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Mensagem de Apresentac¢ao

A relevancia da Peninsula Ibérica para a formacao dos povos por
ela colonizados é incontestavel. O historiador brasileiro Sérgio
Buarque de Holanda ja pontuava essa importancia em texto
publicado em 1936.“A Espanha e Portugal sdo, como a Russia e os
paises balcanicos (e em certo sentido também a Inglaterra), um
dos territorios-ponte pelos quais a Europa se comunica com os
outros mundos. Assim, eles constituem uma zona fronteirica, de
transicdo, menos carregada, em alguns casos, desse europeismo
que, nao obstante, mantém como um patriménio necessario’,
apontou.

No caso de Portugal, essa presenca se alastrou pela América, Africa
e Asia, tendo no idioma um traco forte de unido. Tanto é que,
hoje, cerca de 250 milhdes de pessoas no mundo comungam da
lusofonia. Angola, Cabo Verde, Guiné-Bissau, Sdo Tomé e Principe,
Mogambique e Timor-Leste, além de Portugal e Brasil, formam,
assim, uma comunidade com raizes profundas, mas que defronta
com diferentes desafios no momento em que se rediscutem as
bases de uma nova ordem global.

Nesse cendrio, os textos deste livro, Ensaios em Bioética, nos
ajudam a compreender a visao luséfona sobre os fendmenos
da contemporaneidade ante a perspectiva de seu impacto
nas relacdes humanas. Bem escrito e com o manejo firme de
argumentos, o proficuo autor Rui Nunes - professor doutor
de grande projecdao no debate internacional sobre a bioética
- seguiu o conselho do mogambicano Mia Couto: “temos de
repensar o mundo no sentido terapéutico de o salvar de doencas
de que padece. Uma das prescricbes médicas é mantermos
a habilidade da transcendéncia, recusando ficar pelo que é
imediatamente perceptivel. Isso implica a aplicacdo de um
medicamento chamado inquietacdo critica”
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Comadisposicdo parasairde nossazonade conforto e estimulados
a refletir sobre o mundo atual em funcao dos principios bioéticos,
compartilhemos, entao, esta notdvel publicacdo organizada
pelo colega Rui Nunes, seguros de que nos orientara por novos
caminhos em busca das certezas que se escondem atrds de cada
duvida.

Carlos Vital Tavares Corréa Lima
Presidente do Conselho Federal de Medicina
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Mensagem de Apresentac¢ao

Ha uma década conheci o professor Rui Nunes, mestre portugués
que assumiu o desafio de implantar, no Brasil, o Programa Doutoral
em Bioética, resultado de uma parceria entre o Conselho Federal
de Medicina (CFM) e a Faculdade de Medicina da Universidade do
Porto.

Dono de trajetéria exemplar, ele vem colhendo frutos pelo seu
trabalho. Um deles foi o reconhecimento dado pela Organizacao
das Nacdes Unidas que o nomeou responsavel pela catedra de
bioética na Unesco. Seus livros sublinham essa caminhada firme.

Neste volume - Ensaios em Bioética —, suas reflexdes contribuem
para o progresso da bioética em nivel mundial, agregando-lhe
uma perspectiva luséfona, sempre atenta as questdes éticas e
morais incontornaveis e cada vez mais complexas.

Vivemos um tempo acelerado, que exige da humanidade uma
reinvencdo permanente. E o resultado do avanco constante
da tecnologia, dos atuais fluxos de comunicacdo de massa, das
mudancas de comportamento no seio da sociedade, dentre
outros aspectos.

A exemplo do que tem feito o professor Rui Nunes, diante do
atual cenario, é preciso avancar ancorado em principios bioéticos,
que nos ajudarao a ir cada vez mais longe, desbravando novos
territorios do conhecimento.

José Hiran da Silva Gallo
Doutor em Bioética
Diretor-Tesoureiro do Conselho Federal de Medicina (CFM)
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INTRODU(;i\O
Rui Nunes

Ensaios em Bioética. O titulo de uma obra consagrada a temas
nucleares e estruturantes de uma bioética plural e secular, mas
também dedicada a uma pratica profissional consentanea aos
valores universais da medicina e da sociedade.

Comefeito, nuncaos médicos confrontaram dilemastao profundos
em sua pratica cotidiana, dado que os valores tradicionais e
intemporais da ética hipocratica — ainda que absolutamente
necessarios — revelam-se hoje insuficientes para uma medicina
moderna e atenta ao devir multiplo da humanidade. Aspectos
fraturantes como o neoeugenismo, o melhoramento cognitivo, o
testamento vital, a biologia sintética, a criogenia de pessoas ou
mesmo a selecdo de embrides evocam algumas das questdes
éticas mais complexas das sociedades contemporaneas, pelo
que a definicdo de regras claras de conduta afigura-se como um
imperativo inultrapassavel.

Mas a importancia da reflexdo ética ndo se situa apenas
nessas questdes fraturantes da biomedicina contemporanea.
Aspectos mais tradicionais, mas nao menos relevantes, como o
segredo médico, o consentimento informado ou a integridade
profissional assumem hoje, mais do que nunca, uma importancia
crucial em uma sociedade global, fortemente tecnoldgica, mas
profundamente desumanizada. S4o mesmo a garantia de que a
medicina, amanha como ontem, serd sempre considerada uma
profissdo digna e respeitavel, uma arte e uma ciéncia.

Ensaios em Bioética é uma simples tentativa de despertar no leitor
a curiosidade de reinterpretar uma visao da ética biomédica
centrada em valores universais de respeito pela pessoa, pela
sua dignidade e pelos seus direitos fundamentais; e de protecao
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dos membros mais desfavorecidos da sociedade, especialmente
vulneraveis pela doenca, pela deficiéncia ou mesmo pelo azar
na loteria social. Uma visdao expressa em diferentes capitulos,
sobre temas muito diversos, mas que partilham um denominador
comum, e uma coeréncia interna que reside na concatenacao
l6gica de diferentes pressupostos mas com idéntica axiologia.

Ao encerrar, uma nota final de agradecimento ao Conselho
Federal de Medicina, nas pessoas do Dr. Carlos Vital e do Dr.
José Hiran Gallo, pelo apoio incondicional concedido na edicao
desta obra. E também, por acreditar que, em conjunto, podemos
construir uma verdadeira bioética luséfona, uma bioética que
seja um referencial de pensamento e de atuacao para os povos
que partilham a mesma lingua e a mesma cultura. A lingua nao
nos une apenas historica e culturalmente, a lingua molda a nossa
concepgdo do mundo, aprofunda os nossos valores coletivos e
desenha a nossa identidade ao longo dos séculos.

Ensaios em Bioética



Bioética e ética médica






1. Etica médica e obrigacdes profissionais

Pode perguntar-se, desde logo, qual a fundamentacdo da ética
em uma sociedade plural e secularizada? De fato, em uma
sociedade laica, a complexa relagao entre religidao e ciéncia, e
sua influéncia na ética social, tem sido abordada por inumeras
autoridades provenientes de distintos campos de reflexdao. A
aparente dicotomia, metodolégica e de principio, repousa nos
diferentes paradigmas em que se alicercam. A religido observa
o0 homem como um “cocriador’, um artifice, que interpreta uma
verdade absoluta e divinamente revelada. A ciéncia questiona,
interroga, a sua e todas as verdades, em uma hermenéutica
global, heuristica em sua esséncia (NUNES, 2013). Nesse ambiente
secular, a doutrina dos direitos humanos, em todas as sociedades
de tradicao judaico-crista, evoluiu a ponto de conferir autonomia
quase ilimitada ao ser humano individual. Tal nocao esta expressa
com clareza na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, que
deve ser determinante em toda a reflexdo ética em torno das
ciéncias da vida. Com efeito, é geralmente aceito - pelo menos
nas sociedades influenciadas pela cultura ocidental — que alguns
direitos basicos sejam inerentes a todos os membros de nossa
espécie, independentemente da raga, sexo, convic¢ao politica ou
religiosa (BRASIL, 2001).

De fato, apds o julgamento de Nuremberga, a comunidade
humana, por meio de seus legitimos representantes, viu-se
obrigada a regulamentar a pratica da medicina principalmente
no que diz respeito a obtencdo de consentimento informado.
Em causa estava a profunda violacdo de alguns direitos
fundamentais, colocando a duvida, assaz pertinente, da propria
esséncia da dignidade humana. De igual modo, o surgimento de
novas tecnologias e a percepcao da insuficiéncia dos referenciais
éticos tradicionais contribuiram decisivamente para a emergéncia
de uma nova ética médica. Em sentido lato, estd em causa,
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igualmente, uma dimensao essencial na pratica da medicina - a
deontologia profissional —, que, em sua componente normativa,
configura-se como um conjunto de deveres inerentes ao exercicio
das profissdes da saude.

1.1. Natureza e tradicao das regras de conduta
profissional

qualquer profissao impde determinados deveres aqueles que a
exercem. Quanto mais uma profissao se organiza, mais tende a
dotar-se de um estatuto codificado em que estejam bem definidos
os deveres profissionais emanados de seus 6rgaos oficiais -
deveres e, por vezes, alguns direitos correlativos. Em alguns
paises que seguem a tradicdo juridica romano-germanica, como
a Franca, a deontologia profissional foi incorporada em normas
juridicas. Isto é, de um cédigo moral de regras da profissao, de
um processo de autorregulacdo, a deontologia deu origem a
uma norma juridica (BERGEL, 1997; KAHN, 2004). A deontologia
profissional trata, assim, de garantir o bom exercicio profissional,
alicercando-se, por um lado, na pureza dos preceitos éticos e, por
outro, em em sua regulamentacao.

Em outros paises, como o Reino Unido, a ética médica e a
deontologia profissional estdo de tal modo interdependentes
nao se faz sentir a necessidade de recorrer a formulacao legal
dos principios orientadores e das regras profissionais, optando-
se, ao invés, pela autorregulacao e pela criacdo de sancoes
de carater disciplinar (BRITISH MEDICAL ASSOCIATION, 1993).
A autorregulacdao profissional decorre da aceitacdo pela
classe médica de um padrao de competéncia e de conduta
determinado, e periodicamente revisto, pelas associacoes
profissionais (GENERAL MEDICAL COUNCIL, 1995). No Reino
Unido, pais de tradicdao juridica anglo-saxénica (common law),
compete as associacdes profissionais — General Medical Council
e British Medical Association — a tarefa de divulgar os principios

Ensaios em Bioética



de boa pratica médica, que, na realidade, servem mais de guia
de orientacdao do que de regras formais de conduta. Nos paises
com essa tradicao, que emergiu da obra de Thomas Percival
Medical jurisprudence: a code of ethics and institutes adopted
to the professions for physic and surgery, acredita-se mais na
responsabilidade intrinseca da profissdao do que na imposicao
de um conjunto de regras codificadas e com carater normativo.
Também nos Estados Unidos da América, e dada a conjuncao do
desenvolvimento da ética médica anglo-americana, a American
Medical Association, por meio de seu cédigo de ética (1847,
revisto em 1903, 1912, 1957 e 1980), deu expressao ao sentimento
comum de médicos e cirurgides de que a medicina deve ser uma
profissdo autorregulada (BAKER, 2000).

Pode mesmo sugerir-se, como refere Luis Archer, a criacdo
de um Cédigo de Etica Internacional, pelo menos no que diz
respeito a determinados aspectos da medicina clinica. Esse “novo
codigo’, que deve emanar de uma instituicdo com legitimidade
democratica — como a Unesco, a ONU ou a CIOMS - teria a seu
cargo a congregacao das diversas tendéncias existentes em uma
sintese eticamente normativa. Questdo diversa reporta-se a forca
juridica do pretenso cédigo. Caso tivesse forca juridica, poderia
estar contido numa Diretiva Europeia, posteriormente transposta
para o ordenamento juridico de cada pais. Ou, em alternativa,
poderia ser apenas uma declaracdo de principio, sem forca legal,
mas com o poder que é geralmente atribuido as convic¢oes
morais (ARCHER, 1998).

Em Portugal e no Brasil a deontologia e a ética médica devem ser
a base orientadora da conduta profissional em todos os niveis de
atuacao. E é interessante notar a relagao entre ética e legislacao,
em dois niveis distintos. Primeiro, ao constatar-se que, no exercicio
da medicina, é mais importante a observacao de regras éticas,
alicercadas na doutrina dos direitos humanos, do que a legislacao
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enquanto tal; sequndo, porque, se a ética médica e a legislacao,
idealmente, deviam coincidir, na pratica existem diversos
exemplos de leis injustas e violadoras dos principios e direitos que
a ética médica pretende salvaguardar. A titulo exemplificativo, a
participacao de médicos na execucao da pena de morte, de penas
corporais e controle psiquiatrico.

Com efeito, ndo ha que mudar os principios basicos, fundamentais
da ética, mas que interpreta-los a luz de novos fatos e realidades,
bem como tomar em consideracdo novas leis vigentes. Pode-se
afirmar, entdo, que o médico deve orientar-se pelos principios
éticos atinentes a tradicao da medicina, consubstanciados em
seu codigo de ética, respeitando a vida, a vida humana e sua
dignidade. A ética e a deontologia médicas reportam-se, de
modo mais concreto, a problemas relativos a relacdo médico-
doente, as virtudes que devem caracterizar o médico, bem
como ao relacionamento apropriado entre colegas de profissao.
A deontologia profissional mergulha suas raizes na tradicao
hipocratica do exercicio da medicina; porém, embora exista a
concepcao generalizada de que a ética médica foi fundada pela
escola hipocrdtica, existem dados que permitem afirmar que na
maioria das sociedades primitivas o exercicio da medicina, em
suas diversas variantes, estava imbuido de regras préprias, dada a
natureza do bem de alcancar, a saude das pessoas. Em particular,
o Cédigo de Hammurabi (1750 AC) redigido na Babil6nia, referia-
se ja a conceitos dessa natureza (REICH, 1999).

E seminal o texto que suporta o Juramento de Hipdcrates de Cos,
médico grego que influenciou decisivamente a pratica médica.
Podem encontrar-se preceitos de natureza moral em outras
passagens do Corpus hippocraticum. Acredita-se, hoje, que essa
colecdo, que ultrapassa cem textos, representa mais uma escola
de pensamento do que, verdadeiramente, a obra de um unico
autor (GUTHRIE, 1947).

Ensaios em Bioética



Segundo Luis de Pina (1952), o Jus Jurandum, conhecido pela
designacdo de Juramento de Hipdcrates, nao foi ocasional. Refere

este autor que

o extraordindrio talento de Hipdcrates aprendeu
que a Medicina era mais alguma coisa do que
o misto estranho, improdutivo e prejudicial,
de crencgas e prdticas supersticiosas, algo mais
que se projetava muito para além do quadro
teurgico-mdgico da civilizagdo grega do grande
século de Péricles. E nessa projegdo espiritual, de
par com o estimulo criador das bases cientificas
do seu naturalismo filosdfico, transmitiu-se na
mensagem hipocrdtica ao novo mundo médico
a do amor ao proximo, a da compaixdo pelo
homem que sofria. Se o respeito pela enfermidade
originara a nova senda da arte apolinea aberta
por Hipdcrates, sem duvida que também criara
a do respeito pelo enfermo, abrindo-se a era
da medicina humanista. A primeira atitude
dignificou cientificamente a medicina; a segunda
honrou moralmente o médico; com ela surge o
principio de repudio, com sagacidade definido,
da ofensa a pessoa humana. E assim nasceu a
ética profissional na medicina natural. (PINA,
1952, p.2)

Essa ética profissional foi assim sobrevivendo ao longo de dois
milénios e meio, tendo-se sucessivamente consagrado em diversos
codigos de ética profissional e nos juramentos que os pretendem
honrar. A palavra grega que originou o conceito de “juramento” -
orkos — refere-se ao constrangimento moral subjacente ao ato de
jurar. Isto é, e de acordo com a visao de Albert Jonsen, o juramento
hipocratico reporta-se mais a um sistema articulado de conviccoes
morais do que as exigéncias profissionais da medicina, ou mesmo
a necessidade de promover a reputacdo e a integridade dos
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médicos. Como exemplo demonstrativo, o preceito constante no
livro Epidemia | de "ajudar e ndo prejudicar” sugere a necessidade
de se estabelecer uma relacdo de confianca com o publico em
geral e com o doente (JONSEN, 2000).

Deve referir-se, a titulo descritivo, e para além do ja citado
Juramento de Hipdcrates, os Conselhos de Esculapio, o Juramento
de Assafe, a Oracao de Maimédnides, a Declaracao de Genebra
(1948, revista em 1968 e 1983) e o Codigo Internacional de Etica
Médica da Associacao Médica Mundial (1948, revisto em 1968 e
1983) (VEATCH, 1998). Também em Montpellier, uma das primeiras
faculdades de medicina organizadas da Europa, o Juramento de
Lallemant punha em evidéncia a necessidade de promover o
interesse do doente — no plano fisico e espiritual - como garante
da evolucéo da arte médica (RENE, 1996).

Todos esses documentos tém em comum a atribuicao de um
papel central ao médico no exercicio da medicina, exortando
determinados principios éticos que, independentemente da
cultura de onde emanaram, visavam a promocao das virtudes
pessoais e a honra da profissdao médica. Trata-se da constatacao
de que, entdao como agora, do nascimento a morte, passando pela
doenca, a vida de qualquer pessoa relaciona-se inevitavelmente
com a pratica da medicina. Isto é, a assuncao de que a deontologia
médica, apesar de reportar-se a normas de conduta especificas
a uma profissdo, interessa a todos os cidadaos - e os codigos
em que estd estatuida permitem melhor conhecer os valores da
sociedade em que nos inserimos.

No entanto, uma andlise apurada da evolucdo de coédigos e
juramentos médicos revela que, apds a aceitacdo universal
dos direitos humanos fundamentais, algo havia que mudar
nas normas éticas da profissao médica. Nao porque estivessem
erradas, ou até desatualizadas, mas porque os cidadaos passaram
progressivamente a ocupar lugar de destaque nas sociedades
plurais e secularizadas. O Relatério Belmont é um bom exemplo
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dessa realidade: constituiu um dos primeiros instrumentos éticos,
de relevancia internacional, a fazer um apelo ao principio do
respeito pela autonomia individual no ambito da experimentacao
em seres humanos. Tratou-se de importante documento que
influenciou decisivamente as normas éticas nos ensaios clinicos
e em outros tipos de investigacao (NATIONAL COMMISSION FOR
THE PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF BIOMEDICAL
AND BEHAVIOURAL RESEARCH, 1978).

De igual modo, a ética profissional dos enfermeiros mudou
de paradigma ao longo das ultimas décadas. De fato, ao tratar-
se de uma profissdo historicamente feminina, a enfermagem
enaltece determinadas virtudes humanas inerentes ao exercicio
dessa profissdao, como a caridade, a compaixdo ou a dedicacao
ao préximo, nao esquecendo o respeito a vontade da pessoa
doente. Nesse caso a mudanc¢a ocorreu igualmente em outro
nivel, isto é, qual sujeito deve obter preferencialmente a atencédo
da(o) enfermeira(o). Enquanto os codigos de ética tradicionais
referiam-se a obrigacao da enfermeira em cumprir com diligéncia
as instru¢ées do médico, na atualidade o dever primacial é
para com o doente, isto é, aquele que necessita de cuidados de
enfermagem (VEATCH; FRY, 1995).

A ética em cuidados de saude ndo podia, assim, relegar para
segundo plano o direito de cada cidaddo a sua autodeterminacao.
O Coédigo de Nuremberga, em particular, refere-se a essa
problematica a proposito do imperativo ético da obtencdo de
consentimento informado. Nao houve, assim, que criar nova ética
profissional, mas reformula-la a luz de novos paradigmas sociais.
Um desses é o direito a autonomia individual.

Com efeito, tal como formulados por Beauchamp e Childress
(2013), os principios de ética biomédica - autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica — refletem a secularizacao
caracteristica das sociedades ocidentais, que conferem, ao que
parece, prevaléncia da autodeterminacao individual sobre outros
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valores humanos fundamentais, como a responsabilidade social
ou a solidariedade humana. Esta ultima, alicercada também no
principio da subsidiariedade, identifica deveres interpessoais bem
patentes, por exemplo, na experimentacdo em seres humanos ou
na doacdo de 6rgaos para transplantacao.

