. |.], v. 16, n. 1, p. 109-115, 2008.
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meticulosa dos pacientes, em 1830. Destacou a importancia de manter uma linha de
comunicacao aberta e honesta entre 0 médico e o paciente, baseada na observacao.
Marques (2003, p. 12) afirma que segundo a teoria de Louis:

[...] os médicos ndo deviam basear suas apreciagdes sobre as condutas ante
a doenca exclusivamente em sua experiéncia pessoal, mas sim em funcdo
das revelacbes experimentais que efetivamente tivessem mostrado efeitos
em termos quantificaveis.®

Tanto a filosofia contemporénea, que se inspira nas ideias Immanuel Kant,
guanto a psicologia moral norte-americana fizeram contribuicbes substanciais ao
pensamento bioético, particularmente nas areas de fundamentacao e articulacao de
principios, especialmente quando falamos de autonomia. Essa cooperagao tornou-se
cada vez mais evidente na redefinicdo e implementacdo da ideia de tomada de
decisdo autbnoma e equidade. Dessa forma, no inicio do século XX, foram julgadas
guatro acdes que deram bases para o principio da autonomia do paciente nos Estados

Unidos:

No primeiro, o caso de Mohr vs. Williams, em 1905, a autora, Anna Mohr,
consentiu em uma operacdo em sua orelha direita. No entanto, uma vez que ela foi
anestesiada, o médico acusado mudou o plano de cirurgia para a esquerda depois de
determinar que a orelha direita ndo estava tdo gravemente afetada pela doenca como
se esperava (BAZZANO; DURANT; BRANTLEY, 2021, p. 81)*.

O tribunal determinou que o cirurgido havia violado os termos que fora
acordado, afirmando que o paciente “celebra um contrato autorizando o médico a
operar na extensao do consentimento dado, mas nao além” (DEL CARMEN; JOFFE,

2005, p. 637, traducado nossa)*’. Nesse sentido, Flaviana Soares diz que:

[...] "o primeiro e maior direito do cidad&o livre, subjacente a todos os outros"
€ "o direito a inviolabilidade de sua pessoa; em outras palavras, o direito a si
mesmo", o qual proibe que o profissional, por mais habilidoso que seja, e
mesmo tendo sido solicitado a "examinar, diagnosticar, aconselhar e
prescrever (que S0 0S hecessarios primeiros passos no tratamento)”, viole,
"sem permissao, a integridade fisica de seu paciente por uma opera¢édo maior

2 MARQUES, Roni. Os riscos da medicina sem a ciéncia médica. Bioética, [s. .], v. 11, n. 2, p. 11—
22, 2003.

30 BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed
Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I.], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021.
Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105

31 DEL CARMEN, Marcela G.; JOFFE, Steven. Informed Consent for Medical Treatment and
Research: A Review. The Oncologist, [s. I.], v. 10, n. 8, p. 636-641, 2005. Disponivel em:
https://doi.org/10.1634/theoncologist.10-8-636
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ou capital, colocando-o sob anestesia para esse propésito, e operando-o sem
seu consentimento ou conhecimento ". (SOARES, F. R., 2021, p. 105)*.

Em 1906 — temos o segundo caso — Pratt vs. Davis, em lllinois. O médico fora
processado por violéncia depois que ele realizou uma histerectomia na paciente sem
primeiro obter seu consentimento. O médico admitiu ndo ter obtido consentimento
para o segundo procedimento e néo revelou o fato de que pretendia realizar uma
histerectomia para tratar as crises epilépticas da paciente. Embora o médico tivesse
obtido consentimento para uma operacdo anterior, ele admitiu ter enganado a
paciente intencionalmente, uma vez que a paciente ndo poderia ser capaz de decidir
sensatamente sobre sua condi¢ao, pois ela sofria de epilepsia (BAZZANO; DURANT,;
BRANTLEY, 2021, p. 82)*. Sobre este caso, Drumond complementa da seguinte

forma:

O Supremo Tribunal de lllinois (EUA), julgando o caso “Pratt versus Davis”,
limitou a aceitacdo do consentimento implicito para a hipétese de urgéncia
vital e para aqueles casos em que o paciente, no uso de suas faculdades
intelectuais e volitivas, livre e conscientemente, deixasse a seus médicos a
deciséo sobre o que pudesse afeta-lo (DRUMOND, 2012, p. 82).3*

Em 1913, no terceiro caso, Rolater vs. Strain, o médico foi condenado por nao
ter respeitado os limites do consentimento da paciente. Esta havia-lhe pedido que ao
operar o0 pé, para tratamento de uma infeccéo, néo se lhe retirasse nenhuma parte do

0ss0, vontade essa que nao foi respeitada (PEREIRA, 2004, p. 26)*.

No caso de Rolater, o cirurgido havia recebido a anuéncia do paciente antes do
procedimento cirdrgico e iniciou a operacdo no pé direito, 0 que contrasta com a
decisdo dos casos anteriores. No entanto, a Suprema Corte de Oklahoma decidiu que

0s principios daqueles julgamentos se aplicavam, uma vez que 0O cirurgido néao

32 SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade,
interpretacdo e responsabilidade. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

33 BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed
Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I.], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021.
Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105

34 DRUMOND, José Geraldo de Freitas. Bioética clinica e direito médico. Revista Bioethikos, [s. I.],
v.6,n. 1, p. 78-89, 2012.

35 PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado na relagdo médico-paciente: estudo
de direito civil. Coimbra: Coimbra, 2004.
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realizou o tratamento conforme o médico e o paciente acordaram (BAZZANO;
DURANT; BRANTLEY, 2021, p. 82)®. Nesse sentido, Soares explica:

A Suprerne Court de Oklahoma decidiu que o procedimento ndo ocorreu na
forma consentida (ndo houve permissdo para extragdo 0ssea) e que a
extensdo da autodeterminacdo do doente é importante para a andlise da
correcdo ou da incorrecéo da conduta profissional (SOARES, F. R., 2021, p.
106)*’.

A nocdo do direito do paciente de tomar suas proprias decisbes médicas
(autonomia) foi finalmente e definitivamente estabelecida pela jurisprudéncia
americana resultante do quarto caso: Schloendorff vs. Society of New York Hospital,
ocorrido em 1914. Embora a demandante, Mary Schloendorff, tenha deixado claro que
ela ndo queria passar por procedimento cirargico, foi forcada a realizar uma
histerectomia contra sua vontade, a fim de remover um tumor fibroide (ESHAM, 2019,
p. 15)%.

O meédico disse a paciente que a anestesia era necessaria para concluir o
procedimento diagnéstico, ao qual ela deu o seu consentimento apenas para
realizacdo de exame e ndo uma cirurgia para remover o nodulo sob investigacdo. O
cirurgido foi considerado responséavel pela agressédo e pelos danos resultantes. Na

decisdo, proferiu o julgador Benjamin Cardozo que:

Todo ser humano maior de idade e de bom juizo tem o direito de determinar
0 que deve ser feito com seu préprio corpo; e um cirurgido que realiza uma
operacao sem o consentimento de seu paciente comete uma agressao, pois
pelo qual responde pelos danos. (BAZZANO; DURANT; BRANTLEY, 2021,
p. 82, traducdo nossa)*’

Ao considerar o caso, o Tribunal de Apelacfes de Nova York determinou que

nao havia culpa por simples descuido, mas sim que as circunstancias envolviam uma

3 BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed
Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021.
Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105

37 SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade,
interpretacdo e responsabilidade. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

3 ESHAM, Alyssa Dalila Badli. The Doctrine of Informed Consent and Duty of Disclosure: A
Comparative Essay between the US, UK, Australia and Malaysia with Indonesia. Indonesian
Comparative Law Review, [s. |.], v. 2, n. 1, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.18196/iclr.2113

39 “Every human being of adult years and sound mind has a right to determine what shall be done with
his own body; and a surgeon who performs an operation without his patient’s consent commits an
assault, for which he is liable in damages”. BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula
Rhode. A Modern History of Informed Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal,
[s. 1], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021. Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105
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intervencdo enérgica e agressiva do médico no paciente (KFOURI NETO, 2019, p.
4)%*. Dessa forma, é importante notar que esses quatro casos, “ndo eram casos de
negligéncia médica alegando negligéncia profissional, mas casos de agressao
alegando toque ndo consensual e ofensivo” (NELSON-MARTEN; RICH, 1999, p. 82,

traducao nossa)*.

Ainda, todos esses casos marcantes que estabeleceram o precedente legal da
autonomia do paciente tinham demandantes do sexo feminino. Vale dizer que todos
se passaram em uma época em que as mulheres ndo tinham o direito de voto nos
Estados Unidos, entrelacando indelevelmente o direito a autonomia do paciente com
o direito das mulheres de consentir em procedimentos em seu proprio corpo
(BAZZANO; DURANT; BRANTLEY, 2021, p. 82)*.

A historia do Consentimento Informado no atendimento ao paciente se
desenvolveu separadamente da pesquisa clinica. Como mostramos anteriormente, a
primeira foi escrita nos pareceres dos tribunais de apelacdo e nao foi clara e
definitivamente articulada (NELSON-MARTEN; RICH, 1999, p. 84)®. Assim

esclarecem Bazzano, Durant e Brantley:

Embora esses casos tenham estabelecido a estrutura legal para e o principio
do consentimento informado, bem como o dever dos médicos de obter
consentimento informado para procedimentos médicos diagndsticos e/ou
terapéuticos, o conceito de consentimento informado em pesquisas com
seres humanos comegou a surgir paralelamente como consequéncia da
investigacdo de crimes de guerra nazistas no final da Segunda Guerra
Mundial (BAZZANO; DURANT; BRANTLEY, 2021, p. 82, tradug&o nossa)**.

%0 KFOURI NETO, Miguel. A quantificacdo do dano na auséncia de consentimento livre e
esclarecido do paciente. Revista IBERC, [s. I.], v. 2, n. 1, p. 01-21, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.37963/iberc.v2i1.18

41 “It js important to note that these three cases, and others in the first half of the century, were not
medical malpractice cases alleging professional negligence, but battery cases alleging honconsen- sual
and offensive touching.” NELSON-MARTEN, Paula; RICH, Ben A. A historical perspective of
informed consent in clinical practice and research. Seminars in Oncology Nursing, [s. |], v. 15, n.
2, p. 81-88, 1999. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/S0749-2081(99)80065-5

42 BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed
Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021.
Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105

43 NELSON-MARTEN, Paula; RICH, Ben A. A historical perspective of informed consent in clinical
practice and research. Seminars in Oncology Nursing, [s. I.], v. 15, n. 2, p. 81-88, 1999. Disponivel
em: https://doi.org/10.1016/S0749-2081(99)80065-5

4 “While these cases established the legal framework for and the principle of informed consent, as well
as the duty of physicians to obtain informed consent for diagnostic and/or therapeutic medical
procedures, the concept of informed consent in human subjects research began to emerge in parallel
as a consequence of the investigation of Nazi war crimes at the end of World War II”. BAZZANO, Lydia
A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed Consent and the
Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I.], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021. Disponivel em:
https://doi.org/10.31486/t0].19.0105
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Antes das primeiras décadas do século XX, as preocupacdes éticas no estudo
cientifico eram regidas apenas pela ética do pesquisador. Particularmente durante a
Segunda Guerra Mundial, quando o0s médicos nazistas foram considerados
criminosos por praticarem tortura disfargada de estudo, levaram ao estabelecimento

de convencgdes reguladoras que com restricdes aos experimentos (KOTTOW, 2008)*.

Um dos casos mais emblematicos ocorreu na cidade de Macon, Alabama, de
1932 a 1972, conhecido como estudo de Tuskegee: o Servico de Saude Publica dos
Estados Unidos realizou uma pesquisa na qual o projeto escrito néo foi localizado;
com 600 homens negros, a maioria analfabetos, dos quais 399 tinham sifilis e os
outros 201 ndo. O objetivo da pesquisa foi acompanhar a progressédo da doencga na
auséncia de terapia (JONES, 1993)*, o que causou diversas mortes. Nesse sentido,

Dawson diz:

Muitos casos em que a ética da pesquisa em saude publica deu errado podem
ser razoavelmente descritos como casos em que 0S pesquisadores
exploraram seus objetos de pesquisa. Pesquisadores envolvidos no estudo
de sifilis de Tuskegee falharam em fornecer penicilina aos participantes da
pesquisa quando ficou claro que este seria um tratamento eficaz para sua
condicdo. Em vez disso, eles receberam terapia de “metais pesados” e outros
tratamentos que provavelmente ndo trariam nenhum beneficio. Embora seja
dificil defender o que foi feito, o estudo de Tuskegee produziu resultados Uteis
sobre a progressao natural da sifiis em homens afro-americanos. Este
parece ser um caso em que o erro cometido € naturalmente descrito como
“exploragao” e as ag¢des dos pesquisadores como “exploradoras” (DAWSON,
2011, p. 181, tradugdo nossa)*’.

Apo6s o fim da Segunda Guerra Mundial, a discusséo sobre a importancia da
obtencdo do Consentimento Informado dos participantes de investigacbes ganhou
forca e destaque no campo das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos apos
o surgimento do Cddigo de Nuremberg, em 1947. (DE FREITAS FILHO et al., 2022,

45 KOTTOW, Miguel. Histéria da ética em pesquisa com seres humanos. RECIIS, [s..],v. 2, n. 1, p.
7-18, 2008. Disponivel em: https://doi.org/10.3395/reciis.v2.Supl1.203pt

% JONES, James. Bad Blood: The Tuskegee Syphilis Experiment, New and Expanded Edition.
New York: Free Press, 1993.

47 “Many instances where the ethics of public health research has gone awry can be reasonably
described as instances where researchers have exploited their research subjects. Researchers involved
in the Tuskegee syphilis study failed to provide research participants with penicil- lin when it was clear
that this would be an effective treatment for their condition. Instead they were given ‘heavy metals’
therapy and other treatments that were unlikely to provide them with any benefit. While it would be hard
to defend what was done, the Tuskegee study did produce useful results on the natural progression of
syphilis in African American males. This seems a case where the wrong that has been committed is one
that is naturally described as ‘exploitation’ and the actions of the researchers as ‘exploitative’.”
DAWSON, Angus. Resetting the parameters: public health as the foundation for public health
ethics. In: DAWSON, Angus (org.). Public Health Ethics: Key Concepts and Issues in Policy and
Practice. Cambridge: Cambridge University Press, 2011. p. 1-19.
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p. 3)*. De acordo com esse codigo, o consentimento voluntario dos seres humanos é
absolutamente necessario para tornar as intervencfes de salde plenamente
aceitaveis por motivos éticos e que o dever e a responsabilidade de verificar a
qualidade do consentimento recai sobre cada individuo que inicia, dirige ou se envolve

no experimento (CONTI, 2017, p. 201)*. Sobre essa temética, Soares explica que:

Em matéria de permissdo do paciente quanto a sua integridade psicofisica,
interessa o primeiro ponto desse Cddigo, que especifica a exigéncia desse
consentimento em experimentos; a necessaria capacidade legal para
consentir; a imprescindivel autonomia do paciente, cuja deciséo deve ser livre
de intervengBes prejudiciais externas ilicitas; o prévio conhecimento das
informacdes necessarias a tomada de decisdo e a obrigacdo do pesquisador
quanto a "qualidade do consentimento” (SOARES, 2021, p. 12)*°.

O "Consentimento Informado” n&o tinha um nome e n&o era juridicamente
vinculativo até que o termo foi registrado publicamente pela primeira vez nos
documentos do tribunal para o caso de 1957: Salgo vs. Leland Stanford Jr. Uma
cirurgia lombar foi realizada no autor do caso, que sofria de arteriosclerose. Devido a
injecdo de um agente de contraste em sua artéria aorta, realizada durante o
tratamento para localizar bloqueios — ele ficou com paralisia vitalicia de seus membros
inferiores como resultado do procedimento. O paciente lesado entrou com uma agao
contra o centro médico da universidade, bem como o principal cirurgido, por nao
divulgar esse possivel risco (BAZZANO; DURANT; BRANTLEY, 2021, p. 82)*.

Na decisédo proferida pelo Tribunal de Apelacdo no Estado da California, foi
determinado que cada médico deve exercer uma Vvisdo pratica ao revelar
completamente os riscos potenciais do procedimento. Além disso, o tribunal declarou

gue os médicos sao responsaveis por deixar de divulgar as informacdes que um

8 DE FREITAS FILHO, Walter et al. Evidéncias cientificas sobre a importancia do letramento em
saude na obtencédo do consentimento informado. Revista Unimontes Cientifica, [s. I.], v. 24, n. 2, p.
1-20, 2022. Disponivel em: https://doi.org/10.46551/ruc.v24n2a4

49 CONTI, Andrea A. From informed consent to informed dissent in health care: Historical
evolution in the twentieth century. Acta Biomedica, [s. I.], v. 88, n. 2, p. 201-203, 2017. Disponivel
em: https://doi.org/10.23750/ABM.V88I12.5441

%0 SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade,
interpretacdo e responsabilidade. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

51 BAZZANO, Lydia A.; DURANT, Jaquail; BRANTLEY, Paula Rhode. A Modern History of Informed
Consent and the Role of Key Information. Ochsner Journal, [s. I.], v. 21, n. 1, p. 81-85, 2021.
Disponivel em: https://doi.org/10.31486/t0].19.0105
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paciente precisaria para tomar uma deciséo informada sobre procedimentos médicos
(BEAUCHAMP, 2011, p. 516)%.

Este julgamento judicial foi o primeiro de seu tipo a reconhecer e chamar a
atencdo para a necessidade de informar o paciente sobre 0s potenciais riscos e
beneficios de qualquer operacdo médica (ESHAM, 2019, p. 15)*. Sobre esse assunto,

Martins nos ensina;:

Em breves linhas, uma vez que, os préprios médicos responsaveis pelos
cuidados admitiram que os detalhes e os riscos da aortografia ndo foram
explicados ao paciente, o entendimento judicial expresso na sentenca
pontificou que o médico viola o seu dever para com seu paciente e se sujeita
a responsabilidade quando ele retém quaisquer fatos que sejam necessarios
para formar a base de um consentimento inteligente por parte do paciente,
nao cabendo a ele “minimizar os perigos conhecidos” de uma intervengao “a
fim de induzir o consentimento de seu paciente”, mas sim proporcionar “a
divulgacdo completa dos fatos necessarios para um consentimento
informado” (MARTINS, 2015, p. 159)>*.

Pode-se fazer a observacdo de que o paciente nédo tinha liberdade para definir
completamente sua decisao até o inicio da década de 1960. Até entdo, as condutas
do médico eram regidas pelo conceito autoritario da beneficéncia hipocratica, sem
levar em conta as preferéncias do paciente. Além disso, importante mencionar que a
expressao inglesa informed consent vem sendo traduzida e utilizada, entre nés, como
consentimento  pés-informacdo, consentimento  consciente, consentimento
esclarecido, consentimento informado ou consentimento livre e esclarecido, entre
outras®® (HIRSCHHEIMER; CONSTANTINO; OSELKA, 2010).

52 BEAUCHAMP, TOM L. Informed Consent: Its History, Meaning, and Present Challenges.
Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, [s. I.], v. 20, n. 4, p. 515-523, 2011. Disponivel em:
https://doi.org/10.1017/S0963180111000259

53 ESHAM, Alyssa Dalila Badli. The Doctrine of Informed Consent and Duty of Disclosure: A
Comparative Essay between the US, UK, Australia and Malaysia with Indonesia. Indonesian
Comparative Law Review, [s. ], v. 2, n. 1, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.18196/iclr.2113

> MARTINS, Fernanda G. Galhego. O consentimento informado e a informagdo nos cuidados
meédicos. Revista Interdisciplinar do Direito-Faculdade de Direito de Valenca, [s. l.], v. 12, n. 1, p. 151—
167, 2015.

% Ha diversas denominagdes usadas, em nosso meio, para se referir ao consentimento informado:
“ciéncia e consentimento”, “consentimento apds informacdo”, “consentimento livre e esclarecido”,
“consentimento pdés-informacgao”, “formulario de autorizacdo de tratamento”, “termo de aceitagdo do
tratamento médico-cirargico ambulatorial”’, “termo de consentimento esclarecido”, “termo de
consentimento informado”, “termo de esclarecimento e consentimento”, “termo de esclarecimentos” e
até o termo em inglés informed consent. Cfr HHRSCHHEIMER, Mério Roberto; CONSTANTINO, Cldvis
Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf. Consentimento informado no atendimento pediatrico. Revista
Paulista de Pediatria, [s. I.], v. 28, n. 2, 2010, p. 128, Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-
05822010000200001
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Em 1960, o caso Natanson vs. Kline, fora determinado que a divulgagéo das
informacdes deve se dar em “linguagem simples quanto a natureza da doenca, ao
tratamento proposto, a probabilidade de sucesso ou as alternativas disponiveis, aos
riscos de resultados adversos e as condi¢des inesperadas” (SOARES, 2021, p. 106)®.

Sobre este caso, Murray (1990), explica:

Neste caso, o tribunal decidiu que o paciente, e ndo o cirurgido, deve tomar
a decisao final. O resumo final dizia: 'Um homem é o mestre de seu préprio
corpo e ele pode proibir expressamente a realizacdo de uma cirurgia salva-
vidas ou outro tratamento." Um médico pode acreditar que uma operacao ou
outra forma de tratamento é desejavel ou necesséria, mas a lei ndo permite
gue ele substitua seu proprio julgamento pelo do paciente por qualquer forma
de deturpagio ou engano (MURRAY, 1990, p. 105, traduc&o nossa)*’.

Ou seja, o tribunal do Kansas embasou suas deliberacées no preceito da
autonomia do paciente, colocando, ao medico, a responsabilidade de divulgacao clara
e inteligivel dos possiveis riscos inerentes de um procedimento. Com isso, a relagéo
médico-paciente fora inserida no campo da negligéncia (SEDLMAIER; HERNANDEZ,
2019, p. 185)*®. Além disso, podemos comecar a considerar a existéncia de um inicio

de Letramento em Saude quando se expressa uma “linguagem simples”.

Em 1969, no precedente Darrah vs. Kite, a decisdo tomada estabeleceu que a
permissao individual € necessaria para cada teste diagnostico. Este processo legal foi
desencadeado depois que o0s pais consentiram que seu filho fosse levado ao hospital
para exames cerebrais de "rotina", a fim de descartar a chance de seu filho ter um
problema de desenvolvimento. Em seguida, o0 médico assistente seguiu com uma
investigacdo minuciosa que incluiu diagnésticos invasivos. O tribunal decidiu contra o
médico, concluindo que os exames cerebrais "regulares” ndo implicavam em
pesquisas invasivas. Além disso, o tribunal considerou que os pacientes ndo devem

ser levados a um hospital sob consentimento geral de admissado e, posteriormente,

% SOARES, Flaviana Rampazzo. Consentimento do paciente no direito médico: validade,
interpretacdo e responsabilidade. Indaiatuba: Editora Foco, 2021.

57 “In this case the court found that the patient, not the surgeon, must be the final decision maker. The
final summary read: 'A man is the master of his own body and he may expressively prohibit the
performance of life-saving surgery or other treatment.” A doctor may believe that an operation or other
form of treatment is desirable or neces- sary, but the law does not permit him to substitute his own
judgement for that of the patient by any form of misrepre- sentation or deception”. MURRAY, Peter M.
History of informed medical consent. lowa Orthop J., [s. |.], v. 10, p. 104-109, 1990.

%8 SEDLMAIER, Cristina E; HERNANDEZ, Daniel P. Origens do consentimento informado napratica
clinica do médico e sua importancia na bioética. Revista de Medicina de Familia e Saude Mental,
[s. 1], v.1,n. 2, p.177-188, 2019.
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submetidos a uma ampla gama de procedimentos diagnosticos invasivos sem primeiro

obter consentimentos individuais separados (MURRAY, 1990, p. 105)*.