A enunciacao de principios de aplicacao pratica, ainda que
baseados na bagagem humanista da cultura ocidental, preocupa-
se mais em originar acdes facilmente perceptiveis como justas,
bem como na definicdo das obrigagdes morais a elas associadas
e quase nunca dos valores que possam fundamentar ou
justificar essas obrigacdes morais. Trata-se, talvez, de abordagem
pragmatica, uma vez que se torna mais simples alcangar consenso
sobre principios gerais a adotar do que sobre os valores que
possam os fundamentar. Tal pragmatismo traduz, também, o fato
de se tratar de uma ética laica, desligada de uma tradicao cultural
com profundas raizes sociais.

Com efeito, a sociedade moderna nao adota uma postura ética
uniforme, optando pela pluralidade de crencas e de opinides.
Os valores e as virtudes subjacentes a essa heterogeneidade
moral estdo sujeitos a uma tensdo transformadora constante por
parte da cultura atualmente dominante. Esta orienta-se por um
imperativo cientifico-tecnolégico que penetra decisivamente o
centro das culturas tradicionais. A ética biomédica, nesse final
de século e inicio de milénio, nao podia contornar tal realidade,
isto é, a necessidade de um consenso sobre principios éticos
fundamentais em nivel transcultural.

Também, dentro de cada cultura, deve estender-se
transversalmente a todos os segmentos da populacdo, ndo se
limitando aos estratos mais desenvolvidos. Tentando transmitir
essa mensagem a todos os elementos da sociedade, esse
imperativo ético fundamental pode ser enunciado da seguinte
forma: atua em todas as circunstancias de forma a cultivar a
autonomia da outra pessoa, que a tua, por sua vez, desenvolver-
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se-a naturalmente. Foi essa, talvez, a grande transformacao
cultural do conceito de deontologia médica: sua evolucao para
uma bioética centrada na dignidade da pessoa e em seu direito
a autodeterminacao. E, como observa Robert Veatch (1991), a
relacdo com o doente deve cada vez mais ser considerada como
uma parceria, na qual médico e doente sdao agentes ativos nas
decisbdes que envolvam valores e dilemas éticos.

A nova ética médica estabelece-se, entdo, com novo dominio,
muito embora de cariz pluri e transdisciplinar. A dicotomia inicial
em torno dessa area parece agora esbater-se no sentido de atingir-
seaglobalidade. Etica global significando apenas aadocao de uma
ética universal mas também, e principalmente, a inclusao de todas
as questdes que respeitam as ciéncias da vida. Mas, como referido
anteriormente, a existéncia de pluralismo cultural, nas sociedades
modernas ocidentais, originou a necessidade de se encontrar uma
plataforma comum para a resolucdo de determinados conflitos
éticos. Assim, um meio de alcancar este consenso poderia muito
bem ser, em termos praticos, a elabora¢dao de um conjunto de
grandes principios orientadores, de aplicacdo sistematica, na
pratica clinica e na investigacdo em seres humanos.

Tais principios de ética biomédica, defendidos por Tom
Beauchamp e James Childress, também designados por
principalismo de Georgetown (universidade onde se encontra
sediado o Kennedy Institute of Ethics), estariam a meia distancia
entre a teoria ética fundamental - corpo integrado de regras
e de principios - e regras de conduta, que, por definicdo, sdao
restringidas a determinados contextos e de alcance forcosamente
mais limitado. Uma teoria ética que recorre, em sua esséncia, a
utilizacao de principios designa-se por principalismo (principlism,
em lingua inglesa). A critica mais comum em relacdo a
principalismo é o fato de nao se tratar de um corpo integrado de
regras éticas — de uma teoria ética no sentido classico do termo
- tampouco de providenciar um método coerente de articular
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0s principios. Porém a formulacdo dos principios pretende ir ao
encontro do acervo plural das sociedades modernas ocidentais e
do minimo ético que corta transversalmente as diferentes culturas
da humanidade. Fala-se, entdo, de construcao e reflexao éticas, e
sugere-se o conceito de“moralidade comum’, e nao de uma teoria
ética sistematizada. Trata-se de um objetivo menos ambicioso do
que se pretendeu no passado, porém mais consentaneo com a
consagracao multicultural de direitos humanos (NUNES, 2011).

Contudo a aplicacao desses principios tem gerado alguma
controvérsia, dado que, quando em presenca de dilemas éticos
complexos, de dificil resolucao, varios principios entram em
conflito, prevalecendo aquele que seja interiorizado pelo agente
com capacidade de decisao. De fato, em decisdes criticas, a
maioria das pessoas tem tendéncia natural para nao se orientar
especificamente por nenhum desses principios, como reflexo de
uma postura moral sujeita a alguma flutuacao, por vezes mesmo a
certo grau de inconsisténcia. O fator decisivo na resolucao de um
dilema ético concreto podera ser o grau de virtude da consciéncia
individual do agente. A aplicacao pratica dos principios éticos
subjacentes estd dependente, em larga medida, da presenca ou
ndo das referidas virtudes.

1.2. Etica e medicina baseada em evidéncias

A medicina baseada em evidéncias (MBE) pode definir-se como
0 uso consciente e judicioso da melhor evidéncia existente na
tomada de decisao relativa aos cuidados de satide de um doente
individual. Tal conceito deve ser visto como instrumento de
grande utilidade para médicos e doentes, cuja definicdo insere-se
em nova dinamica da relacdo médico-doente, isto &, na procura
incessante do melhor interesse do paciente e de sua qualidade
de vida, inscrevendo-se numa perspectiva moderna do exercicio
da medicina na qual a ciéncia exerce papel fundamental. Como
refere William McGuire (2000, p. 3, traducao nossa) na introducao
do livro Clinical Evidence,
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nunca médicos e doentes tiveram acesso a
tanta informacgdo no referente a cuidados de
saude através de diversos meios a seu alcance.
Infelizmente, muita dessa informacdo é confusa
ou estd enviesada e fragmentada. Para o clinico
pode ser particularmente dificil discernir qual a
informacgdo é baseada na mais recente evidéncia
cientifica.

A MBE pretende fornecer a melhor evidéncia para que médicos
e doentes, em conjunto, adotem o melhor curso de atuacao,
tendo mesmo sido sugerido que apenas de 10 a 20% das
intervencdes médicas estdo baseadas em evidéncias objetivas e,
em consequéncia, proporcionam tratamento efetivo que produz
mais beneficio do que dano ao doente.

A MBE, enquanto ferramenta de enorme importancia para
médicos e doentes, deve ser enquadrada na perspectiva
tradicional da pratica médica, principalmente narelacdo singular
entre médico e doente e no compromisso de obter o melhor
resultado clinico possivel (NUNES, 2003). Na maioria dos paises
desenvolvidos, a integracao da melhor evidéncia cientifica com
a experiéncia clinica e os valores do doente é o novo paradigma
da ética médica contemporanea. Nesse contexto, pode tratar-se
mesmo de uma nova perspectiva da pratica médica - mesmo
de uma nova filosofia da medicina —, ndo tendo que opor
a medicina, como uma arte, a objetividade de tratamentos
efetivos avaliados por ensaios clinicos aleatorizados, estudos
seccionais cruzados, estudos de coorte prospetivos ou por
meta-andlises estatisticas. Isto é, a componente cientifica da
medicina - pela avaliacdo objetiva de todas as facetas da pratica
clinica — deve ser decisiva na determinacao do melhor interesse
do doente. Em termos éticos os conceitos de beneficéncia e de
MBE tendem a convergir progressivamente.
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Pode entao afirmar-se que, numa perspectiva ética,a MBE deve ser
considerada como nova orientacdo para a pratica médica e para
determinacao eficaz das leges artis. Mais ainda, em circunstancias
especificas, a MBE pode ser tomada como instrumento adequado
de afetacdo de recursos para saude.

Qualquer que seja a perspectiva adotada, ndo restam duvidas de
que o avanco cientifico e tecnolégico da biomedicina conduziu
a necessidade de informacdo clara e objetiva baseada em meta-
analises efetuadas por grupos especializados, de que The Cochrane
Collaboration é bom exemplo." Em grande parte, a MBE baseia-se
na literatura cientifica de referéncia, dado que recorre a avaliacdo
de estudos de diversa natureza para a aplicacao de sinteses
formais de evidéncia na pratica clinica. Recorre a meta-andlise,
ou seja a um conjunto de métodos quantitativos para combinar
estatisticamente os resultados de diferentes estudos sobre o
mesmo tépico e explorar o grau e as razdes de heterogeneidade
e de enviesamento dos resultados combinados e providenciar
sintese quantitativa desses resultados. Tais avaliacdes criticas da
evidéncia - na forma de meta-analises e de mega-meta-analises —
sdao o produto de avaliagbes estatisticas dos resultados de diversos
estudos publicados sobre temas especificos. Assim, extraem aquilo
que parece ser a melhor evidéncia possivel sobre a efetividade de
determinado tratamento ou intervencao. Essa metodologia tem
sido utilizada sobretudo com medicamentos, podendo vir a ser
aplicada em qualquer dominio da satde. Sinteticamente, quanto
maior o grau de evidéncia, maior o grau de recomendacao clinica.

Entretanto, no plano da ética médica, as normas de orientacao
clinica (clinical guidelines) resultantes de avaliagdes criticas
da evidéncia hao de ser sempre integradas com a informacao
individual do paciente, s6 podendo ser consideradas como
compulsivas a titulo excecional, pois seu carater obrigatério pode
desvirtuar a esséncia da relacao médico-doente — devem, sim,
auxiliar os clinicos a tomar a decisao mais eficaz e mais efetiva.

1 Disponivel em: <www.cochrane.org>.
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Note-se que a interacdo médico-doente é relacdo fiducidria
baseada na confianca, e aindependéncia profissional e a liberdade
de atuacao serao sempre o paradigma da atuacao médica, sendo
que a MBE, no plano da filosofia da medicina, ndo deve interferir
nessa dinamica relacional, mas antes aprofunda-Ila.

Por seu turno, deve ter-se em consideracao que o standard de
boa pratica médica — as leges artis — deve ser progressivamente
compaginado com a evidéncia cientifica disponivel. A MBE pode
igualmente constituir-se como poderoso auxilio no atinente
a prevencao do litigio judicial por negligéncia médica. O
cumprimento escrupuloso dos protocolos imanados das normas
de orientacao clinica — sendo o referencial da boa pratica médica
- evita ndo apenas praticas defensivas na medicina, como previne
o surgimento de responsabilidade civil por danos se o médico
respeitar essas normas de orientacao.

Em sintese, a MBE ndo tem por que colidir com a autonomia
normalmente consagrada ao exercicio da medicina, tampouco
com o axioma de que o médico trata doentes e ndo doencas. Deve
permanecer claro que o objetivo principal da MBE nao é limitar
0 ambito da intervencao médica, mas aumentar o conhecimento
cientifico disponivel e, assim, a qualidade dos cuidados prestados
aos doentes; ou seja, a MBE deve ser complementar e nao
concorrente a medicina baseada na experiéncia. Porém, para que
ela concretize seus objetivos, é fundamental que se considere
que a evidéncia cientifica deve ser generalizavel a todas as areas
da medicina e ndo apenas aquelas que dispéem de abundante
literatura. Por exemplo, dreas como os cuidados continuados ou
paliativos, a saide mental ou mesmo as doencas 6rfas, necessitam
também de adequada aproximacdo por parte da MBE. N&o seria
correto, no plano ético, que esta se dedicasse apenas as areas
para as quais a industria quer que os médicos tenham especial
apeténcia, principalmente devido a seu impacto econémico e
social. Nao é eticamente admissivel que sé exista evidéncia para
determinados tipos de tratamento, designadamente terapéuticas

Conselho Federal de Medicina / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

27



28

altamente dispendiosas, tratando-se este fato de nitida violacdo
dos principios éticos da justica e da equidade.

Pode afirmar-se entao que os cuidados de saude devem ser
destilados pelas normas da MBE. Mais do que uma opc¢ao, ser3,
porventura, imperativo ético adotar as normas imanentes da
evidéncia clinica. Como ja se observou, deve ser claramente
transmitida a nogao de que seu primeiro objetivo nao é limitar
0 ambito da intervencao médica, mas aumentar o conhecimento
cientifico e, assim, a qualidade dos cuidados de saide. Um
segundo objetivo é afetar os recursos do modo mais equitativo
possivel, suspendendo a prestacdo de tratamentos de eficacia
clinica nao comprovada - tanto o “doente real” como o “doente
estatistico” se beneficiariam com tal metodologia. A MBE,
ao fornecer as normas de orientacao clinica sobre o melhor
tratamento disponivel, pode igualmente ser utilizada como meio
de macro-afetacdo de recursos na saude. As linhas diretrizes
baseadas na evidéncia devem ser interpretadas de acordo com
o quadro clinico do doente, a luz de uma visdo biopsicossocial da
doenca e do fendmeno de adoecer. Em todo caso, a MBE pode
também ser perspectivada como fator de afetacao de recursos e,
eventualmente, instrumento de natureza politica. Isso porque o
racionamento dos escassos recursos destinados a saude implica
que estes sejam aplicados em intervencdes de efetividade
comprovada. A titulo de exemplo, o National Institute for Health
and Clinical Excellence? (Nice) tem por missao especifica produzir
recomendacdes baseadas na evidéncia no ambito da pratica
clinica, da saude publica e das tecnologias da saude.

Ou seja, a emergéncia da MBE suscita também a hipétese de
esta ser utilizada como instrumento de afetacdo de recursos.
As restricdes econdmicas e financeiras do sistema e a aplicacdo
objetivadecritériosdejusticadistributivaimplicamque osescassos
recursos alocados a saude sejam utilizados em tratamentos de
efetividade clinica comprovada. Repare-se que estd em causa o

2 Disponivel em: <www.nice.org.uk>.
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conceito de que, se um tratamento nao tem efetividade clinica
comprovada, nao so6 é ilegitima sua utilizacao no plano ético
como nao existe motivo valido para inclui-lo na prestacdo basica
de cuidados de saude. A MBE tem, assim, outra vertente: a de
permitir o estabelecimento de prioridades na saide com base em
critérios de efetividade, valorizados e utilizados pelos paises que
adotaram a priorizacdo explicita na saude, tal como a Holanda, a
Noruega, Israel ou o Reino Unido (NUNES, 2014).

A MBE tem, entao, duplo objetivo: o de auxiliar a pratica clinica
e o de restringir tratamentos de efetividade ndo comprovada,
a luz de critérios de justica distributiva. E, cada vez mais,
considerada como ferramenta indispensavel para a prestacao
de cuidados de saude de qualidade, bem como para garantir a
universalidade de acesso ao sistema de saude. Deve realcar-se
que existe clara distincdo entre “afetacao de recursos” e “politica
de poupanca’, ou seja, a MBE pode até aumentar os custos dos
cuidados de saude dada a implementacdo de tecnologias e de
métodos de tratamento submetidos ao escrutinio das meta-
anadlises e, porventura, mais dispendiosos do que os tratamentos
convencionais. Porém, mais do que custo, deve ser percebido
como investimento cujo retorno se traduz em reducao de gastos
— para além de estar em causa a distribuicao de recursos de modo
mais justo e equitativo (NUNES, 2016a).

Em sumula, as decisdes clinicas apoiam-se gradualmente tanto
nas regras da MBE como na experiéncia clinica dos profissionais e
nas revisdes narrativas efetuadas pelos especialistas. A pratica da
medicina deve repousar progressivamente na melhor evidéncia
cientifica existente para que se possam extrair as conclusbes
necessarias sobre a melhor conduta possivel, quer do ponto de
vista técnico, quer na perspectiva ética. E a ética médica, ao refletir
a consciéncia coletiva da profissao médica, deve integrar a MBE
numa visao moderna da relacdo médico-doente e da deontologia
que lhe serve de suporte.
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Sendo tal relacdo intrinsecamente desigual, pautada por valores
éticos universais que devem ser respeitados, aceita-se como
valida a liberdade de atuacao enquanto garante do direito a
autodeterminacao profissional. Contudo, ao médico competira
sempre a tarefa de zelar pelo melhor interesse do doente; assim,
ao analisar os riscos e beneficios de um novo farmaco, devera
prevalecer um espirito aberto, mas critico, no que diz respeito a
translacdo de um medicamento para outro, tendo consciéncia
de que o doente assume papel cada vez mais exigente enquanto
consumidor. Quando prescreve, o médico deve preservar sua
integridade clinica e profissional. Como ja foi referido, essa
prescricao deve depender, essencialmente, do interesse clinico
do doente tendo em atencao os dados provenientes da evidéncia
cientifica existente.

As organizacdes profissionais dos médicos compete a tarefa de
estabelecer linhas diretrizes sobre essa delicada tematica. Em
concreto, e em colaboracdo com as agéncias governamentais
responsaveis, deve garantir o controle de qualidade dos produtos
farmacoldgicos disponiveis no mercado de modo a que tanto
médicos como utentestenham agarantiade que os medicamentos
cumprem os requisitos necessarios para uma utilizagcao segura e
eficaz. Uma prescricdo médica cada vez mais fundamentada em
critérios de natureza cientifica podera ser fator determinante
para uma politica do medicamento coerente e responsavel. Nesse
contexto, as regras emanadas da MBE serao instrumentais para
uma pratica médica rigorosa e consciente.

1.3. Transplantacao de orgaos

A coleta e a transplantacao de érgaos é uma problematica
especialmente sensivel, dado que a transplantacao de érgaos em
vida ou post mortem — em estado de morte cerebral ou em parada
cardiocirculatéria — suscita questées de enorme complexidade
ética. Desde logo, porque se confrontam valores irredutiveis da
pessoa humana tal como o valor da vida, a integridade do corpo
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humano ou a disponibilizacdo solidaria e altruista de células,
tecidos e drgdos para ajudar outros seres humanos que deles
necessitam. Assim, a reflexdo ética, com vista a formulacao de
politicas publicas na drea da transplantacdo, deve ter sempre
como referencial tltimo a dignidade intrinseca da pessoa humana.

Nesse enquadramento axiolégico, muitos paises, incluindo
Portugal, aprovaram legislacdo moderna sobre a transplantacao
de 6rgaos, permitindo que a estratégia nesse dominio tenha sido
altamente eficaz, com indicadores de saude que os colocam na
vanguarda dos paises civilizados (Lei n° 12/1993, que regula a
coleta e transplante de 6rgaos). E de realcar, também, a exceléncia
dos profissionais de saude que trabalham no setor, bem como a
qualidade das infraestruturas que suportam e operacionalizam
aquele que é reconhecidamente um dos éxitos das politicas de
salde contemporaneas em muitos paises civilizados.

No plano ético, a transplantacao de érgaos suscitou, desde seus
primérdios, a problematica da licitude da disponibilidade de bens
que, nao sendo propriedade da pessoa, necessitam de moldura
ética adequada para que o interesse comum seja compaginado
com o respeito absoluto pela autonomia da pessoa. Recorde-se
que os 6rgaos — alids, tal como as células, os tecidos ou os genes
- sdo considerados patriménio comum da humanidade, estando,
portanto, sob a esfera protetora da dignidade humana (NUNES,
2013). Ainda assim, considera-se que compete a cada individuo
determinar o destino ultimo de seus 6rgdos, respeitando sua
liberdade ética.

Em vida, o exercicio da autonomia da pessoa manifesta-se pela
obtencdo de consentimento informado, na forma expressa, e
apenas para células, tecidos ou 6érgdos regenerdveis, ou nao
vitais (como o rim). J4 apds a morte, a liberdade pessoal exerce-
se pela via do consentimento, expresso ou presumido (consoante
os paises), existindo a possibilidade de o dissentimento ser
manifestado, por exemplo em Portugal, por meio do registro
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prévio no Registro Nacional de Nao Doadores (Rennda). No
Brasil, compete geralmente aos familiares decidir o futuro da
transplantacao post mortem.

Porém, e apesar dos resultados alcangados, importa otimizar o
sistema de transplantacdo perante as necessidades crescentes da
populacdo, as condicionantes sociodemograficas existentes e a
evolucao da medicina e das ciéncias biomédicas. Dai o enorme
investimento global em aprofundar o potencial inesgotavel
das células estaminais, ou mesmo na procura de alternativas a
doadores humanos por meio da xeno-transplantacao (MELO et
al., 2001). No entanto essas tecnologias encontram-se ainda em
larga medida no campo experimental, pelo que importa explorar
solucdes vidveis para colmatar a atual falta de érgaos em todo o
planeta — por exemplo, com a promocao de intensas campanhas
de literacia em saude para a doagao post mortem e em vida.

Com isso, surge com natural expectativa a hipdtese de se otimizar
a transplantacdo de 6rgaos post mortem em pessoas que se
encontrem em parada cardiocirculatéria. Ou, por outro lado,
incrementar a doacdao em vida - direta ou indireta. O objetivo
ultimo é aumentaradisponibilidade de 6rgaos a doentes que deles
necessitem, bem como melhoraraqualidade biolégicae, portanto,
a probabilidade de éxito desse tipo de procedimento, reduzindo,
assim, o numero de doentes que necessita desesperadamente de
um 6rgdo para sobreviver.

No que se refere especificamente a transplantacao de 6rgdos em
pessoas que se encontrem em parada cardiocirculatéria, hd um
conjunto de questdes éticas que importa analisar de modo que a
necessaria evolucao nesse dominio tenha em atencao os valores
sociais e comunitarios preponderantes (NUNES, 2016a). Note-
se que é ja hoje possivel a coleta nessas circunstancias. Assim,
importa responder a um conjunto de questdes que se prendem
essencialmente com a fase em que os 6rgaos sao colhidos (tempo
de isquemia quente), bem como com o exercicio da autonomia
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pessoal do doador e o modo como esta é interpretada/respeitada
durante o processo de coleta.

Designadamente importa responder as duvidas seguintes. Sera
licito que um doente em fim de vida possa optar por medidas
de ndo ressuscitacao ou suporte de fungdo podendo no entanto
aceitar que possa ter o referido suporte vital para o objetivo
de doacao de 6rgaos? A execucao de uma diretiva antecipada
de vontade, seja um testamento vital, seja a nomeagao de um
procurador de cuidados de saude, tem como finalidade principal
permitir que a pessoa (capaz e maior de idade) efetue escolhas em
saude-deacordocom o principio éticodorespeito pelaautonomia
individual — e na exata medida que nao colida com as leges artis,
essa decisao deve ser individual, inquestionavel e por definicao
compulséria (NUNES, 2016b). Nao compete, portanto, nem aos
profissionais de saude nem as autoridades publicas questionar
os fundamentos das decisdes individuais, mas apenas verificar se
estao ou nao em conformidade com a legislacdao em vigor e com as
boas praticas médicas; pelo que se deduz que um doente em fim
de vida pode optar por medidas de nao ressuscitacao ou suporte
de funcao, efetuando um testamento vital, &, a0 mesmo tempo,
poder ter o referido suporte vital com o objetivo de doacédo de
6rgaos, desde que seja essa sua vontade expressa.

Por outro lado, e ainda nesse contexto, pode também perguntar-
se se é licito que na auséncia de qualquer possibilidade de
recuperacao do individuo com uma lesao estrutural do sistema
nervoso central se proceda a um encarnicamento terapéutico,
sem qualquer resultado de recuperacdo. O conceito de
“encarnicamento terapéutico”, ou mais precisamente, “distanasia’,
€ um conceito subjetivo e passivel de diferentes interpretacdes em
diferentes contextos. E obviamente questionavel na perspectiva
ética o encarnicamento terapéutico, sem qualquer resultado
de recuperagcao, mas convird salientar que a suspensao ou
abstencdo de meios extraordinarios, mesmo desproporcionados,
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de tratamento deve envolver sempre que possivel o doente, seja
diretamente, pela obtencdo de consentimento expresso, seja
indiretamente, por uma diretiva antecipada de vontade. Porém,
em alguns contextos, a suspensdao ou abstencao de meios de
tratamento pode configurar uma violacdo das leges artis, se
nao for uma decisdo individual do doente e se houver duvidas
quanto a alegada futilidade terapéutica. E passivel, portanto, de
ser considerada como violacao do dever de auxilio que impende
sobre qualquer pessoa e por maioria de razao tratando-se de
um médico. Ou seja, se existem situacdes em que o consenso
generalizado determina a abstencao de tratamento - como as
ordens de nao reanimar —, havera seguramente outras em que o
processo de decisdao nao é tao claro, podendo existir diferentes
interpretacdes (até por diferentes médicos) do conceito de
“encarnicamento terapéutico”.

Em suma, apesar de verificar-se evolucdo significativa no plano
ético e socioldégico das sociedades desenvolvidas nas ultimas
décadas - evolucao traduzida, por exemplo, na legalizacao das
diretivas antecipadas de vontade ou na institucionalizacao das
ordens de nao reanimar —, ndo existe evidéncia consolidada de
que tenha ocorrido alteracao estrutural no atinente a limitacao, ou
nao, do esforco terapéutico. Assim, dado o grau de subjetividade
envolvido, recomenda-se alguma prudéncia sobre a possibilidade
de categorias de Maastricht mais avancadas serem consideradas
como o referencial ético-profissional em matéria de transplante de
6érgaosem pessoas que se encontrem em parada cardiocirculatoria.
Em sintese, nesses casos é importante contributo para a melhoria
da qualidade de vida de muitos doentes que encontram no
transplante a Unica saida para um problema grave, incapacitante,
por vezes mesmo letal.

A mesma prudéncia é exigida - principio da precaucdo - na
doacdo em vida, seja de doador aparentado (ou conhecido) ou
nao (altruista ou samaritana). De fato, e sobretudo nos paises
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onde a doacdo de o6rgdos post mortem ndo se pauta pela
presuncao de consentimento, a transplantacao em vida aumentou
substancialmente nos ultimos anos. De acordo com a United
Network for Organ Sharing Unos, organizacdo que regula a pratica
nos Estados Unidos da América, mais de metade de todos os
transplantes efetuados nesse pais é de doador vivo, o que origina
questdes éticas muitos especificas (TRUOG, 2005), em especial
situacOes de exploracao de vulnerabilidades desde logo devidas a
baixa renda ou outros fatores que contribuam para a exclusao social.

Adoacaoemvida,derim, porexemplo, podeserdireta(geralmente
intrafamiliar ou entre amigos) ou indireta, estritamente altruista
(samaritana), quando o doador desconhece o receptor. Dado
que se estd a privar uma pessoa de um érgdo nao regeneravel,
ainda que nao vital, tal como o rim, existem considera¢des éticas
a ter em conta e que nao podem ser menosprezadas. Na doagdo
em vida direta para um amigo ou familiar, coloca-se o problema
de uma pressao emocional intensa para a pessoa doar o rim,
eventualmente até coacao psicolégica. Muitos médicos, quando
se apercebem que o potencial doador esta a ser coagido, tentam
encontrar uma desculpa médica plausivel (decepcao benigna)
para que o doador possa recusar a doacao sem afetar os lacos
afetivos com a familia ou amigos. Mas é necessario explorar casos
mais extremos, principalmente quando esteja em causa alguma
alteracao psicoldgica, associada a uma compulsao para doar
um 6rgao, por exemplo. A simples obtencao de consentimento
informado nao é manifestamente suficiente, sendo obrigacdo
ética proceder a uma avaliacdao adequada de toda a situacdo,
evitando casos de autossacrificio em que seja manifestamente
evidente o insucesso da intervencao.

Também a doacao nao dirigida (altruista/samaritana) pode
evocar questdes éticas importantes, desde logo porque um
altruismo radical deve ser bem explorado para evitar praticas
imorais e ilegais de inducdao ou de comércio ilegal de érgaos.
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Em todo caso, devem ser descartadas condicbes que possam
afetar a autonomia da vontade, como compensacdo de baixa
autoestima ou mesmo depressao.

Mais complexo ainda na perspectiva ética é a transplantacao em
domind, ou seja, a transplantacao que envolve varios doadores
e receptores, essencialmente por razdes de natureza médica e
de efetividade clinica. De fato, e no caso do transplante de rim, a
taxa de rejeicdo pela incompatibilidade natural entre diferentes
pessoas (pelo menos um terco dos receptores) é muito elevada -
mesmo o tratamento com imunossupressores nao resolve todas
as situagoes. Surge, assim, o conceito de “troca emparelhada
de rins’, isto é, a doacao entre pessoas que assegurem a maior
compatibilidade, logo a maior efetividade possivel; representa ja
cerca de 10% dos transplantes de rim de doador vivo nos Estados
Unidos da América (SEGEV et al.,, 2005; GENTRY, 2012). A doacao
emparelhada de érgaos (rim) associa-se a duvidas, por exemplo,
sobre se o ultimo doador deve doar a um doente que esteja
em lista de espera de doador post mortem (domind ou cadeia
fechada) ou se deve esperar e iniciar outra sequéncia de doacédo
emparelhada (cadeia aberta).

Também no caso do figado o transplante em dominé pode ser
de grande utilidade. O transplante sequencial de figado é
considerado quando da hipétese de transplantacao de figado de
cadaver para um doente portador de Polineuropatia Amiloidética
Familiar, e, sequencialmente, a transplantacdao do figado desse
doente para outra pessoa, designadamente para doentes com
tumores hepatobiliares primitivos sem doenca extra-hepatica
detetdvel, doentes com tumores hepdticos secundarios
neuroenddécrinos com controle prévio da doenca primaria,
doentes com patologia hepdtica cronica e idade mais avancada,
doentes com cirrose C e idade mais avancada. Nesse caso, o
doador vivo define-se, em primeiro lugar, como um receptor, e
s por causa dessa qualidade ele se torna sequencialmente um
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doador. Trata-se de técnica ja utilizada ha largos anos em diversos
centros de transplantacdo, em niveis nacional e internacional,
pelo que ndo se inscreve no capitulo da experimentagao humana.
A primeira fase enquadra-se, genericamente, no conceito de
“coleta e transplantacao de 6rgaos em cadaver’, e a segunda na
de “coleta e transplantacao de 6rgaos em vida”. O processo de
selecao de candidatos para transplantacao — de um bem escasso
como o figado — deve ser efetuado a luz de critérios de equidade,
e, em conformidade com tal principio, todos os doentes devem
estar em idénticas circunstancias de acesso a esse bem, assim
como as técnicas médico-cirirgicas que visam a prossecucao
dessa finalidade.

O principio da equidade nao é violado dado que nao parece
existir, a luz da melhor evidéncia clinica disponivel, diferenca
assinalavel entre a sobrevida de um doente do segundo grupo
transplantado com um figado de caddver ou transplantado
com um figado de um doente com polineuropatia amiloidética
familiar, e ndo parecem existir riscos acrescidos para os doentes
do segundo grupo, dado que, apesar de se tratar de um érgao
fisiologicamente alterado, o periodo de tempo em que se
desenrola a doenca é claramente superior a expectativa de vida
desses doentes. Caso comprovado que os doentes do segundo
grupo obtém melhores resultados com um figado normal,
devem estar em condicdes de paridade com os doentes com
polineuropatia amiloidética familiar no acesso ao érgao. Nao é
nesse caso eticamente admissivel uma légica utilitarista de que
os fins - salvar duas vidas - justificam os meios — discriminar uma
classe de cidaddos em razdo de sua doenca.

Em sintese, a transplantacdo de 6rgaos evoca as principais
questodes de ética médica da atualidade. A par de uma aposta firme
na qualificacdo profissional nesse dominio — de médicos e outros
profissionaisdesaude—, recomenda-seaindaaimplementacdo pelas
autoridades competentes de uma campanha de sensibilizacao da
opinido publica sobre a finalidade, os beneficios e as limitacdes da
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transplantacao, sobretudo a afirmacdo publica, clara e inequivoca,
junto da sociedade, de que a implementacao dessa modalidade
de tratamento nao significa, em caso algum, menor qualidade do
atendimento médico a doentes em fim de vida.

Mais ainda, os médicos envolvidos no procedimento devem ter
especial atencao em verificar se ha ou nao vontade previamente
manifestada por parte do doente por meio de uma diretiva
antecipada de vontade. E parece ser recomendavel, pelos
resultados em que se traduz e pela arquitetura de principios éticos
envolvidos, a generalizacao da doagao presumida de 6rgaos, pelo
que se sugere sua aplicagao em todos os paises desenvolvidos.

1.4. Etica, telemedicina e sistemas de informacao na
saude

a medicina norteia-se por determinados valores éticos que
pretendem salvaguardar a dignidade humana e os direitos basicos
dos doentes. De fato, a relacdo clinica assenta na convergéncia
entre o exercicio da autonomia da pessoa doente — por meio da,
principalmente, aplicacdao da doutrina do consentimento livre e
esclarecido — e na defesa de seu melhor interesse, de acordo com
a melhor evidéncia cientifica existente.

Porém, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico evidenciado
ao longo das ultimas décadas, especificamente no que diz
respeito aos sistemas de informacdo, tem vindo a transformar
a dinamica da relacdo médico/doente por diversas ordens
de razdes. Por um lado, as novas tecnologias de informacao
contribuiram para a globalizacdo cultural e, assim, para o
cruzamento de diferentes percep¢des do bem comum. Por
outro, a democratizagdo no acesso a informagdo originou
profundo impacto na interface da medicina com a sociedade.
Exemplos candentes sdao o recurso a internet como fonte
privilegiada de informacdo, a introducdo da telemedicina na
maioria dos sistemas de saude do mundo ocidental, ou mesmo
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a generalizacdo de consultas nao presenciais, designadamente
por telefone ou correio eletronico (NUNES, 2016b), além da
generalizacdo do prontuario eletrénico.

E hoje consensual que o recurso as novas tecnologias de
comunicagdo e aos modernos sistemas de informagao - tal como
o telefone, a radio, a televisao, as redes dedicadas, a comunica¢ao
wireless, ou mesmo a biotelemetria utilizada para monitorar por
via satélite a permanéncia do homem no espaco — pode trazer
inumeros beneficios a pratica da medicina e de outras profissdes
da saude. De acordo com a American Telemedicine Association,
a telemedicina refere-se “ao uso da informacao médica através
de comunicacdes eletrénicas para melhorar o estado de saude
dos doentes” Ainda segundo essa Associacao, o conceito de
"telessaude" (telehealth) estd associado ao de "telemedicina"
mas tem uma maior abrangéncia,, uma vez que nao se refere
apenas aos servicos clinicos em sentido estrito — inclui também a
"e-saude" (e-health).> Note-se que a utilizacdo de uma tecnologia
de informacdo (e-mail, internet) que pressuponha a recolha,
armazenamento e envio para andlise de informacao (imagem,
sinal, video), tem implicacbes éticas e juridicas diferenciadas em
relacdo a consulta telefénica, devido, entre outros, a materializagao
da prova dos fatos ocorridos.

A consulta efetuada por via telefébnica, no entanto, tem
algumas particularidades que a distinguem de outros tipos de
telemedicina, a saber, o fato de ser uma tecnologia em tempo
real (real time) e de ndo ser prética corrente o armazenamento
de informacgdo em suporte digital ou em gravacao dudio. Perante
essa evolucao da pratica da medicina, e tendo em consideragao
novas formas de relacionamento dos médicos com os doentes,
é importante abordar entre outras a problematica da consulta
médica nao presencial por via telefébnica — uma forma particular
de teleconsulta -, dada a relevancia ética e as consequéncias
juridicas dai decorrentes. Principalmente, e desde logo, se deve

3 Disponivel em: <www.americantelemed.org>.
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ser considerado método aceitavel de fornecer conselhos médicos
a quem deles necessita, e quais os deveres e obrigacdes inerentes
a essa modalidade de relacionamento.

De fato, a relacdo médico-doente é profundamente humana,
mas desigual, em razéo da assimetria de informacdo existente, da
fragilidade fisica e emocional do paciente e mesmo do ambiente
especifico das unidades prestadoras de cuidados de saude. O
relacionamento é alicercado em sua natureza fiduciaria, ou seja,
na confianca de que a generalidade dos doentes depositam
em seu médico assistente, independentemente das condi¢oes
em que se exerce a medicina e do regime juridico/institucional
existente. A ética médica - que reflete a consciéncia coletiva dos
médicos — ndo esgota a regulacao das relacdes entre médicos e
doentes, ainda que seja poderoso estimulo para aimplementacao
de critérios éticos essenciais a uma pratica médica condigna. A
relacdo de um médico com um doente implica sempre deveres e
direitos de ambas as partes, geralmente implicitos ao longo de um
relacionamento profundamente humano. Mas a relagao clinica
comporta também uma dimensao juridica, sendo geralmente
reconhecido que, independentemente da natureza institucional
do exercicio da profissio médica, tal relacdo configura-se
obrigacional, geradora de direitos e deveres.

Contudo a evolucao da medicina esta intimamente vinculada com
o desenvolvimento tecnolégico, devendo este ser acompanhado
de uma reflexdo ética e juridica adequada, de modo a que os
direitos basicos dos cidadaos ndao sejam negligenciados. A marca
distintiva da teleconsulta é a separacao fisica entre médico e
doente, pela distancia geografica existente, pela acessibilidade
limitada ou simplesmente por ser necessario obter uma opinidao
em tempo util e a disponibilidade do médico s6 ser possivel por
essa via. Um estudo efetuado nos Estados Unidos da América
envolvendo cerca de quinhentos psicélogos clinicos refere que
98% usam o telefone em sua pratica didria e que 2% ja usam
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regularmente o e-mail. A internet, porém, suscita apreciacdo
distinta da relacdo médico doente, dado que a comunicacao
escrita nao recorre a expressdes verbais e visuais, fundamentais
no exercicio da medicina. Ou seja, a componente subjetiva
da relagdo clinica vé-se claramente afetada por esse meio de
interacao (MALLEN, 2005).

E a teleconsulta — designadamente por via telefénica — é um
método interativo de relacionamento clinico, ainda que nao na
presenca fisica de ambos os interlocutores, mas que, mesmo
assim, permite tempo de reacao adequado e praticamente
idéntico ao de uma consulta médica efetuada nos moldes
tradicionais. Sua utilizacao é sobretudo importante em episédios
de urgéncia independentemente do grau de gravidade da
doenca. A teleconsulta pode facilitar o acesso a determinados
especialistas, como médicos pediatras, com conveniéncia e até
conforto acrescido para o doente e seus familiares, ao permitir
uma reducao objetiva do nimero de deslocagdes e do tempo de
espera por uma consulta. A teleconsulta pode ainda contribuir
para maior equidade no acesso a saude, sobretudo no que diz
respeito tanto a populacdes isoladas por questdes geograficas,
quer a doentes com problemas de mobilidade relacionados com
a idade ou incapacidade; e também para o reforco da autonomia
dos doentes e de grupos populacionais (community and patient
empowerment) pelo recurso a telessaude (CORNFORD, 2001).

A consulta efetuada por via telefénica ao ser considerada,
frequentemente, extensdo de uma consulta previamente
efetuada em regime presencial, pressupde relacdo fiducidria
entre médico e doente, pelo que o grau de confianca existente
é geralmente de elevada magnitude. A interatividade durante o
processo de consulta e a possibilidade de conversacao entre os
intervenientes consolida a relagao clinica iniciada anteriormente.
Mas a qualidade da informacdo obtida por via telefonica, a
saber, o efeito de “pequena janela’, incrementa a probabilidade
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de ocorréncia de erro médico pela diminuta quantidade de
informacao obtida pela via telefonica e pela impossibilidade de
efetuar uma avaliacao clinica aprofundada. Ao contrdrio de outras
formas de telemedicina que resultam em uma relacao médico/
doente menos humanizada, pelo distanciamento fisico inevitavel,
a consulta por via telefonica pode reforcar essa relacdo, nao
esquecendo que existe lugar a exigéncia de responsabilidade
médica - disciplinar, administrativa, civil e penal - por qualquer
ato médico, incluindo naturalmente a teleconsulta efetuada
por via telefénica. Como sugere a Associacdo Médica Mundial,
o médico que recorre as novas tecnologias de informacao deve
assumir inteira responsabilidade pelo doente (WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 2007).