Percebeu-se que os documentos éticos e juridicos mais memoraveis
comecaram a surgir na década de 1970. Isso coincidiu com o colapso dos regimes
totalitarios na Europa e na América do Sul, a adocdo de Constituicdes em nacdes
como Portugal, Espanha e Itélia e o surgimento do Terceiro Setor e dos Direitos do
Consumidor (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 11)%.

No ano de 1972, tiveram dois precedentes que se tornaram marcos no
Consentimento Informado - Canterbury vs. Spence e Cobbs vs. Grant — onde em vez
da comunidade de médicos determinar quais informacdes deveriam ser transmitidas
a um paciente, o médico deveria informar ao paciente em termos do que um “homem
razoavel” ou “homem racional” gostaria de saber (CLOTET, 2009, p. 2)¢*. As decisdes
colocaram o conceito mais amigavel e brando da revelacao de riscos com a seguinte

guestao, de acordo com Murray:

Sera que o paciente teria se recusado a prosseguir com a cirurgia se algum
risco material tivesse sido apresentado, ou se o paciente fosse julgado como
uma pessoa razoavel e prudente, recebeu informacbes adequadas sobre o
procedimento e seus riscos antes de consentir com o0 procedimento?
(MURRAY, 1990, p. 106, tradug&o nossa)®?

O juiz Spottswood Robinson que julgou o caso de Canterbury vs. Spence
sustentou que o direito de autodecisdo do paciente molda os limites do dever de
revelar. Esse direito s6 pode ser efetivamente exercido se o0 paciente possuir
informac0des suficientes para permitir uma escolha inteligente (BEAUCHAMP, 2011,

p. 516)%, como ocorre com o Letramento em Saude.

% MURRAY, Peter M. History of informed medical consent. lowa Orthop J., [s. I.], v. 10, p. 104-109,
1990.

6 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM N° 1/2016. Disp&e sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

81 CLOTET, Joaquim. O Consentimento Informado nos Comités de Etica em Pesquisa e na Prética
Médica: Conceituacédo, Origens e Atualidade. Revista Bioética, [s. I.], v. 3, n. 1, p. 1-7, 2009.

52 MURRAY, Peter M. History of informed medical consent. lowa Orthop J., [s. |.], v. 10, p. 104-109,
1990.

5% BEAUCHAMP, TOM L. Informed Consent: Its History, Meaning, and Present Challenges.
Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, [s. I.], v. 20, n. 4, p. 515-523, 2011. Disponivel em:
https://doi.org/10.1017/S0963180111000259
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Conforme explica Miguel Kfouri Neto (2019, p. 6), “0 consentimento do paciente
foi elevado ao patamar de ndo apenas autorizar a intervengdo médica, como também
receber informagdes claras sobre os riscos do procedimento™. Convergente com

essa ideia, Bussey afirma:

De acordo com a teoria da negligéncia, o tribunal de Canterbury determinou
gue, além da violacdo do dever, também deve haver evidéncia de uma
conexdo causal entre a violagédo e a lesdo e que, sem lesdo ou dano, ndo
houve negligéncia acionavel, a menos que a divulgacédo de informacédo de
risco teria levado o paciente a optar por um tratamento diferente, a falha em
fornecer essa informacéo, enquanto violacdo do dever, ndo é suficiente para
uma causa de pedir sob a teoria da negligéncia. Isso deve ser determinado
objetivamente, ou seja, "o que uma pessoa prudente na posi¢cdo do paciente
teria decidido se devidamente informada de todos os perigos significativos"
(BUSSEY, 1995, p. 472, traduc&o nossa)®.

Dessa forma, um risco pode ser considerado material “quando uma pessoa
razoavel, no que o médico sabe, ou deveria saber ser a posicdo do paciente,
provavelmente atribuiria importancia ao decidir se deve renunciar a terapia proposta”
(MAZUR, 1986, p. 1052, traducédo nossa)®®. Vale dizer, pois, dada a chance de leséo

e a extenséo do dano potencial.

No caso Truman vs. Thomas de 1980, a Suprema Corte da Califérnia condenou
0 médico por nao ter informado sua paciente sobre 0s riscos que poderiam advir de
sua recusa em praticar uma citologia vaginal periodica, que é um método de triagem
para cancer ginecoldgico. A paciente acabou falecendo como resultado da falha do

médico em informa-la sobre esses riscos (ESHAM, 2019, p. 21)¥. Ou seja, 0 paciente

8 KFOURI NETO, Miguel. A quantificacdo do dano na auséncia de consentimento livre e
esclarecido do paciente. Revista IBERC, [s. I.], v. 2, n. 1, p. 01-21, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.37963/iberc.v2i1.18

% “In keeping with the negligence theory, the Canterbury court determined that, in addition to breach of
duty, there must also be evidence of a causal connection between the breach and the injury, and that
without injury or harm there was no actionable negligence unless the disclosure of risk information would
have led the patient to opt for a different treatment, the failure to provide that information, while a breach
of duty, is not sufficient for a cause of action under negligence theory. This should be objectively
determined, ie, "what a prudent person in the patient's position would have decided if suitably informed
of all perils bearing significance." BUSSEY, G. D. Informed consent: its legal history and impact on
medicine. Hawaii Medical Journal, [s. |.], v. 54, n. 4, p. 472—-475, 1995.

% “A risk was considered to be material “when a reasonable person, in what the physician knows, or
should know to be the patient’s position, would be likely to attach significance in deciding whether to
forego the proposed therapy,” given the chance of injury and the extent of potential harm”. MAZUR,
Dennis J. What should patients be told prior to a medical procedure? Ethical and legal
perspectives on medical informed consent. The American Journal of Medicine, [s. I.], v. 81, n. 6, p.
1051-1054, 1986. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/0002-9343(86)90405-5

57 ESHAM, Alyssa Dalila Badli. The Doctrine of Informed Consent and Duty of Disclosure: A
Comparative Essay between the US, UK, Australia and Malaysia with Indonesia. Indonesian
Comparative Law Review, [s. |.], v. 2, n. 1, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.18196/iclr.2113
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tem o direito de recusar o tratamento sugerido; no entanto, 0 médico € obrigado a
cumprir a sua funcao de conselheiro e ndo pode simplesmente abandonar o paciente
sem antes, pelo menos, informé-lo das consequéncias e riscos associados a sua
recusa (PEREIRA, 2004, p. 260)%.

A dignidade do individuo, assim, tornou-se o referente bioético chave, sendo
esse o fundamento da bioética personalista e da bioética baseada na deontologia
médica. Existem outras bioéticas, como a bioética explicitamente utilitaria ou a bioética
gue aspira a ser universal. Outros aspectos que néo serdo abordados neste momento

incluem o guia para a mudancga do ser humano via ciéncias biolégicas.

No Brasil, o Conselho Federal de Medicina proferiu a Resolucdo 1.081 (1982),
a qual ficou explicitado que o “médico deve solicitar a seu paciente o consentimento
para as provas necessarias ao diagnostico e terapéutica a que este sera submetido™®.
Tanto o Cédigo de Etica Médica (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2019)™,
guanto as Normas de Pesquisa em Saude incorporaram a frase "Consentimento
Informado”. Por meio da Resolucédo n® 196, de 1996, do Conselho Nacional de Saude,
posteriormente substituida pela Resolucéo n° 466/12 (CNS - CONSELHO NACIONAL
DE SAUDE, 2012)™, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido passou a fazer

parte do cotidiano da pesquisa cientifica no Brasil.

No século XXI, as Decisdes Compartilhadas e a Etica Deliberativa surgiram da
frustracdo com a capacidade da ética principialista de dirimir dificuldades éticas. Isso
promoveu uma maior colaboracdo meédico-paciente. Diego Gracia, psiquiatra e
bioeticista, foi pioneiro nessa abordagem da Etica Deliberativa, que estimula diadlogos
significativos de ambas as partes e termina com a escolha conjunta do médico e do

paciente. Essa ideia encoraja o médico a apoiar as decisdes do paciente. A autonomia

% PEREIRA, André Gongalo Dias. O consentimento informado narelacdo médico-paciente: estudo
de direito civil. Coimbra: Coimbra, 2004.

8 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolugdo CFM n° 1.081/82, Rio de Janeiro: 1982.
Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/1982/1081

7 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolu¢do CFM no 2.217, de 27
de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gfes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

7t CNS - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE. Resolug&o n° 466, de 12 de dezembro de 2012. Dispde
sobre pesquisas com seres humanos. Diario Oficial da Unido, Brasil: [s. n.], 2012. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqis/cns/2013/res0466_ 12 12 2012.html. Acesso em: 26 set.
2021.
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e a participacdo ativa do paciente sao reconhecidas (SEDLMAIER; HERNANDEZ,
2019, p. 186)™.

O Codigo de Etica Médica (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2019)” faz
inumeras referéncias ao direito do paciente de dar consentimento livre e esclarecido,
entre as quais: (i) identifica a autonomia do paciente nas decisGes de assisténcia
médica como principio deontolégico fundamental da ética; (ii) proibe o médico de ndo
obter o consentimento do paciente ou de seu representante legal apds o
esclarecimento do procedimento a ser realizado; e, (iii) afirma que a Unica excecao a

essa regra é nos casos e iminente risco a vida.

Como resultado do acumulo de esforcos e trabalhos que tiveram como raizes
principios bioéticos fundamentais (autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
justica) (BEAUCHAMP; CHILDRESS, 2002)’4, declaracfes internacionais como a
Declaracdo de Helsinque e o Juramento de Hipdcrates, além da jurisprudéncia
construida ao longo dos anos, a pratica clinica sem Consentimento Informado é
atualmente impensavel. O professor Rui Nunes (2012, p. 250)7, sobre essa tematica,
observa: “recorde-se que, na sociedade plural, os cidaddos sdo mais criticos e
exigentes, nao aceitando a imposicdo coerciva de nenhuma ortodoxia de

pensamento”.

Assim, o Cddigo de Nuremberg, a Declaracdo de Helsinque da Associacdo
Médica Mundial, a Convencédo do Conselho da Europa sobre Direitos Humanos e
Biomedicina, a Declaracao Universal da UNESCO sobre Bioética e Direitos Humanos
e o Conselho de Organizagées Internacionais de Ciéncias Médicas Diretrizes Eticas
Mundiais para Pesquisas Relacionadas a Saude Envolvendo Seres Humanos
demonstraram a necessidade de regulamentacéao internacional de pesquisa cientifica

e médica.

72 SEDLMAIER, Cristina E; HERNANDEZ, Daniel P. Origens do consentimento informado na préatica
clinica do médico e sua importancia na bioética. Revista de Medicina de Familia e Saude Mental,
[s.1],v.1,n. 2, p. 177-188, 2019.

73 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolucdo CFM n° 2.217, de 27
de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gfes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

74 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética biomédica. Sdo Paulo: Loyola,
2002.

> NUNES, Rui. Testamento Vital. Nascer e Crescer: Revista de Pediatria do Centro Hospitalar do
Porto, [s. I.], v. 21, n. 4, p. 250-255, 2012.
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Todos esses documentos indicam principios éticos universais, incluindo o
respeito pelas pessoas e a necessidade de consentimento livre e informado; prote¢cao
de pessoas incapazes, como criancas e pacientes psiquiatricos (tomada de decisédo
substituta, consentimento por procuracgdo, testamento vital, etc.); o imperativo ético de
maximizar beneficios e minimizar danos (beneficéncia e ndo maleficéncia); direitos de
privacidade e confidencialidade; justica/equidade no acesso a cuidados de saude e

beneficios de ensaios clinicos; e responsabilidade dos envolvidos (NUNES, 2017).

Esta fundamentacao na dignidade se constréi tanto em relacéo a afirmacao da
dignidade pessoal concreta quanto na consideracdo mais difusa da existéncia de uma
dignidade no humano, que permitiria atribuir protecao a estados da vida humana em
relacdo aos quais ndo existe consenso de sua estrita condicdo pessoal. Ou seja,
temos referéncias para a dignidade enquanto todo individuo da espécie humana é
pessoa, e também de forma mais difusa em quem sustenta que ha algo especial no
humano que se tem inclusive previamente a condi¢cdo pessoal. Especial atencdo aqui
devemos dar ao artigo 6° da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(UNESCO, 2005)”” que diz:

Qualquer intervencdo médica de caracter preventivo, diagnéstico ou
terapéutico s6 deve ser realizada com o consentimento prévio, livre e
esclarecido da pessoa em causa, com base em informacdo adequada.
Quando apropriado, 0 consentimento deve ser expresso e a pessoa em causa
pode retira-lo a qualquer momento e por qualquer razéo, sem que dai resulte
para ela qualquer desvantagem ou prejuizo.

Receber explicacdes e informacbes adequadas € um direito fundamental do
paciente, a par da liberdade, igualdade e dignidade humana. Portanto, ética e
legalmente, o Consentimento Informado tornou-se uma exigéncia na pratica médica,

como uma instrumentalizacdo da autonomia.

76 NUNES, Rui. Ethics in science. Porto Biomedical Journal, [s. I.], v. 2, n. 4, p. 97-98, 2017. Disponivel
em: https://doi.org/10.1016/}.pbj.2017.04.001

7 UNESCO. Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Genebra: [s. n.], 2005.
Disponivel em: http:/bit.ly/2kgv9lt
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2. O Consentimento Informado na atualidade brasileira

Ao longo do tempo, e sobretudo a partir da segunda metade do século XX, a
relacdo meédico-paciente sofreu alteragBes radicais no seu modelo tradicional. Isso
culminou no modelo atual em que o paciente assumiu protagonismo em questdes
relacionadas com a sua dignidade individual, liberdade, e autodeterminacédo, tendo

reconhecido o direito de tomar decisdes conscientes e informadas.

O Conselho Federal de Medicina emitiu a Recomendacé&o n°. 1 (2016)”® sobre
consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. O conceito é que o médico
remova 0 componente paternalista que tradicionalmente definiu a conexdo médico-

paciente.

Nessa circunstancia, o direito do paciente de receber informac¢des sobre sua
saude, prognostico e opc¢des de tratamento devem ser divulgadas, supondo-se assim
gue, se um paciente receber informacdes completas e imparciais, com a aplicacéo
das técnicas do Letramento em Saude, estard mais bem equipado para decidir se
deve ou ndo seguir uma terapia prescrita. Tal Recomendacéo define o Consentimento

Informado como “consentimento livre e esclarecido”, consistindo:

[...] no ato de decisdo, concordancia e aprovagédo do paciente ou de seu
representante, apdés a necessaria informacdo e explicagbes, sob a
responsabilidade do médico, a respeito dos procedimentos diagnésticos ou
terapéuticos que lhe sdo indicados (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2016, p. 1)”°

Dessa forma, conforme ensinam os professores Hirschheimer, Constantino e
Oselka (2010, p. 128)%:

Consentimento Informado é o registro em prontuario de uma decisdo
voluntaria, por parte do paciente ou de seus responsaveis legais, tomada
apos um processo informativo e esclarecedor, para autorizar um tratamento
ou procedimento médico especifico, consciente de seus riscos, beneficios e
possiveis consequéncias. Deve documentar que o paciente foi informado a
respeito das opgdes de tratamento, se existirem.

78 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM N° 1/2016. Disp&e sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

9 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagédo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencao de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

8 HIRSCHHEIMER, Mario Roberto; CONSTANTINO, Clévis Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf.
Consentimento informado no atendimento pediatrico. Revista Paulista de Pediatria, [s. |.], v. 28, n.
2, p. 128-133, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-05822010000200001
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A autonomia requer, como premissa hecessdaria, que 0 paciente tome a
iniciativa de determinar questdes relativas tanto a sua salude quanto a sua vida,
incluindo o grau em que esta disposto a aceitar 0s riscos inerentemente associados

as opcdes que ele seleciona®* (BRANDAO, 2021). Fernanda Martins ensina:

No intento de estabelecer ou reafirmar padrdes de conduta profissional que
inspirem e guiem a atuacdo médica, o Codigo de Etica Médica prescreve,
dentre os principios fundamentais para o exercicio da profissdo, que, no
processo de tomada de decisbes, “0 médico aceitara as escolhas de seus
pacientes, relativas aos procedimentos diagndsticos e terapéuticos”, desde
gque sejam adequadas ao caso e cientificamente reconhecidas e, ao impor
uma série de vedacbes a conduta profissional, no reverso da moeda, gera
para o médico as obrigagbes de “esclarecer o paciente sobre as
determinantes sociais, ambientais ou profissionais de sua doenga”; obter
consentimento do paciente ou de seu representante legal apos esclarecé-lo
sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte; garantir ao paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre
sua pessoa ou seu bem-estar; e respeitar o direito do paciente ou de seu
representante legal de decidir livremente sobre a execucdo de praticas
diagnésticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente risco de morte

(MARTINS, 2015, p. 155)2,

Pensa-se que o paciente tem capacidade e autonomia para apreender as
informacdes que Ihe sdo fornecidas sobre sua saude para que possa tomar um ato de
deciséo, acordo ou permissédo (SCHREIBER, 2013, p. 54)%. Em circunstancias tipicas,
0 paciente sera capaz de decidir se dara ou ndo seu consentimento até que todas as
suas perguntas tenham sido respondidas satisfatoriamente (CASTRO et al., 2020, p.
526)%.

Isso permite que o paciente faca sua escolha livremente, de forma
independente e sem a interferéncia de quaisquer fontes potenciais de erro, simulacéo,
coercao, fraude, engano, asticia ou qualquer outro tipo de autocontrole (MELLO,
2019, p. 199)%*. Nesse sentido, ensina Delgado e Delgado (2021):

8 Por outro lado, enquanto sujeito de direitos, a plena autonomia do paciente somente pode ser
efetivada por meio do adequado consentimento, o qual, por sua vez, tem como pressuposto a
informac&o clara e adequada. Cfr BRANDAO, Luciano Correia Bueno. A responsabilidade civil do
meédico pela falha no dever de informacé&o. Rio de Janeiro: GZ, 2021, p. 19.

8 MARTINS, Fernanda G. Galhego. O consentimento informado e a informacdo nos cuidados
meédicos. Revista Interdisciplinar do Direito-Faculdade de Direito de Valenga, [s. l.], v. 12, n. 1, p. 151—
167, 2015.

8 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2013.

8 CASTRO, Carolina Fernandes de et al. Termo de consentimento livre e esclarecido na
assisténcia a saude. Revista Bioética, [s. I.], v. 28, n. 3, p. 522-530, 2020. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1983-80422020283416

8 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do fato juridico: plano da validade. 15. ed. Sdo Paulo:
Saraiva Educagéo, 2019. E-book.
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A manifestacdo da vontade no contrato deve ser espontanea, ou seja, livre
de quaisquer vicios, como erro ou ignorancia (ails. 138 a 144 do CC), dolo
(arts. 145 a 150 do CC), coacéo (arts. 151a155 do CC), estado de perigo (art.
156 do CC), lesdo (art. 157 do CC), simulagéo (8§ 1 ©, art. 167, CC), dentre
outros vicios do consentimento que compde o rol dos defeitos dos negocios
juridicos. Estes vicios, quando existentes, tornam nulo ou anulavel o ato
negocial (DELGADO; DELGADO, 2021, p. 129)%.

Dessa forma, o Consentimento Informado é livre quando resultado da relacdo
respeitosa entre médico e paciente, sem vicios como coercdo ou constrangimento.
“‘Consentir € permitir, aprovar, concordar — presume-se que 0 paciente,
voluntariamente, esta de acordo com o tratamento proposto apés receber as devidas
explicacbes sobre sua doenga e as possibilidades de tratamento e cura”
(PAZINATTO, 2019, p. 238)¥. Ou seja, é o pleno exercicio da autonomia do paciente.

Entretanto, ensina Barros Junior (2019, p. 644)%:

O fato de existir um consentimento prévio, autorizado e esclarecido ndo tem
o condéo de fazer desaparecer os efeitos do cometimento de um ilicito ético.
N&o hé carta de alforria para que o médico proceda tudo o que bem entender,
ainda que devidamente autorizado pelo paciente ou responsavel.

Além disso, o paciente tem o direito de revogar seu consentimento a qualquer
momento, e iSso nao resultara em nenhum tipo de prejuizo para ele. A Unica excecao
a esta regra € quando o paciente revoga seu consentimento apdés o inicio do
procedimento médico e isso pode implicar na possibilidade de dano, risco ou qualquer
outro tipo de consequéncia com possibilidade de efeitos nocivos no paciente
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 13)®.

Assim, ensina Matos (2007, p. 211)*: %(...) de qualguer forma, a pessoa afetada

deve intervir na medida do possivel no procedimento de autorizacao, considerando,

8 DELGADO, Rodrigo Menses; DELGADO, Heloiza Beth Macedo. A defesa do médico: Causas de
Exclusdo da Responsabilidade Médica. Leme: Cronus, 2021.

8 PAZINATTO, Marcia Maria. A relacdo médico-paciente na perspectiva da Recomendacédo CFM
1/2016. Revista Bioética, [s. ], v. 27, n. 2, p. 234-243, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1983-80422019272305

8 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.

8 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagédo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

% MATOS, Gilson Ely Chaves de. Aspectos juridicos e bioéticos do consentimento informado na
pratica. Revista Bioética, [s. I.], v. 15, n. 2, p. 196-2013, 2007.
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ainda, que a autorizagdo pode ser retirada, a qualquer momento, no interesse do

paciente.” Ainda, afirma Habiba (2000, p. 186, tradu¢do nossa)®*:

A relagdo médico-paciente € normalmente iniciada por doentes autbnomos
gue procuram aconselhamento médico, ou seja, a pedido; também pode ser
visto que os pacientes mantém sua liberdade de terminar o relacionamento
por meio da retirada desse pedido. O consentimento nesse cenario s6 pode
ser um reflexo da inversédo de papéis com os médicos assumindo o comando
e, afirmo, nada acrescenta a protecdo do paciente, que ndo pode ser
abordada na nocéo de solicitagéo.

Nesses casos, importante que o0 paciente esteja ciente dos riscos da retirada
do Consentimento Informado, especialmente quando o procedimento for invasivo e ja
tenha comecado. Ainda, vale dizer que esta regra também é de valia para os casos

gue o diagnostico ainda n&o tenha sido formado.

Quanto mais definicdes e orientacdes forem repassadas pelos profissionais de
saude, melhor. As decisdes dos pacientes serdo razoaveis, livres e conscientes. I1Sso
resultara em uma decisdo compartilhada em que tanto o médico quanto o paciente

assumem a responsabilidade pela técnica médica escolhida.

2.1 Assentimento Informado

A plena capacidade civil é definida por critérios normativos objetivos e esta
prevista no Cédigo Civil Brasileiro (REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, 2002)%,
Aplica-se a pessoas fisicas maiores de 18 (dezoito) anos e sem deficiéncia de
compreensao, uma vez que o Codigo Civil, em seus artigos 3°% e 4% explicita quem

S80 as pessoas incapazes, quer absolutamente, quer relativamente.

91 “The patient-doctor relationship is normally initiated by autonomous patients who seek advice from
doctors ie, by a request; it can also be seen that patients maintain their freedom to terminate the
relationship through withdrawal of that request. Consent within this scenario can only be a reflection of
role reversal with doctors gaining command, and, | argue, it adds nothing to patients’ protection, which
cannot be addressed within the notion of request.” HABIBA, M. A. Examining consent within the
patient-doctor relationship. Journal of Medical Ethics, [s. I.], v. 26, n. 3, p. 183-187, 2000. Disponivel
em: https://doi.org/10.1136/jme.26.3.183

92 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm .

% Artigo 3° Sao absolutamente incapazes de exercer pessoalmente os atos da vida civil os menores de
16 (dezesseis) anos. REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de
janeiro de 2002. Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm.