A consulta médica ndo presencial, por via telefénica, tem
implicagbes éticas, deontolégicas e legais especificas,
havendo direitos e deveres correlativos entre ambas as partes,
principalmente perante a supressao da interacéo fisica do exame
clinico. A teleconsulta pode permitir acessibilidade acrescida aos
servicos de saude, especialmente a determinadas especialidades
médicas carenciadas, e assim contribuir para maior equidade
no acesso a saude. Pode igualmente ser considerada o meio
mais eficaz em casos de urgéncia. Ressalvadas as situacoes
anteriores, a consulta médica nao presencial, por via telefénica,
nao deve substituir — mas antes complementar - a relacao
individual entre 0 médico e o paciente nos moldes tradicionais.
O médico tem o dever de esclarecer o doente ou seu legitimo
representante quanto as limitacdes e aos riscos inerentes desse
tipo de consulta. Quando representar uma extensdo de outra
iniciada anteriormente, o consentimento informado prestado
para a consulta prévia permanece, sendo apenas necessario novo
consentimento informado para atos médicos subsequentes cuja
autonomia técnica e riscos especificos o exijam, nos termos gerais.

O médico tem o dever de informar em linguagem acessivel os
fatos relevantes para o doente decidir em plena consciéncia,

Ensaios em Bioética



exigindo-se a prudéncia necesséria para informar e, sobretudo,
esclarecer o paciente, de modo a que a informacao transmitida
seja apreendida com calma e serenidade. O doente deve ser
informado de sua especial responsabilidade em transmitir a
informacdo adequada a um juizo clinico apropriado. O médico
s6 deve assumir a responsabilidade de efetuar uma consulta
por via telefénica se a qualidade da informacéo transmitida for
a necessaria e suficiente para a salvaguarda dos interesses do
doente, pelo que - salvo em situacdes excecionais — deve abster-
se de efetuar uma consulta por essa via em doentes que nédo
assistia previamente. A privacidade do doente deve ser respeitada,
especificamente no que se refere ao modo como sao tratados os
dados pessoais obtidos pela teleconsulta, devendo ser garantida
a confidencialidade do ato médico. Impende sobre o médico a
obrigacdo de registrar no prontuario do doente os dados clinicos
obtidos, bem como o modo como foram obtidos, assim que for
materialmente possivel. A responsabilidade do médico por suas
acoes ou omissoes é independente da possibilidade de cobranca
de honordrios pela consulta ndo presencial, tendo este o dever
de cumprir escrupulosamente as leges artis. A consulta médica
nao presencial, por via telefénica, é eticamente adequada e
juridicamente admissivel desde que o melhor interesse do doente
seja sempre salvaguardado.

Nao restam duvidas de que na "e-saude" (e-health) o direito a
privacidade e a confidencialidade dos dados de saude implica
o rigoroso cumprimento do segredo profissional por parte de
todos os agentes envolvidos no tratamento dos dados pessoais,
bem como o arquivamento escrupuloso do prontudrio clinico
individual, independentemente do suporte em que se encontre —
convencional ou informético. Porém a generalizacao dos sistemas
de informacdo na saude suscita preocupacdes complexas de
natureza ética e juridica, devendo existir um quadro regulatério
eficaz de modo a salvaguardar os interesses dos utentes. Por
exemplo, a generalizacdao do prontuario eletrénico (PE), e sua
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difusdo pela intranet da saude, devem merecer adequada
supervisao por parte das autoridades reguladoras competentes.

De fato, nas sociedades ocidentais, a privacidade individual é
um valor especialmente protegido, sé podendo ser perturbado
por motivo de forca maior. Os responsaveis pelo tratamento da
informacao de salde hdo que tomar as providéncias adequadas
a protecao de sua confidencialidade, garantindo a seguranca das
instalacdes e equipamentos, o controle no acesso a informacao,
bem como o reforco do dever de sigilo e da educacao deontolégica
de todos os profissionais. As unidades do sistema de saude (SUS/
SNS e sistema complementar) também obrigam-se a impedir o
acesso indevido de terceiros ao prontudrio do doente bem como
aos sistemas informaticos que contenham informacao de saude,
incluindo as respectivas cépias de seguranca, assegurando os niveis
de seguranca apropriados e cumprindo as exigéncias estabelecidas
pela legislacao que regula a protecao de dados pessoais, para evitar
sua destruicao, alteracao, difusdo ou acesso nao autorizado ou
qualquer outra forma de tratamento ilicito da informacao.

Tais consideragdes implicam obviamente que o PE s6 pode ser
consultado pelo médico incumbido da realizacao de prestagoes
de saude a favor da pessoa a que diz respeito ou, sob a supervisao
daquele, por outro profissional de saude obrigado a sigilo e na
medida do estritamente necessario a realizacao dessas.

Entretanto a interface entre privacidade e autonomia determina,
também, o direito universalmente reconhecido aos doentes de
poder aceder a informacdo médica que lhes diga diretamente
respeito. Em alguns contextos, tem-se distinguido entre
informacao médica e informacdo de saude, contudo nao se
vislumbra o interesse desta distin¢ao, pois se por informacao de
salde se entende todo o tipo de informacdo pessoal (direta ou
indiretamente ligada a salde presente ou futura do individuo bem
como sua histéria clinica e familiar), entdo este conceito inclui a
informacao destinada a ser utilizada em prestacdes de cuidados
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ou tratamentos de saude, estando assim para além da intervencao
médica em sentido estrito. Mas, ao definir-se por dados pessoais
qualquerinformacdo, de qualquer natureza eindependentemente
do respectivo suporte, incluindo som e imagem, relativa a uma
pessoa singular identificada ou identificavel (titular dos dados),
parece omitir-se deliberadamente a questdao da propriedade
efetiva da informacdo de salide e dos dados clinicos registrados.

Assim, a informatizacdo dos processos clinicos hospitalares
(prontuario eletrénico) é, porventura, importante medida
de modernizacdo do sistema de saude, mas que deve ser
acompanhada pelas necessdrias cautelas, para que o direito a
privacidade nao seja sutilmente violado. A criacdo de redes de
informacdo é importante conquista da civilizacdo atual, dado
que permite o acesso a informacao, e sua partilha, por estratos
da populacao previamente excluidos. Mas a implementacao de
uma intranet - rede de informacao no interior de uma unidade de
salide ou de todo o sistema de salude - pode colocar em causa o
direito a privacidade individual e a reserva da intimidade da vida
privada, pelo que devem ser implementadas medidas que tenham
como objetivo limitar o acesso ndo autorizado a informacao
privilegiada. Uma solugao possivel para minimizar o problema
é a implementacdao de mecanismos de protecao no acesso aos
dados informaticos, principalmente pela criacdo de complexas
palavras-chave — em diferentes niveis — que limitem o acesso ao
doente, a sua familia (com consentimento) ou ao pessoal de salde
diretamente relacionado com o doente. Com isso, inverte-se
portanto o paradigma atual de acesso ilimitado, sendo o controle
efetuado apenas pela verificacdo do registro do acesso.

Mais ainda, os cidadaos podem nao aceitar que a utilizacao de
dados pessoais, ainda que ao abrigo da legislacdo, seja para fins
diferentes daqueles que estiveram na base de sua coleta. Ou seja,
progressivamente deve respeitar-se o principio da finalidade, e se
os dados pessoais sao obtidos para um determinado propdsito,
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s6 em casos excecionais, e de verdadeira relevancia publica, é que
poderao ser utilizados para finalidade diferente (por exemplo,
utilizacdo de dados clinicos para fins de investigacao, ainda que
anonimizada). Caso contrdrio, pode configurar-se no futuro um
novo direito basico — o direito ao esquecimento —, no sentido de
ser possivel eliminar dos sistemas de informacao da saude toda e
qualquer informacdo do doente se for essa sua vontade expressa
e consistente. Assim, assiste-se a uma mudanca radical de
paradigma na prestacao de cuidados de saude, designadamente
com a emergéncia do direito a privacidade, tendo este direito
sentido duplo: por um lado, a reserva da intimidade; por outro, o
direitodeacessoaoqueé privadoe, portanto, ainformacao pessoal
que os profissionais de salide devem judiciosamente preservar.
Em sintese, falta a implementacao de guidelines que garantam
a protecao desses direitos. As autoridades reguladoras da saude
poderao ter aqui papel central dada sua especial responsabilidade
em proteger os inaliendveis direitos dos doentes.

E nesse contexto de mudanca que se insere a ética em cuidados
de saude. Em um mundo onde os cidaddos se encontram
frequentemente com diferentes opinides, isto é em uma
sociedade global em que ndo existe visdo unanime do bem
comum (BERNARD, 2002). Recorde-se que, na sociedade atual,
ha um vazio aparente de valores e de normas morais. Os préprios
conceitos de ética e de moral, bem como sua fundamentacao, nao
estdo isentos de controvérsia.

Talvez por isso seja premente a obtencao, no plano tedrico-
conceitual, de um consenso sobre principios éticos universais, a
partir do qual todo o raciocinio ético sobre a pratica médica ficaria
facilitado. A elaboracéo, pelo Conselho da Europa (BRASIL, 2001),
da Convencgao sobre Direitos Humanos e Biomedicina e pela
Unesco (2006a) da Declaracao Universal de Bioética e Direitos
Humanos pretendeu dar resposta a necessidade de se encontrar
um minimo ético no espaco global.

Ensaios em Bioética



2. Consentimento informado

A sociedade plural mergulha suas raizes em uma visdao humanista
das relagdes interpessoais e encontra na diversidade de opinidao
e na pluralidade ideoldgica, cultural e religiosa seu eixo vertebral
e o fundamento das instituicdes que lhe servem de suporte. O
marco axioldgico fundamental, o ponto de referéncia, é, entéo,
a inexisténcia de uma visao Unica do bem comum e mesmo do
bem individual (NUNES, 2010). Para evitar um choque intra e
inter-civilizacional determinado pelo convivio decorrente da
globalizacao cultural, importa definir um minimo ético universal,
que garanta, na auséncia da imposicao coerciva de qualquer
ortodoxia de pensamento, a convivéncia pacifica entre os
cidaddos. Ndo se trata de uma forma mitigada de relativismo ético,
mas tdo somente de aceitar a diversidade de pensamento como
paradigma da nova ética social. Em uma sociedade pacifica, plural
nas ideias e democratica no processo de decisdo, o consenso é
fundamental para a protecao dos direitos das minorias.

Tristram Engelhardt Jr., autor de inspiragao libertaria, aceita como
valida a tese de que o pluralismo pés-moderno, que caracteriza o
discurso da atualidade, deve ter em consideracao a divergéncia
de opiniao e a circunstancia de que qualquer ordenacao dos bens
primarios parte de determinados pressupostos ético-filosoficos,
ou de uma nocao previamente definida do bem comum. Pelo
que o acordo mutuo - ou seja, o0 consentimento das pessoas para
empreendimentos comuns - é o Unico instrumento vidvel para
cooperacao social saudavel entre os cidadaos (ENGELHARDT,
2004). Nesse contexto de intersubjetividade, e ainda que exista
desacordo sobre os fundamentos das decisdes, é suficiente
a aceitacdo de regras comuns de atuacdao de modo a que se
cumpram os pressupostos de justica processual. O acordo mutuo
sobre os procedimentos a adotar pelos cidadaos pode mesmo
transformar-se num potente cimento a escala global, ao permitira
convivéncia pacifica entre povos com distintas tradi¢des culturais.
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Porém pode-se perguntar se é desejavel a existéncia de um con-
senso transcultural. Eventualmente, este ndao serda exequivel,
dado que cada cultura ndo é composta apenas por um universo
de contribuicbes individuais, mas estd também submetida a um
vasto conjunto de influéncias que seguiram rumo diferente ao
longo dos séculos. Ao ser humano, por sua vez, é permitida grande
variedade de op¢des e maleabilidade opinativa, dependente nao
s6 do ambiente cultural, mas também de influéncias psicolégicas
individuais. Essa liberdade na esfera da decisdo pessoal é a base
da autodeterminacdao de que todo o ser humano pode e deve
usufruir. Contudo as decisées individuais ndo sao a resultante
de introspecgbes ascéticas, mas a consequéncia de interagoes
psicossocioldgicas, formando-se correntes de opinidao (sobre
essas e sobre as demais questdes) que dao alguma coeréncia e
certo grau de intersubjetividade a autodeterminacao individual.
Torna-se necessdrio determinar um padrao minimo, isto é, um
nivel critico que desperte a consciéncia dos cidadaos, no sentido
de reprovar energicamente aqueles atos considerados, por todas
as correntes do pensamento, como moralmente inaceitdveis.
Exemplificando, o direito a liberdade individual parece ser um
desses valores que a todos os seres humanos compete respeitar
e fazer respeitar.

Outra duvida prende-se com o método utilizado para alcancar o
referido consenso. Parece ultrapassada a hipétese de imposicdo
coerciva de determinada norma ético-social. Aceita-se como
razoavel a necessidade de analise livre e consciente do imperativo
moral que venha a ser aceite de forma convicta e refletida.
Ao legislador compete a tarefa de balizar o comportamento
humano, permitindo ampla capacidade de manobra, tendo em
conta as diferentes perspectivas culturais. Contudo a norma
juridica ndo deve nunca ser de tal modo permissiva que permita a
ultrapassagem dos limites aceites e definidos pelas correntes mais
representativas do pensamento humano. Entdo podera afirmar-
se que a dignidade humana se impde ao proéprio individuo,
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ao préprio agente moral (NUNES, 1996). A necessidade desse
consenso é real em nivel transcultural, mas nao sé. Dentro de cada
cultura, deve estender-se transversalmente a todos os segmentos
da populagao, nao se limitando aos estratos mais desenvolvidos.
Tentando transmitir tal mensagem a todos os elementos da socie-
dade - 0s mais e os menos bem informados —, o antigo preceito
do Decélogo de desejar para os outros aquilo que se deseja para si
préprio pode ser uma plataforma compreensivel de sustentacao
desse objetivo. Este imperativo ético fundamental, observado em
outra perspectiva, pode ser enunciado da seguinte forma: atuaem
todas as circunstancias de forma a cultivar a autonomia da outra
pessoa, que a tua, por sua vez, se desenvolvera naturalmente.

Entretanto importa que, no que se refere a organizacédo politica
da sociedade, os direitos das minorias (daqueles que discordam e
nao consentem) nao sejam sutilmente violados. Assim, no plano
juridico, a protecao constitucional deverd no minimo garantir
um conjunto de direitos formais (idealmente materiais), que
processualmente permitam esta aspiracdo comum (MELO, 2008).
Isto &, trata-se do pressuposto de que numa sociedade secular
pos-crista o respeito pela pessoa humana e por sua dignidade é
0 Unico meio de se resolverem disputas morais aparentemente
irreconcilidveis. Inexoravelmente a humanidade devera dispor
de uma matriz ideolégica com um rosto constitucional dotado
de eficdcia juridica e de legitimidade intercultural — legitimidade
que decorre do acordo mutuo das partes envolvidas. Mais ainda,
importa que o modelo de organizacdo social tenha em atencdo
- a luz dos principios da autonomia e da responsabilidade -
que o elemento nuclear da sociedade é o cidadao, e que este
vai progressivamente delegando no Estado as tarefas que
individualmente ndo conseqgue cumprir. Assim, a complexa
relacdo entre a legislacao e os deveres pessoais deve ter em
atencao também, e sobretudo, uma reinterpretacao ascendente
do principio da subsidiariedade, afirmando a conviccao de
que o ser humano, consciente, autbnomo e livre, tem direitos
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e deveres ponderados no quadro de instituicdes justas e com
legitimidade democraticamente determinada. Um desses
direitos é precisamente a liberdade de autodeterminacgao que se
consubstancia na doutrina do consentimento informado, livre e
esclarecido.

2.1. A liberdade ética da pessoa

A volatilidade dos valores ético/sociais - evidenciada de
sobremaneira em meados do século passado - traduziu-se numa
profunda violacao de alguns direitos fundamentais, colocando a
duvida da prépria esséncia da dignidade humana. De igual modo,
o surgimento de novas tecnologias e a percepcao da insuficiéncia
dos referenciais éticos tradicionais contribuiram decisivamente
para a emergéncia de uma nova ética social. Em sentido lato,
estd igualmente em causa a deontologia profissional que, em sua
componente normativa, configura-se como conjunto de deveres
inerentes ao exercicio profissional. A questdo central é, entdo,
como deve responder hoje a medicina a novos desafios cientificos
e culturais; como devem os médicos apreciar um testamento vital,
um pedido de suspensao de suporte avancado de vida (ventilador,
por exemplo), ou mesmo a biologia sintética ou o genome editing.

No plano profissional, a existéncia de pluralismo cultural originou
a necessidade de se encontrar uma plataforma comum para
a resolucdo de determinados conflitos em temas socialmente
fraturantes. Muitos desses dilemas emergem da pratica da
medicina sobretudo em situa¢des-limite, tal como no caso do
aborto, da eutandsia, da clonagem ou de algumas técnicas de
procriacao assistida. A ética profissional —de médicos, enfermeiros,
psicologos, entre outros — sentiu a necessidade de se compaginar
com a evolucao da sociedade, e um meio de alcancar consenso foi
justamente a elaboracao de um conjunto de grandes principios
orientadores, de aplicacdo sistematica, na pratica clinica e na in-
vestigacao em seres humanos (NUNES, 2003). Esses principios
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de ética biomédica estariam a meia distancia entre a teoria ética
fundamental (corpo integrado de regras e de principios) e regras
de conduta, que, por definicao, sdo restringidas a determinados
contextos e de alcance forcosamente mais limitado. Tal tarefa esta
longe de ser simples, dado que, quando em presenca de dilemas
éticos complexos, de dificil resolucao, varios principios entram
em conflito, prevalecendo aquele que seja moralmente afim do
agente com capacidade de decisao.

Com efeito em uma cultura global, atravessada em tempo real
pelos limites da tecnociéncia, desde logo nos dominios da
biomedicina e das tecnologias da informacao, s6 o respeito
profundo por esse quadro valorativo podera ajudar a construir
a sociedade do futuro. Quando Jean-Yves Naudet (NAUDET,
1992) questiona “liberdade para fazer o qué?”, a resposta pode
muito bem ser que a existéncia de visoes irreconcilidveis sobre
0 bem individual e o bem comum entre os diversos membros
da sociedade implica que se gere o consenso possivel para a
convivéncia pacifica e o pluralismo social pds-moderno.

Nesse contexto de aparente relativismo ético, um dos principais
dilemas das sociedades de cultura ocidental é a fundamentacao
dos valores que devem nortear os direitos individuais. Ou seja,
num modelo de organizacao social no qual sdo aceites distintas
mundividéncias - nos planos politico, ideoldgico, religioso
e mesmo cultural -, pode perguntar-se qual o denominador
comum a todos os seres humanos numa cultura global em
que a informacdo é partilhada universalmente, sem barreiras
nem restricdes. A resposta a essa questdo assume particular
relevancia quando esta em causa a complexa relacao do cidadao
com a sociedade, em todo seu percurso desde a infancia até a
terceira idade, isto é: obtido um consenso sobre quais os valores
mais representativos de nossa sociedade, importa definir uma
estratégia clara sobre o modo como devem ser transmitidos as
geragoes vindouras.
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Sendo as sociedades modernas ocidentais uma encruzilhada
de culturas, religides e crencas dispares e nao relacionadas,
torna-se dificil definir quais os valores predominantes em
determinada sociedade. Tristram Engelhardt Jr. reconhece essa
dificuldade ao tentar demonstrar a existéncia de uma ética
secularizada totalmente descomprometida com a tradicao
judaico-crista prevalecente no passado ou com qualquer outro
tipo de ortodoxia culturalmente imposta (ENGELHARDT, 1996).
Ao permitir-se amplo campo de manobra a autodeterminacao
e a autorrealizacao individuais, acaba por se consentir todas ou
quase todas as manifestacdes da vontade pessoal, ainda que
contrdrias a intuicdo moral generalizada. De fato, a inexisténcia
de argumentos racionais que comprovem que determinada acao
é incorreta origina, inevitavelmente, uma diminuicdo da forca
moral que obrigue a uma determinada proibicéo.