9 Artigo 4° Sado incapazes, relativamente a certos atos ou a maneira de os exercer: (Redagdo dada
pela Lei n. 13.146, de 2015) |- os maiores de dezesseis e menores de dezoito anos; Il - os ébrios
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Entretanto, a autonomia do paciente é definida como a qualidade ou
capacidade de autodeterminacao, livre de qualquer influéncia ou intervencdo do
mundo exterior. A este respeito, um paciente pode ser capaz de acordo com a lei civil,

mas isso nao significa necessariamente que seja autbnomo (SOUZA, 2021, p. 102)*.

Dessa forma, a autonomia é um elemento, muitas vezes, de dificil percepcao
pelo profissional da salude, especialmente quando se trata de transtornos de

personalidade. Nesse sentido, Rui Nunes (2012, p. 251), explica:

O conceito de autonomia refere-se, entéo, a perspectiva de que cada ser
humano deve ser verdadeiramente livre, dispondo das condi¢gbes minimas
para se auto-realizar. No entanto, no nosso universo cultural, autonomia pode
ndo se limitar ao doente — sobretudo tratando-se de criancas, adolescentes,
Ou outras pessoas com competéncia diminuida — mas estender-se a outros
elementos da familia — autonomia familiar.*®

A evolugéo da legislagcdo é acompanhada pelo desenvolvimento da doutrina,
gue, por sua vez, tem vindo a reconhecer cada vez mais a capacidade ou "capacidade
moderada" do incapaz para consentir em procedimentos e tratamentos medicos. ISso
e feito levando-se em consideracao a idade da pessoa incompetente, bem como seu
nivel de discernimento e compreensdo (BRANDAO, 2021, p. 41)””. Sobre este tema,
o0 Conselho Federal de Medicina esclareceu na Recomendacgéao n® 1 (2016, p. 13)%*

que:

O assentimento livre e esclarecido consiste no exercicio do direito de
informacéo do paciente legalmente incapaz, para que, em conjunto com seu
representante legal, possa, de forma autbnoma e livre, no limite de sua
capacidade, anuir aos procedimentos médicos que lhe sdo indicados ou deles
discordar.

habituais e os viciados em téxico; (Redacéo dada pela Lei n. 13.146, de 2015) Ill - aqueles que, por
causa transitéria ou permanente, ndo puderem exprimir sua vontade; (Redacao dada pela Lei n. 13.146,
de 2015) IV - os prodigos. Paragrafo Unico. A capacidade dos indios sera regulada por legislagéo
especial. REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Codigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de janeiro de
2002. Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm.
% SOUZA, Rodrigo Tadeu de Puy e. Documentos médicos comentados. Sdo Paulo: LuJur Editora,
2021.

% NUNES, Rui. Testamento Vital. Nascer e Crescer: Revista de Pediatria do Centro Hospitalar do
Porto, [s. I.], v. 21, n. 4, p. 250-255, 2012.

%7 BRANDAO, Luciano Correia Bueno. A responsabilidade civil do médico pela falha no dever de
informagdo. Rio de Janeiro: GZ, 2021.

% CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf
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Assim, € um direito do paciente incapaz, também, a informacdo e ndo devem
ser poupados do processo de consentimento (através do assentimento). Ressalta-se
gue isso nao elimina a necessidade de obter o Consentimento Informado dos

responsaveis legais.

De acordo com os pediatras (HIRSCHHEIMER; CONSTANTINO; OSELKA,
2010, p. 128)*, “a capacidade de compreender as consequéncias de seus atos € um
processo que normalmente se inicia a partir dos seis anos de idade e amadurece até
o final da adolescéncia”. Igualmente como nos casos de maiores relativamente
incapazes, para participar ativamente do processo de tomada de decisdo, o paciente
ou seus responsaveis legais devem ter um conhecimento profundo da doenca,
prognostico, necessidade de diagndsticos e procedimentos adicionais e opc¢des
terapéuticas disponiveis, bem como os riscos associados, beneficios e custos
(SIGNORI JUNIOR et al., 2022, p. 663)',

Para haver uma comunicacdo significativa e, em dltima analise,
responsabilidade compartilhada pelo resultado, somente, quando todas as questbes
relativas ao prognostico e plano de tratamento forem respondidas e todas as
preocupacdes forem abordadas. Dessa forma, quando ha discordancia ou conflito
entre o conceito de beneficéncia - defendido pela equipe de saude -, e a autonomia
da familia, e, ndo havendo risco imediato de morte, a discussédo deve ser ampliada
tanto para os familiares quanto para os outros membros da equipe multidisciplinar
(HIRSCHHEIMER; CONSTANTINO; OSELKA, 2010, p. 132),

Por sua vez, Rui Nunes conceitua autonomia como a “perspectiva de que cada
ser humano deve ser verdadeiramente livre, dispondo das condi¢cfes minimas para se
autorrealizar” (NUNES, 2014, p. 14)*2. Entretanto, entende que a autonomia ndo se

limita ao doente, especialmente no caso de criancas, adolescentes e pessoas que

% HIRSCHHEIMER, Mario Roberto; CONSTANTINO, Clévis Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf.
Consentimento informado no atendimento pediatrico. Revista Paulista de Pediatria, [s. |.], v. 28, n.
2, p. 128-133, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-05822010000200001

100 SIGNORI JUNIOR, James Italo et al. A pratica médica e o uso do termo de consentimento
informado: uma revisdo de escopo. Conjecturas, [s. |.], v. 2022, n. 18, p. 662-682, 2022. Disponivel
em: https://doi.org/10.53660/CONJ-2268-2W43

101 HIRSCHHEIMER, Méario Roberto; CONSTANTINO, Clévis Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf.
Consentimento informado no atendimento pediéatrico. Revista Paulista de Pediatria, [s. |.], v. 28, n.
2, p. 128-133, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-05822010000200001

102 NUNES, Rui. Consentimento informado. [S. I.], 2014. Disponivel em: https:/bit.ly/2G8gDix .
Acesso em: 19 mar. 2023.
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tenham discernimento reduzido. Deve-se considerar também a autonomia familiar,
gue estende a outras pessoas da familia o poder de decidir sobre interven¢des que

exigem consentimento informado, livre e esclarecido.

O fato é que o principio da dignidade humana, que entendemos como absoluto,
deve reger toda e qualquer circunstancia em que dois ou mais principios entrem em
conflito. Essa perspectiva tem por defesa a dignidade intrinseca da pessoa humana e
sua integralidade, com o intuito de propiciar a inclusédo de todos os humanos no que
tange a promocéao e a defesa da vida, especialmente dos vulneraveis.

2.2 Missé@o e objetivos do Consentimento Informado

Como mostra o paradoxo do Consentimento Informado - tanto como direito do
paciente e um dever do médico —, a articulacao entre o exercicio de uma determinada
autonomia e a obrigacao do profissional acarreta diversos desafios. Dessa forma, ha
uma necessidade de que a autonomia nao decorra do preceito de que a liberdade e
os interesses do profissional e do paciente estdo em dominios diferentes; pelo
contrario, baseia-se na aceitacdo de interesses comuns, sobretudo no que se refere
ao bem-estar do paciente e objetivo primordial de uma pratica profissional que
contribui para isso (JOLLUSKIN; TOLDY, 2011, p. 49). Em outras palavras, a
demanda por autonomia ndo parte da nocao de que a liberdade do profissional e os

interesses do paciente estdo em conflito.

Desde muito tempo atras, as culturas modernas reconheceram a diversidade
de opinides éticas e perspectivas morais como a manifestacdo essencial da liberdade
humana. Deste ponto de vista, surge naturalmente o principio do respeito pela
autonomia pessoal; habitualmente, procura-se incorporar o respeito pela autonomia
em uma visao tanto utilitaria como deontolégica da existéncia moral, rejeitando
gualquer abordagem ética que desconsidere o valor fundamental da pessoa humana
(NUNES, 2001, p. 340)4,

103 JOLLUSKIN, Gloria; TOLDY, Teresa. Autonomia e Consentimento Informado: Um Exercicio de
Cidadania? ANTROPOIdgicas, [s. I.], v. 12, p. 44-51, 2011.

104 NUNES, Rui. Ethical dimension of paediatric cochlear implantation. Theoretical Medicine and
Bioethics, [s. |.], v. 22, n. 4, p. 337-349, 2001. Disponivel em: https://doi.org/10.1023/A:1011810303045
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Nessa seara, além do respeito aos principios da autonomia, liberdade de
escolha, dignidade, igualdade e respeito ao paciente, ainda ha a intengéo de “efetivar
a estreita relacdo de colaboracdo e de participagao entre o médico e paciente”
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 13), bem como “definir os
parametros de atuagcdo do médico” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p.
13)%08,

Provavelmente, o maior desafio da bioética seria construir uma resposta
juridica que garanta os valores da nossa tradicdo comum (ELOSEGUI, 2008, p.
436)"7. Trata-se de preservar a natureza da lei como objeto de justica que assegura
a dignidade da pessoa humana — proibindo o homem de se servir de instrumento; e a
igualdade, impedindo definicbes de pessoa que diferenciem certos seres humanos de
outros. Ou seja, alguns de nos, especialmente os vulneraveis, ndo sao legalmente
protegidos porque temos um conceito incorreto e limitador de n6s mesmos, fazendo
com que o direito a vida e a saude se transformem em uma verdadeira luta pela vida
e pela saide (MASCARO, 2022b'%8, 2022a'%).

Quando se fala em definir os parametros de atuacao do médico, impossivel ndo
pensar que “a medicina tem se esforcado para ser praticada com base na
ciéncia/ética, culminando na Medicina Baseada em Evidéncias” (PIBER, R. S.;
NUNES, 2022)'°, Acima de tudo, a autonomia médica nao € irrestrita em seu uso.

Nesse sentido, o professor Georghio Alessandro Tomelin (2022, p. 136), esclarece:

A medicina faz parte de um sistema histérico e ndo apenas cientifico. O
espirito pré-cientifico sobrevive em muitas das praticas atuais. Os protocolos
em salde — aplicados por clinicos, cirurgibes e terapeutas em geral — séo
filhos da chamada ciéncia pura, mas ndo s&o clones nem irmaos siameses

105 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendacgdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

106 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendacgdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf

107 ELOSEGUI, Maria. La Educacién para la Ciudadania y los Derechos Humanos. Persona y
Derecho, [s. |.], v. 58, n. 2008, p. 417-453, 2008. Disponivel em: https://doi.org/10.15581/011.31779
108 MASCARO, Alysson Leandro. Sociologia do direito. Sdo Paulo: Atlas, 2022.

109 MASCARO, Alysson Leandro. Filosofia do direito. 9. ed. Barueri: Atlas, 2022.

110 PIBER, Ronaldo Souza; NUNES, Silvio Gabriel Serrano. Medicina baseada em evidéncias e
pandemia: reflex6es acerca da autonomia médica e o ato médico. Cadernos do ILP: Ensino -
Pesquisa - Extensdo Cultural / Assembleia Legislativa. Instituto de Estudos, Capacitacéo e Politicas
Publicas do Poder Legislativo do Estado de Séo Paulo, [s. I.], v. 3, n. 1, p. 7680, 2022.
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desta. Isto porque nem todos estes operadores da salide séo treinados para
serem cientistas**!.

O uso intencional, explicito e prudente da melhor evidéncia clinica disponivel
ao fazer escolhas em relacéo ao cuidado de um paciente é a definicdo de medicina
baseada em evidéncias mais citada na literatura académica (FARIA; OLIVEIRA-LIMA,
ALMEIDA-FILHO, 2021, p. 77)*?. Em sua forma mais pura, a medicina baseada em
evidéncias combina os melhores dados cientificos com a prética clinica e as

preferéncias do paciente.

Evidéncia é estudo de relevancia clinica, principalmente aqueles focados em
pacientes e que valorizam a acuracia dos testes diagnésticos, o poder dos indicadores
prognosticos e a eficacia e seguranca das intervengdes terapéuticas e preventivas
(SAMPAIO; MANCINI, 2007, p. 86)3. Entende-se por experiéncia clinica a
capacidade de reconhecer imediatamente a condi¢cdo de saude de cada paciente, seu
diagndstico, seus riscos particulares e as vantagens de varias terapias pelo uso de
habilidades clinicas e experiéncias anteriores (MARTINS, J. C. A. et al., 2012, p.
620)14,

Os desejos do paciente incluem o entendimento e o reconhecimento da
individualidade de cada ser humano, com preferéncias e expectativas Unicas que ele
traz a consulta médica e que devem ser integradas e respeitadas huma decisao clinica
(NUNES; 2014, p. 244)'*>, desde que essa tomada de decisdo seja efetivamente
autbnoma (HIRSCHHEIMER; CONSTANTINO; OSELKA, 2010, p. 128)"¢. Ou seja,

111 TOMELIN, Georghio Alessandro. Mecanismos de juridiccdo e veridiccdo na area da salde.
Revista de Direito da Saude Comparado, [s. |.], v. 1, n. 1, p. 135-146, 2022.

112 FARIA, Lina; OLIVEIRA-LIMA, José Antonio de; ALMEIDA-FILHO, Naomar. Medicina baseada em
evidéncias: breve aporte histérico sobre marcos conceituais e objetivos praticos do cuidado.
Historia, Ciéncias, Saude-Manguinhos, [s. ], v. 28, n. 1, p. 59-78, 2021. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/s0104-59702021000100004

113 SAMPAIO, RF; MANCINI, MC. Estudos de revisdo sistematica: um guia para sintese criteriosa
da evidéncia cientifica. Revista Brasileira de Fisioterapia, [s. |.], v. 11, n. 1, p. 83-89, 2007. Disponivel
em: https://doi.org/10.1590/S1413-35552007000100013

114 MARTINS, José Carlos Amado et al. A experiéncia clinica simulada no ensino de enfermagem:
retrospectiva histérica. Acta Paulista de Enfermagem, [s. I.], v. 25, n. 4, p. 619-625, 2012. Disponivel
em: https://doi.org/10.1590/S0103-21002012000400022

115 NUNES, Maria Inés; ANJOS, Marcio Fabri dos. Diretivas antecipadas de vontade: beneficios,
obstaculos e limites. Revista Bioética, [s. I.], v. 22, n. 2, p. 241-251, 2014. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1983-80422014222005

116 HIRSCHHEIMER, Méario Roberto; CONSTANTINO, Cldévis Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf.
Consentimento informado no atendimento pediatrico. Revista Paulista de Pediatria, [s. |.], v. 28, n.
2, p. 128-133, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-05822010000200001
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partindo de um conhecimento técnico posto pelo médico, através de uma
comunicacao eficaz, o paciente consegue entender e decidir o que € melhor para si
(CORDEIRO; SAMPAIO, 2019, p. 411)Y7.

Assim, a liberdade e a autonomia dos médicos sao claramente limitadas. Isso
porque sao reguladas por regras baseadas em evidéncias de beneficio e seguranca,
garantindo a preciséo cientifica e a eficiéncia do trabalho e do ato médico.

2.3. Legislagéao brasileira e o Consentimento Informado

Apesar do Consentimento Informado ndo estar expressamente previsto no
ordenamento juridico brasileiro, as referéncias a ele podem ser encontradas em
diversos dispositivos, tanto constitucionais quanto infraconstitucionais, como 0s
encontrados no Cdédigo Civil, no Codigo de Defesa do Consumidor e no Codigo de
Etica Médica. Ja na esfera do Direito Penal, na auséncia de concordancia do paciente,
gualquer tratamento meédico poderia, em principio, ser considerado um ato criminoso.
Entretanto, ndo encontramos na legislacao brasileira nenhum tipo penal que considere

tal hipotese.

2.3.1. Constituicado Federal

Os direitos fundamentais sdo os direitos humanos mais basilares,
indispensaveis a garantia de uma vida com dignidade, consagrados em determinada
Constituicao, temporal e territorialmente especificados, e distintos das demais normas
constitucionais por gozarem dos aspectos formais e materiais que definem a sua
fundamentalidade (NASCIMENTO, 2022, p. 16)% Assim, a professora Hildeliza

Cabral nos ensina:

O Direito existe para tutelar as pessoas, sendo fungéo da norma a protecao
delas e o regramento de suas relagfes a fim de que haja um equilibrio entre
as partes ligadas por uma relagéo juridica, de forma a assegurar a igualdade
entre elas. Nessa linha de intelec¢éo, o direito tem caminhado no sentido da

117 CORDEIRO, Mariana Dantas; SAMPAIO, Helena Alves de Carvalho. Aplicagdo dos fundamentos
do letramento em sadde no consentimento informado. Revista Bioética, [s. I.], v. 27, n. 3, p. 410—
418, 2019. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/1983-80422019273324

118 NASCIMENTO, Filippe Augusto dos Santos. Curso de Direitos Fundamentais. Leme: Mizuno,
2022.
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constitucionalizacdo das relacbes privadas desde que consagrada a
dignidade da pessoa humana como fundamento deste estado democrético
de direito, no vigente texto constitucional (CABRAL, 2018, p. 47)'*°.

Assim, os direitos fundamentais sdo um conjunto de direitos enumerados na
Constituicdo que séo considerados 0s mais elementares para o ser humano. Sem
estes direitos importantes e prioritarios, a dignidade da pessoa humana ndo pode ser
salvaguardada. Dessa forma, diz-se que a dignidade da pessoa humana é a base
ética da qual deriva o conceito de direitos fundamentais (NASCIMENTO, 2022, p.
16)°,

O Estado Democrético de Direito brasileiro esta regulado por sua Constituicdo.
Nela estao previstos os direitos fundamentais e a forma de organizacao dos poderes
como meio de acesso aos direitos. Aos direitos fundamentais previstos no territorio
somam-se os direitos inseridos nos tratados internacionais firmados pelo Brasil, que
formam o Estatuto do Cidaddo (TOMELIN, 2018)**. Sobre este tema, Souza Neto e

Sarmento explicam:

As constituicbes do pés-guerra, neste sentido, incorporaram direitos
fundamentais, que passaram a ser considerados diretamente aplicaveis,
independentemente da vontade do legislador. Ao lado disso, elas também
criaram ou fortaleceram a jurisdicdo constitucional, dotando assim de
garantias processuais a supremacia da Constituicdo. Produziu-se, neste
guadro, uma nova cultura juridica, em que a Constituicdo finalmente passou
a ser vista como norma (SOUZA NETO; SARMENTO, 2012, p. 17)!%.

O Principio da Dignidade Humana ja € mencionado no artigo 1°, inciso Ill da
Constituicdo Federal (1988)!%. Este conceito regula as conexdes humanas, e
percebemos o ser humano como o personagem principal nas relacées como

resultado. Adiante, no artigo 5°, inciso I, encontramos que: "ninguém sera obrigado a

119 CABRAL, Hildeliza Lacerda Tinoco Boechat. Consentimento informado no exercicio da medicina
e tutela dos direitos existenciais: uma visao interdisciplinar direito e medicina. 2 ed. Curitiba:
Appris, 2018.

120 NASCIMENTO, Filippe Augusto dos Santos. Curso de Direitos Fundamentais. Leme: Mizuno,
2022.

121 TOMELIN, Georghio Alessandro. O estado jurislador. Belo Horizonte: Férum, 2018.

122 SOUZA NETO, Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel. Direito constitucional: teoria, histéria e
métodos de trabalho. Belo Horizonte: Forum, 2012.

123 Artigo 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoltvel dos Estados e Municipios
e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos: (...) lll -
a dignidade da pessoa humana; REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988. Brasil: [s. nJ], 1988. p. 1-139. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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fazer ou abster-se de fazer algo senfo por forca da lei" (REPUBLICA FEDERATIVA
DO BRASIL, 1988).

Observamos que a dignidade humana, como conceito juridico, teve sua
recepcao mais importante nas constituicbes que se promulgaram posteriormente a
Segunda Guerra Mundial, especialmente nas poténcias derrotadas. Sendo assim, na
legislacao vigente, a dignidade da pessoa é o eixo do ordenamento juridico, com base
na Declaracéo Universal dos Direitos do Homem.

Consideramos aqui o direito de cada individuo de tomar decisfes, e aplicamos
esse conceito a interacdo médico-paciente (FRANCA, 2017, p. 263)*. Como
resultado, em termos constitucionais no Brasil, o Consentimento Informado é
necessario para o exercicio da medicina, e sua auséncia pode até ser considerada
um insulto ao Direito a Personalidade (SCHREIBER, 2013, p. 53)**, que faz parte do

Principio da Dignidade Humana.

Assim, o Consentimento Informado aparece vinculado, por um lado, a
autonomia do paciente, principio ideolégico constituido na bioética principialista.
Porém, por outro, vincula-se, igualmente, a dignidade, pois o respeito ao sujeito livre
€ a base do tratamento digno. Em circunstancias ndo emergenciais, quando os
interesses exclusivamente pessoais ndo estdo em risco, € crucial para o médico obter

0 consentimento explicito ou implicito do paciente ou familiar.

O artigo 59, inciso X, da Constituicdo Federal (1988)*¢ determina que "sao
inviolaveis a privacidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacdo por danos materiais ou morais decorrentes de sua
violacdo". Novamente, descobrimos na lei superior o direito do paciente de ter sua
privacidade, corpo e intimidade violados apenas com seu consentimento
(NASCIMENTO, 2022)*%.

Consequentemente, depois de receber todas as informacdes pertinentes, o

paciente pode escolher a opcdo menos traumatica e fornecer aprovacdo para

124 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 14. ed. reed. Rio de Janeiro: Forense, 2017.

125 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2013.

126 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988. Brasil: [s. n.J, 1988. p. 1-139. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
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continuar o tratamento. Esta secdo também permite reembolso civil se a integridade
corporal do paciente estiver comprometida (MENDES; BRANCO; GONET, 2018, p.
379)2,

No inciso XXXIl do mesmo artigo 5° (1988), esta prevista a obrigacao do Estado
de proteger os direitos do consumidor*?®. Como a relagdo médico-paciente passou a
ser vista como uma relacdo contratual de consumo, ela esta contemplada pelo Codigo
de Defesa do Consumidor (THEODORO JUNIOR, 2017, p. 113)%°, conforme veremos

adiante.

Por fim, os incisos XIV®?, XXXI11'32 e LXII** do artigo 5° da Constituicdo Federal
(1988) tratam do direito a informag¢do de todo individuo. Sendo razoéavel, portanto,
supor que esse direito também se refira ao paciente, uma vez que ele deve ter acesso
irrestrito a informacgdes sobre seu estado de saude e, portanto, a liberdade de escolher

a terapia que sera menos invasiva para ele (BRANDAQ, 2021, p. 22),

2.3.2. Cadigo Civil

No Brasil, a relacdo médico-paciente é considerada contratual (DANTAS, 2021,
p. 189)* e, por isso, alguns trechos do Cadigo Civil tratam dessa questédo. A doutrina

define a declaracédo de existéncia, ou seja, a manifestacdo da vontade de dois ou mais

122 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo; GONET. Curso de direito constitucional.
13. ed. reed. S&o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018.

129Artigo 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, & seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...) XXXII - o Estado promovera, na
forma da lei, a defesa do consumidor; REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988. Brasil: [s. n.], 1988. p. 1-139. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm

130 THEODORO JUNIOR, Humberto. Direitos do Consumidor. 9. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2017.

131 Artigo 5° Todos s&o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes: (...) XIV - é assegurado a todos 0 acesso
a informacéo e resguardado o sigilo da fonte, quando necessario ao exercicio profissional;

132 XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgéos publicos informacdes de seu interesse particular, ou
de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob pena de responsabilidade,
ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel & seguranca da sociedade e do Estado;
(Regulamento) (Vide Lei n® 12.527, de 2011)

133 XII - a pris&o de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados imediatamente ao
juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

134 BRANDAO, Luciano Correia Bueno. A responsabilidade civil do médico pela falha no dever de
informagdo. Rio de Janeiro: GZ, 2021.