Quial serd, entdo, a fundamentacdo da ética e dos valores numa
sociedade plural e secularizada? Perspectivando a ética como
uma das categorias do pensamento humano, tal como a légica ou
a estética, categoria esta que norteia o desejo e o comportamento
subsequentes segundo determinados valores positivos,
podemos encontrar alternativa atraente para o enfrentamento
do problema. Naturalmente, esses valores estao relacionados,
de alguma forma, com a edificacao da personalidade, por meio,
entre outras, da educacao ministrada desde o dealbar do nosso
psiquismo individual. Trata-se, efetivamente, de um conjunto de
regras que se impdem a vida individual. Essa dimensao categorial
da ética ndo aimpede de efetiva interpenetracdo com as restantes
ciéncias normativas do pensamento humano.

Valores, nesta perspectiva universalizante, podem querer significar
apenas critérios operativos de amplo espectro de atuacao,
como, por exemplo, o profundo respeito pela vida humana, pela
preservacao da espécie e pela efetiva comunicacao entre seus
membros. E hoje pacificamente aceite a dualidade que o homem
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social se impode a ele mesmo: conflito persistente entre os diversos
membros de uma comunidade, por um lado, e a necessidade
de viverem conjuntamente, por outro. A dignidade humana,
pelo estabelecimento de direitos e de deveres, parece ser uma
solucao viavel para mediar o conflito. Como principio fundante
da ética social, deve ser distinguida de lei, ou leis, da natureza,
dado que estas nao tém relacao direta com a ética, embora, por
vezes, a possam influenciar. As leis da natureza, em suas vdrias
componentes, sao meramente descritivas e fundamentam-se em
determinadas observacoes cientificas em nivel bioldgico, quimico
ou fisico. O fundamento dos valores num modelo de convivéncia
social, plural nas ideias e secular nas praticas, pode entao residir
no conceito de dignidade humana - mais ainda, a dignidade da
pessoa, em sua diversidade, e nos direitos que dela emanam, é o
alicerce do préprio Estado de Direito. Trata-se, porventura, do Unico
valor absoluto e inaliendvel numa sociedade secular e pluralista,
em que as pessoas se encontram com distintas mundividéncias,
como verdadeiros “estranhos morais”.

Apos ter sido claramente definida uma concepcdo biolégica e
antropoldgica de pessoa humana, a dignidade confere-lhe o
direito de ser sempre considerado como sujeito, em si mesmo,
com uma finalidade proépria, dotado de liberdade no plano ético,
nao podendo nunca ser considerado como um objeto do desejo
ou da manipulacao de terceiros. Esta liberdade ética fundamental
implica que a ciéncia concorra sempre para melhorar as condi¢des
de existéncia da humanidade, respeitando a identidade do sujeito
e a da espécie a que pertence. Tal linha de pensamento esta na
base da edificacao daquilo que hoje conhecemos e valorizamos
por direitos humanos fundamentais. Estes mais nao sao do que o
reconhecimento expresso de um marco axiolégico fundamental
que é o valor intrinseco, inquestiondvel, da pessoa humana.

Uma ética fundada na dignidade humana pressupode, necessaria-
mente, que novos conhecimentos na area das ciéncias bioldgicas
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possam questionar axiomas considerados imutaveis, de modo a
proporcionar - por meio de uma analise introspectiva permanente
- uma mudanca gradual da visao antropolégica de ser humano.
Pretender que a dignidade humana e os direitos humanos a ela
associados sejam considerados irrevogaveis é nao apenas um
erro conceitual, como também tarefa dificil de alcancar. A fortiori,
toda a visao da dignidade humana deve ser periodicamente
revista, nao no sentido de uma total substituicdo, mas de
reavaliagao conceitual. Esta caducidade dos critérios operativos
associa-se, também, a caracteristica intercultural da humanidade.
Quando interpostas diversas contribuicdes culturais, a nocdo de
ser humano e de direitos humanos fundamentais pode variar
substancialmente. Logo, torna-se decisivo usar uma consideravel
capacidade de adaptacao de modo a que a dignidade humana se
possa difundir plenamente a todos os membros da humanidade. A
dignidade humana, mesmo em seus principios basicos, aufere de
grande maleabilidade, dado que aquilo que define a bondade de
determinado ato é frequentemente descoberto pela experiéncia
e a razdo. A luz dessa posicdo doutrinaria deve reafirmar-se a
conviccao de que a dignidade humana se impde ao préprio indi-
viduo, principalmente pela indisponibilidade de alguns bens
essenciais, tal como o corpo humano e partes dele.

Nao se pretende com isto afirmar que todos os seres humanos
sdo iguais na rigorosa acepcao do termo. De fato, somos todos
diferentes em nivel biolégico e intelectual. Mais ainda, uma
verdadeira igualdade social serd porventura inalcangavel. O
conceito de igualdade refere-se a insercdo em um grupo que
confere direitos iguais a todos os seus membros, pelo me-
nos no que diz respeito a determinados direitos fundamentais.
Tal concepcao ndo implica uma légica de estandardizacao
comportamental - a uniformidade contrapbe-se a propria
esséncia da natureza humana, dado que a criatividade intelectual
é um fator que milita a favor da existéncia da prépria comunidade
moral. Disto decorre que sempre existirdo diferencas entre as
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pessoas, independentemente da semelhanca de seu estatuto
moral. Os direitos a vida, a alimentacdo, a familia, aos cuidados
basicos de saude, nao implicam que as pessoas sejam todas
iguais, nem que ambicionem realizar os mesmos projetos de vida.
Implicam, sim, que, quaisquer que sejam suas aptidoesintelectuais
(e dai sua capacidade de florescer no seio da sociedade), lhes
seja garantido um nivel minimo de condi¢des sociais conforme a
dignidade da pessoa humana. O principio de igual dignidade dos
seres humanos é, também, a base de uma verdadeira justica social
na distribuicao de recursos materiais destinados a saude (NUNES,
2002).

A dignidade humana tem, nesse contexto, duas vertentes
fundamentais que importa considerar: a) a génese dos direitos;
b) a sede da responsabilidade. Isto é, se, a priori, todos os seres
humanos, pelo simples fato de pertencerem a comunidade moral
humana, sdo detentores de direitos, a fortiori o reconhecimento
da dignidade humana ao préprio individuo implica a assuncao da
responsabilidade como devergeral da prépriacondicaohumana. A
dignidade humana reflete sualegitimidade formal no vasto elenco
de direitos humanos fundamentais; assim, pode considerar-se
que, em nivel operacional, a dignidade humana se consubstancia
por um conjunto de principios subjacentes aos documentos de
validade internacional no ambito dos direitos fundamentais,
como a Declaracao Universal dos Direitos Humanos. Trata-se, no
essencial, de dignidade da pessoa inserida na comunidade moral
humana. Porém, numa visao mais abrangente, pode estar em
causa uma tripla dimensao do conceito:

1. adignidade da pessoa enquanto agente individual;

2. adignidade da comunidade humana em sua globalidade
e intemporalidade (o que pode implicar especial atencao
aos direitos das geracdes futuras protagonizados,
por exemplo, pela proclamac¢do do Genoma Humano
enquanto patriménio comum da humanidade); e
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3. a dignidade das minorias enquanto realidades culturais
autébnomas (subculturas na perspectiva da antropologia),
mas cujos direitos devem também ser salvaguardados
perante a maioria da sociedade.

Direitos, tais como o direito a vida, a autodeterminacdo, a
integridadefisicae moral,ouaoreconhecimentodapersonalidade,
sdoinerentesatodosos membrosdafamiliahumana.Ou, poroutro
lado, aqueles direitos que permitem o cabal desenvolvimento da
personalidade, como a liberdade de pensamento, de expressao
ou de associacao e que afirmam a natureza singular da espécie
humana nos planos cognitivo, emocional e da decisdo moral.
Esta tripla dimensdo — a razdo, a emocdo e a moralidade - é tanto
a caracteristica distintiva da pessoa como a expressao de sua
natureza, e o livre desenvolvimento e expressao da personalidade
humana encontra na diversidade da autodeterminagcdao sua
riqueza fundamental. Tal perspectiva parte do pressuposto de que
a dignidade é atributo especifico dos seres humanos: ao decorrer
da natureza ontoldgica dos seres humanos, mergulha suas raizes
nas capacidades distintivas de nossa espécie: a consciéncia
reflexiva, o pensamento abstrato, a linguagem simbodlica, ou
mesmo o comportamento moral.

Na otica de James Rachels (RACHELS, 1999), apoia-se no fato
de que os seres humanos tém desejos e objetivos, moldados
pelas caracteristicas de sua consciénciareflexiva, pelo que tém
valor intrinseco, ndo instrumental, nem instrumentalizavel.
De fato, na visao kantiana,

seres racionais estdo pois todos submetidos a
esta lei que manda que cada um deles jamais
se trate a si mesmo ou aos outros simplesmente
como meios, mas sempre simultaneamente
como fins em si... Mas um ser racional pertence
ao reino dos fins como seu membro quando é
nele em verdade legislador universal, estando
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porém também submetido a estas leis”. Mais
ainda, refere Immanuel Kant, “No reino dos
fins tudo tem ou um preco ou uma dignidade.
Quando uma coisa tem um preco, pode-se por
em vez dela qualquer outra como equivalente;
mas quando uma coisa estd acima de todo o
preco, e portanto ndo permite equivalente, entdo
ela tem dignidade. (KANT, 2007, p. 76-77)

Nesta perspectiva, o agir especificamente humano é consciente,
derivando de extensa rede de motivacdes; naturalmente, esta
em causa a satisfacdo de necessidades e desejos, bem como o
cumprimentode objetivos. Assim,qualquerserhumanoreconhece
e atribui valor a determinados “objetos” ou “coisas” porque visam
a satisfacdo dessas necessidades e incorporam-se na realidade
complexa que é a motivacao humana. Nesta 6tica, as “coisas”
servem a fins humanos e seu valor é de fato instrumentalizavel.

Porque o ser humano é um ser racional capaz de tomar decises
livres e refletidas, tem um valor inquestionavel e sobretudo
inaliendvel. Na perspectiva kantiana, se nao existissem seres
racionais, o plano da decisao moral também nao existiria. Porém,
se é certo que o universo da racionalidade atravessa as emocoes
e sentimentos, que sdo decisivos na motivacdo humana, o agir
especificamente humano compreende uma terceira dimensao
categorial que é a ética, enquanto realidade auténoma das duas
anteriores. Isto é, se analisarmos a dimensao ética e moral do
comportamento humano numa base categorial, com profunda
base genético-bioldgica, e moldada pelo ambiente sociofamiliar
em que se desenrola a aculturacao humana, pode encontrar-se
entdo distingao entre ética, razao e emocgao.

Dai que o método dedutivo na ponderacdao ética seja
frequentemente insuficiente, porque a transicdo racional de um
patamar de decisdao para o imediatamente inferior (deducao)
nao tem em linha de conta a profunda influéncia das emocoes
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e da ética no comportamento humano. A existéncia de
comportamentos antissociais ndo entra em conflito com essa
visao da natureza humana enquanto sede da responsabilidade.
De fato, a personalidade antissocial, previamente designada por
psicopatia (quando se considerava como doenca mental) e, mais
tarde, sociopatia (quando se atribuiu ao ambiente social e familiar
a génese desse tipo de comportamento), apenas comprova a
realidade de que o ser humano é fruto de equilibrio permanente
entre o patrimonio genético e o ambiente (nature versus nurture).
E, em alguns casos, a componente ética do processo de decisdao
humana é ultrapassada por objetivos individuais e desprovidos
de qualquer sentido ético da responsabilidade.

Nesse quadro axioldgico, deve perguntar-se se existe espaco para
uma visao igualitdria entre os seres humanos, ndo apenas em
nivel de uma sociedade em particular, mas também em escala
global. Nao parece ser mais defensdvel uma visao radical da
igualdade, mas tao-somente o principio matricial de que todas as
pessoas — independentemente de sua conviccao religiosa, politica
ou ideolégica — sao iguais no atinente a sua dignidade e a seus
direitos fundamentais. Estd em causa a criacao de condicoes para
uma igualdade de oportunidades no acesso aos bens sociais
que promovam a autorrealizacdo pessoal: designadamente, e
sobretudo, o acesso a educacao, a saude e ao trabalho e fruicao
cultural (DANIELS, 2002). Decorre desse pressuposto que a
sociedade deve organizar-se de modo a que todos os cidadaos
estejam em efetiva igualdade de oportunidades. Tal visao das
relagdes sociais implica, nalguns casos, politicas de discriminacdo
positiva, como é o caso da estratégia designada por Affirmative
Action, eimplementada nos Estados Unidos da América (DWORKIN,
2000), e noutros paises, por exemplo no ambito do acesso ao
ensino superior, publico e privado. Assim, algumas politicas sociais
podem implicar a discriminacao positiva de pessoas pertencentes
a grupos minoritarios que foram discriminados ao longo de nossa
historia coletiva.
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Alguma desigualdade entre os seres humanos ird sempre
prevalecer, pelo que é irrealista pretender uniformizar o espirito
humano global; contentamo-nos em atribuir estatuto de rele-
vancia superior aos membros da espécie humana pelo fato de a
ela pertencerem. Ao excluir alguns elementos pela auséncia de
capacidades cognitivas que os definem como pessoas, esta a cair-
-se em erro grave e em precedente insustentavel. O raciocinio,
permitindo a manifestacdo de caracteristicas especificamente
humanas, é condicdo suficiente, embora ndo absolutamente
necessdria, para a insercao na comunidade moral. Na verdade,
o raciocinio é suficiente para identificar uma personalidade
humana; mas um ser humano pode existir mesmo sem dispor de
raciocinio. O ser humano é o suporte material da pessoa; em sua
evolucao estd permanentemente a enriquecer sua capacidade
de autorreconhecimento até ao momento em que dispde de
autoconsciéncia desse autorreconhecimento. Aqui, comeca a
estruturar-se a pessoa humana, por um processo de memorizagao
da cultura exterior simbdlica e de invencdo que sé termina com a
deméncia ou com a morte.

Em sintese, a dignidade humana - de todas as pessoas humanas
- deve ser considerada como o fundamento da ética numa
sociedade plural e secular, conceito do qual decorrem os valores
estruturantes de nossa sociedade, designadamente a autonomia
individual, a solidariedade interpessoal e a igualdade de
oportunidades no acesso aos bens sociais.

2.2. 0 consentimento informado, livre e esclarecido

Ao longo dos ultimos anos assistiu-se a uma profunda alteracdo na
relacdo entre a medicina e a sociedade. Varios fatores contribuiram
para este desiderato, a saber, a utilizacdo excessiva de tecnologia
sofisticada, ou seja, aquilo que se designa por obstinacdo
terapéutica ou distanasia. Deve salientar-se que apesar de a
medicina ser uma profissao regulada por padrbes éticos estritos,
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a deontologia profissional e a ética médica ndo conseguiram
alterar esta tendéncia de utilizacao abusiva das novas tecnologias
biomédicas. Por outro lado, a postura paternalista tradicional
da medicina é dificilmente aceitavel em uma democracia plural,
sendo a decisao clinica progressivamente partilhada com o
doente e sua familia. Ou seja, e noutra perspectiva, estd em causa
o exercicio do direito a liberdade ética, sendo este considerado
como o valor fundamental das sociedades contemporaneas. Este
é porventura um dos dilema e dramas das sociedades pluralistas:
a colisdo de valores que refletem distintas mundivises sobre a
autonomia da pessoa. Em matéria de cuidados de saude, a questao
central é saber se o doente deve ou nao poder ser livre para se
autodeterminar e fazer escolhas livres, informadas e esclarecidas,
especificamente quando se trata de doentes terminais.

O conceito de autonomia refere-se a perspectiva de que cada
ser humano deve ser verdadeiramente livre, dispondo das
condicdes minimas para se autorrealizar. No entanto, em nosso
universo cultural, autonomia pode nao se limitar ao doente -
sobretudo tratando-se de criangas, adolescentes ou outras
pessoas com competéncia diminuida -, mas estender-se a outros
elementos da familia, constituindo a Autonomia Familiar. Em
consequéncia, no plano da relacao clinica com o doente, todas
as intervencdes carecem de consentimento informado, livre e
esclarecido, sendo esta condicao considerada como imperativo
de ética profissional (PEREIRA, 2004). De fato, em uma sociedade
democratica e plural, assenta seus pilares na capacidade
dos cidaddos efetuarem escolhas livres, no quadro de uma
verdadeira cultura de responsabilidade pelo que a consagracao
de direitos implica a existéncia de deveres correlativos (NUNES,
2007). Porém a correlacdo entre os direitos e os deveres é
talvez uma das principais lacunas existentes na aculturacao dos
cidadaos na era democratica. Estes tomaram progressivamente
consciéncia de seus direitos, como a liberdade de expressao e de
associacao, mas nao desenvolveram paralelamente um sistema
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de valores que se identifique com o exercicio de uma cidadania
responsavel. Assim, nao é de estranhar que os usuarios dos
servicos de saude apenas se sintam portadores de direitos, e,
do mesmo modo, que os profissionais de saude nao sintam
qualquer obrigacao de prestar contas de sua atividade (public
accountability), levando, por vezes, ao limite o principio da
independéncia profissional (NUNES, 2011a).

Se, nos termos da lei e da ética profissional, qualquer
cidaddo tem o direito a ser informado e esclarecido sobre a
doenca, pode, igualmente, configurar-se um direito a nao ser
informado sobre sua saude; isto é, o exercicio da autonomia
pode contemplar derrogacdes a doutrina do consentimento
expresso, se for essa a vontade real do paciente (BARBAS,
2007). O conhecimento da informacao genética pessoal ou da
serologia para o HIV sao exemplos paradigmaticos do “direito
a nao saber”. Em suma, podem existir circunstancias em que,
a luz do principio ético da nao maleficéncia, o profissional de
saude deve abster-se de informar o doente, se este for seu
desejo expresso. O excesso de informacgdo ou a informacao nao
desejada podem ser claramente prejudiciais para o doente,
pelo que frequentemente é a familia que os profissionais de
saude comunicam a informacdo. Note-se que deste modo esta-
se a respeitar o direito a autodeterminagao pessoal.

No quadro da implementacdo do consentimento informado
importa igualmente referir aimportancia do direito a privacidade,
que visa restringir qualquer intromissao externa, pressupondo a
nao ingeréncia na esferaintima dos doentes. O termo“privacidade”
pode englobar quatro preceitos diferentes (REICH, 1999):

1. Privacidade fisica: refere-se a uma acessibilidade fisica
limitada, isto é, o “direito a estar sozinho” Conceito
adjacente ao de “integridade fisica”;
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2. Privacidade mental: diz respeito a liberdade no plano
da intrusdao psicoldgica, obtida por meio da restricao
de interferéncias manipulativas da vontade individual.
Impede préticas de tortura, com manipulacdo da mente;

3. Privacidade decisional: refere-se a liberdade de
interferéncia processual, isto é, a exclusdao de terceiras
partes no processo de decisao. Conceito invocado
a proposito da licitude da interrupcao voluntdria de

gravidez até ao limite de viabilidade fetal;

4, Privacidade informacional: é alcancada pela imposicao de
limites ao acesso nao autorizado a informacéo pessoal e a
dados de natureza individual, por exemplo, aos resultados
do teste para o HIV ou a dados genéticos individuais. E um
dos pilares do dever de sigilo profissional.

A privacidade e a confidencialidade dos dados de saude
implicam rigoroso cumprimento do segredo profissional por
parte de todos os agentes envolvidos no tratamento dos dados
pessoais, bioldgicos ou genéticos, bem como o arquivamento
escrupuloso do processo clinico individual, independentemente
do suporte em que se encontre (convencional ou informatico).
A generalizacdo dos sistemas de informagdo na saude suscita
também preocupacdes complexas de natureza ético-juridica,
devendo existir quadro regulatério eficaz de modo a salvaguardar
os interesses dos usuarios (NUNES; REGO, 2009).