135 DANTAS, Eduardo. Direito Médico. 5. ed. Salvador: Juspodivm, 2021.
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individuos, como a primeira necessidade subjetiva de qualquer contrato, seguida da
capacidade das partes (DE FARIAS; ROSENVALD; NETTO, 2015, p. 71)*¢.

Outra caracteristica distintiva € a capacidade de negociar e, finalmente,
consentir (AZEVEDO, 2002, p. 82)*. E vital notar que a falta dessas normas tem um

impacto na eficacia do negdcio juridico (MELLO, 2019c, p. 68)*.

O artigo 13 do Cddigo Civil (2002) afirma que "salvo exigéncias médicas, €
vedado o ato de descarte do préprio corpo, quando envolver diminuicdo permanente
da integridade fisica, ou contrariar os bons costumes. Paragrafo Unico. O ato previsto
neste artigo serd admitido para fins de transplante, conforme estabelecido em lei
especial” ***. E, no artigo 15 "Ninguém pode ser obrigado a submeter-se, em risco de

morte, a tratamento médico ou cirurgia".

E fundamental destacar que o Caédigo Civil normatiza, nos artigos 13 e 15, a
ideia de autonomia e disposicéo sobre o préprio corpo, que sao aplicadas por meio do
exercicio do Consentimento Informado, reconhecendo a importancia desses direitos
para o pleno desenvolvimento do individuo (SCHREIBER, 2013, p. 32)**'. Quando ha
algum tipo de lesdo ao paciente, mesmo que seja apenas no ambito moral, o Codigo
Civil também permite diversas formas de reparacdo do dano (CORREIA-LIMA,
2012)%2,

2.3.3. Codigo de Defesa do Consumidor

O artigo 46 do Cadigo de Defesa do Consumidor (1990) estabelece que:

[...] os contratos que regulem as relagbes de consumo ndo obrigardo o
consumidor, se nado lhe for dada a oportunidade de conhecimento prévio de

136 DE FARIAS, Cristiano Chaves; ROSENVALD, Nelson; NETTO, Felipe Peixoto Braga. Curso de
direito civil: responsabilidade civil, volume 3. 2. ed. reved. Sdo Paulo: Atlas, 2015.

137 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Neg6cio juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. Séo
Paulo: Saraiva, 2002.

1% MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do Fato Juridico - Plano de Eficacia. 11. ed. S&o Paulo:
Saraiva Educacéo, 2019b.

139 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L.10406.htm

140 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Codigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm

141 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2013.
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Federal de Medicina, Conselho Regional de Medicina do Estado do Piaui, 2012.
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seu contelddo, ou se os respectivos instrumentos forem redigidos de forma a
dificultar a compreens&o de seu significado e alcance®®.

Ou seja, o Consentimento Informado d& ao consumidor-paciente a
possibilidade de conhecer o contrato que regera os cuidados de saude prestados. Se
o cliente (consumidor-paciente) n&o tiver conhecimento das condigbes do seu

contrato, ndo é obrigado a cumpri-las.

Desde o inicio, vemos no artigo 4° do referido Cédigo de Defesa do Consumidor
(REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, 1990)** a estipula¢do de que os contatos
com os consumidores devem ser permeados pelo objetivo do atendimento das
necessidades destes, o0 respeito a sua dignidade, salde e seguranca, a protecéo de
seus interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a
transparéncia e harmonia das relagdes de consumo. Ou seja, um direito fundamental
do cliente ao conhecimento (GRINOVER et al., 2019, p. 756).

Além disso, de acordo com o artigo 6° do Codigo de Defesa do Consumidor
(1990), “todo consumidor tem direito a informac¢des adequadas e claras sobre diversos
produtos e servicos, incluindo a correta especificacdo de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade e preco, bem como os riscos que apresentam”#¢. Esta clausula
modifica a substancia do Consentimento Informado, descrevendo como as
informacBes devem ser fornecidas, deixando claro que o vocabulario deve ser
agradavel ao paciente e, também, dar ao paciente-cliente mais voz no processo de

compreensao em relacao ao topico (DANTAS, 2021, p. 128)'.

Outra nocado abordada na legislacdo consumerista é que o paciente-cliente sera

sempre o lado mais fraco da conexdo, o mais vulneravel, razéo pela qual ele deve ser

143 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo de Defesa do Consumidor - Lei no 8.078 de 11
de setembro de 1990. Brasilia: Dispde sobre a prote¢éo do consumidor e d4 outras providéncias, 1990.
p. 24. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm

144 |dem. Art. 4° A Politica Nacional das Rela¢des de Consumo tem por objetivo o atendimento das
necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, salde e seguranga, a protecdo de seus
interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia
das relagbes de consumo, atendidos os seguintes principios: (Redag¢édo dada pela Lei n® 9.008, de
21.3.1995)
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autores do anteprojeto: direito material e processo coletivo: volume Gnico. 12. ed. Rio de Janeiro:
Forense, 2019.

146 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Codigo de Defesa do Consumidor - Lei no 8.078 de 11
de setembro de 1990. Brasilia: Dispde sobre a protecdo do consumidor e d4 outras providéncias, 1990.
p. 24. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm

147 DANTAS, Eduardo. Direito Médico. 5. ed. Salvador: Juspodivm, 2021.
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protegido (ROSA et al., 2019, p. 1152)“¢. E o que chamamos de Principio da

Vulnerabilidade, em que todos s&o iguais perante a lei.

Trazendo essa maxima para o campo das relacdes de consumo, podemos
entender o Consentimento Informado como um mecanismo que vem para restaurar o
equilibrio das rela¢des. Ja que pode ser visto como sendo um processo protetor tanto
para o médico — que tem certeza de que transmitiu adequadamente as informacdes
necessarias; e também para o paciente que tem garantia da possibilidade de ter seu
direito restaurado se algum procedimento for realizado contra sua vontade ou fora do
acordado (NUNES, Rizzatto, 2018, p. 303)™.

No artigo 14 do Codigo de Defesa do Consumidor (1990), o legislador afirmou
gue o fornecedor deve ser responsabilizado pela insuficiéncia de informagdes, sendo
gue a responsabilidade pessoal do profissional liberal sera apurada mediante
verificacdo de culpa®™®. Chegou ao ponto de estipular uma pena de prisdo para 0s
provedores que fornecem informacdes imprecisas ou distorcidas, conforme descrito
no artigo 66 (REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, 1990)%,

2.3.4 Codigo de Etica Médica

E importante ressaltar que no ordenamento juridico brasileiro, a area médica
possui uma série de regulamentos, sendo possivel destacar a legislacédo que trata do

Consentimento Informado em resolucbes do Conselho Federal de Medicina, bem

148 ROSA, Luiz Carlos Goiabeira et al. Consentimento informado defeituoso e presuncéo de culpa
na relacdo entre médico e paciente. RJLB, [s. l.], v. 5, n. 5, p. 1143-1168, 2019.

145 NUNES, Rizzatto. Curso de direito do consumidor. 12. ed. S&o Paulo: Saraiva Educacgéo, 2018.
130Artigo 14. O fornecedor de servigos responde, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacao dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a prestacéo dos servicos, bem
como por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua fruicdo e riscos. (...) § 4° A
responsabilidade pessoal dos profissionais liberais ser4 apurada mediante a verificacdo de culpa.
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Codigo de Defesa do Consumidor - Lei no 8.078 de 11 de
setembro de 1990. Brasilia: Dispde sobre a protecdo do consumidor e d& outras providéncias, 1990.
p. 24. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.htm

131 Artigo 66. Fazer afirmacéo falsa ou enganosa, ou omitir informacéo relevante sobre a natureza,
caracteristica, qualidade, quantidade, seguranca, desempenho, durabilidade, pre¢co ou garantia de
produtos ou servigos: Pena - Deten¢éo de trés meses a um ano e multa. § 1° Incorrerd nas mesmas
penas quem patrocinar a oferta. 8 2° Se o crime é culposo; Pena Detencdo de um a seis meses ou
multa. REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo de Defesa do Consumidor - Lei no 8.078 de
11 de setembro de 1990. Brasilia: Dispfe sobre a protecdo do consumidor e d& outras providéncias,
1990. p. 24. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8078.html
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como no Codigo de Etica Médica (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2019)2,

Neste topico, daremos énfase ao Codigo de Etica Médica vigente.

O médico deve aceitar as escolhas do paciente, relativo aos procedimentos
diagnésticos e terapéuticos, em conformidade ao caso e quando cientificamente
reconhecidas. Isso esta inserido no Capitulo | do Cédigo de Etica Médica, que trata
dos Principios Fundamentais, esta inserido o inciso XXI:

XXI - No processo de tomada de decisdes profissionais, de acordo com seus
ditames de consciéncia e as previsoes legais, 0 médico aceitara as escolhas
de seus pacientes relativas aos procedimentos diagnoésticos e terapéuticos
por eles expressos, desde que adequadas ao caso e cientificamente
reconhecidas (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2019)*3.

Em se tratando dos limites do respeito a vontade do paciente, importante
mencionar que a relacdo médico-paciente possui elementos indispensaveis, como por
exemplo a confianca (GOLDIM, 2002, p. 114)* e a cooperacdo mutua (BORRELL

CARRIO, 2012, p. 70)**. O que ndo pode ser confundido com a autonomia.

O conceito de autonomia refere-se a capacidade do paciente de se informar,
saber, buscar e escolher o que achar melhor para si, refletindo a nocao de que tem
ideias e pontos de vista Unicos, bem como a aptidao de fazer escolhas (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2002, p. 137)%¢. Por outro lado, o médico deve gozar de total autonomia,
desde que nédo ultrapasse flagrantemente as limitacbes impostas pelo exercicio
ordinario dos seus direitos profissionais (BARROS JUNIOR, 2019, p. 167)*’.

Isso indica que o médico esta totalmente ciente do procedimento que esta

prestes a realizar, responde as suas acles e regras basicas e respeita as escolhas

152 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM no 2.217, de
27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gbes CFM no 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

153 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM no 2.217, de
27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢fes CFM no 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

154 GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia.
Revista AMRIGS, [s. |.], v. 46, n. 3,4, p. 109-116, 2002.

155 BORRELL CARRIO, Francisco. Entrevista clinica: habilidades de comunicacdo para
profissionais de saude. Porto Alegre: Artmed, 2012.

156 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética biomédica. Sao Paulo: Loyola,
2002.

157 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.
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daqueles a quem esta auxiliando. Oliveira Junior, Oliveira e Oliveira (2013, p. 95)

esclarecem que:

E de entendimento mediano que, num primeiro momento, a conduta médica
seja de informacéo e esclarecimento ao paciente a respeito de seu estado de
saude e da necessidade de seu consentimento para tomar as providéncias
necessarias. Se, no entanto, este nao for obtido e o quadro transformar-se
em risco iminente de morte, a acdo do médico fica legitimada para evitar
gravidade maior. Seria até recriminada pelos profissionais da saude e pela
coletividade a conduta do médico que, diante da negativa do paciente, fique
a seu lado no leito, em atitude solidaria, aguardando o momento da morte. O
meédico ndo € um consolador e sim um profissional altamente treinado para
administrar as condicdes de salde do paciente e realizar procedimentos de
intervengbes rapidas e seguras. E, por assim dizer, o profissional da vida'*®.

Assim, via de regra, cabe ao médico assistente, e somente a ele, escolher a
conduta adequada a ser seguida em cada situacdo; no entanto, € necessario o
Consentimento Informado do paciente para que a decisdo seja tomada. Embora em
algum momento futuro outro especialista possa ter uma opinido diferente, a conduta
do médico assistente abrange toda e qualquer forma de atuacdo médica, seja

preventiva, diagnostica, terapéutica ou experimental.

No Capitulo lll que trata da Responsabilidade Profissional, Codigo de Etica
Médica (2019)**°, temos dois artigos que tratam do Consentimento Informado, o artigo
4° “deixar de assumir a responsabilidade de qualquer ato profissional que tenha
praticado ou indicado, ainda que solicitado ou consentido pelo paciente ou por seu
representante legal”. Assim, nos termos do artigo 4°, é necessario diferenciar entre

solicitar e consentir.

Solicitar € simplesmente necessidade ou pedido. N&o importa se a
comunicacao é falada ou escrita; de qualquer forma, é sempre vulneravel. Na maioria
dos casos, ndo € registrado e, nos casos em que €, a situacdo nao é bem descrita
(BARROS JUNIOR, 2019, p. 290)*. J& o consentimento é o ato de decis&o,

concordancia e aprovacao, ap0s necessaria informacédo e explicacbes (CONSELHO

158 OLIVEIRA JUNIOR, Eudes Quintino de; OLIVEIRA, Euder Quintino de; OLIVEIRA, Pedro Bellentani
Quintino de. Autonomia da vontade do paciente X autonomia profissional do médico. RELAMPA,
Rev. Lat.-Am. Marcapasso Arritm, [s. I], v. 26, n. 2, p. 89-97, 2013. Disponivel em:
http://www.relampa.org.br/audiencia_pdf.asp?aid2=886&nomeArquivo=v26n2a07.pdf

159 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n® 2.217, de 27
de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢des CFM no 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

150 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.
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FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 12)*'. H4 ainda um diferencial de que, s6 se pode
autorizar aquilo que & licito e legal (MELLO, 2019b, p. 15)2.

Qualquer consentimento contrério a lei € considerado nulo, ainda que tenha

sido dado. Nesse sentido, Dantas e Coltri (2022, p. 135)** afirmam:

O consentimento do paciente somente sera valido para a ado¢do de condutas
profissionais licitas e preconizadas pela literatura médica. O pedido (ou o
consentimento) do paciente para a realizagdo de atos proibidos ou
dissociados da boa pratica médica nao torna o ato ilicito, tampouco afasta a
responsabilidade do profissional.

Reconhecer valores € um componente essencial de toda atividade que impacta
as pessoas ou seu modo de vida. Por mais que abordemos o assunto, 0 mais
significativo desses valores é sempre o individuo humano em suas caracteristicas
materiais, fisicas e morais. Caso contrario, ndo passaremos de um objeto, desprovido

de individualidade e fadado a ser nada.

E exatamente por isso que o Cadigo de Etica Médica (CONSELHO FEDERAL
DE MEDICINA, 2019)*4 em seu artigo 22'%°, j4 na abertura do Capitulo IV que trata
sobre os Direitos Humanos, representa “o seu avanco mais significativo e a maior
exaltacdo da cidadania, que fizeram dele um marco nas conquistas democraticas de
guantos segmentos sociais participaram de sua discussdo” (FRANCA, 2021, p.
112)*¢. Assim, toda a pessoa tem o direito inerente de proteger sua propria autonomia
e dignidade, o que inclui o direito de dar ou negar consentimento a qualquer ato

médico.

161 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendacgdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/iimages/Recomendacoes/1_2016.pdf

162 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do fato juridico: plano da validade. 15. ed. S&do Paulo:
Saraiva Educacéo, 2019a.

163 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Codigo de Etica Médica. 4. ed. S&o Paulo:
Juspodivm, 2022.

164 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n®2.217, de 27
de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢cdes CFM no 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

165 “E vedado ao médico: Artigo 22 - Deixar de obter consentimento do paciente ou de seu representante
legal apOs esclarecé-lo sobre o procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco iminente de
morte”. CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Cédigo de Etica Médica: Resolu¢do CFM no 2.217,
de 27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gbes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019.
Brasilia: Conselho Federal de Medicina, 2019.

166 FRANCA, Genival Veloso. Comentarios ao codigo de ética médica. 7. ed. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2021.
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Dois dos principios mais importantes do Codigo de Etica Médica (CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA, 2019), a saber: o direito a informacdo e a autonomia do
paciente - sdo apresentados em detalhes neste artigo. Na verdade, quando
examinado com mais atencéo, fica claro que a informacéo e o conhecimento é uma

pré-condicao para a autonomia.

“Isso porque o paciente somente conseguird exercer o seu direito a autonomia
se tiver recebido a melhor e mais completa informacao sobre o caso. Na hipétese de
a informacdo ser defeituosa, a autonomia do paciente estard comprometida”
(DANTAS; COLTRI, 2022, p. 183)*. Portanto, para que a permisséo do paciente seja
legitima, na medida em que lhe permita exercer efetivamente sua autonomia, as
informacdes e explicacbes fornecidas pelo médico precisam ser adequadas. E ainda

complementam:

Por adequacdo entende-se a prestacdo das informag8es sobre o quadro do
paciente, quais sdo as op¢bes de procedimento, quais as consequéncias de
cada um dos procedimentos, possiveis beneficios dos procedimentos e,
principalmente, quais o0s riscos envolvidos em cada um dos procedimentos.
Ainda o paciente deve ser informado sobre as consequéncias e 0s riscos
inerentes a ndo adocdo de procedimentos (DANTAS; COLTRI, 2022, p.
183)1¢8,

No Capitulo V, ao abordar a relagcdo do médico com pacientes e familiares, o
Cédigo de Etica Médica (2019) em seu artigo 31, esclarece que é vedado ao médico
“desrespeitar o direito do paciente ou de seu representante legal de decidir livremente
sobre a execucao de praticas diagnodsticas ou terapéuticas, salvo em caso de iminente

risco de morte”. E o que chamamos de principio da beneficéncia:

O presente artigo, por sua vez, trata de outro principio, ressalta outro aspecto
da relacdo: a beneficéncia. Em outras palavras, quer dizer que, em caso de
risco iminente de morte - e desde que o paciente ndo esteja em condi¢des
(seja por inconsciéncia, seja por estar sob efeito de drogas farmacoldgicas,
seja por estar psicologicamente perturbado, com sua capacidade
cognoscitiva debilitada a ponto de ndo poder compreender ou tomar decisdes
importantes concernentes ao seu destino terapéutico sem a intervencéo de
terceiros) -, podera o médico intervir para adotar as praticas diagnésticas,

167 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Cédigo de Etica Médica. 4. ed. S&o Paulo:
Juspodivm, 2022.

168 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Codigo de Etica Médica. 4. ed. S&o Paulo:
Juspodivm, 2022.

16> CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM no 2.217, de
27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gdes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.
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terapéuticas ou cirlrgicas que entenda necessarias, em beneficio da
preservacdo da vida (DANTAS; COLTRI, 2022, p. 216)*7°.

E no artigo 34, também do Codigo de Etica Médica (2019)**, admite que é
vedado “deixar de informar ao paciente o diagndstico, o progndéstico, 0s riscos e
objetivos do tratamento, salvo quando a comunicacéo direta possa lhe provocar dano,
devendo, nesse caso, fazer a comunicacdo a seu responsavel legal”. Ou seja, se 0
médico tiver conhecimento de que a informacdo pode prejudicar o paciente, &

imprescindivel que ela seja comunicada aos familiares do paciente.

Isso permitirdA que os membros da familia tomem as precaugBes mais
apropriadas, mesmo que alguns pacientes ja saibam a verdade pelas atitudes, locais
de atendimento e tipos de tratamento utilizados, a regra tem sido ndo dizer a verdade
diante de um incuravel (FRANCA, 2021, p. 141)'"2. Sobre este tema, Barros Junior
(2019, p. 435)'”% esclarece que o médico, utilizando “de sua sensibilidade, a este cabe
o dever de avaliar até que ponto existe condi¢cao do proprio paciente receber a noticia”.

Além disso, explica que:

Isso é importante por duas razdes: na primeira, o nivel cultural do paciente
pode impedir o completo entendimento das informacdes e este fato pode
causar problemas ndo somente para o paciente, mas também para terceiros;
na segunda, a depender da gravidade do que sera transmitido, podera
ocasionar desespero e depressdo grave ao paciente, o que pode agravar
ainda mais a situac@o, com repulsa ao tratamento, isolamento de amigos e
familiares e até suicidio (BARROS JUNIOR, 2019, p. 435)4,

Assim, é possivel entender diante dessa narrativa, que o direito de informacéao
ao paciente ndao € absoluto, mas sim “limitado até o seu limite pessoal de
suportabilidade das noticias dramaticas” (BARROS JUNIOR, 2019, p. 436)7.

170 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Cédigo de Etica Médica. 4. ed. S&o Paulo:
Juspodivm, 2022.

171 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM no 2.217, de
27 de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢gdes CFM n° 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

172 FRANCA, Genival Veloso. Comentarios ao coédigo de ética médica. 7. ed. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2021.

173 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.
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Dessa forma, informar o paciente é ndo pode ser considerado um ato
burocratico, desumano e Unico. Mas sim, uma fase da relacdo médico-paciente que
leva em consideracao os diversos aspectos humanisticos do processo (CONSELHO
FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 15).

O compartilhamento gradual do conhecimento reduz o perigo de danos no
processo de revelar os detalhes da doenca ao enfermo. Em certos casos, nem tudo
ou nada deve ser divulgado imediatamente. Em vez disso, apenas aquelas coisas que
0 paciente pode suportar devem ser compartilhadas.

No Capitulo VI, o Cédigo de Etica Médica (2019)” também veda ao médico
“deixar de esclarecer o doador, 0 receptor ou seus representantes legais sobre os
riscos decorrentes de exames, intervencdes cirurgicas e outros procedimentos nos
casos de transplante de 6rgdos”, no artigo 44. E dificil ignorar a realidade de que a
grande maioria das operacdes de transplante para quem se refere este artigo
envolvem doadores vivos que consentem na remocao de 6rgdos especificos, como
medula 0Ossea, rins, pulmdes e figados. Entretanto, o receptor também deve ser

informado e esclarecido. Nesse sentido, ensina Franca (2021, p. 170)*:

[...] cada doador vivo ou cada receptor deve ter um grau de informacao
compativel com o seu entendimento, a respeito da pratica do transplante, da
retirada de 6rgdos e de suas consequéncias. E dever do médico levar essas
informacdes, de modo que fique o paciente orientado em rela¢éo aos tempos
e aos modos do transplante.

Dessa forma, € tarefa dos juristas absorver novos eventos trazidos pela
tecnologia médica. Controle de natalidade, esterilizacdo, reproducdo assistida,
inseminacao artificial, transplantes e cirurgia transexual sdo exemplos de dificuldades
modernas com significativas acepc¢des teoldgicas, morais e éticas que estao além do
escopo de nossa pesquisa e devem ser avaliadas pela lei e pelos tribunais. Este

assunto também abrange o tratamento de transtornos mentais, atendimento médico-

176 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendacgdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
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psiquiatrico e atendimento psicolégico. O que ndo pode se perder de vista € a

necessidade e a importancia do Consentimento Informado.

2.3.5 Cbdigo Penal

O principio da legalidade est4 fundamentado na necessidade de impedir o
poder estatal de punir arbitrariamente (CANOTILHO et al., 2018)'”° e esta consagrado
no artigo 5°, inciso XXXIX, da Constituicdo Federal (1988)*° e diz que “ndo ha crime
sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia cominagao legal”. Dessa forma,
no contexto do direito penal, o conceito de legalidade constitui, portanto, um avango
significativo no estabelecimento de um sistema judicial responsavel, dedicado a busca
da justica (BUSATO, 2020).

Porém, foi a criacdo da teoria do crime que forneceu a ciéncia criminal seu
fundamento adequado, seu carater cientifico (SOUZA, 2021)*#. Nesse cenario, a
epistemologia criminal foi criada com a teoria do crime, que se expde como 0 processo

pelo qual uma atividade se torna parte dela (PELUSO, 2020),

O sujeito deve ter cometido previamente um ato injusto, ou seja, um ato
criminoso com todos 0s seus aspectos doutrinarios, para que seja criado o juizo de
responsabilidade em determinada situacdo (SHECAIRA, 2020)%*. Isso é necessario

para a formulacéo da culpabilidade (conduta tipica e ilicita).

Quando falamos em conduta tipica, dirige-se acdo ou omissao produtora de um
resultado reprovavel pelo Direito Penal, podendo ser crime ou contravencéo penal
(SANTOS, 2020)**>. Ou seja, é necessaria uma descricdo de um comportamento

punivel na legislacéo.
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E ao tratarmos de auséncia ou falho do dever de informar do médico (ou de
qualquer outro profissional da saude) no Brasil, verificamos que a responsabilidade
gerada é na esfera civil. Isso porque, a legislacao civil e consumerista prevé tal
aspecto. Na esfera penal, entretanto, o bem juridico e os tipos penais, de acordo com
a teoria tripartite do delito, sé ocorre como consequéncia da auséncia ou falha do

dever de informar.

Na justica brasileira, conseguimos examinar, além do homicidio e leséo
corporal — considerados crimes comuns, pois podem ser praticados por qualquer
pessoa, independente da profisséo, ja que a lei penal ndo atribui a autoria material a
uma categoria de pessoas portadoras de uma especial condicao juridica — outros
crimes préprios dos meédicos, a saber: violacdo do segredo profissional, omissao de
notificacdo de doenca, falsidade de atestado, exercicio ilegal da medicina, omisséo
de socorro, etc. (FRANCA, 2017)s.

Entretanto, o direito penal tutela o bem juridico quando se trata de proteger os
interesses do coletivo como um todo, servindo como ultima linha de defesa aqueles
gue ndo podem exercer o seu livre arbitrio (PRADO, 2019)**. Estudar e definir a ideia

de bem juridico é importante nesse sentido.

A Constituicdo Federal mostra as mais diversas finalidades existenciais, como
dignidade, vida, liberdade, intimidade, privacidade, honra, imagem, entre outras (artigo
1°, 1ll, artigo 5°, caput e incisos V e X). Ou seja, a Constituicdo reconheceu
inequivocamente nos dispositivos mencionados que € possivel privar uma pessoa néao
apenas de algo que possui (bens patrimoniais) (MENDES; BRANCO; GONET,
2018)*¢, mas também de bens que possui em seu préprio ser e lhe sdo inatos
(SARLET, 2012)*¥°, sujeito a danos e a consequente obrigacdo de indenizar
decorrentes da violacdo de qualquer bem juridico, material ou moral (SARLET;
MARINONI; MITIDIERO, 2019)™°. Nesse sentido, Sarcedo (2022, p. 109) nos ensina:

186 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 14. ed. reed. Rio de Janeiro: Forense, 2017.

187 PRADO, Luiz Regis. Tratado de Direito Penal brasileiro: Parte Geral, volume 1. 3. ed. Rio de
Janeiro: Forense, 2019.

188 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo; GONET. Curso de direito constitucional.
13. ed. reed. S&o Paulo: Saraiva Educacéo, 2018.

189 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos
fundamentais na perspectiva constitucional. 11. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora,
2012.

190 SARLET, Ingo Wolfgang; MARINONI, Luiz Guilherme; MITIDIERO, Daniel. Curso De Direito
Constitucional. 8. ed. S&o Paulo: Saraiva Educacao, 2019.
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O acelerado desenvolvimento cientifico das ciéncias médicas e de sua pratica
cotidiana vem impondo necessidades cada vez maiores de novas e urgentes
reflexdes as ciéncias juridicas, notadamente no &mbito da dogmatica juridico-
penal, em que os déficits de atribuicdo de responsabilidade podem gerar
indesejada sensacgédo de anomia social*’.

Ou seja, fica dificil de conseguirmos vislumbrar qual € o bem juridico ameacado
na esfera criminal quando ha uma falha ou auséncia no dever de informar do médico,
uma vez que o Cddigo Penal brasileiro em vigor ndo contém previsdo expressa do
consentimento. Na realidade, o papel do termo de Consentimento Informado, ainda
gue tenha incidéncia direta sobre direito material, exerce um papel unicamente de

prova, nédo justificando uma tipicidade na esfera penal.

2.4 Principios do Consentimento Informado

2.4.1 Autonomia

A autonomia € um conceito que, com o0 passar do tempo, sofreu diversas
mudancas semanticas. Originalmente, foi utilizado com um sentido politico para
referir-se a capacidade de autogoverno que caracterizava as polis gregas (BASTOS,
2012, p. 128)*2,

Modernamente, Kant lhe da um primeiro sentido ético para referir-se a
capacidade do sujeito para exercer uma acado em oposicao a heteronomia da vontade
(KANT, 1976)*3. Segundo Kant, a vontade era determinada por dois principios: a
razao e ainclinacdo. Uma vontade exercida sob a direcdo da primeira é autbnoma; ja
uma vontade exercida sob a direcdo da inclinacdo, desejo, apetite ou influéncia
externa, é heterbnoma (ZATTI, 2007, p. 25)**.

Finalmente, o sentido do termo evolui até ser tomado pela psicologia norte-

americana moderna para referir-se a capacidade de autodeterminacdo do proprio

191 SARCEDO, Leandro. O empresariamento da medicina diagnéstica e o uso da inteligéncia
artificial - reflexdes sobre a posicdo de garante do cumprimento da norma penal. RDPEC -
Revista de Direito Penal, Econdmico e Complice, [s. I.], v. 11, n. jul-set/2022, p. 99-111, 2022.

192 BASTOS, Luciene Maria. Filosofia e educagédo: autonomia e paideia platénica. Polyphonia, [s.
[.],v. 23, n. 2, p. 117-131, 2012.

193 KANT, Immanuel. Critique of practical reason, and other writings in moral philosophy. New
York: Garland Pub, 1976.

194 ZATTI, Vicente. Autonomia e educagcdo em Immanuel Kant e Paulo Freire. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2007.



58

individuo, a partir de um sentido moral. O uso da autonomia na formulagéo dos direitos
do cidadéo e dos direitos humanos, algumas vezes em contraposi¢ao ao paternalismo

médico, responde a este Ultimo enfoque (GRACIA, 2007)**.

No campo da psicologia moral, o autor mais notavel & Lawrence Kohlberg. E
Kohlberg quem traz uma série de critérios que serve de base para definir a autonomia
como a capacidade de cada homem para construir suas proprias normas morais a
margem de qualquer referente externo (AMORIM NETO; ROSITO, 2007)™ . O
conceito de autonomia, derivado da psicologia moral, surge na década dos anos
setenta, quando o sistema educacional moral americano passava por uma profunda
crise, expressa na desconfianga em um sistema educativo que se considerava

obsoleto e anacronico frente a uma sociedade em transformagéao.

A partir do diagndstico de uma doenca no contexto da relagcédo médico-paciente,
surge um dilema conflituoso entre o profissional de saude - tecnicamente preparado
para exercer sua especialidade - e o paciente, que faz parte dessa relagdo como
interessado na definicdo de procedimentos, diagndsticos e tratamentos a serem
seguidos. Portanto, entende-se aqui por autonomia a capacidade de agir
conscientemente e sem restricbes (GOLDIM, 2002)*’. Em uma perspectiva mais
ampla, a autonomia é entendida como o direito que a pessoa tem de ser respeitada

nas decisdes que tomar em funcdo de suas crencas ou ideologias.

Com esse objetivo, Childress e Beauchamp (2002)'*® estabeleceram que uma
acao é autbnoma na medida em que quem a realize faga-a cumprindo as seguintes
condicBes: intencionalidade, consentimento e auséncia de influéncias externas que
pretendam controlar e determinar o ato. A primeira destas condi¢cdes ndo permite
graduacéo: as acdes ou sdo intencionais ou ndo sdo. Ja as outras duas podem estar

presentes em maior ou menor grau.

Trata-se de uma relacéo linear que busca, de um lado, reconhecer o direito do

paciente de se determinar segundo sua vontade em relacdo a saude e a vida e, de

1% GRACIA, Diego. Fundamentos de Bioética. 2. ed. Madrid: Triacastela, 2007.

1% AMORIM NETO, Roque do Carmo; ROSITO, Margaréte May Berkenbriock. Freire, Dussel e
Kohlberg: da vulnerabilidade a autonomia. Contrapontos, [s. I.], v. 7, n. 3, p. 615—-627, 2007.

197 GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia.
Revista AMRIGS, [s. |.], v. 46, n. 3,4, p. 109-116, 2002.

198 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética biomédica. Sao Paulo: Loyola,
2002.
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outro, o do profissional de saude, apontar a procedimentos médicos convenientes ao
paciente, sem, no entanto, obriga-lo a fazé-lo (OLIVEIRA JUNIOR; OLIVEIRA;
OLIVEIRA, 2013, p. 91)™°.

Ninguém pode tomar uma decisdo em nome do paciente, pois ha requisitos
minimos para isso, e iSSO serve como uma espécie de primeira premissa e base para
uma nova postura global. E mesmo que estejam ausentes, ndo cabe ao médico fazer

os julgamentos mais criticos; ao contrario, é apropriado que o circulo familiar o faca.

Tal principio da autonomia “parte do reconhecimento de que todas as pessoas
tém capacidade para determinar o seu proprio destino e, portanto, o direito de agir
livremente, segundo sua propria consciéncia e valores morais” (DEMASI WANSSA,
2011, p. 106)*°. O processo de tomada de deciséo, por outro lado, baseia-se na ideia
de que os pacientes ndo sao apenas adequadamente instruidos sobre seus
diagnaosticos, mas também sobre as muitas op¢des disponiveis para uma intervencao
ou regime terapéutico (JOLLUSKIN; TOLDY, 2011, p. 45)*!. Nesse sentido, Campos

e Rezende de Oliveira ensinam:

A crescente valoracdo dada ao principio da autonomia — como também, ao
principio do consentimento livre e esclarecido — modificou a relacdo médico-
paciente (usuario dos servicos de saude), retirando a supremacia do principio
da beneficéncia (oriunda da ética hipocréatica) e, via de consequéncia, a
coexisténcia de ambos os principios na relacdo entre profissionais da saude
e pacientes, acarreta para ambos a responsabilidade para com as decisdes
tomadas durante a pratica clinica (CAMPOS, A.; REZENDE DE OLIVEIRA,

2017, p. 14)22,

Este principio € considerado, a partir do principialismo, como béasico para o
restante dos principios, pois fundamenta as considera¢des sobre o Consentimento
Informado, sobre a verdade do paciente, sobre a rejeicdo aos tratamentos médicos e

inclui uma ampla variedade semantica, de modo que se chegou a falar de uma

199 OLIVEIRA JUNIOR, Eudes Quintino de; OLIVEIRA, Euder Quintino de; OLIVEIRA, Pedro Bellentani
Quintino de. Autonomia da vontade do paciente X autonomia profissional do médico. RELAMPA,
Rev. Lat.-Am. Marcapasso Arritm, [s. I], v. 26, n. 2, p. 89-97, 2013. Disponivel em:
http://www.relampa.org.br/audiencia_pdf.asp?aid2=886&nomeArquivo=v26n2a07.pdf
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201 JOLLUSKIN, Gloria; TOLDY, Teresa. Autonomia e Consentimento Informado: Um Exercicio de
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verdadeira e auténtica teoria da autonomia (ATKINS, 2006)*:. Entretanto, esse
principio, por ser um principio prima facie, pode encontrar certos limites frente a outros
principios: se, por exemplo, a decisdo autbnoma do individuo ameagar a saude
publica ou implicar um custo econémico elevado com o qual ele ndo possa arcar,
tendo de ser assumido pelo Estado, estaria justificado impor um limite a sua

autonomia.

O principio fundamental dessa abordagem €& fornecer aos pacientes
informacdes claras e objetivas permite que eles tomem uma decisdo informada sobre
participar ou ndo do tratamento recomendado. Ou seja, é a mais pura aplicacdo das
técnicas de Letramento em Saude.

2.4.2 Informacado adequada

E fundamental lembrar que, além da necessidade de autonomia decisoria,
também deve haver um adequado fornecimento de informacgdes. Informacéo
adequada € descrita como dados claros, imparciais e prontamente compreendidos

pelo receptor.

[...] o dever de informar € a obrigacdo que tém determinadas pessoas de
fornecer conhecimentos sobre determinado produto, servi¢o ou atividade. No
caso especifico da atividade médica, o dever de informar consiste em o
profissional da medicina prestar explica¢des sobre minucias do procedimento
ou cirurgia a ser adotada, por meio de detalhamento de atividades e condutas
a serem realizadas, capaz de fornecer elementos e subsidios que possibilitem
ao paciente tomar a decisdo consciente e segura sobre autorizar ou ndo a
intervencdo em sua propria esfera psicofisica (CABRAL, 2018, p. 86)%°.

No artigo 6° da Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos
(ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA A EDUCACAO CIENCIA E
CULTURA, 2005)%*> explicita que “qualquer intervencdo médica de caracter

preventivo, diagndstico ou terapéutico s6 deve ser realizada com o consentimento

203 ATKINS, Kim. Autonomy and autonomy competencies: a practical and relational approach.
Nursing Philosophy, [s. I.], v. 7, n. 4, p. 205-215, 2006. Disponivel em: https://doi.org/10.1111/].1466-
769X.2006.00266.x
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prévio, livre e esclarecido da pessoa em causa, com base em informacdo adequada”.
Em outras palavras, a responsabilidade do profissional de saude em fornecer
informacBes sempre serd a mesma, independentemente de qudo simples ou
complicado seja o procedimento e independentemente de haver ou néo risco de vida

para o paciente.

O Consentimento Informado é a aprovacédo do paciente a agdo ou a omissao
gue se propde, uma vez que este recebeu a informacdo adequada. A evolugao
jurisprudencial americana insiste, especialmente, no carater do Consentimento
Informado, regido segundo um parametro adequado aos conhecimentos e
compreensao do préprio paciente e ndo a um puro padrdo médico ou, inclusive, ao
entendimento do homem comum, como vimos no capitulo 1 sobre a evolucéo

historica.

Borges e Mottin (2017, p. 27) explicam que “somente a informacdo completa,
precisa e adequada permite o consentimento informado”?. Dantas e Coltri (2022, p.
183) esclarecem que “0 paciente somente conseguira exercer o seu direito a
autonomia se tiver recebido a melhor e mais completa informacéo sobre o caso. Na
hipétese de a informacdo ser defeituosa, a autonomia do paciente estara

comprometida™®. Maria Helena Diniz (2017, p. 844)>* nos ensina:

Esse consentimento dado pelo paciente, apos receber a informac¢éo médica
feita em termos compreensiveis; ou seja, de maneira adequada e eficiente, é
uma condi¢do indispensavel da relacdo médico-paciente, por ser uma
deciséo que leva em consideracao os objetivos, os valores, as preferéncias e
necessidades do paciente e por ele tomada depois da avaliagéo dos riscos e
beneficios.

Portanto, para que a permissdo do paciente seja legitima, na medida em que
Ihe permita exercer efetivamente sua autonomia, as informacbes e explicacdes

fornecidas pelo médico precisam ser adequadas. Nesse sentido:

Por adequacao entende-se a prestacéo das informagdes sobre o quadro do
paciente, quais séo as opcdes de procedimento, quais as consequéncias de
cada um dos procedimentos, possiveis beneficios dos procedimentos e,
principalmente, quais os riscos envolvidos em cada um dos procedimentos.

206 BORGES, Gustavo Silveira; MOTTIN, Roberta Weirich. Erro médico e consentimento informado:
panorama jurisprudencial do TIJRS e do STJ. Revista do Direito Publico, [s. I.], v. 12, n. 1, p. 15,
2017. Disponivel em: https://doi.org/10.5433/1980-511X.2017v12n1p15
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Ainda o paciente deve ser informado sobre as consequéncias e 0s riscos
inerentes a ndo adogcdo de procedimentos (DANTAS; COLTRI, 2022, p.
183)%%.

O estabelecimento de uma relacdo favoravel entre o doente e 0 médico esta
também relacionado com o aumento da qualidade do tratamento. A comunicacao
eficaz torna mais facil entender e reter as recomendacdes médicas, 0 que, por sua
vez, simplifica a adesdo ao tratamento, reduzindo a intensidade das queixas fisicas,

aumenta o prazer do paciente e reduz a probabilidade de diagndsticos imprecisos.

A informacao gradual contribui para evitar danos ao paciente ha comunicagéo
da verdade sobre sua doenca. Em determinadas situacdes, nem tudo deve
ser dito imediatamente, mas somente aquilo que o paciente estd em
condi¢cdes de suportar (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p.
15)210

Um dos aspectos mais criticos que determinam a qualidade e a quantidade de
informacé&o obtida é a eficacia da comunicacéo do profissional de satde. Dessa forma,
o didlogo com o paciente deve ser conduzido em linguagem apropriada para o
entendimento do destinatario da mensagem, ou seja, a informacdo deve ser
transmitida em linguagem acessivel ao paciente, evitando-se, sempre que possivel, a
utilizacéo de termos técnicos (PIBER, 2022, p. 135)%.

Assim, a informacao se adequa ao nivel das necessidades do paciente, a fim
de que ele tome uma decisédo livre e consciente. Para isso, exige-se uma série de

condicBes, algumas, certamente, Obvias:

Uma € que seja verdadeira, quer dizer, que descreva a situacédo do paciente.
N&o basta a intencdo de ndo enganar, mas exige-se que, da mesma forma, se
conheca com preciséo técnica a situacdo do paciente (MORAIS, 2013)*2. A segunda
exige um modo que ndo € padronizado, mas é desenvolvida em funcéo da condicéo
do proprio paciente. Ou seja, ndo é uma informacdo acessivel sé para um médico,

mas tampouco a informacao suficiente para um homem ou mulher qualquer, pois é

209 DANTAS, Eduardo; COLTRI, Marcos. Comentarios ao Cédigo de Etica Médica. 4. ed. S&o Paulo:
Juspodivm, 2022.
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p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf
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precisada em funcédo da idade, formacéo, circunstancias do paciente, etc. Mesmo que
possa soar utépica esta adequacao, ela tem consequéncias juridicas quando funciona
o direito em sentido estrito, quer dizer, quando surge a controvérsia (CAMPOS; LEAO;
DOHMS, 2021)>.

O direito a informacdo tem um reverso delicado que, reconhecido pela Lei,
apresenta problemas de gestao: o direito a ndo ser informado. Este direito é complexo,
pois, normalmente, requer um certo conhecimento pelo paciente de sua situacéo e
cede cada vez que se requer um auténtico Consentimento Informado a respeito de

um procedimento ou omisséo.

2.4.3 Temporalidade

O Consentimento Informado € um processo concebido como um ciclo continuo
de informacao e esclarecimento reciproco que ocorre nas relagdes existentes entre
prestadores e usuarios dos servicos de saude (MINOSSI, 2011, p. 199)***. Franca
(2017, p. 49)***, sobre este tema, explica que “o primeiro consentimento
(consentimento primario) ndo exclui a necessidade de consentimentos secundarios

ou continuados”.

Ou seja, quando ha uma mudanca significativa nos procedimentos de
tratamento, o consentimento continuo (a ideia de temporalidade) € essencial. I1sso
ocorre porque a primeira permissao foi dada sob certas restricbes temporais e
situacionais. Pazinatto (2019, p. 241), afirma que “sendo processo continuo, que
envolve interacdo direta entre médico e paciente, as davidas devem ser esclarecidas
em qualquer etapa do tratamento, sempre que surgirem”?¢, Sobre essa tematica,

Joaquim Clotet leciona:

213 CAMPOS, Carlos Frederico Confort; LEAO, Jéssica; DOHMS, Marcela. Comunicagéo clinica efetiva.
In: DOHMS, Marcela; GUSSO, Gustavo (org.). Comunicacao clinica: aperfeicoando os encontros em
saude. Porto Alegre: Artmed, 2021. p. 25-33.
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A pergunta que agora realmente interessa é: - por que a pratica do
consentimento informado pode ser considerada um ato médico eticamente
correto? O exercicio do consentimento informado envolve em primeiro lugar,
uma relacdo humana dialogante, o que elimina uma atitude arbitraria ou
prepotente por parte do médico. Este posicionamento do médico manifesta o
reconhecimento do paciente ou sujeito da pesquisa como um ser autbnomo,
livre e merecedor de respeito (CLOTET, 2009, p. 2)**’.

A verdade é que do consentimento ao ato médico, 0 médico vincula-se ao
procedimento que seja especificado pelo paciente. Ou seja, somente caso aceite

prestar os servi¢os profissionais e paciente aceite em realiza-lo.

2.4.4 Revogabilidade

Ainda, é vastamente entendido que o paciente mantém o poder de retirar seu
consentimento para uma determinada atividade ou comportamento a qualquer
momento dentro da relacdo profissional, rescindindo, portanto, a autorizacdo antes
outorgada. O consentimento ndo € um ato imutavel e permanente. E ao paciente ndo

se pode imputar qualquer infracéo ética ou legal.

Também é amplamente entendido que o paciente mantém o poder de retirar
seu consentimento para uma determinada atividade ou comportamento a
gualguer momento dentro da relagdo profissional, rescindindo, portanto, a
autorizacdo anteriormente concedida (FRANCA, 2021, p. 78)8,

Os critérios para obtencéo ou recusa de permissdo sao exclusivos do paciente;
eles ndo sdo compartilhados com mais ninguém. O paciente pode a qualquer
momento concordar, recusar o consentimento ou rescindir 0 consentimento anterior.
Em todas essas situacfes, sua escolha deve ser totalmente respeitada, ndo podendo
o individuo atendido sofrer represélias ou preconceitos (BARROS JUNIOR, 2019, p.
667)2%°.

217 CLOTET, Joaquim. O Consentimento Informado nos Comités de Eticaem Pesquisa e na Préatica
Médica: Conceituacédo, Origens e Atualidade. Revista Bioética, [s. I.], v. 3, n. 1, p. 1-7, 2009.

218 FRANCA, Genival Veloso. Comentarios ao codigo de ética médica. 7. ed. Rio de Janeiro:
Guanabara Koogan, 2021.

219 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.
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Pazinatto (2019, p. 241) afirma que “o paciente, como sujeito de direitos, pode
também revogar seu consentimento, sem ser penalizado pela escolha”®. Maria

Helena Diniz (2017, p. 844)*** explica que:

Por esse motivo, deve, além de comportar o conhecimento objetivo do
tratamento ou da experimentacdo, ser isenta de vicios, como erro, coacao
fisica ou psiquica, ou simulacdo, ndo podendo estar condicionada por
interesses ou promessas, possibilitando o exercicio do direito de revogar o
consenso dado, de recusar ou interromper a terapia ou a pesquisa.

Esse compromisso de proibir a discriminacédo € visto como tao importante que
esta incorporado nos principios fundamentais do Codigo de Etica Médica (2019)*2. E
fundamental que a pratica da medicina nunca seja esquecida como uma profissao

comprometida com a melhoria da saude da coletividade.

2.5 Elementos do Consentimento Informado

O Consentimento Informado valido incorpora cinco elementos distintos, a
saber: (i) voluntariedade; (ii) capacidade ou competéncia; (iii) comunicacdo ou
divulgacdo; (iv) compreensao; e (v) decisdo ou consentimento (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2002; DEL CARMEN; JOFFE, 2005)?*2?*, Segundo a Recomendacé&o n°
1 de 2016 do Conselho Federal de Medicina (2016, p. 15)**, a obtencdo do
Consentimento Informado passa por trés fases: (i) elementos iniciais; (ii) elementos

informativos; e, (iii) compreenséao da informacéao.

Entretanto, conforme os cinco elementos citados acima, para uma melhor

compreensao, utilizaremos 0s seguintes critérios para fases: (i) elementos preé-

220 pAZINATTO, Marcia Maria. A relagdo médico-paciente na perspectiva da Recomendagédo CFM
1/2016. Revista Bioética, [s. ], v. 27, n. 2, p. 234-243, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.1590/1983-80422019272305

221 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito. 10. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2017.

222 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Codigo de Etica Médica: Resolugdo CFM n° 2.217, de 27
de setembro de 2018, modificada pelas Resolu¢cdes CFM no 2.222/2018 e 2.226/2019. Brasilia:
Conselho Federal de Medicina, 2019.