Porém tem-se questionado se o direito a privacidade é ilimitado,
ou seja, se existem limites ao dever de sigilo e a regra deontolégica
(e juridica) do segredo profissional. A principal objecdo a quebra
(ainda que limitada) do segredo profissional por parte dos
profissionais de saude, para além da privacidade individual, que
é um valor e um direito em si mesmo, é o reflexo negativo que tal
atitude tem na moralidade interna da medicina e das restantes
profissdes, bem como na forma como as areas sdo socialmente
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perspectivadas. De fato, se for permitido ao médico desvendar
algum tipo de informacao a respeito do doente, ainda que de
forma limitada, nada garante ao cidaddo comum que esses
limites nao possam vir a ser arbitrariamente dilatados. Assim, um
argumento consequencialista deve ser igualmente considerado,
uma vez que é do interesse geral que a confidencialidade do ato
clinico seja preservada dentro de limites éticos estabelecidos.

Nas sociedades ocidentais, a privacidade individual é valor
especialmente protegido, s6 podendo ser perturbado por motivo
de forca maior, como o legitimo interesse dos familiares diretos no
acesso a informacao genética do caso index, e s6 se tal informacao
permitir determinar seu préprio estatuto genético. A este
proposito, o Parecer 43/CNECV/2004 do Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida, sobre o Tratamento de Informacao
Genética Pessoal, do qual fui relator, sugere que “Todos os
familiares bioldgicos diretos podem ter acesso a uma amostra
armazenada, desde que necessdrio para conhecer melhor o seu
préprio estatuto genético, mas nao para conhecer o estatuto da
pessoa a quem a amostra pertence” (NUNES, 2013, p. 39). Outros
casos, em que progressivamente se reconhece a legitimidade
e mesmo o dever do profissional de saude quebrar o dever de
sigilo, referem-se a existéncia comprovada de interesses legitimos
de terceiras partes, designadamente de familiares em risco (de
contrair doencas contagiosas tal como o HIV, o VPH, a hepatite, a
tuberculose etc.) ou situagdes de abuso e negligéncia de menores.

Ja o direito a autodeterminacao enquadra-se num contexto
em que médicos e doentes se encontram frequentemente
como “estranhos morais”, coexistindo frequentemente distintas
visdes do bem comum. Recorde-se que, na sociedade plural, os
cidadaos sao mais criticos e exigentes, nao aceitando a imposicao
coerciva de nenhuma ortodoxia de pensamento. Os proprios
conceitos de ética e de moral, bem como sua fundamentacao,
nao estao isentos de controvérsia; talvez por isso seja premente

Conselho Federal de Medicina / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

63



64

a obtencao de um consenso sobre principios éticos universais. A
elaboracao pelo Conselho da Europa da Convencéo sobre Direitos
Humanos e Biomedicina (BRASIL, 1997) e pela Unesco (2006a) da
Declaracdo Universal de Bioética e Direitos Humanos, entre outros,
consubstanciaram a doutrina do consentimento esclarecido,
abrindo a porta a possibilidade de efetuar um testamento vital.

O conceito de autonomia refere-se a perspectiva de que cada ser
humano deve dispor das condi¢des minimas para se autorrealizar.
No plano da relacao clinica com o doente, todas as intervengoes
carecem de consentimento informado, livre e esclarecido. Assim,
o médico e os outros profissionais de saude tém o dever de
informar em linguagem acessivel os fatos relevantes para o doente
decidir em plena consciéncia. Obviamente, exige-se a prudéncia
necessaria para informar e, sobretudo, esclarecer o paciente,
de modo a que a informacdo transmitida seja apreendida com
calma e serenidade. Quanto maior o risco da intervencao, maior
a importancia da obtencao de um consentimento valido e atual.
No Quapbro | podem apreciar-se sinteticamente os elementos
estruturais do consentimento informado (BEAUCHAMP, 2013).

Quabro |
ELEMENTOS ESTRUTURAIS DO CONSENTIMENTO INFORMADO
1- Competéncia
2- Comunicacao
3- Compreensao
4-Voluntariedade

5- Consentimento

Estes elementos sdao os blocos de construcdao para que o
consentimento seja considerado valido. O agente presta
consentimento informado se for competente para agir, receber
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a informacdo completa, compreender essa mesma informacao,
decidir voluntariamente e, finalmente, consentir a intervencao.
O conceito de “competéncia” refere-se a capacidade para decidir
autonomamente, isto é, competéncia decisional. Pressupde que
o doente nado apenas compreende a informacéo transmitida, mas
é também capaz de efetuar juizo independente, de acordo com
seu sistema de valores. A competéncia na esfera da decisao deve
ser considerada, como veremos, mais como pressuposto do que,
verdadeiramente, elemento do consentimento. Estes poderao ser
subdivididos em trés componentes fundamentais:

1. Pré-condigdes:
a) Competéncia (para compreender e agir);
b) Voluntariedade (em decidir);

2. Elementos da informacéo:
a) Comunicacao da informacao;
b) Recomendacao de um plano;
¢) Compreensao;

3. Elementos do consentimento
a) Decisao (em favor de um plano);
b) Autorizacao do plano escolhido.

A classificacdo, porém, necessita de breve comentdrio. Em
primeiro lugar, quando existe dissentimento, o item 3 deve referir-
se a “elementos de recusa”. E o caso do testamento vital, em que
frequentemente o que estd em causa é a recusa informada de
tratamento desproporcionado (NUNES, 2011b). Também, e, por
exemplo, quando estd em causa pesquisa em seres humanos,
a obtencdo de consentimento ndo implica necessariamente
recomendacao (item 2-b). Se esta for efetuada, deverd ser em
ambito diferente da realizada na pratica clinica. Finalmente, o
consentimento nao tem de ser necessariamente atual, ou seja,
produzir efeitos imediatamente a seguir ao momento de sua
prestacao. Em Portugal, no sistema publico de saude os doentes
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inscritos para cirurgia nas listas de espera oficiais prestam
consentimento muitos meses antes de a cirurgia ser efetivamente
realizada. Ainda que devesse ser reforcado imediatamente
antes da cirurgia, tal ndao é frequentemente o caso, pelo que o
consentimento obtido produz efeitos de modo diferido no tempo
e ndo no momento atual de sua obtencao.

Mais ainda, apenas em circunstancias excepcionais pode o
profissional de saude invocar o “privilégio terapéutico” para
se eximir a responsabilidade de informar e esclarecer. Essas
circunstancias referem-se a existéncia de elevada probabilidade
de dano fisico ou mental, e ndo o mero transtorno emocional
dependente da transmissdo da verdade factual. Liberdade na
esfera da decisao implica que o paciente seja verdadeiramente
autdbnomo para decidir, ou seja, pressupondo que esta no pleno
uso de suas capacidades mentais (competéncia no plano ético),
liberdade implica que:

1. ndo exista nenhum tipo de coacao ou manipulagao
externa, designadamente nenhuma ameaca ou suspeita
de ameaca de nenhum profissional de saude; e

2. estejam excluidas todas as condi¢des que possam
afetar a vontade do paciente na esfera volitiva, por
exemplo, o efeito de medicamentos, de drogas ou
de alcool, perturbacdes afetivas trataveis (como a
depressao) ou mesmo dor e sofrimento intensos.

Na realidade, em uma sociedade democrdtica e plural os cidadaos
devem poder efetuar escolhas livres em matéria de cuidados de
saude. Existem, entao, algumas variantes do consentimento que
podem ser invocadas em contextos distintos:

1. ConsenTIMENTO Expresso: quando é prestado ativamente (nao
tacitamente), na forma oral, no quadro de uma alianca
terapéutica entre o médico e o doente. Pode-se referir a uma
intervencao em concreto (cirurgia, por exemplo) ou a todo o
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processo terapéutico (no ambito da atencdo primaria, a titulo
de exemplo). Em todo caso, o consentimento é livremente
revogavel a qualquer momento. Com a implementacao da
doutrina do consentimento informado na forma expressa,
reduz-se significativamente a importancia da “conspiracdo do
siléncio’, pratica tradicional no exercicio da medicina. Quando
possivel, o consentimento deve ser atual, ou seja, deve ser
prestado para um ato médico que ird ocorrer no imediato;

ConsenTIMENTO IMpLiCITO: quando a intervencao médica esta
implicita no relacionamento entre o médico e o doente,
partilhandoambos um objetivocomum.Paraserconsiderado
implicito, o risco (de morte ou de violacdo da integridade
fisica ou psicoldgica) deve ser desprezivel. De fato, alguns
atos clinicos dispensam o consentimento expresso, pois o
doente subentende que esses podem vir a ocorrer. Alguns
passos no decurso da avaliacdo clinica (elaboracdao da
histéria clinica ou a auscultacao pulmonar, por exemplo)
enquadram-se nesse conceito;

CoONSENTIMENTO  PResumiDO:  quando ndo estdo reunidas as
condigbes minimas para a obtencao de consentimento
expresso e nao existem dados objetivos e seguros que
permitam inferir que o doente se oporia a determinada
intervencao.Porexemplo,em situacdes de emergénciamédica
(hospitalar ou pré-hospitalar) ou no decurso de intervencao
cirirgica com inconsciéncia do doente. Esta é também
considerada a doutrina subjacente a legitimidade da colheita
de 6rgaos para transplantacao post mortem em Portugal, uma
vez que existe a possibilidade de qualquer pessoa se inscrever
no Rennda e assim manifestar sua oposicdo a esta coleta;

CoNsENTIMENTO TESTEMUNHADO: trata-se de acréscimo de rigor
na materializacdo da prova de que o consentimento foi
efetivamente prestado. Este tipo de consentimento é usual
em ambiente hospitalar, sobretudo quando o doente e o
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profissional de saude ndo tém relacdo préoxima e duradoura.
A testemunha pode ser um familiar, um amigo ou outro
profissional de saude.

ConsenTIMENTO FAMILIAR: nalguns casos — por exemplo, recém-
nascidos, criancas, doentes mentais ou doentes em estado
vegetativo persistente —, o doente é incapaz de prestar
consentimento expresso. Nessas circunstancias, e nos limites
do melhor interesse do paciente, reconhece-se geralmente
o direito da familia (e ao legitimo representante em geral) a
tomar decisdes médicas que sejam benéficas para o paciente.
Porém, quando ha conflito entre a vontade dos pais e o melhor
interesse da crianca, pode mesmo configurar-se um “direito a
um futuro aberto” (NUNES, 2006), ou seja, o direito ao exercicio
futuro da autonomia, inscrito numa categoria geral de direitos
da crianga (ou de outra pessoa com competéncia diminuida),
que devem ser protegidos no presente para poderem ser
exercidos mais tarde em sua vida. O conceito proposto por
Joel Feinberg, no sentido de rights-in-trust (FEINBERG, 1980).

ConseNTIMENTO GENERICO: a titulo de excecdo, pode ser invocado
quando a quantidade de informacéo a prestar ao doente ou
a sua familia é de tal modo avassaladora, que nao é exequivel
um genuino consentimento informado. Essa modalidade tem
sido utilizada no contexto da execucao de testes genéticos
para inumeras doencas e suscetibilidades (multiplex genetic
testing) e ndo apenas para uma doenca em particular. Nessa
perspectiva, caberia ao clinico informar genericamente o
doente prospectivo e sua familia sobre quais as implicagées
pessoais e familiares de um resultado positivo.

ConsentiMENTO  Escrito: em um ambiente de litigio judicial
crescente, e de aumento sustentado de processos de
responsabilidade civil e criminal por danos, procura-se por
vezes obter evidéncia material de que o consentimento
expresso foi efetivamente prestado. No entanto, ndo deve
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ser visto como substituto do consentimento expresso na
forma oral, mas como forma complementar que pretende
materializar a prova. Nalguns casos deve ser obrigatério
(Quapro 1l). No entanto, por regra, ndao existe liberdade de
forma na prestacao de consentimento. Neste sentido, Wendler
e Rackoff apresentam alguns argumentos contra o imperativo
legal da assinatura do documento de consentimento
esclarecido (WENDLER, 2009):

a)

em algumas minorias culturais a palavra de honra é
suficiente, pelo que exigir uma assinatura pde em
causa a integridade da pessoa;

algumas pessoas ou ndo sabem escrever ou nao
utilizam a lingua escrita, recorrendo a formas visuais
de comunicacao (Lingua Gestual, por exemplo);

a assinatura pode levantar a suspeita de que a
autorizacdo nao é verdadeiramente voluntaria,
transformando-se a relacao clinica numa relacao
meramente contratual; e

a pessoa pode ter perdido as capacidades fisicas
necessarias para assinar, como é por exemplo o caso
de doentes com esclerose multipla avancada.
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Quabro Il

SITUACGES EM QUE O CONSENTIMENTO INFORMADO DEVE SER PRESTADO POR ESCRITO

1.
2.

S

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.

Interrupgdo voluntéria da gravidez;

Realizacdo de técnicas invasivas em gravidas (principalmente
amniocentese, biopsia das vilosidades coridnicas, cordocentese,
drenagem, amnioinfusao);

Esterilizacdo voluntaria (laqueagéo tubar e vasectomia);
Procriagdo medicamente assistida (PMA);
Colocacao de dispositivos anticoncetivos (Dispositivo Intrauterino);

Colheita, estudo analitico, processamento e criopreservagao de sangue
e tecido do cordao umbilical e placenta.

Administracdo de gamaglobulina anti-D;
Eletroconvulsivoterapia e intervencao psicocirdrgica;

Colheita e transplantes de érgaos e tecidos de origem humana;
Testes genéticos;

Dadiva, colheita, andlise, processamento, preservagao, armazenamento,
distribuicao e aplicagdo de tecidos e células de origem humana;

Transplantagdes entre vivos;

Doacgdo de sangue;

Videovigilancia de doentes;

Bancos de ADN e de outros produtos biolégicos;
Investigacédo sobre o genoma;

Investigagao em pessoas;

Realizacao de atos cirurgicos e/ou anestésicos, salvo aqueles que sejam
caracterizados pelas leges artis como atos minor;

Realizagao de atos (diagnésticos ou terapéuticos) invasivos major;
Gravagoes de pessoas em fotografia ou suporte dudio ou audiovisual;

Uso off label de medicamentos, pratica da prescricdo de medicamentos
registados para uma indicacdo ndo incluida no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento nem prevista na Autorizacdo para
Introducdo no Mercado quando representar riscos desproporcionados
para a pessoa ou nao existir evidéncia cientifica bastante que o sustente;
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Enquadra-se, ainda, no direito a autodeterminacéo, o respeito
que merece a vontade do doente, previamente manifestada,
designadamente aquela que é veiculada pelos familiares ou
mesmoaqueestaexpressaemdiretivasantecipadasdevontade,
sendo esta uma pratica corrente em muitos paises ocidentais
- 0 testamento vital é o exemplo paradigmatico. Note-se que
a Convencdo sobre Direitos Humanos e Biomedicina refere
expressamente, no artigo 9°, que “a vontade anteriormente
manifestada no tocante a uma intervencdo médica por um
paciente que, no momento da intervencao, nao se encontre
em condi¢cdes de expressar sua vontade, sera tomada em
conta”. H4, assim, obrigacdo por parte dos médicos de respeitar
a vontade dos doentes.

Em nosso ambiente cultural respeita-se cada vez mais a
vontade manifestada desta forma. Desde logo, porque existe a
percepcao de que, podendo nao existir verdadeira consisténcia
na vontade individual, as pessoas devem ser progressivamente
responsabilizadas por seus atos e decisbes. Trata-se da
consagracao de uma verdadeira ética da responsabilidade. Porém
alguns profissionais de saude tém ainda hoje alguma relutancia
em respeitar a vontade anteriormente manifestada — na forma
escrita —, porque tal vontade pode questionar o melhor interesse
do doente, bem como ser de discutivel validade. Mas nao
restam duvidas de que em Portugal, como no Brasil, este tipo de
documento tem aceitacao crescente na sociedade.

2.3. Enquadramento ético/social do testamento vital

Também em Portugal e no Brasil ja se estabeleceu tal debate,
e a aceitacao das diretivas antecipadas de vontade, incluindo
o testamento vital, reforca a possibilidade de uma pessoa
manifestar sua vontade sobre os tratamentos que deseja ou nao
para si préopria em uma fase de incapacidade decisional (NUNES,
2016a). A expressao “living will" — da qual surgiu a traducao

Conselho Federal de Medicina / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto

71



72

testamento vital - parece ter sido utilizada pela primeira vez por
Luis Kutner num artigo publicado no Indiana Law Journal, em
1969. Apesar da generalizacao da expressao, tém sido propostas
outras construcdes linguisticas, principalmente “testamento de
vida", “testamento em vida’, “testamento bioldgico’, “testamento
de paciente”’, ou simplesmente “cladusulas testamentdrias sobre
a vida" De fato, em 2006 a Associacdao Portuguesa de Bioética
efetuouuma propostaaAssembleiadaRepublicadelegalizacaoda
pratica, suscitando intenso debate nacional sobre suaimportancia
e legitimidade (ASSOCIACAO PORTUGUESA DE BIOETICA, 2006).
Também no Brasil o Conselho Federal de Medicina aprovou ja em
21 de fevereiro de 2013 uma Resolucédo sobre o testamento vital,
que é hoje a base de inspiracdao de médicos, juristas e do publico
brasileiro em geral.

A notével evolucdo da medicina verificada nas ultimas décadas
- tal como o desenvolvimento da ventilacdo assistida, da
transplantacdao de érgaos, da reanimacao cardiopulmonar ou
da dialise renal — permitiu a sobrevivéncia de doentes com
uma variedade de doencas agudas ou cronicas previamente
letais. Em doentes terminais o desenvolvimento da medicina,
principalmente das técnicas de reanimacao, colocou desde logo
a questdo de se determinar se é ou ndo adequado utilizar todos
os recursos médicos existentes, ou se, pelo contrario, é legitima
a suspensao ou abstencao de tratamentos considerados futeis,
extraordinarios ou desproporcionados (nesta obra nédo se procede
a nenhuma distincao conceitual entre “tratamento”, “suporte de
vida” ou “suporte avancado de vida’, nem mesmo a clarificacdo
conceitual da alimentacdo e hidratacdo artificiais enquanto
métodos proporcionados ou desproporcionados de tratamento).

Note-se que o proprio conceito de “doente terminal” nao é
consensual. Trata-se de doentes em fim de vida, sendo que
a determinacdo da fase final da vida de um doente é sempre
casuistica. Na acepcao generalizada, “doente terminal” refere-
se aquele paciente em que a doenca nao responde a nenhuma
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terapéutica conhecida e, consequentemente, entrou num
processo que conduzirreversivelmente a morte. Deve-se entender
por“doente terminal”aquele que tem, em média, trés a seis meses
de vida, devendo tal avaliacdo estar alicercada em conjuntos de
critérios de objetivacao de prognoéstico. Neste contexto, utilizam-
se como expressdes sindbnimas “tratamento desproporcionado”,
“tratamento extraordinario”, “tratamento futil” ou “tratamento
heroico” - doenca terminal deve contudo ser distinguida de

agonia terminal (doente moribundo).