223 BEAUCHAMP, Tom L.; CHILDRESS, James F. Principios de ética biomédica. Sdo Paulo: Loyola,
2002.

224 DEL CARMEN, Marcela G.; JOFFE, Steven. Informed Consent for Medical Treatment and
Research: A Review. The Oncologist, [s. I.], v. 10, n. 8, p. 636—641, 2005. Disponivel em:
https://doi.org/10.1634/theoncologist.10-8-636

225 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagdo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
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consentimento: capacidade ou competéncia e voluntariedade; (ii) elementos
informativos: comunicac@o e compreensao; e, (iii) elemento decisério: consentimento
(FADEN; BEAUCHAMP, 1986, p. 110-111)*%.

2.5.1 Capacidade e competéncia

O primeiro requisito parte do fato de que o sujeito que consente deve ser capaz
de compreender e decidir (GOLDIM, 2002, p. 110)*?’. Ou seja, “o individuo deve
apreender as informacdes, interpreta-las, entender suas implicacdes e, a partir disso,
tomar decisdes conscientes e bem fundamentas” (ARAUJO; LINS-KUSTERER,;
VERDIVAL, 2022, p. 288—289)2%,

De acordo com o Caodigo Civil Brasileiro (2002)**°, capacidade é uma condicao
gue abrange, como norma, o critério da maioridade civil, ou seja, ter no minimo 18
anos. Sao absolutamente incapazes de participar na vida civil os menores de 16 anos,
0s que carecem do discernimento necessario para a pratica de determinado ato, além
dos acometidos por doenca ou deficiéncia mental, mesmo por causa temporaria, ndo
possam exprimir a sua vontade. Entretanto, ndo desobriga o0 médico da obtencéo do
assentimento informado (HIRSCHHEIMER; CONSTANTINO; OSELKA, 2010)*°.

Sobre esse tema, Franca (2021, p. 114)*!, ensina que:

Deve-se também considerar que a capacidade do individuo de consentir ndo
tem a mesma propor¢do entre as normas éticas e as normas juridicas. A
reflexdo sob o prisma ético ndo tem a inflexibilidade da lei, pois certas
decisdes, mesmo diante de individuos considerados civilmente incapazes,
devem ser respeitadas, principalmente quando se avalia cada situacéo de per
si. Assim, por exemplo, os portadores de transtornos mentais, mesmo

226 EADEN, Ruth; BEAUCHAMP, Tom L. A history and theory of informed consent. New York: Oxford
University Press, 1986.

227 GOLDIM, José Roberto. O consentimento informado numa perspectiva além da autonomia.
Revista AMRIGS, [s. |.], v. 46, n. 3,4, p. 109-116, 2002.

228 ARAUJO, Ana Thereza Meireles; LINS-KUSTERER, Liliane; VERDIVAL, Rafael. Vulnerabilidade e
compreensdo como fundamentos do consentimento na relagdo médico-paciente. Revista
Brasileira de Direito Civil, [s. L], v. 31, n. 01, p. 275-295, 2022. Disponivel em:
https://doi.org/10.33242/rbdc.2022.01.011

229 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo Civil - Lei no 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm
Acesso em: 26 set. 2021.

230 HIRSCHHEIMER, Méario Roberto; CONSTANTINO, Clévis Francisco; OSELKA, Gabriel Wolf.
Consentimento informado no atendimento pediatrico. Revista Paulista de Pediatria, [s. |.], v. 28, n.
2, p. 128-133, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1590/S0103-05822010000200001
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legalmente incapazes, ndo devem ser considerados isentos de seu direito de
ser informados.

Dessa forma, a capacidade permite que “cada paciente tenha seus préprios
pontos de vista e opinides, fazendo escolhas autdbnomas, livres conscientes e
independentes, agindo apenas segundo seus valores e convicgdes” (BARROS
JUNIOR, 2019, p. 76)*2.

Frisa-se que Lei 13.146/2015 (Estatuto da pessoa com deficiéncia) fixou a regra
de que as pessoas com deficiéncia ndo podem ser consideradas incapazes, sem que
haja deciséo judicial e, ainda, que aqueles que por causa transitoria ou permanente

nao tenham condi¢des de exprimir sua vontade (artigo 3°, inciso Il do Cédigo Civil).

E o caso dos portadores de transtornos mentais. S&o considerados
relativamente incapazes para praticar os atos da vida civil, prevendo, no entanto,
possivel limitagdo por meio da interdicao a esses individuos, apenas no que se referir
aos atos negociais. na medida em que 0 novo regime juridico estabeleceu em seus
artigos 6° e 84 do Estatuto que a deficiéncia ndo afeta a plena capacidade da pessoa,
devendo-se assegurar o exercicio da capacidade legal em igualdade de condi¢cbes
com os demais sujeitos (KIM; BOLZAN, 2016, p. 218)>.

Portanto, além da exigéncia de idade, o desenvolvimento psicologico e o
potencial de comunicacdo também sdo componentes da habilidade e séo
caracteristicas que precisam ser avaliadas na hora de dar o consentimento. Sobre

esse tema, diz o Conselho Federal de Medicina:

O critério para a determinacao da capacidade para consentir, ou mesmo para
recusar, compreende a avalia¢@o da habilidade do individuo para, ao receber
informacdes, processa-las de modo a compreender as questdes postas e
avaliar racionalmente as possibilidades apresentadas, ou seja, avaliar
valores, entender riscos, consequéncias e beneficios do tratamento cirlirgico
ou terapéutico a que sera submetido (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
2016, p. 17)%4,

222 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.

233 KIM, Richard Pae; BOLZAN, Angelina Cortelazzi. Paradoxos decorrentes da interpretagcédo do
estatuto da pessoa com deficiéncia sobre a capacidade civil. Revista Brasileira de Direito Civil em
Perspectiva, [s. I.], v. 2, n. 1, p. 211-231, 2016. Disponivel em: https://doi.org/10.21902/Organiza

234 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Recomendagédo CFM N° 1/2016. Dispde sobre o processo
de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
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Assim, a capacidade para consentir € um elemento dindmico que pode se
modificar durante o tratamento médico devido a alteracbes do estado fisico e

psicologico do paciente, necessitando de revisdo frequente.

2.5.2 Voluntariedade

Por se tratar de relacéo juridica bilateral, a relagdo médico-paciente carece de
manifestacdo de vontade das partes, respeitando-se o principio da autonomia da
vontade, sob a forma de contrato, no caso, do Consentimento Informado, que pode
ser na forma verbal e ou escrita. Portanto, segundo critério decorre logicamente do
primeiro, pois € preciso nao apenas ser capaz de compreender a situacéo e fazer uma

escolha, mas também estar disposto a fazé-lo.

Ou seja, 0 processo de tomada de decisdo realmente tem que ser livre e
voluntario, ndo sendo admissivel qualquer tipo de coacdo ou constrangimento que
influencie o ato de tomada de decisdo. Coercao refere-se a pressfes moralmente
inadequadas de individuos ou instituicbes que restringem os exercicios dos pacientes
de escolha (LISBOA OLIVEIRA; PIMENTEL,; VIEIRA, 2010, p. 708)**; doenca grave

por si s6 ndo compromete a voluntariedade (MILLER et al., 2011, p. 731)%¢.

Além disso, as tentativas dos médicos de influenciar as decisdes dos pacientes
nao precisam minar o voluntarismo. Em vez disso, os médicos devem ser encorajados
a esclarecer objetivos dos pacientes, apresentar as opc¢des apropriadas a luz desses
objetivos e fazer recomendacgdes dentro do “modelo deliberativo” da relagdo médico-
paciente (DEL CARMEN; JOFFE, 2005, p. 637)?*’. Barros Junior (2019, p. 261)

esclarece que:

2% LISBOA OLIVEIRA, Vitor; PIMENTEL, Déborah; VIEIRA, Maria Jésia. O uso do termo de
consentimento livre e esclarecido na pratica médica. Revista Bioética, [s. |.], v. 18, n. 3, p. 705-724,
2010.

236 “Whether individuals with serious, life-threatening illnesses are capable of voluntary consent to
research has been the subject of debate. For example, patients may have few options given their
situation and may have difficulty resisting enticements or manipulation of hope. Clinical impairments
may also affect patient decision making processes.” MILLER, Victoria A. et al. The Decision Making
Control Instrument to Assess Voluntary Consent. Medical Decision Making, [s. I.], v. 31, n. 5, p.
730-741, 2011. Disponivel em: https://doi.org/10.1177/0272989X11398666

237 DEL CARMEN, Marcela G.; JOFFE, Steven. Informed Consent for Medical Treatment and
Research: A Review. The Oncologist, [s. I.], v. 10, n. 8, p. 636—641, 2005. Disponivel em:
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Juridicamente o termo “conduta” pode ser definido como todo e qualquer ato
humano, necessariamente voluntario e absolutamente livre e consciente,
desprovido de qualquer tipo de vicio ou coagdo, que se se deixa exteriorizar
no seio social, como uma ag&o (comiss&o) ou omissao2®,

Como entende a professora Luciana Roberto (2006, p. 96)*°, “como ato
juridico, em sentido estrito, o Consentimento Informado tem seus efeitos limitados a
manifestacdo de vontade do paciente, ndo gerando direitos ao médico. Dessa forma,
guando um profissional se depara com uma situacdo de rejeicdo de tratamentos
terapéuticos ou procedimentos diagndsticos, é preferivel um acordo eticamente
justificavel entre ele, o doente e/ou a familia do doente, até uma solucdo que favoreca
a pessoa a apoiar (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 20)*°.

O aspecto mais dificil dessa situacdo é quando o paciente ou seus
responsaveis nao aceitam ou nao reconhecem a continuacdo da terapia ou a
realizacdo de exames essenciais, vendo-os infrutiferos ou desnecessarios diante de
certos transtornos considerados incuraveis (FRANCA, 2017, p. 263)*'. Nesses casos,
o médico deve envidar todos os esforcos para obter a concordancia do paciente,
agindo apenas quando a lei e seu cédigo o permitem, ou seja, quando ha iminente

perigo de vida (dispensa o Consentimento Informado).

2.5.3 Comunicacao

A forma como a noticia € veiculada pode ter um impacto direto na relacédo
médico-paciente. Isto €, influencia no processamento individual do diagnéstico, no
otimismo que se desenvolve apds a noticia, nas ligacdes pessoais e familiares, no

desejo de uma maior qualidade de vida e adesao ao tratamento.

As habilidade de comunicacdo médica podem ser definidas como tarefas e/ou

comportamentos observaveis durante a entrevista: coleta de dados, explicacdo ao

238 BARROS JUNIOR, Edmilson de Almeida. Codigo de ética médica: comentado e interpretado -
Resolucdo CFM 2217/2018. Timburi: Editora Cia do eBook, 2019.

239 ROBERTO, Luciana Mendes Pereira. Responsabilidade civil do profissional da salde &
consentimento informado. Curitiba: Jurua Editora, 2006.
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de obtencéo de consentimento livre e esclarecido na assisténcia médica. Brasilia, Brasil: 21 jan. 2016.
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paciente sobre seu diagndéstico, prognostico e proposta terapéutica, discussdo do
plano de cuidados e oferta das informacdes necessérias sobre procedimentos, além
da obtencéo do Consentimento Informado para a realizacao deles (MAKOUL, 2001)>*.
O médico deve ter um apreco por tudo o que for transmitido, pelo menos ao paciente.
Devido a sua sensibilidade, é sua responsabilidade determinar se existe ou ndo um
pré-requisito para que o paciente seja capaz de ouvir as noticias por si mesmo. Barros

Junior leciona:

Isso é importante por duas razdes: na primeira, o nivel cultural do paciente
pode impedir o completo entendimento das informacdes e este fato pode
causar problemas ndo somente para o paciente, mas também para terceiros;
na segunda, a depender da gravidade do que sera transmitido, podera
ocasionar desespero e depressdo grave ao paciente, o que pode agravar
ainda mais a situacdo, com repulsa ao tratamento, isolamento de amigos e
familiares e até suicidio (BARROS JUNIOR, 2019, p. 435)**3,

[{ P4

N&o se pode esquecer que o Consentimento Informado “é um processo, e nao
um ato isolado” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 16)*. O
Consentimento Informado é uma técnica que inclui a participacao ativa do paciente na
tomada de decisdes, que € um componente importante da comunicacao na relacao
médico-paciente, envolvendo a troca de informacgdes e a conducdo de um discurso
gue ndo sO permite, mas também promove o estudo dos préprios sentimentos,

opinides e crencas do paciente.

A comunicacao envolve fornecer ao paciente informacdes necessarias para
entender um procedimento. Essas informac¢des incluem a natureza e o propésito do
tratamento, bem como seus riscos, beneficios potenciais e alternativas, se existirem.
As informacdes devem ser divulgadas usando explicaces simples. As complicacfes

comuns, independentemente da gravidade, devem ser descritas, assim como as

242 MAKOUL, Gregory. Essential Elements of Communication in Medical Encounters: The
Kalamazoo Consensus Statement. Academic Medicine, [s. ], v. 76, n. 4, p. 390-393, 2001.
Disponivel em: https://doi.org/10.1097/00001888-200104000-00021
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menos frequentes, mas com riscos potencialmente graves ou irreversiveis (DEL
CARMEN; JOFFE, 2005, p. 637)*.

Cavalieri Filho (2008, p. 84)*¢ explana com base no Cdédigo de Defesa do
Consumidor que o dever de informar tem graus que vao desde o dever de esclarecer,
passando pelo dever de aconselhar, podendo chegar ao dever de advertir. E o que se
extrai do préprio texto legal. No inciso 1ll do artigo 6°, o Cddigo fala em informacao
adequada e clara; no artigo 8°, fala em informacdes necessarias e adequadas.
Segundo Minossi (2011, p. 199):

O conjunto de informacdes a ser transmitido ao paciente, seja através de
comunicacao oral ou através do TCI deve satisfazer as expectativas de todos
0os pacientes, considerando as respectivas condicfes sécio-econdmico-
culturais, ndo havendo necessidade que as mesmas sejam tecnicamente
detalhadas e minuciosas, e sim, que sejam corretas, honestas e
compreensiveis®*’.

Apesar de a medicina ndo ser uma ciéncia exata, 0s riscos previsiveis devem
ser estabelecidos em documento apropriado para conhecimento do paciente o mais
detalhado possivel e da forma mais clara, para que qualquer paciente de qualquer
nivel socioeconémico consiga entender. Independentemente de culpa, o médico,
falhando no dever de informar, responde pelo dano por essa falta, ademais,

respondera pela comprovacao da culpa.

Dessa forma, a informacéo e a comunicacéo tém um papel crucial na validade
e na efichcia do Consentimento Informado, sendo considerados aspectos

fundamentais da relagcdo médico-paciente.

2.5.4 Compreensao

7

O requisito compreensdo é um elemento-chave para a pratica do

Consentimento Informado, pois, uma vez satisfeito, parte-se da suposicdo de que a

245 DEL CARMEN, Marcela G.; JOFFE, Steven. Informed Consent for Medical Treatment and
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intencionalidade (voluntariedade) e a autorizagdo (consentimento) ndo apresentariam
problemas. As informag¢des devem estar adequadas ao nivel de compreensdo dos
pacientes.

‘O simples fornecimento de informacdes ndo garante a compreensdo dos
mesmos. Sem compreensdo ndo ha a possibilidade de haver uma op¢ao consciente,
um comprometimento com uma das alternativas disponiveis” (GOLDIM, 2002, p.
113)**8, Esta situacéo invalida, pelo menos do ponto de vista moral, o proprio processo
de obtencdo do Consentimento Informado. Assim lecionam Araujo, Lins-Kusterer e
Verdival:

A construcdo adequada da compreensdo, por sua vez, demanda, por parte
do médico, o dominio de técnicas de comunicacdo que viabilizem esse
didlogo com o paciente, garantindo-lhe que toda aquela informacédo seja
efetivamente assimilada. A fim de auxiliar o aperfeicoamento comunicativo, é
possivel observar algumas diretrizes e utilizar alguns métodos que
contribuem para a formacéo de um estilo de comunicacdo mais eficiente e
pessoal entre médicos e pacientes (ARAUJO; LINS-KUSTERER; VERDIVAL,
2022, p. 290)%%.

Férmulas ou maximas generalizadas nao descrevem adequadamente a
dindmica das conexdes intersubjetivas (CORDEIRO; SAMPAIO, 2019)*° Cada
individuo € unico e possui um conjunto de principios orientadores que influenciam
tanto sua conduta quanto seu nivel de autoconsciéncia. Em consequéncia disso, ndo
€ razoavel afirmar que a compreensao do paciente estaria assegurada apenas pela
adesao aos requisitos de comunicacao estabelecidos (PEREIRA et al., 2020)***. Por
outro lado, cultivar qualidades como percepcdes empaticas, linguagem corporal

aceitavel e uso adequado de palavras séo Uteis para maximizar o efeito do discurso.
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Da mesma forma, é aconselhavel evitar algumas “armadilhas” (ABDO, 1996)*?,
como: a) usar jargdes; b) ndo dar importancia aos problemas relatados pelos
pacientes; ¢) ndo ouvir o paciente; d) ndo verificar constantemente se o paciente esta
entendendo o que estad sendo dito; e) portar-se de maneira impessoal ou apatica
durante a comunicagdo; f) mostrar-se inacessivel ao paciente (TRAVALINE;
RUCHINSKAS; D’ALONZO, 2005, p. 17)*:.

Assim, quando o Consentimento Informado de um paciente ao tratamento é
resultado de uma clara (BELIM; ALMEIDA, 2018, p. 3)*%, abrangente (CAMPOS,;
LEAO; DOHMS, 2021, p. 27)*5 e processo de comunicacdo envolvente (ATKINS,

2006, p. 207)*¢, tanto os pacientes quanto as equipes de saude se beneficiam.

2.5.5 Autorizacdo ou Consentimento

Com o avanco cada vez mais eloquente dos direitos humanos, o ato médico so
atinge sua verdadeira dimensao e seu destino indiscutivel com o consentimento do
paciente ou de seus responsaveis legais. Portanto, em principio, € necessaria uma

autorizacao prévia para todo tratamento profissional relacionado a esse assunto.

“Isso atende ao principio da autonomia ou da liberdade, pelo qual todo individuo
tem por consagrado o direito de ser autor do seu préprio destino e de optar pelo
caminho que quer dar a sua vida” (FRANCA, 2017, p. 48)*". Importante destacar que,
por vezes, o Consentimento Informado nédo é necessario, especialmente em casos de

urgéncia e iminente perigo de vida:

252 ABDO, Carmita Helena Najjar. Armadilhas da comunicacg&o: o médico, o paciente e o didlogo.
S&o Paulo: Lemos Editorial & Gréficos, 1996.

23 TRAVALINE, John M; RUCHINSKAS, Robert; D’ALONZO, Gilbert E. Patient-physician
communication: why and how. The Journal of the American Osteopathic Association, [s. |.], v. 105, n.
1, p. 13-18, 2005. Disponivel em: http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/15710660

254 BELIM, Celia; ALMEIDA, Cristina Vaz De. Communication Competences are the Key! A Model
of Communication for the Health Professional to Optimize the Health Literacy — Assertiveness,
Clear Language and Positivity. Journal of Healthcare Communications, [s. |.], v. 03, n. 03, 2018.
Disponivel em: https://doi.org/10.4172/2472-1654.100141

255 CAMPOS, Carlos Frederico Confort; LEAO, Jéssica; DOHMS, Marcela. Comunicac&o clinica
efetiva. In: DOHMS, Marcela; GUSSO, Gustavo (org.). Comunicacdo clinica: aperfeicoando os
encontros em salde. Porto Alegre: Artmed, 2021. p. 25-33.

256 ATKINS, Kim. Autonomy and autonomy competencies: a practical and relational approach.
Nursing Philosophy, [s. I.], v. 7, n. 4, p. 205-215, 2006. Disponivel em: https://doi.org/10.1111/].1466-
769X.2006.00266.x

27 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 14. ed. reed. Rio de Janeiro: Forense, 2017.
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Nao h& duvida, pois, que o médico ndo pode efetuar nenhum tipo de
tratamento sem receber o consentimento do paciente. A urgéncia pode,
entretanto, afastar o principio. Por vezes, o médico se encontra diante de um
enfermo inconsciente, a necessitar de cuidados emergenciais. O médico deve
adotar as providéncias que a situagdo exige e, depois, na medida do possivel,
obter o consentimento da familia (KFOURI NETO, 2019, p. 12)**.

Ao estabelecer diretrizes sobre a autodeterminacéo, o corpo e o Consentimento
Informado do paciente, seriam possiveis avaliar as circunstancias em que, por
exemplo, um médico ndo deve, sem a permissao do paciente, tomar decisdes que 0
enfermo poderia tomar posteriormente sem o0 seu consentimento. Assim leciona
Cabral:

No caso especifico da atividade médica, o consentimento é o ato pelo qual o
paciente autoriza o médico a proceder a determinada atuacdo em sua esfera
psicofisica, com o propésito de interferir positivamente objetivando melhorar
suas condi¢Bes de satude (CABRAL, 2018, p. 52)**°.

Todo procedimento terapéutico, em geral, tende a ser subordinado a aceitacao
do processo pelo paciente. Esse € o caminho escolhido pela Ciéncia do Direito, que
defende que a vida, a saude e a integridade fisica do paciente, que devem prevalecer

sobre todos os outros fatores.

28 KFOURI NETO, Miguel. A quantificacdo do dano na auséncia de consentimento livre e
esclarecido do paciente. Revista IBERC, [s. I.], v. 2, n. 1, p. 01-21, 2019. Disponivel em:
https://doi.org/10.37963/iberc.v2i1.18

259 CABRAL, Hildeliza Lacerda Tinoco Boechat. Consentimento informado no exercicio da medicina
e tutela dos direitos existenciais: uma visao interdisciplinar direito e medicina. 2 ed. Curitiba:
Appris, 2018.
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3. O Consentimento Informado como Ato Juridico Stricto Sensu

O Consentimento Informado é uma exigéncia legal. Embora a bioética a utilize
com frequéncia, sua génese é legal (KATZ, 2002)?%°. Como descrito no breve histérico
apresentado, as decisfes norte-americanas interferiram na relagdo médico-paciente

para exigir comunicacao e compreensao do Consentimento Informado.

Quando um médico e um paciente sdo capazes de abrir uma linha de
comunicacao bidirecional, isso abre caminho para um processo colaborativo de
tomada de decisao, no qual o médico equipa 0 paciente com o conhecimento e as

habilidades para fazer uma deciséo consentida e informada (PEREIRA, 2018, p. 8)52,

Ha trés aspectos que em um negdcio juridico precisam ser investigados: sua
propria existéncia, sua validade e sua eficiéncia. “Somente quando completa todo o
ciclo de sua realizacao € que um negocio existe, vale e é eficaz. Ha, porém, negdcios
gue existem e ndo valem, ou que existem, valem e ndo sao eficazes” (AZEVEDO,
2002, p. V)*2,

A doutrina atual, ao definir o negocio juridico, geralmente adota uma postura
gue ora estéa ligada a sua génese, ora a sua funcédo. Assim, ora ela o define como um
ato de vontade que visa produzir efeitos, sendo o que ele se preocupa principalmente
em ser a formacéo do ato, a vontade que lhe da origem (autonomia da vontade); ora
ela o define como um preceito (mesmo dito “norma juridica concreta”) que deriva sua
validade da norma abstrata imediatamente superior, com (autorregulacéo da vontade)
(GOMES, 2019)*3,

As préprias expressdes autonomia da vontade e auto-regramento da vontade,
apesar de aparentemente sindbnimas, dao o sentido de ambas as concepcoes:
a primeira, ligada ao momento inicial, a liberdade (“autonomia”) para praticar
o ato, e a segunda, ao momento final, aos efeitos (“regras”) que do ato
resultam (AZEVEDO, 2002, p. 2) 2%,

260 KATZ, Jay. The silent world of doctor and patient. 2. ed. Baltimore: Johns Hopkins University
Press, 2002.

261 PEREIRA, Ivan Sinigaglia Nunes. Desenvolvendo Habilidades de Comunicagdo na Formagéo
Médica. Campo Grande: UEMS, UNIDERP, 2018.