Em outra perspectiva, foi a propria ética médica que questionou
o imperativo de manter, ou mesmo iniciar, determinados
tratamentos em doentes terminais, simplesmente porque estes
estao clinicamente disponiveis, independentemente da qualidade
de vida remanescente. Assim, surgiram diversas propostas no
sentido de estabelecer um padrdao consensual de boas praticas,
atentando aos valores predominantes das sociedades pluralistas,
tendomesmossido propostoum conjuntodediretrizesdeaplicacao
universal no atinente a suspensao ou abstencdo de tratamento
em doentes terminais (NUNES, 2009). As ordens de nédo reanimar
(DNR-Order — Do-No-Resuscitate Order, ou mais corretamente
DNAR-Order - Do Not Attempt Resuscitation Order) sao a expressao
mais visivel da evolucao recente da ética médica. Por exemplo, em
determinados casos de neoplasia metastatica em fase terminal, de
sepsis generalizada, ou mesmo algumas pneumonias nas quais a
reanimacao cardiopulmonar é considerada desproporcionada no
sentido previamente exposto. De fato, nao é hoje considerada ma
pratica médica este tipo de instrucao, ainda que o decurso natural
da doenca conduzainevitavelmente a morte da pessoa. Em outras
palavras, as ordens de nao reanimar sao atualmente o standard
da boa pratica médica, havendo sido plenamente incorporadas
nas leges artis da profissdo médica (BRANDAO, 2012). Alguns
autores, contudo, preferem utilizar a expressao “instrucao de nao-
reanimar” ou mesmo “decisao de ndo tentar reanimar” (FRANCA,
2010).
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Todavia o debate social, e também no seio da classe médica, sobre
alicitude dasuspensao ouabstencao de meios desproporcionados
de tratamento - que tem como objetivo essencial evitar a
obstinacdo terapéutica ou distanasia — é facilmente contaminado
por outro debate, também importante, mas de ordem diferente:
a pratica da eutanasia. Note-se que existe hoje uma clarificacao
conceitual sobre o que se entende por eutandsia. Expressoes
arcaicas, tal como eutandsia passiva, que incluiam um conjunto
de praticas muito variadas, devem ser abandonadas, desde logo
porque sdao hoje pratica corrente na medicina. A titulo de exemplo,
a sedacao é hoje uma pratica rotineira na doencga terminal, ainda
que por vezes possa antecipar o momento da morte do doente
(BERGER, 2010; CLAESSENS, 2008). De acordo com Chiu et al., por
sedacdo deve-se entender o uso de farmacos para aliviar sintomas
refratarios causadores de sofrimento intoleravel que nao foram
passiveis de alivio por outros meios num periodo de tempo
aceitavel (CHIU et al., 2001).

De toda evidéncia, eutandsia e suspensao ou abstencao de meios
desproporcionados de tratamento sao conceitos diferentes, pelo
que devem ser tratados de forma diferenciada pela ética e pelo
direito. Recorde-se que, apesar de se assistir a alguma evolucao
nessa matéria, a ética médica coloca tradicionalmente sérias
reticéncias a pratica da eutandsia e a outras formas de morte
medicamente assistida. Quer se trate de doentes terminais ou
de doentes crénicos ndo terminais — principalmente no estado
vegetativo persistente —, a oposicao a pratica da eutandsia tem
sido uma constante na profissao médica, talvez com a excecao da
Holanda, Bélgica e Luxemburgo, e do estado norte-americano do
Orégao (FOX, 2007). E os codigos de ética mais representativos da
classe médica refletem esta tendéncia de rejeicdo a uma pratica
condenada desde os tempos hipocraticos (NUNES; REGO, 2016).

Ja o testamento vital - que surgiu quatro décadas atrads com o
objetivo de permitir a uma pessoa, devidamente esclarecida,
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recusar determinado tipo de tratamento que em seu quadro de
valores é claramente inaceitavel -, é considerado como distinto da
eutanasia. A degradacao evidente da qualidade de vida de alguns
doentes terminais reforca a possibilidade do exercicio de sua
liberdade de autodeterminacao, possibilidade que a sociedade
vem concedendo progressivamente aos cidadaos. De acordo com
Henry Perkins, existem duas qualidades essenciais do testamento
vital (PERKINS, 2007):

1. Contribuicdo para o empowerment dos doentes, reforcando o
exercicio de seu legitimo direito a autodeterminacao em matéria
de cuidados de saude, principalmente no que diz respeito a recusa
de tratamentos desproporcionados; e

2. facilitacdo do advance care planning, ou seja, do planejamento
do momento da morte, dado que esta, por diversas ordens de
razoes, é pura e simplesmente ignorada pela maioria das pessoas
e por muitos profissionais de satde.

A utilizacao do testamento vital como elemento estrutural da
decisao médica - e ndo apenas com valor indicidrio — implica que
alguns requisitos bdsicos do consentimento sejam adequados
a esta nova modalidade de decisdao (Quabro Ill). Porém os
requisitos fundamentais do consentimento, constantes alias no
Quapro |, devem verificar-se quando se opta pelo consentimento
prospectivo, por meio da elaboracdo de uma diretiva antecipada
de vontade na forma de testamento vital.

Quapro Il
PRriNciPIOs PARA A LEGALIZACAO DO TESTAMENTO VITAL

1. Limitacdo a pessoas capazes, competentes, maiores de idade e nao
inibidas por anomalia psiquica;

2. Informacgdo e esclarecimento adequados, por intermédio de um
médico com formacdo técnica apropriada;

3.  Efeito compulsivo na decisdo médica e ndo meramente indiciario;
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4. Existéncia de um formulario-tipo (facultativo) com o objetivo de
padronizar procedimentos;

5. Possibilidade de revogacdo a qualquer momento e sem qualquer
formalidade;

6. Renovacao periddica da manifestacdo de vontade (5 anos);

7. Certificagdo perante um notario ou funcionario do RENTEV para
garantir a autenticidade e evitar influéncias indevidas na esfera da
decisdo pessoal;

8. Criagdo no ambito do sistema de saude de um Registo Nacional de
Testamento Vital (RENTEV), para agilizar o acesso ao testamento vital
em tempo real por parte dos profissionais de satde.

Como ja se referiu, sugere-se geralmente que, para ser valido, o
consentimento deve ser atual. Ora, a criacdo on-line de um Registro
Nacional de Testamento Vital permitiria que sé documentos
recentes, com periodo de validade pré-definido, fossem
considerados vélidos. Mais ainda, a existéncia desse registro
permite também que o consentimento seja liviemente revogado
até a pratica do ato concreto, na medida em que, enquanto houver
competéncia, o doente pode revogar a orientagao expressa no
testamento vital. Findo o prazo de validade, e no caso de o doente
ficar incapaz de decidir, o testamento vital manteria seu valor,
uma vez que representa a vontade previamente manifestada do
doente, desde que nao existam dados que permitam supor que o
doente alteraria sua decisao.

Por outro lado, e apesar de existir consenso generalizado de
que a crianga, e sobretudo o adolescente, deve ser envolvido
no processo de decisdo de acordo com seu grau de maturidade,
tal como se pode alids apreciar no paragrafo n.° 2 do Artigo
6.° da Convencado sobre Direitos Humanos e Biomedicina (“A
opinidao do menor é tomada em consideracdo como um fator
cada vez mais determinante, em funcao de sua idade e de seu
grau de maturidade”), o testamento vital deve, pelo menos
nessa fase, ser reservado a pessoas com clara capacidade
decisional (BURLA, 2014).
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Apesar de tal diretiva ser o corolario natural de uma trajetéria de
reforco do direito a autodeterminacdo da pessoa, convém referir
também alguns de seus limites e insuficiéncias (ROBERTSON, 2001).
Desde logo, a dificuldade em traduzir a complexidade de muitas
situacoes clinicas em palavras, que posteriormente serdo plasmadas
em documento com valor juridico. Dai que, apesar de surgirem
inUmeras tentativas de discriminar os atos médicos passiveis
de consentimento ou dissentimento prospetivo — por meio da
elaboracao de diretivas médicas circunstanciadas -, a generalidade
das legislacbes aprovadas nesse dominio opta por formularios
simples, com expressdes genéricas, em que, mais do que caracterizar
os atos médicos especificos, é dada uma indicacao clara dos valores
éticos a respeitar, principalmente no que diz respeito a suspensao
ou abstencao de meios desproporcionados de tratamento.

Em muitos paises, as diretivas antecipadas de vontade podem
revestir a forma de testamento vital ou de nomeacdo de um
procurador de cuidados de saude. A Califérnia foi o primeiro
estado a legalizar o testamento vital em 1976, pelo California
Natural Death Act, e a legalizar a figura do procurador de cuidados
de saude, pelo California Durable Power of Attorney for Health
Care Decisions Act em 1984. A figura do procurador enquadra-se
numa trajetéria de reforco da autonomia da pessoa, sendo outro
instrumento de defesa dos direitos inaliendveis dos doentes. Ao
procurador de cuidados de saude, se este tiver sido nomeado pelo
paciente dentro do prazo, aplica-se a doutrina do “julgamento
substitutivo”, ou seja, espera-se que a decisdo seja tomada com
base no quadro de valores da pessoa doente, e sé quando este
referencial axioldgico é desconhecido é que se aplica o critério
genérico do melhor interesse do paciente.

Mais ainda, e dadas as limitacdes das diretivas antecipadas de
vontade em interpretar cabalmente a vontade do doente, ha
espaco para intervencao médica que respeite a autonomia
pessoal (LIPPMANN, 2013). De fato, e ainda que existam limites
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ético-sociais a pratica da medicina paternalista, a medicina
ird sempre desempenhar importante papel, a saber, quando
a autonomia pessoal nao puder ser cabalmente exercida. A
generalizagao das ordens de nao reanimar é bom exemplo de
ferramenta adicional para uma pratica médica consentanea com
os valores mais representativos das sociedades contemporaneas.
O testamento vital estd legalizado ha vérias décadas em muitos
estados norte-americanos, e, mais recentemente, muitos paises
europeus aprovaram também legislacao especifica na matéria.

Em sintese, a dignidade humana é tanto o fundamento da
sociedade plural como a sede dos valores sociais que todos
partilhamos. A emanagao essencial do conceito de dignidade
humana é o principio do respeito pelo outro, designadamente em
sua autonomia individual. Portanto, e mais uma vez, configura-
se um principio no plano ético, e com rosto juridico, qual seja,
o direito a liberdade de autodeterminacdo de todos os seres
humanos. Emerge, assim, o conceito de que cada pessoa tem o
direito e o dever de se autorrealizar - nao obstante a existéncia de
situacOes de especial fragilidade fisica e psicoldgica.

Em um contexto plural e inclusivo, a nova ética em cuidados
de saude deve ter em consideracdo a aplicacdo da doutrina do
consentimento informado, livre e esclarecido, expressdo maxima
do respeito pela liberdade de autodeterminacao individual. O
paternalismo médico pautado em consideracées de beneficéncia
abre espaco a uma nova realidade na relacdo médico-doente,
implicando no exercicio da medicina responsabilidades
particulares, principalmente em situacdes limite tal como a
doenca terminal ou o estado vegetativo persistente. O testamento
vital é a expressao mais vincada da vontade previamente
manifestada por parte do doente. Trata-se de reinvencao da
doutrina do consentimento esclarecido, segundo a qual este nao
produz efeitos no imediato mas antes no futuro, mais ou menos
proximo, isto é, de um modo prospectivo.
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Contudo, ainda que a luz dos valores éticos emanados das
correntes mais representativas do pensamento um cidadao
seja portador de direitos, nao pode esquecer-se que a vida
de cada pessoa sempre se desenrola em relacao com outros
membros da comunidade. Por isto, valores de natureza
social, fundados no principio da solidariedade, devem ser
cuidadosamente ponderados e articulados com o direito ao
livre arbitrio de cada um de nés.
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3. Etica, medicina e aids

A relacdo do médico com o doente é totalmente inserida no
universo ético (NUNES, 2007a). Alicercado na doutrina do
respeito pela dignidade da pessoa, é ao médico que compete a
tarefa de esclarecer e aconselhar qual a estratégia terapéutica a
seguir. Os principios éticos que norteiam a pratica médica nao
sofreram alteracdo ao longo dos séculos, dado que a protecao
da pessoa vulneravel foi, e serd sempre, o principal designio do
profissional. Mas as situacdes-limite da medicina servem para
testar a integridade médica e verificar o equilibrio existente entre
a medicina e a sociedade.

De fato, se o conceito de doenca se refere, essencialmente, a
categorizacdo de grupos de sintomas em entidades clinicas
conhecidas e tipificadas, originando quadros mais ou menos
reproduziveis de entidades nosoldgicas, para a pessoa doente
outros fatores serdo determinantes. O modo de adaptacdo a
nova realidade de estar doente serd decisivo na autopercepcao,
na recuperacdo funcional e na consequente integracdo social
e familiar. Diferentes varidveis concorrem para que o grau de
perturbacdo nao seja extrapolavel a partir de dados objetivos,
aindaquesistematizados segundo critériosaceites e estabelecidos.
A lingua inglesa - e, em consequéncia, o pensamento anglo-
saxao — capta essa realidade estabelecendo clara distincdo entre
“disease", doenca, e “illness”, estar doente, sentir-se perturbado
pela doenca. A medicina perspectiva o desvio de um padrao ideal,
psicolégico ou fisiolégico - disease — como verdadeiro fenédmeno
cultural, e illness como circunstancia indesejavel, incapacitante,
merecendo o tratamento apropriado. Isto é, o mesmo grau de
doenca representa, na biografia de diferentes pessoas, diferentes
situacdes, e s6 quando existe a mudanca de estado psicolégico, da
saude para a doenga, é que esta se transforma em acontecimento
médico (NUNES, 1998). Deve realcar-se, contudo, que entre as
obrigacdes do exercicio profissional ndo se encontra a promessa
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de obter a cura da doenca: aquilo que se exige é que a atuacgao se
enquadre em padrdes técnicos e cientificos bem definidos.

Enesteambiente que sedesenrolaarelacioclinicaentre o paciente
e os profissionais de saude (BRITISH MEDICAL ASSOCIATION,
1993). Os médicos, em particular, sao alvo de intenso escrutinio
social, em razdo de sua interacdo privilegiada com o doente e
da mudanca recente de paradigma, do paternalismo médico
absolutista para o dever de respeitar a autodeterminacdo da
pessoa doente, adulta ou crianca (NUNES, 2016). Também, a
gestao racional dos cuidados de saude veio colocar o problema
em novos termos, isto é, o médico deixou de ser soberano em sua
atividade profissional para ter de se submeter a aritmética dos
recursos disponiveis para a saude.

O fundamento ético da decisdo clinica, porém, tem-se mantido
intacto ao longo dessa trajetdria. Hoje, como ontem, conduzido
por principios éticos consensuais, compete ao médico assegurar
que o tratamento proposto é o mais adequado, sendo apenas
justificado pelo mérito intrinseco de sua intervencado. Neste
capitulo serao abordadas algumas questdes de ética médica na
pratica clinica com especial enfoque na relacdo com doentes
infectados pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV); nao
porque o doente com aids seja intrinsecamente diferente mas
pelo contexto especial em que se insere.

3.1. Arelacao clinica em doentes com AIDS

O médico, no exercicio de sua profissdo, é técnica e
deontologicamente responsavel por seus atos, ndo podendo ser
subordinado a orientacao técnica e deontolégica de estranhos
a profissdo médica no exercicio das funcbes clinicas. Trata-se
de um principio geral que, ao assegurar a responsabilidade do
médico por sua atuacao, lhe confere amplo campo de manobra
na decisdo clinica. Um pressuposto na relagao clinica é o respeito
pela integridade da pessoa, significando literalmente aquilo que
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nao é tangivel. Trata-se ndo apenas de uma virtude profissional —
como a honestidade e a sinceridade —, mas de aspectos essenciais
da vida humana, principalmente de sua dignidade enquanto
pessoa. Assim, a titulo exemplificativo, o respeito pela integridade
do paciente implica que o clinico seja honesto, verdadeiro, e
preserve a intimidade da vida privada do doente, especificamente
quando se trate de informacéo sensivel e classificada tal como o
estado de soropositividade para o aids.

O respeito pela autonomia individual insere-se nessa dinamica,
tendo assumido carater predominante nas sociedades modernas,
plurais e secularizadas. Assim, a ética social rege-se por valores
que distam de ser consensuais, permitindo amplo campo de
manobra a cada cidadao; consequentemente, sdo consentidas
manifestacdes da vontade que podem ser contrarias a intuicdo
generalizada (ENGELHARDT, 1986). Torna-se necessario, por isso,
enquadrar a tendéncia para o livre arbitrio pessoal, consagrando
determinados valores positivos, fundamentados na dignidade da
pessoa humana, o que implica liberdade, subentende igualdade
e pressupode vulnerabilidade (NUNES, 2007b), vulnerabilidade de
alguns seres humanos incapazes de defenderem seu legitimo
direito aautodeterminacao. Nesse contexto de aparente paradoxo,
no qual os interesses de pessoas mais ou menos competentes —
vulneraveis por exceléncia pela capacidade diminuida — podem
submergir no coletivo social, o exercicio da responsabilidade é a
Unica garantia de que esses principios serao mantidos em nivel
eticamente aceitavel.

Mais ainda, sendo a entrevista clinica, em sua essencialidade,
uma relacdo interativa entre pessoas em diferentes estratos
de conhecimento, é igualmente exigivel atencao especial ao
modo como se estabelece a comunicacao (verbal ou nao) com
o paciente (VEATCH, 1991). Decorre desse argumento que o
doente tem o direito de exigir relacionamento apropriado
durante a consulta, principalmente no modo como o profissional
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comunica, sendo de evitar relagcdo brusca ou desatenta. O médico
deve ser sempre imparcial e sua conduta deve pautar-se pela
doutrina do melhor interesse do paciente. Sequindo tal corrente
doutrindria, o Conselho da Europa, pela Convencao sobre Direitos
Humanos e Biomedicina (BRASIL, 2001), afirma inequivocamente
os direitos individuais do sujeito, a saber, o respeito por sua
dignidade e integridade. O conceito esta materializado no Art.
2° de esta Convencao quando refere que “os interesses e o bem-
estar do ser humano devem prevalecer sobre os interesses da
ciéncia e da sociedade”. Pode inferir-se dai a necessidade de se
verificar o principio da imparcialidade do ato clinico, isto é, o
exercicio profissional nas areas da saude nao deve pautar-se por
comportamentos que lesem o melhor interesse do paciente.

Na esfera decisoria,um meio de sealcancarum consensono quediz
respeito as normas de atuacao, seria o de elaborar um conjunto de
principios orientadores de aplicacao sistematica, na pratica clinica
e na investigacdo em seres humanos. Porém a aplicacao desses
principios — autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica
- (BEAUCHAMP, 2013) depende , em larga medida, da presenca
ou nao de determinadas virtudes essenciais. O médico assume
papel de enorme relevo, ja que nao é a existéncia de principios
formais, incaracteristicos e sem rosto visivel, ainda que estatuidos
em cédigos de atuacao profissional, que vai orientar sua pratica
cotidiana; esta dependerd, essencialmente, da expressao provavel
de sua consciéncia profissional.

A natureza fiduciaria da relacdo com o doente nao assenta apenas
no respeito pela autodeterminacao pessoal; repousa, igualmente,
na promessa implicita de fidelidade e em sua natureza contratual
(NUNES, 2002). O paciente espera, em qualquer circunstancia,
que a decisao clinica seja fundamentada no melhor juizo técnico
possivel. Em alguns casos selecionados, como nos ensaios clinicos,
ainda que se deva reger pelo principio da autonomia na interface
com o principio da beneficéncia, outros interesses podem estar
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em jogo, principalmente o interesse coletivo na evolucdo da
medicina. Materializando o conceito de solidariedade, pode
tratar-se, eventualmente, de um dever e ndao de uma opcao;
pode mesmo invocar-se a existéncia de responsabilidade social,
dado que a saude e a vida ndo sao apenas bens individuais, mas,
igualmente, bens com relevancia coletiva (SINGER, 1979).

O direito a verdade, ao inserir-se nesse contexto, consagra a
doutrina do consentimento informado. Ndo estd em causa, ao
transmitir a informacao clinica ao doente, perturbar a capacidade
de decisdao do paciente a ponto de interferir em sua liberdade de
decisao, mas, ao contrario, o direito de cada cidadao a dispor da
informacgao necessaria e suficiente para decidir em consciéncia.
S6 excepcionalmente, e tendo por base o principio da nao-
maleficéncia, é legitimo ndo informar o paciente com asinceridade
desejavel (privilégio terapéutico). Esse conceito aplica-se apenas
quando esteja em causa a possibilidade de causar dano fisico ou
psicolégico consideravel ao paciente, a ponto de ser legitimo
ocultar parcial ou totalmente a verdade.