262 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Neg6cio juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. Sao
Paulo: Saraiva, 2002.

263 GOMES, Orlando. Introducéao ao Direito Civil. 22. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2019.

264 AZEVEDO, Antonio Junqueira de. Neg6cio juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.
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A ocorréncia de uma norma juridica sobre as realidades da vida, que a propria
juridicidade especifica como seu fundamento fatico, € o Unico meio para que haja
norma. De nada adianta referir-se a algo como realidade juridica se Ihe falta o conceito

normativo. Ou seja, “nada no mundo é juridico por si s6” (MELLO, 2019a, p. 206)2%°.

A partir dai, as evidéncias sugerem que uma manifestacdo consciente de
intencdo (vontade) s6 pode criar um negdcio juridico se for vislumbrada como suporte
fatico para uma norma juridica e obtiver seus efeitos. Sem a previsdo normativa,
nenhuma vontade pode ser considerada negdécio juridico ou mesmo sua parte

constitutiva; é apenas um fato da vida desprovido de significado legal.

Com o surgimento da nogao de “negdcio juridico”, exemplificado pelo contrato,
a funcéo da vontade foi empurrada para o momento da constituicdo do negdcio, dando
lugar aos deveres que se formam com a construcdo da personalidade juridica das
partes. A vontade é significativo no momento da sua declaracdo e, embora seja
possivel revoga-la posteriormente, existem penalidades, como o reembolso de danos,

gue devem ser aplicadas (MARTINS-COSTA, 1992)266,

Assim, é importante esclarecer que a “autonomia” presente no Consentimento
Informado, a qual legitima os atos existenciais, é diferente da vontade negocial — esta
€ referente aos negoécios juridicos patrimoniais. Portanto, a “autonomia” do
Consentimento Informado € equivalente a autodeterminacao, haja vista tratar-se de
direito da personalidade (LOPES JR., 2020)%¢’. Como resultado, o Consentimento
Informado, como o direito a autodeterminagcédo pessoal em geral, tem limitacdes. A
maior delas - e a mais problemética - € a limitacdo voluntaria do exercicio das
circunstancias existenciais em contraste com a salvaguarda da dignidade humana,
tratando-se, portanto, de uma autonomia “promocional”’, uma vez que “promove o
desenvolvimento da personalidade” (MEIRELES, 2009, p. 190)?%8, Dessa forma, e é

265 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do fato juridico: plano da existéncia. 22. ed. S&o Paulo:
Saraiva Educacéo, 2019a.

266 MARTINS-COSTA, Judith. Crise e modificacdo da ideia de contrato no direito brasileiro. Revista de
Direito Civil, [s. I.], v. 59, n. 19, p. 11211148, 1992.

267 LOPES JR., Dalmir. Conceito e pratica do consentimento informado: uma andlise das decisGes
judiciais do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro. Revista Opinido Juridica (Fortaleza), [s.
I.], v. 18, n. 28, p. 231, 2020. Disponivel em: https://doi.org/10.12662/2447-66410j.v18i28.p231-
256.2020

268 MEIRELES, Rose Melo Venceslau. Autonomia privada e dignidade humana. Rio de Janeiro:
Renovar, 2009.
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por isso que o0 consentimento pode ser retirado a qualquer tempo, sem que iSSo

expresse quebra de expectativas na outra parte — e ndo ha dever de indenizar.

A visdo, entdo, de Azevedo (2002) corresponde a concepc¢ao que leva em
consideracao a estrutura do negdcio juridico, eivada de circunstancias negociais, que
fazem com que socialmente seja vista como producéao de efeitos juridicos, ndo sendo,

assim, individual, como requer o Consentimento Informado:

O importante na caracterizacdo do negdcio é salientar que, se, em primeiro
lugar ele é um ato cercado de circunstancias que fazem com que socialmente
ele seja visto como destinado a produzir efeitos juridicos, em segundo lugar,
a correspondéncia, entre os efeitos atribuidos pelo direito (efeitos juridicos) e
os efeitos manifestados como queridos (efeitos manifestados), existe, porque
a regra juridica de atribuicdo procura seguir a visao social e liga efeitos ao
negécio em virtude da existéncia de manifestagdo de vontade sobre eles
(AZEVEDO, 2002, p. 19)%6°,

Ou seja, enquanto nos negaocios juridicos as partes sao livres para delinear a
categoria juridica e a estruturacdo do conteudo da relacdo, nos atos juridicos (stricto
sensu), ndo. Fachin (2000)?7° esclarece que é a configuracédo juridica da vontade que
apanha uma feicdo normativa do sujeito e do espaco de autorregulamentacdo dos
interesses privados e que vai permitir a distingdo entre negaocio juridico e ato juridico

stricto sensu.

As partes ndo criam “normas” por meio do negécio juridico, mas podem
estabelecer o contetdo e a estrutura de suas rela¢cdes quando as praticam. No caso
do ato juridico stricto sensu, ndo: o antecedente (suporte fatico) gera necessariamente
um consequente conforme delimitado pela norma juridica ja existente, como € o caso

do Consentimento Informado.

Daisy Gogliano (2009, p. 522)?"' afirma que enxergar o consentimento
informado como modalidade de contrato, o que se faz por influéncia da bioética norte-
americana, acaba por transformar o doente em objeto de um processo de negociacao,

e exigindo do sujeito que deixe de lado suas condi¢cfes de existéncia para poder, ao

269 AZEVEDO, Antonio Jungueira de. Negocio juridico: existéncia, validade e eficacia. 4. ed. Sdo
Paulo: Saraiva, 2002.

270 FACHIN, Edson. Dos atos ndo negociais a superacgdo do transito juridico classico em Pontes
de Miranda. Revista da Faculdade de Direito UFPR, [s. I.], v. 33, n. 1, p. 59-67, 2000. Disponivel em:
https://doi.org/10.5380/rfdufpr.v33i0.1847

271 GOGLIANO, Daisy. O consentimento esclarecido em matéria de bioética: ilusdo de excluséo
de responsabilidade. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo, [s. I.], v. 104, n.
jan./dez. 2009, p. 509-547, 2009.



https://doi.org/10.5380/rfdufpr.v33i0.1847

78

fim, tomar uma decisao autbnoma. Convergente com essa opinido temos Adriana
Espindola Corréa (2010)?72 que, ao analisar o objeto do Consentimento Informado no
campo juridico, coloca-o como requisito de licitude da intervencdo médica e, por tal

razdo, esta excluido do campo negocial.

Assim, percebe-se pelo enquadramento do Consentimento Informado como
ato juridico stricto sensu mandamental, que versa em “manifestagées de vontade que
se destinam a impor ou proibir um determinado procedimento por parte de outra
pessoa” (MELLO, 2019a, p. 201)?73. Ou seja, quando se pensa na recusa a tratamento
ou arealizacao de qualquer procedimento médico, mais claro se faz 0 enquadramento
na categoria de ato juridico stricto sensu mandamental, pois proibe o agir do
profissional de saude. O consentimento, por outro lado, impde uma conduta ao

profissional de saude: ele deve agir nos limites daquilo que foi declarado pelo paciente.

O Consentimento Informado, como ato juridico em sentido estrito, depende da
manifestacdo de vontade; €, portanto, o resultado do direito a autodeterminacao
pessoal, mas os resultados que ele cria sdo independentes da vontade do agente,
mesmo que possam corresponder a ela. Além disso, na area da saude, restricbes
rigidas a capacidade de negociacdo, principalmente limites de idade, ndo sé&o
obrigatérias para o Consentimento Informado, conforme aprovado pela doutrina

brasileira e anteriormente descrito aqui.

Em termos de Consentimento Informado, ndo se aplica o disposto no artigo
111 do Cédigo Civil (REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, 2002)274 que trata sobre
as disposicdes gerais dos negdcios juridicos. Dispde o artigo que “o siléncio importa
em anuéncia, quando as circunstancias ou 0s Usos 0 autorizarem, e ndo for necessaria

a declaragao de vontade expressa”.

Assim, no Consentimento Informado, quem cala ndo consente, uma vez que
a manifestacédo/declaracdo de vontade deve ser inequivoca. Se ensejar duvida, ndo
esta configurado o consentimento da pessoa. Por isso entdo a “autonomia de vontade”

conforme compreendida pela doutrina ndo equivale ao principio da autonomia da

272 CORREA, Adriana Espindola. Consentimento Livre e Esclarecido: o corpo objeto de relacdes
juridicas. Florianépilis: Conceito Editorial, 2010.

213 MELLO, Marcos Bernardes de. Teoria do fato juridico: plano da existéncia. 22. ed. Sdo Paulo:
Saraiva Educacéo, 2019a.

274 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL. Cédigo Civil - Lei n° 10.406 de 10 de janeiro de 2002.
Brasilia: 2002. p. 196. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L.10406.htm
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Bioética, uma vez que esta se relaciona com o direito a autodeterminagcdo pessoal
enguanto direito da personalidade (SCHREIBER, 2013)?75.

Propbe-se que a Otica da preocupacdo se deslogue para o processo de
tomada de decisao, ou seja, para o0 ato de consentimento, e ndo para o processo de
liberagdo de informacdes, como tem ocorrido historicamente. A dificuldade do
processo de revelacdo de informacdo reside na interpretacdo que vai ser dada a
informacdo recebida. O simples “revelar’ ndo é suficiente. E necessario que a
informacdo se transforme em conhecimento, motivo pelo qual € importante o

Letramento em Saude.

275 SCHREIBER, Anderson. Direitos da Personalidade. 2. ed. S&o Paulo: Atlas, 2013.
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4. Letramento em Salde

Letramento € um fendmeno que resulta do processo de aprendizagem da

leitura e da escrita; € 0 estado ou condicdo que uma pessoa — ou um grupo social —

alcanca apos apropriar-se da escrita e de suas praticas sociais (SOARES, 2009, p.

18)¥¢. Em um conceito mais moderno, podemos incluir a numeracia (habilidade com
nameros), além da leitura e escrita. Segundo a UNESCO (UNESCO, 2014, p. 20)?"":

Cada vez mais, 0 ensino e a aprendizagem de leitura, escrita, linguagem
(comunicagéo falada e escrita) e numeramento sdo vistos como parte de uma
concepcdo mais ampla de competéncias bésicas, desenvolvimento de
recursos humanos e aprendizagem ao longo da vida. Como tal, a
alfabetizacdo é menos frequentemente percebida como um conjunto
independente de habilidades a serem desenvolvidas e concluidas em um
curto espaco de tempo. Em vez disso, a alfabetizac@o e o numeramento séo
vistos como componentes fundamentais de um conjunto complexo de
habilidades fundamentais (ou competéncias bdsicas), que requerem
aprendizagem e atualizacdo constante. Os compromissos assumidos pelos
governos em relacdo a alfabetizacdo sdo essenciais para garantir o direito
fundamental a educacao.

O letramento, € portanto, um processo de aprendizagem continua que ajuda o

individuo a atingir seus objetivos, a expandir suas potencialidades, conhecimentos e

a vivenciar todo o seu potencial de qualidade e bem-estar.

No campo da saude, a Organizacdo Mundial da Saude definiu o Letramento em

Saude:

O letramento em salde representa as competéncias cognitivas e sociais que
determinam a motivagdo e a capacidade dos individuos de obter acesso,
entender e usar informac¢des de maneiras que promover e manter uma boa
saude. (...) O letramento em salde implica a obtencdo de um nivel de
conhecimento, habilidades pessoais e confianca tomar medidas para
melhorar a salide pessoal e comunitaria, mudando estilos de vida pessoais e
condi¢bes de vida. Assim, letramento em salde significa mais do que ser
capaz de ler panfletos e marcar compromissos. Ao melhorar o acesso das
pessoas as informacgdes de salde e sua capacidade de uséa-las efetivamente,
o letramento em saude é fundamental para o empoderamento (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1998, p. 10, traducio nossa)?’8.

276 SOARES, Magda. Letramento: um temaem trés géneros. 3. ed. Belo Horizonte: Auténtica Editora,

2009. ISSN 1413-2478.

277 UNESCO. Segundo Relatério Global sobre Aprendizagem e Educacao de Adultos: repensando
a alfabetizacao. Brasilia: [s. n.], 2014.

278 \WORLD HEALTH ORGANIZATION. Health promotion glossary. Health Promotion International.
Genova: [s. n.], 1998. Disponivel em: https://doi.org/10.1093/heapro/13.4.349
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Em 2021, a OMS modificou o conceito de Letramento em Saulde,

transformando-o para:

O letramento em saude representa o conhecimento e as competéncias
pessoais que se acumulam através de atividades diarias, interagcfes sociais
e através geracdes. O conhecimento e as competéncias pessoais Sao
mediados por estruturas organizacionais e disponibilidade de recursos que
permitem pessoas acessem, entendam, apreciem e usem informagdes e
servicos de maneiras que promovam e mantenham boa salde e bem-estar
para a si mesmos e aos que os cercam. O letramento em saude é
fundamental para a tomada de decisdes informadas e capacita as pessoas e
comunidades. Baseia-se no acesso inclusivo e equitativo a educacdo de
qualidade e formag&o continua. E um resultado observavel da educagéo em
saude como parte da promogdo. O letramento em salde é mediado por
demandas culturais e situacionais que sdo colocados nas pessoas, nas
organizacbes e na sociedade. N&do é responsabilidade exclusiva dos
individuos. Todos os provedores de informacdes, incluindo governo,
sociedade civil e servigos de saude devem permitir o0 acesso a informacdes
confiaveis de forma compreensivel e acionavel para todas as pessoas. Esses
recursos sociais para alfabetizacdo em saude incluem regulamentacdo do
ambiente de informacédo e midia (oral, impressa, radiodifusédo e digital) em
gue as pessoas obtém acesso e usam informacfes de salde (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2021, p. 7, traducéo e grifo nosso)?”°.

Dessa forma, individuos e comunidades podem tomar decisbes mais
informadas com a ajuda do Letramento em Saude (NUTBEAM; MCGILL, 2019, p.

220)*°, Entretanto, a educacao formal ndo é o requisito essencial para uma pessoa

279 “Health literacy represents the personal knowledge and competencies that accumulate through daily
activities, social interactions and across generations. Personal knowledge and competencies are
mediated by the organizational structures and availability of resources that enable people to access,
understand, appraise and use information and services in ways that promote and maintain good health
and well-being for themselves and those around them. Health literacy is critical for informed decision-
making and empowers people and communities. It is founded on inclusive and equitable access to
quality education and life-long learning. It is an observable outcome of health education as a part of
health promotion. Health literacy is mediated by cultural and situational demands that are placed on
people, organizations and society. It is not the sole responsibility of individuals. All information providers,
including government, civil society and health services should enable access to trustworthy information
in a form that is understandable and actionable for all people. These social resources for health literacy
include regulation of the information environment and media (oral, print, broadcast and digital) in which
people obtain access to and use health information. Health literacy means more than being able to
access web sites, read pamphlets and follow prescribed health-seeking behaviours. It includes the ability
to exercise critical judgement of health information and resources, as well as the ability to interact and
express personal and societal needs for promoting health. By improving people’s access to
understandable and trustworthy health information and their capacity to use it effectively, health literacy
is critical to both empowering people to make decisions about personal health, and in enabling their
engagement in collective health promotion action to address the determinants of health”. WORLD
HEALTH ORGANIZATION. Health Promotion Glossary of Terms 2021. World Health Organization.
Geneva: [s. n.], 2021. Disponivel em: https://www.who.int/publications/i/item/9789240038349

280 NUTBEAM, Don; MCGILL, Bronwyn. Improving health literacy in clinical and community
populations. In: OKAN, Orkan et al. (org.). International handbook of health literacy: research, practice
and policy across the lifespan. Bristol: Policy Press, 2019. p. 219-232.
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ou comunidade ser letrada em saude (PIBER, R.; CONSTANTINO, 2023, p. 184,

traducao nossa)®.

O baixo nivel de Letramento em Saude estd associado a um declinio na
qualidade de vida e refere-se a dificudade em ler, absorver e aplicar as
recomendacfes de saude (como informagcBes em rétulos de alimentos e bulas de
medicamentos), bem como a compreensdo orientacdes médicas e documentos de

saude, incluindo Consentimento Informado (KHAN et al., 2018, p. 9)*.

Na realidade, na area da saude muitas vezes superestimam o Letramento em
Saude da populacdo (para a implementacdo de procedimentos e decisdes
relacionadas ao comportamento do tratamento) (ROGERS; WALLACE; WEISS, 2006,
p. 225)*%, Por isso, € natural que os profissionais de saude assumam que a informacao

transmitida ja € conhecida pelo paciente, o que € incorreto.

De acordo com um dos principais estudos realizados nesta area pela World
Health Associates (WHCA) (2010)*%, 20% a 50% da populacdo no Reino Unido,
Estados Unidos, Australia e Canada tém baixo nivel de Letramento em Saude, que
pode prejudicar a saude individual e coletiva. Outra pesquisa envolvendo mais de
10.000 individuos de 60 nacdes (incluindo Japédo, Paquistdo, Espanha, e Estados
Unidos) abrangeu pacientes, médicos e estudantes de saude: os resultados indicam
gue a maioria dos participantes carece das habilidades fundamentais necessarias
para tomar decisGes informadas com base no risco a saude (GHAZAL; COKELY;
GARCIA-RETAMERO, 2014)%>. Em termos de Brasil, o Letramento em Saude ainda

€ pouco explorado e estudado. Nesse sentido, explica Moraes et al (2021, p. 2):

O letramento em saude ainda é pouco explorado no contexto das praticas e
gestdo em salde no Brasil. Ndo ha dados nacionais estimando a condi¢ao
de letramento em salde da populacao brasileira ou mesmo politicas publicas
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de saude para promocao do letramento em sadde no pais. Tal fato deve-se,
em parte, pelos poucos instrumentos disponiveis validados para mensurar
este constructo. Ademais, todos eles focam apenas no aspecto funcional do
letramento em salde. E necessario identificar um instrumento que seja capaz
de fazer essa avaliagéo no Brasil*®.

Entretanto, podemos destacar que em alguns centros de referéncia de Saude
Coletiva e Interdisciplinar brasileiros j& conseguimos perceber estudos voltados para
essa importante area do conhecimento e da saude, especialmente oriundos da
Fundacédo Oswaldo Cruz — FIOCRUZ, Universidade Estadual do Ceara - UECE e na
Universidade Federal de Goias — UFG (RIGOLIN et al., 2018)*’.

Além disso, associa¢cdes no ambito internacional e nacional foram criadas com
0 intuito de difundir o Letramento em Saude no mundo. A exemplo disso, podemos
citar a International Health Literacy Association (IHLA) e a Rede Brasileira de
Letramento em Saude (REBRALS) (PIBER, R. S., 2022, p. 130)%.

Importante salientar que, entre os anos 2000 e 2019, as doencas nao
transmissiveis, frequentemente conhecidas como doencas crbnicas, foram a maior
causa de mortalidade no mundo, responsavel por 277 milhdes de mortes entre
pessoas com idade entre 30 e 70 anos, sendo que a maioria dessas mortes ocorreram
em paises com baixa e média renda (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2020)%®.

O Letramento em Saude ajuda a previr e controlar as doencas crénicas, pois
sdo influenciadas por fatores genéticos, fisioloégicos, variaveis ambientais,
econdmicas, comerciais, culturais e comportamentais em nivel individual e
comunitario (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022a)*°.
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Quando alternativas saudaveis ndo sdo prontamente disponiveis, os esfor¢os
para mudar o comportamento sao indteis. Assim, pessoas, organizacoes,
circunstancias sociais e preocupacdes com politicas publicas séo cruciais para apoiar
o Letramento em Saulde. E necesséaria uma estratégia de toda a sociedade que
combine acdes politicas multissetoriais e praticas de cima para baixo e de baixo para
cima para aumentar o Letramento em Saude para prevencao e controle das doencas
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022b)*".

Por isso, o0 objetivo do Letramento em Saude é o desenvolvimento para ajudar
os Estados Membros da Organizacdo Mundial da Saude a criar e implementar
politicas publicas e/ou sistemas, servi¢cos e profissionais de saude ou privados que
possam atender os requisitos de Letramento em Saude de suas respectivas
populacdes e comunidades para o protecao e gestdo das doencas cronicas em todos
os contextos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022c)*>.

E fundamental observar que o objetivo do Letramento em Sautde n&o se limita
as doencas crbnicas, pois a educacao em saude pode, mas nem sempre, envolver o
desenvolvimento de habilidades de Letramento em Saude para permitir que 0s
individuos busquem, analisem, avaliem e compartiihem informacdes de saude
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022d)*:.

Assim, o Letramento em Saude é um produto da educacdo em saude, pois
individuos podem aprender a tomar decisdes saudaveis e alcancar excelentes
resultados de saude para qualquer patologia (GLASER et al., 2020)***, “o que também
inclui o entendimento do Consentimento Informado, ja que o Letramento em Saude
pode ajudar a promover a autonomia dos pacientes” (PIBER, R.; CONSTANTINO,
2023, p. 186, traducdo nossa)>>.
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Muito da compreensdo do paciente ao receber as informagbes e o0s
esclarecimentos do profissional da saude advém do entendimento da escrita, dos
desenhos, dos materiais graficos, da utilizacdo de animacdes fornecidos no momento

da consulta e/ou procedimento.

Portanto, importante entendermos que a populacdo em nivel global tem um
baixo nivel de Letramento em Saude e isso independe do grau de instrucdo de cada
individuo, devendo ser uma prioridade — tal qual o papel dos Direitos Humanos — para
gue cada vez mais 0s pacientes consigam decidir com autonomia e se autocuidarem

sobre assuntos relativos a saude (PIBER, 2022, p. 130)>®.

Dessa forma, as estratégias de ensino e aprendizagem em conceitos nas mais
diversas areas biomédicas, podem se mostrar uma alternativa ao ensino considerado
passivo e informativo, uma vez que podem estimular o protagonismo dos pacientes,
além de contribuir para que adquiram, avaliem e usem informacdes, aplicando-as em
seus conhecimentos na vida diaria, podendo assim, conquistarem o Letramento em

Saude, melhorando a eficacia da norma juridica do dever de informar.

4.1 Técnicas de Letramento em Saude e possivel eficacia no Consentimento
Informado

No processo de Consentimento Informado, os fundamentos de Letramento em
Saude podem levar a julgamentos mais bem cientes. E vital considerar tanto a
comunicacdo verbal quanto a textual neste contexto (OWNBY et al., 2015)*’. Em
termos do primeiro, 0s pacientes com baixo nivel de Letramento em Saude tendem a
lembrar apenas metade do que é falado e ndo se sentem preparados para fazer
perguntas (SHERIDAN et al., 2011)*%.
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Como resultado, a linguagem basica é aconselhada (SCHILLINGER et al.,
2004)*°, sem jargdo meédico ou terminologia técnica (SUDORE; SCHILLINGER,
2009)*°, com o vocabulério refletido no paciente (WEISS, 2009)*, com fala clara e
calma, e informacgbes separadas em pequenas secoes, repetindo as informacgdes
(PARNELL et al., 2014)2,

E benéfico usar uma linguagem simples, independentemente do nivel de
escolaridade e tipo de paciente. Se o especialista usar “jargéao técnico”, deve explicar
e exemplificar o que ele quer dizer em um processo de educacdo em saude, pois a

maioria das vezes, o paciente gosta de aprender (ALMEIDA, 2020, p. 36)3®.

Quando existir um Consentimento Informado escrito, além da fase de
explicacgOes claras oralmente, o texto também deve ter clareza, seguindo as diretrizes
de auséncia ou pouco “jargao técnico’. Alem disso, a linguagem deve possibilitar,
conforme a Recomendacgéo n° 1 de 2016 do Conselho Federal de Medicina (2016, p.
25-26):

a) O féacil entendimento do que se quer transmitir, atingindo tanto pessoas
mais simples como aquelas com maior nivel de educacéo e conhecimentos;
b) A comunicacdo estritamente relacionada a fatos, circunstancias e
especificidades do caso; ¢) A comunicacdo adequada a informacao correta,
suficiente, apta e capaz de atender, satisfatoriamente, aos esclarecimentos
necessarios ou solicitados pelo paciente; d) Informac¢des verdadeiras e reais,
despidas de subjetividade, emocdes, rodeios e/ou estigmas, especialmente
as que podem desencadear medo ou atingir a inexperiéncia do paciente,
sobretudo em raz&o de maior vulnerabilidade decorrente de sua condicdo
especifica de saude ou da idade (idosos, criangas, adolescentes, deficientes,
gestantes, mées); e) Ainformacdo ndo pode, mesmo gue por omissao, induzir
0 paciente a erro a respeito da natureza, das caracteristicas, dos riscos, das
consequéncias e de outros dados relativos ao tratamento3®*,
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A linguagem clara é imediatamente compreensivel e, nesse sentido, baseia-se
em palavras curtas, simples, ndo médicas, em voz ativa e facilmente compreensiveis
(KRIPALANI; WEISS, 2006, p. 889)*, isso porque os pacientes entendem mal as

comunicacdes de saude com mais frequéncia do que os médicos podem imaginar.

Portanto, para garantir o entendimento, é de extrema necessidade confirmar a
exata decodificacdo das informacdes transmitidas. O uso de estratégias claras de
comunicacdo oral pode ajudar os pacientes a entender melhor as informacgdes de
salude, e a comunicacdo clara também ajuda os pacientes a se sentirem mais
envolvidos em seus cuidados de saude e aumenta a probabilidade de seguir seus
planos de tratamento.

Usar a abordagem teach-back é uma das estratégias para garantir que 0s
pacientes tenham um entendimento completo do material que esta sendo apresentado
a eles (ALMEIDA; BRITO, 2020, p. 104-105)*¢. “Teach-back € uma abordagem
baseada em evidéncias usada para pedir aos pacientes que repitam com suas

préprias palavras o que precisam saber” (TAMURA-LIS, 2013, p. 268)3.

Ou seja, que elimina as tradicionais perguntas “O(a) senhor(a) entendeu?” ou
“O(a) senhor(a) tem alguma duvida?”, evitando respostas do tipo “sim” ou
“nao”. O método busca o retorno do paciente a partir do seguinte pedido:
“Quero ter certeza que consegui explicar direito o que vamos fazer. O(a)
senhor(a) poderia repetir o que entendeu do que eu falei?” Dessa forma, o
individuo explica as novas informagdes com suas proprias palavras e permite
gque o pesquisador avalie seu entendimento (CORDEIRO; SAMPAIO, 2019,

p. 413)%,

Caso seja necessario, o profissional pode repetir as informacdes até ter certeza
de que a comunicacdo seja efetivada (GLASER et al., 2020, p. 19)*%*. Portanto, o

teach-back seria um recurso para avaliar e aprimorar a compreensao das informacdes
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incluidas no formuléario de Consentimento Informado, quando escrito e na forma verbal
(WHITE et al., 2013, p. 138)3\.

A verdade é que muitos pacientes sentem vergonha de assumir que nao
entenderam. Dessa forma, o método teach-back deve ser usado de uma maneira que
demonstre empatia, em um ambiente descontraido, incentivando os pacientes a
fazerem perguntas e nao responderem questionamentos que as respostas sejam de
“sim” ou “ndo” (WEISS, 2009, p. 34)%.

Assim, a pergunta que deve ser feita para empregar a abordagem teach-back
sugere que o "peso" da questdo e do dever cabe ao profissional de salude e ndo ao
paciente (DONOVAN-KICKEN et al., 2012)**?, pois € o médico que “quer saber se ele
se comunicou com o paciente e ndo ao contrario” (PIBER; CONSTANTINO, 2023, p.
194)32,

Por sua vez, o material escrito, em conjunto com as informacdes apresentadas
oralmente, deve subsidiar o conhecimento do paciente (MEXAS et al., 2014, p. 71)34.
Independentemente do nivel de conhecimento do destinatario, a mensagem oral e
escrita deve corresponder, no minimo, ao nivel de leitura do quinto ou sexto ano do
ensino basico (CARTHERY-GOULART et al., 2009, p. 636)**°, devendo limitar-se aos
aspectos mais significativos, eliminando tanto o material excessivo como o
desnecessario (GARCIA-RETAMERO; GALESIC, 2010, p. 1024)3e,
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De acordo com Lorell et al (2015, p. 639)**’, um documento longo e pouco
explicativo desencoraja os pacientes de ler, resultando em assinaturas sem digerir

adequadamente o conteudo, pecando na compreenséo adequada.

Algumas pesquisas também analisaram novos métodos de obtencdo de
Consentimento Informado em pesquisas e servicos, onde pressupostos de
Letramento em Saude foram avaliados em um experimento clinico com pessoas de

baixa renda. Foram utilizadas duas formas: uma reduzida e outra convencional.

A forma simplificada tinha as mesmas informagdes da versédo convencional,
mas era dada de forma mais concisa, com menos jargdo médico, na voz ativa, e com
formatacdo e agrupamento mais simples de processos e informacgdes, facilitando a
compreensao (ITTENBACH et al., 2015, p. 446)%.

Duas formas diferentes de Consentimento Informado foram estudadas em outro
estudo: o primeiro grupo de participantes leu um boletim informativo que forneceu uma
visdo geral de alvo da pesquisa; enquanto o segundo grupo além de receber o boletim
informativo, participou de uma sesséo de perguntas e respostas. A pesquisa descobriu
gue o grupo que participou da sessao de perguntas, obteve uma compreensao melhor
(KASS et al., 2015, p. 63)**°. Outra revisao, que analisou 54 formas diferentes de
Consentimento Informado, também sugeriu que discussdes ampliadas aprimoram a
percepcao dos participantes, bem como intervencées com multimidia (NISHIMURA et
al., 2013, p. 11-12)3°,

Uma pesquisa especial baseada na alfabetizacdo em saude examinou a
compreensao da permisséo para doar a um biobanco (material genético). Sempre que
possivel, foi empregada a abordagem teach-back e os panfletos informativos foram
escritos em linguagem simples, com frases curtas, na voz ativa, explicacdes de

vocabulario técnico, cabecalhos antes de cada parte, com contextualizacéo,
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[s. 1], v. 14, n. 1, p. 28, 2013. Disponivel em: https://doi.org/10.1186/1472-6939-14-28
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destaques para materiais importantes e letras grandes (tamanho maior de 12). Os
participantes preferiram texto com partes destacadas em negrito, legendas
explicativas para recursos visuais e contraste de cores entre texto e pagina na
concluséo da andlise (DRAKE et al., 2017, p. 842)*,

O tamanho da fonte ou letra utilizada no Consentimento Informado quando
escrito é elemento relevante para a adequada transmissdo das informacbes ao
paciente, bem como afeta a sua compreensdo, uma vez que o tamanho de fonte
confortavel promove a leitura e, como resultado, a compreensdo. Destaca-se, aqui,
gue na Recomendacdo n° 1 do CFM (2016, p. 24—-25)*?? h4 uma sessao exclusiva

destinada ao “tamanho da fonte” quando o Consentimento Informado é escrito:

O Cddigo de Defesa do Consumidor estabelece o tamanho da letra, mas ndo
0 seu tipo, e ha variados tipos de letras com dimenses diferentes e que,
mesmo em corpo 12, podem ficar ilegiveis. Pensando nisso, para evitar
qualquer celeuma futura, sugere-se o uso de Times New Roman, Arial ou
outras de formato similar, que deixem o documento com féacil visualizacao.
Observe-se, ainda, que a fonte 12 é a minima, nada impedindo que o
profissional imprima o documento com corpo superior.

Além disso, o Consentimento Informado escrito deve ter terminologia clara e
caracteres legiveis. Nesse sentido, recomenda-se que seja impresso e nao
manuscrito, e que a linguagem utilizada seja a mais simples possivel. Recomenda-se
gue o papel apresente espacos vagos para o paciente preencher durante a leitura, ou
opcOes para marcar, favorecendo e confirmando seu envolvimento no processo
(CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2016, p. 25)*%.

O uso de linguagem simples, visuais e imagens que complementam o texto,

temas ordenados de forma clara e descritiva e espacos em branco ao longo do
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2017. Disponivel em: https://doi.org/10.1007/s13187-016-1029-y
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p. 1-33. Disponivel em: https://portal.cfm.org.br/images/Recomendacoes/1 2016.pdf
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documento sdo aspectos enfatizados também em pesquisas, tais como (RIDPATH,;
WIESE; GREENE, 2009)** e (SCHNITZER; ROSENZWEIG; HARRIS, 2011)3*.

Dependendo das circunstancias, os dados numéricos podem ser criticos para
a tomada de decis6es em saude (GALESIC; GARCIA-RETAMERO, 2011, p. 336)%.
Espera-se que esses dados auxiliem a compreensao, incluindo estatisticas sobre as
vantagens e 0s perigos das atividades preventivas, bem como a doenca e o
progndstico. Muitas pessoas, no entanto, lutam com nimeros, que € um componente

crucial do LS (LIPKUS; PETERS, 2009, p. 1067).

7

Portanto, é vital que o profissional de saulde utilize taticas criativas,
desdobrando as estatisticas em visuais, frases, graficos simples e dirigidos a
populacdo especifica que deseja esclarecer. “Para expressar o significado dos
nameros, o conselho é ser visual e empregar uma série de imagens e formas
claramente identificaveis” (MORAES, 2020, p. 58-59)%.

Muitas pesquisas tém sido realizadas para conhecer o grau de consciéncia de
risco da populacédo. Um das informacdes mais surpreendentes € que apenas 21% de
uma amostra de pessoas altamente educadas nos Estados Unidos (todos com
diploma de ensino médio, sendo que a maioria também possui diploma universitario)
sdo capazes de identificar com precisdo 1 em 1.000 como sendo equivalente a 0,1
por cento (GUSSO; CALANDRINI, 2021, p. 226)*.

“Outro dado relevante € que as pessoas conseguem entender melhor a taxa

(como 10 vezes) do que a frequéncia (1 em 10), e esta, melhor do que porcentagem
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94

325 SCHNITZER, Anna Ercoli; ROSENZWEIG, Merle; HARRIS, Bethany. Health Literacy: A Survey of
the Issues and Solutions. Journal of Consumer Health On the Internet, [s. I.], v. 15, n. 2, p. 164-179,
2011. Disponivel em: https://doi.org/10.1080/15398285.2011.573347
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https://doi.org/10.1037/a0022723
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(10%), sendo que a ultima é citada como m& prética em comunicacdo de risco”
(LIPKUS; SAMSA; RIMER, 2001, p. 41, traducdo nossa)**°, o que dificulta o
entendimento na conscientizagao de risco (SCHWARTZ et al., 1997, p. 970)*** e no

proprio Consentimento Informado.

Auxilios visuais, como esquemas e fotografias, podem ajudar os pacientes a
entender melhor as informacdes, especialmente quando riscos e probabilidades sao
apresentados (GARCIA-RETAMERO; GALESIC, 2010, p. 1024)**2. Em certos casos,
pode ser utilizadas abordagens complementares, incluindo iconografia e
apresentacao de representacdes graficas de pessoas de um grupo demogréfico
especifico de risco (NASCIMENTO, F. L. da S., 2022)3:,

Representacdes visuais de informacdes podem provocar reacdes emocionais
poderosas e, se facilmente lembradas, podem ter um impacto maior do que as
informagdes transmitidas verbalmente (BENTO; HARDY; OSIS, 2008)** Algumas
pessoas tém uma memoaria melhor para ver eventos e objetos, enquanto outras sao
mais auditivas e, portanto, memorizam mais oralmente e através dos sons que ouvem
(WYER; SHRUM, 2015)*.

Também podem ser incluidos fluxogramas de pesquisa ou de tratamentos a
partir da avaliacdo prévia do que os individuos conhecem, como por exemplo um

instrumento que avaliava o conhecimento dos pais, para em seguida apresentar 0s
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1025, 2010. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2009.11.031
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consent: women’s opinions. Developing World Bioethics, [s. |.], v. 8, n. 3, p. 197-206, 2008.
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passos da cirurgia e do pds-operatorio em imagens, para uma melhor assimilacao do

procedimento por parte dos responsaveis (ROSENFELD et al., 2018)%.

Os anseios dos pacientes sdo melhor compreendidos quando entregues na
lingua materna, com palavras mais curtas, imagens, espacos em branco e o tamanho
de fonte apropriado (MCCARTHY et al., 2012)**’. Para potencializar a discussao entre
médico e o paciente, esse formato, que torna os materiais acessiveis aqueles com
baixo nivel de Letramento em Saude, deve ser estabelecido com o auxilio de
profissionais de comunicagéo (DE FREITAS FILHO et al., 2022)32.

Ferramentas criativas, como filmes que destacam os riscos e beneficios de uma
determinada abordagem clinica (WESTON; HANNAH; DOWNES, 1997)%*, também
podem ajudar as pessoas a entender o Consentimento Informado (PALLETT et al.,
2018)°,

O meédico sente que seus pacientes devem saber certas coisas e deseja
compartilhar seu conhecimento com eles. No entanto, se as expectativas dos
pacientes ndo forem satisfeitas, o especialista e o paciente podem ficar frustrados
porque a estratégia de terapia provavelmente nao funcionara (PASSAMAI; SAMPAIO;
HENRIQUES, 2019)3*.

Diante dessa necessidade, € importante que o0 paciente participe ativamente na
elaboracdo do seu plano de cuidado e das decisbes referentes & sua satde. E (il

fornecer materiais escritos, esquemas, desenhos, filmes, videos, podcasts e outros
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meios para aumentar o entendimento do paciente e motiva-lo para aderir ao plano
terapéutico (BARREIROS et al., 2021)3*.

Ha uma maior consciéncia de que as instituicdes relacionadas com a saude, as
politicas publicas e, praticas organizacionais e disciplinares, além da educacao
continuada dos proprios profissionais que lidam diretamente com os pacientes, tém
um papel na criacdo ou manutencao das desigualdades na saude. Para tornar mais
equanime, uma seérie de podcasts “10 minutos para uma melhor comunicagdo com o
paciente”, apresentando estruturas criticas de linguagem e alfabetizacdo para
identificar e interromper perspectivas de déficit em individuos e grupos, ensinando

profissionais a melhor se relacionarem com os seus pacientes (LIEBEL, 2020)3%.

Outra pesquisa demonstrou que a criacdo de entrevistas gravadas com
pacientes que obtiveram a cura de determinada doenca auxilia no Letramento em
Saude dos novos pacientes. Entender a jornada do tratamento e receber informacdes
de pessoas que ja passaram pela doenca aumenta a adesao ao tratamento proposto
e, em consequéncia, o entendimento do Consentimento Informado (HART et al.,
2015)%4,

Ask Me 3 é uma ferramenta eficaz de capacitacdo do paciente. A técnica Ask
Me 3 foi criada pela Partnership for Clear Health Communication da National Patient
Safety Foundation como uma solucéo para a epidemia silenciosa de alfabetizacdo em
saude da América (SIX-MEANS et al., 2012)3**, que significa: “¢ um programa de
educacédo do paciente projetado para aumentar a comunicagao entre os prestadores

de cuidados de saude e os pacientes, a fim de melhorar os resultados de saude”.
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343 LIEBEL, Anne Marie. Applying Critical Theory to Disrupt Deficit Perspectives in Patient
Communication and Health Literacy: “10 Minutes to Better Patient Communication” Podcast
Series. Journal of Consumer Health on the Internet, [s. I.], v. 24, n. 4, p. 416-429, 2020. Disponivel em:
https://doi.org/10.1080/15398285.2020.1831354

344 HART, Tae L. et al. Development of multimedia informational tools for breast cancer patients
with low levels of health literacy. Patient Education and Counseling, [s. I.], v. 98, n. 3, p. 370-377,
2015. Disponivel em: https://doi.org/10.1016/].pec.2014.11.015

345 SIX-MEANS, Amy et al. Building a Foundation of Health Literacy with Ask Me 3TM. Journal of
Consumer Health On the Internet, [s. I.], v. 16, n. 2, p. 180-191, 2012. Disponivel em:
https://doi.org/10.1080/15398285.2012.673461



https://doi.org/10.1080/15398285.2020.1831354
https://doi.org/10.1016/j.pec.2014.11.015
https://doi.org/10.1080/15398285.2012.673461

95

O programa promove 0s pacientes a compreenderem as trés questdes a seguir:
“1. Qual € o meu principal problema? 2. O que preciso fazer? 3. Por que € importante
para mim fazer isso?” (QUINTELA; MONTEIRO; MADUREIRA, 2020, p. 19)*s.

Seguindo os "3 Passos", verificou-se pela evidéncia, pela aplicagdo no
método em grupos de pacientes em sala de espera, que a interagdo com o
utente produz um efeito positivo na memoaria deste, ajuda a que ele verbalize
a sua preocupacao, esclarece as suas duvidas e capacita-o para uma melhor
gestdo da sua saude. Verificou-se que o método dos 3 Passos, que inclui o
Ask Me 3 permite uma maior promocao de uma relagdo em salde mais
participada e centrada no paciente (QUINTELA; MONTEIRO; MADUREIRA,
2020, p. 20)*¥,

O objetivo do programa Ask Me 3 € aproveitar os espacos das salas de espera
onde a primazia das relagbes humanas € fundamental para a promocdo do
Letramento em Saude, tornando-se também um local para a mudancga. Tendo por
base as trés perguntas, construiu-se um folheto para ser distribuido na sala de espera
antes da consulta. O folheto seria constituido por trés passos e acdes especificas para
antes, durante e depois da consulta. O tipo de linguagem foi baseado no Modelo ACP
— Assertividade, Clareza e Positividade (BELIM; ALMEIDA, 2018)3,

A linguagem corporal dos profissionais revela muito sobre si mesmos e suas
emocOes. Como resultado, é fundamental atentar para a expressdo nao verbal
durante a consulta, especificamente: fazer contato visual no inicio da entrevista; evite
olhar para a tela do computador ou para o registro demais; manter as maos, 0s pés e
0s objetos em repouso ou sem movimentos repetidos, sem demonstrar apreensao; e
manter uma expressao facial que demonstre cuidado, respeito e empatia (NUTBEAM,;
MCGILL, 2019, p. 229)*. Ou seja, a satisfacdo do paciente com a consulta é muito

influenciada pela combinacéo e interacdo da comunicacao verbal e ndo verbal.

A Medicina centrada no paciente estimula o médico a analisar ndo somente

0s aspectos biomédicos do problema de saude, mas também a experiéncia da doenca
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vivida pelo préprio paciente. Os médicos, em algumas situagfes, tentam separar a

percepcao do paciente sobre a sua doenca e o diagnéstico clinico.

O modelo diagnéstico centrado somente sobre o problema orgénico nao
permite compreender o conjunto de elementos que intervém na manifestacdo da
doenca. Por exemplo, sdo frequentes os casos de experiéncia subjetiva do paciente
em relacdo ao mal-estar sem uma explicacdo biomédica clara da doenca (LEITE;
CAPRARA; COELHO FILHO, 2007)%*°.

O interesse pela experiéncia subjetiva da doenca permite explorar melhor os
fatores que intervém e garantem mais eficacia na pesquisa diagndstica. O primeiro
passo refere-se a escuta ativa, tentando entender o que o paciente sente, como 0
interpreta, valorizando o que ele esta dizendo. Para fazer isso, € necessario aprender
a formular perguntas, tentando perceber e explicitar o processo, compreendendo o
contexto (SOMBRA NETO et al., 2017)3**.

A linguagem terapéutica é uma habilidade especifica, planejada e utilizada
para ajudar a identificar e estabelecer um plano de cuidado voltado a atender
as demandas individuais e torna-se efetiva com o uso de técnicas de escuta
ativa, reflexdo, uso de perguntas abertas, esclarecimentos, siléncio e
capacidade de resumir e revisar informacdes dadas anteriormente (CABRAL;
PONTES-RIBEIRO; LIMA, 2020, p. 84)*2.

Quando o paciente € capaz de entender, a informacao se torna comunicacao.
Tanto a Consentimento Informado quanto o Letramento em Saude incluem aspectos
da resposta do paciente ao tratamento, bem como a compreenséao do paciente sobre

0s riscos e beneficios da terapia e a adesdo do paciente ao tratamento.
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Conclusao

Ao longo dessa pesquisa, verificamos que a autonomia, o dever de informar e
o Consentimento Informado foram evoluindo de maneira histérica. Percorremos para
uma melhor compreenséo desde a Grécia Antiga, passando pelos séculos seguintes
até chegarmos na nog¢ao dos conceitos nos dias de hoje.

A humanizacgdo do processo do Consentimento Informado, bem como, ainda
gue indiretamente, do exercicio da Medicina e de outras profissées relacionadas a
saude é uma realidade. Além disso, é compativel com a repersonalizacdo do Direito,
gue consagra o individuo como figura maior da ordem e eleva a dignidade humana a

um patamar basilar.

Assim, os individuos devem ser capazes de compreender as informacdes
repassadas, mas é dificil determinar se essa informacéo foi realmente assimilada. Por
outras palavras, o processo do Consentimento Informado hoje termina na fase de

informacé&o.

Entretanto, transmitir informacéo ndo é o mesmo que realizar o processo de
consentimento. A transmissao de informac&o, muitas vezes, tem por foco o emissor,
e aquilo que vai ser transmitido — objeto da informacéo —, preocupando-se menos com

0 receptor da mensagem e com 0 processo comunicativo em si.

Considerando, entdo, o Consentimento Informado como um processo de
comunicacdo, a observancia de alguns requisitos se mostra vital. S8o eles: (i)
linguagem acessivel para o auditorio; (ii) inteligibilidade da informacéo; (iii) relevancia
da informacdo para o paciente; (iv) compreensao reciproca do background dos
participantes; (v) confianca e veracidade das informacfes e do discurso, pois
dependentes da responsabilidade epistémica dos participantes; (vi) propostas

adequadamente corretas e verdadeiras.

Recomenda-se que, no ambito do processo de Consentimento Informado,
sejam realizados dois procedimentos distintos, mas interligados: o processo de
informacgé&o e o processo de decisdao compartilhada. Em cada processo devem ser
observados dois pressupostos: competéncia para decidir e voluntariedade da decisao.
Vale dizer que a capacidade pode ser observada em graus variados, dependendo da

pessoa envolvida e do tipo de decisdo que ela terd que tomar; e, a voluntariedade da
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decisao, da mesma forma, deve ser interpretada a partir de um conceito relacional de

autonomia, pois todo o processo depende da interdependéncia das partes envolvidas.

E necesséario, portanto, que profissionais considerem as técnicas do
Letramento em Saude em cada paciente ao planejar esse processo, pois dessa forma
poderad garantir ao individuo um de seus direitos fundamentais: a saude e,

consequentemente, a vida.

Além disso, um modelo de informacdo pessoal é sugerido. A informacéo deve
primeiro ser quantitativamente e qualitativamente suficiente. Informagé&o
guantitativamente suficiente € a informacéo que cobre as caracteristicas basicas da
mensagem que se deseja transmitir e fornece ao paciente os elementos necessarios
para fazer uma escolha. Ja a informacéo qualitativa descreve todos os elementos do
processo, o estado de saude do paciente, 0s riscos e vantagens da terapia e até

mesmo as repercussdes do ndo tratamento em linguagem de facil compreensao.
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