A relacao clinica, sendo essencialmente desigual, na qual
ambas as partes, médico e paciente, se encontram em niveis
diferentes de informacdo, deve pautar-se por regras claras de
conduta, alicercadas no dever da competéncia profissional.
Trata-se de imperativo fundamental, isto é, ser competente nédo
é apenas imposicao de carater pessoal, mas dever ético que
qualquer profissional deve explicitamente assumir, que pauta-
se por padrées bem definidos de atuacao - leges artis —, critérios
técnicos definidos pela classe profissional. Competira aos seus
representantes determinar o que se entende por “boa pratica
clinica’, ndo obstante ser indiscutivel a existéncia do direito a
liberdade e independéncia da atuacdo profissional, mas o respeito
pela autonomia do doente cruza-se naturalmente com o direito a
liberdade de decisao dos profissionais de saude. Para o médico,
a aderéncia constante a uma postura de respeito ético pela
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pessoa humana é cada vez mais imperioso, porque assume-se
frequentemente como o médico da pessoa toda, em sua familia,
seu grupo social e na comunidade.

Apreservacaodaintegridade do doente associa-se, igualmente, ao
exerciciododireitoa privacidade individual. O segredo profissional
é implicacdo fundamental, e deve ser observado na maioria das
circunstancias; s6 quando esteja em causa interesse publico ou
privado legitimo serd razoavel questiond-lo. Em circunstancias
especificas, pode ser alargado a outros profissionais - quando
se trata de conferéncia médica ou de decisao de equipe — ou a
magistratura, quando for obrigatério a luz da ordem juridica em
vigor. Para efeito de defesa pessoal, em sede de responsabilidade
médica, o clinico pode igualmente quebrar o sigilo profissional
dentro de limites éticos considerados aceitaveis. Recorde-se
que sob a alcada do segredo profissional encontram-se todos os
dados de natureza pessoal de que o médico se tenha apercebido
no exercicio de suas funcdes.

Frequentemente, porém, trata-se de dirimir conflito de interesses
fundamentais entre o paciente e uma terceira parte, que pode
ter algum interesse legitimo em tomar conhecimento de dados
clinicos do caso index. No ambito do tratamento de doentes
soropositivos para o HIV hd duvidas sobre qual a atitude
eticamente mais aceitdvel. Nao sao apenas argumentos de
natureza deontoldgica que devem ser tidos em consideracao;
numa otica consequencialista, mesmo utilitarista, podera ser do
interesse coletivo que a relagao clinica nao seja perturbada por
fatores exteriores a essa relacdo. O reflexo negativo na moralidade
interna da medicina concorre para a argumentacao. Nao obstante,
pode ser invocada a responsabilidade do profissional de saude
para com os familiares e conviventes intimos do paciente, isto &,
e seguindo a légica do argumento, teria o médico a obrigacao
de zelar pelos interesses nao apenas do paciente mas de toda
a estrutura social e familiar que o suporta. Tratando-se de um
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soropositivo para o HIV, podem referir-se os direitos dos familiares,
bem como os de outras pessoas conviventes do doente. Compete
as associa¢oes profissionais determinar quais os limites do direito
aprivacidadeindividual e esclarecer a sociedade em que situacoes
é legitimo quebrar o segredo profissional.

Por outro lado, o direito a privacidade tem sido progressivamente
alargado a ponto de conferir ao paciente a possibilidade de
consultar os arquivos clinicos que lhe digam diretamente respeito
mesmo na forma eletronica — prontuario eletronico. Convira
fazer distincdo, contudo, entre dados objetivos que ao doente
dizem respeito (por exemplo o resultado de uma andlise clinica)
e o arquivo clinico do médico, que, embora contenha dados
referentes ao paciente, reflete interpretacdo pessoal da avaliacdo
do doente. Essa interpretacdo, tendo cunho individual, refere-se a
memodria escrita da avaliacao clinica; dada sua natureza subjetiva,
nao deve ser considerada como propriedade do paciente. De
fato, trata-se de uma copropriedade entre o paciente e o clinico
que transformou os dados ao seu préprio estilo, segundo sua
formacao técnica e profissional, porém é legitima a aspiracao de
muitos doentes a ter acesso rapido a dados de natureza pessoal
que possam ser Uteis em situagdes clinicas diversas.

De igual modo, pergunta-se, frequentemente, se o profissional
de saude tem o dever de tratar o paciente quando este se recusa
a seqguir a estratégia terapéutica proposta. A obrigacao de tratar
(principio da necessidade) tem sido igualmente questionada
quando ha risco definido de transmissao de doenca infecciosa.
Apesar disso, tem o médico a estrita obrigacao e dever de prestar
os melhores cuidados de saude a todos os doentes, incluindo os
infectados pelo HIV ou pela hepatite B ou C. Sequndo Emanuel,

se a medicina é corretamente entendida como
uma profisséo empenhada no tratamento e na
diminui¢do do sofrimento dos doentes, entdo a
obrigacdo de tratar doentes com aids, mesmo
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com algum risco pessoal, é um caso particular
da obrigacdo geral dos médicos de tratar os
doentes. (EMANUEL, 1988, p. 2)

Os médicos exercem, tal como os policiais, os bombeiros ou os
militares, uma atividade profissional de elevado risco, da qual
poderd, em ultima instancia, resultar a perda da prépria vida.

A obrigatoriedade podera colidir ndo sé com sua seguranca
pessoal, mas também com a da familia, uma vez que, caso contraia
uma infeccdo, podera ocorrer o contadgio de seus conviventes.
Assim, pode gerar-se um dilema ético entre as obrigagoes
profissionais e familiares, que cada pessoa devera resolver em
sua consciéncia. Uma excecao a esse dever podera existir no caso
das gravidas, uma vez que existindo risco conhecido transmissao
vertical in utero do HIV da mae ao feto, poderd ser admissivel
dispensar as profissionais de saude gravidas do contato com
individuos soropositivos. De fato, e em outra perspectiva, a prépria
prevencao da transmissao vertical de pais para filhos do HIV é
importante questdao de saude publica (MUTHUSWAMY, 2005).
Em nenhuma circunstancia parece ser licito, porém, o abandono
do paciente, tampouco a utilizacdo de métodos coercitivos para
forcar a aceitacdo de uma proposta terapéutica especifica. Parece
poder concluir-se que, nessas circunstancias e a luz do principio
da beneficéncia, o melhor interesse do paciente se sobreleva ao
legitimo direito a autodeterminacao profissional.

O dever de tratar os doentes, em particular no caso de aids, ndao
se aplica a atitudes de beneficio duvidoso em termos de saude,
tal como, por exemplo, a cirurgia plastica para fins estéticos,
desde que a condicao subjacente nao se associe a sofrimento,
diminuicdo da esperanca de vida ou alteracao significativa do
bem-estar do individuo. As atitudes medicamente nao essenciais
constituem, portanto, um campo no qual podera ser eticamente
licito o profissional abster-se de efetuar o tratamento.
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O dever geral de tratar ndo entra em colisdo com a possibilidade
conferida a todos os profissionais de saude de exercerem o
direito a objecdo de consciéncia. Em ultima analise, ao médico
é assegurado o direito de recusar a pratica de ato profissional
quando tal pratica contrarie sua consciéncia moral, religiosa
ou humanitaria, ou contradiga a ética médica. No ambito da
medicina, esse problema coloca-se mais frequentemente no
caso da interrupcao voluntdria de gravidez, ou da utilizacao de
técnicas de procriacdo assistida. De fato, muitos profissionais
colocam sérias reservas de natureza moral ao abortamento por
motivos eugénicos. Mais uma vez, o exercicio do direito que
assiste aos profissionais de salde nao deve entrar em colisdo
com os direitos da mulher gravida, pelo que deve ser alcancada
alternativa razoavel e consistente. Frequentemente, o dever de
prestar assisténcia ultrapassa o ambito de atuacao do médico,
atingindo transversalmente todo sistema de satide. Deste modo, e
no caso que referimos, compete ao Estado assegurar as condi¢des
materiais para que a interrupcao de gravidez decorra segundo o
disposto no ordenamento juridico.

Parece ser consensual que a sociedade tem o direito de se
preocupar com a questdo da imparcialidade do ato clinico. Tal
preocupacao sera mais nitida quando se sente que o conselho
profissional pode ser influenciado por fatores estranhos a
profissdo, a saber, interesses financeiros ou de outra natureza.
Com efeito, ao clinico compete assegurar que o tratamento
proposto é o apropriado e é justificado pelo seu mérito intrinseco.
No exercicio profissional surgem frequentemente situacdes de
conflito de interesses entre o dever de agir sequndo as leges artis e
a possibilidade de existirem interesses pessoais que coloquem em
causao principiodaimparcialidade doatoclinico.Essasituacaonao
é exclusiva da classe médica, sendo plausivel em todas as areas que
integram a prestacao de cuidados de saide. Na medicina, contudo,
a questao da independéncia técnica e deontoldgica reveste-se de
particular acuidade, principalmente no que diz respeito a auséncia
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de influéncias exteriores que perturbem a relacdo com o doente.
Todas as disposicdes normativas sobre a tematica afirmam a
ilicitude da aceitacao de prendas, da contracao de empréstimos
financeiros ou da aquisicdo de equipamento para uso pessoal,
entretanto ja parece ser legitima a aceitacdo de equipamento
médico-cirirgico ou de tecnologia sofisticada por parte de
instituicoes coletivas, desde que o objetivo seja a investigacao
cientifica. Em alguns casos selecionados, a aquisicao de material
ou de equipamento para atividades de natureza assistencial, pelo
mesmo tipo de instituicdo, parece ser igualmente aceitavel.

Na comunidade internacional o debate nao é recente e
fundamentou-se em profunda reflexdo ética a luz das doutrinas
previamente expendidas. Tendo em consideracao os diversos
interesses em jogo, parece dever existir proporcionalidade entre
os fins — a melhor preparacao cientifica possivel dos profissionais
de saude - e os meios para alcancar o desiderato.

Para o desenrolar de efetiva e verdadeira relacdo clinica é
imperativo o respeito pelos direitos do doente. Quando o médico
ndo observa os principios éticos fundamentais pode ser exigida
responsabilidade civil. De fato, o exercicio profissional pode
associar-se a exigéncia ndo apenas de responsabilidade civil, mas,
também, de responsabilidade criminal e administrativa, porém,
no contexto do exercicio ético da medicina, importa referir
principalmente a responsabilidade ético-profissional (pessoal e
de classe) que a atuacao clinica pode originar.

3.2. AIDS e sociedade

A ética clinica baseia-se em conceitos doutrinarios que emanam
da sociedade humana, na qual se inserem os profissionais de
saude. No contexto da infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia
humana os dois grandes polos de analise consistem nos conceitos
e medidas destinados a proteger o individuo, como pessoa dotada
de direitos, e nos destinados a proteger a sociedade (LAST, 2001).
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Apesar dessa dicotomia, é evidente que a sociedade ndo é mais
do que um conjunto de individuos, pelo que importa respeitar
ambas as faces deste todo. Na maioria dos paises ocidentais
tenta-se controlar a propagacao da infeccao recorrendo-se a
educacdao das populacdes, acompanhada de um pedido de
colaboracao por parte dos individuos soropositivos, sem a qual
dificilmente o controle poderd ser efetivo. Fundamentalmente,
estd em causa a implementagdo de um programa de prevencdo
de comportamentos de risco e nao a discriminagcdao de grupos
especificos de individuos (NUNES, 1991).

A deteccdo de anticorpos anti-HIV no sangue, por meio de testes
soroldgicos, iniciou-se em meados da década de 1980. Nao é
ainda possivel, na pratica clinica corrente, detectar nos liquidos
biolégicos a presenca do préprio virus, pelo que a presenca de
anticorpos no sangue é tomada, dentro de certas limitagdes, como
evidéncia de infeccdo prévia pelo HIV, e toda pessoa soropositiva
é considerada como potencialmente infectante. Presume-se que
a infeccdo ocorre quando a combinacdo de testes soroldgicos
(ELISA e Western Blot) demonstra um resultado positivo.
Utilizando esta metodologia, a taxa de falsos positivos podera
variar entre 1/10.000 e 1/100.000. Contudo, na pratica corrente,
podem ultrapassar-se tais valores. A existéncia de anticorpos nao
é sinbnimo de doenca, dado que existe um periodo de laténcia
de alguns anos entre a infeccdo e o inicio dos sintomas. Torna-se,
assim, necessario distinguir entre a execucao de testes soroldgicos
em pessoas com sintomas e sinais clinicos sugestivos de sindrome
da imunodeficiéncia adquirida (aids) e o rastreio em pessoas
assintomaticas. O estudo generalizado da populagao nao temsido
considerado necessario nem exequivel pela dificuldade técnica e
pelo dispéndio de recursos que acarretaria. Colocam-se, portanto,
algumas questdes no que diz respeito a eventual pesquisa de
anticorpos anti-HIV no sangue de individuos assintomaticos.

A pesquisa de anticorpos anti-HIV em pessoa assintomatica
poderd acarretar-lhe, caso o resultado seja positivo, importantes
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consequéncias quer pessoais quer sociais. O mau prognostico, em
médiooulongo prazo, provoca, naturalmente, reacdes psicoldgicas
que, em Ultimo caso, podem provocar mesmo o suicidio. No
plano social, a divulgacao da soropositividade pode levar a varios
processos de segregacao social — por exemplo, dificuldade na
obtencao de emprego ou arrendamento de casa. Importa definir
se o rastreio da soropositividade deve ser efetuado apenas apos a
obtencao do consentimento informado da pessoa ou se pode ser
efetuado sem seu conhecimento ou contra sua vontade expressa.
A maioria das organizacdes profissionais defende o direito de
cada pessoa efetuar ou nao o teste consoante sua vontade, ou
seja, defendem a necessidade da existéncia de consentimento
informado, livre e esclarecido. Este pode ser oral, embora, em
circunstancias especificas, seja preferivel obter um escrito. A
necessidade de consentimento representa o reflexo da visao dos
direitos fundamentais como direitos contra o Estado, em que o
cidadao se arrogava sobretudo o afastamento da intromissao
do Estado na vida privada, entendida esta por contraposicao a
vida publica. Tal perspectiva acabou por levar a entendimentos
extremados de privacy, originando por exemplo a possibilidade
de uma pessoa exercer o “direito a nao ser informado” para nao
realizar o teste de deteccdo do HIV.

Em todo caso, é igualmente importante a confidencialidade do
resultado do teste. J& em 1986 o American College of Physicians
divulgou recomendacdes segundo as quais um resultado positivo
deve ser comunicado exclusivamente a pessoa em causa (HPPC,
1986). Como ja referido, o respeito pelos direitos individuais nao
é a Unica razdo que aconselha a atitude; de fato, caso nao fosse
assegurado o direito a intimidade da vida privada, os individuos
pertencentes a grupos de risco poderiam recusar-se a efetuar o
teste, limitando o controle da propagacao da infeccéo.

Quando detectada sorologia positiva, o resultado deve ser
transmitido a pessoa em causa pelo médico que requisitou
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o teste, acompanhado das explicacbes necessarias sobre as
consequéncias, bem como pela indicacdo das precaugdes
que devem ser tomadas para evitar a propagacao da
infeccao (MORRIS, 1987). Trata-se de verdadeiro processo de
aconselhamento com a dupla finalidade de prevenir e educar.
O individuo soropositivo deve transmitir a informacdo a seus
conviventes intimos: companheiro(a) sexual, no presente e ou
no passado; companheiro(a) no uso de agulhas endovenosas;
pessoas que tenham contatado liquidos bioldgicos provenientes
de pessoas soropositivas. A identificacdao dos individuos em
risco pelo contato com uma pessoa soropositiva muitas vezes é
impossivel sem a colaboracdo desta, devendo ser estimulada a
informacao daqueles. Caso o soropositivo se recuse a transmitir
a informacdo a essa(s) pessoa(s), coloca-se ao clinico um dificil
dilema: quebrar o compromisso de confidencialidade ou nao o
fazer. A segunda opc¢do poderd permitir a propagacdo dainfeccdo
a pessoas ainda ndo infectadas ou, alternativamente, que outras
pessoas soropositivas nao sejam identificadas como tal. Quando
ndo ha legislacdo que permita orientar essa opgao, a decisao fica
a consciéncia do médico. Contudo em alguns estados norte-
americanos (Califérnia e Nova lorque, a titulo exemplificativo),
bem como em alguns paises europeus, a legislacao permite que
se transmita a informacao as pessoas em risco. A mesma posicao
foi defendida consistentemente pelo General Medical Council
britanico e pela American Medical Association (contrariando a
posicdo previamente assumida) (CEJA, 1988).

Os estudos epidemiolégicos de soropositividade para o HIV
podem ou ndo respeitar o principio do consentimento; os
resultados obtidos em estudos com exigéncia de consentimento
poderdao nao ser extrapoldveis para toda a populacdo em
andlise, dado que as pessoas que pensam ter risco acrescido
para essa infeccdo poderdao nao se oferecer para participar na
investigacao. Com o objetivo de obter resultados mais préximos
da situacao real, tém sido efetuados estudos nos quais o sangue
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é examinado sem o consentimento expresso das pessoas,
mantendo-se embora 0 anonimato quanto ao resultado final do
exame. Tal investigacdo tem levantado grande controvérsia, a
qual no entanto se encontra esbatida pelo fato da metodologia
ter sido recomendada, a titulo excepcional, pela Organizacao
Mundial de Saude. Porém convém recordar que, embora em
alguns estudos de natureza epidemioldgica seja prescindivel a
obtencao de consentimento informado, deve sempre obter-se
parecer favoravel de um Comité de Etica no sentido de garantir os
direitos fundamentais dos doentes. Para resolver o problema, por
exemplo na Nova Zelandia, esteve em analise a hipotese de se
efetuar o rastreio pré-natal do HIV, tendo sido sugeridas diversas
estratégias: rastreio seletivo de gravidas, rastreio universal com
opting in e rastreio universal com opting out (NATIONAL HEALTH
COMMITTEE, 2004). Qualquer que seja a solucao preconizada,
é consensual que deva ser obtido o consentimento informado
formal (em papel ou em versao eletrénica).

Nas fases iniciais da infecdo, nos anos 1980 e 1990, a investigacdo
epidemioldgica indicava que a maior parte dos individuos
infectados pertencia a grupos de risco bem definidos (NUNES,
2005): homossexuais, toxicodependentes, prostitutas, hemofilicos
e individuos transfundidos com produtos sanguineos antes do
rastreio sorolégico dos doadores. Apesar de hoje a infeccao estar
generalizadaatodaa populacao, orastreio da soropositividade nas
pessoas pertencentes a esses grupos pode assumir, no entanto,
grande importancia sanitaria, mas deve ser realizado tendo em
consideracao as condicdes de consentimento e confidencialidade
expostas anteriormente. O rastreio efetuado nesses moldes
permite identificar individuos soropositivos e presumivelmente
infectados, que deverdo ser aconselhados no que diz respeito a
limitacao de praticas, principalmente sexuais e de uso de agulhas
endovenosas, que ponham em risco outras pessoas. A educagao
e a alteracao dos padrbes de comportamento dos individuos
pertencentes a grupos de risco, quer soropositivos, quer
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soronegativos, constituem pilares da atual estratégia de combate
a propagacao a infeccao (WODAK, 1998).

Ha situacdes nas quais se discute a utilidade do rastreio
da soropositividade para o HIV bem como os respectivos
aspetos éticos. No caso de individuos privados de liberdade, é
pratica comum em muitos paises (inclusive Portugal e Brasil)
proceder a programas de rastreio generalizado, tendo em vista
a exiguidade das instalacbes normalmente disponiveis e o
contato, por vezes intimo, entre os reclusos. Sob o ponto de vista
da limitacdo na propagacao da infecdo, parece util a execucao
do rastreio; sob o ponto de vista ético, ao soropositivo deverao
ser proporcionadas condi¢bes idénticas as dos restantes
reclusos; aqueles que se recusarem a executar o teste deverao
ser tratados como se fossem soropositivos, especificamente na
distribuicao das instalagdes. A execucao no caso de recrutas
das forcas armadas encontra justificacdo aparente na eventual
necessidade de realizar transfusdes no campo de batalha,
sem apoio de um banco de sangue. A exclusao dos individuos
soropositivos das forcas armadas, embora possa ser entendida
como forma de discriminacao, tem naquele argumento uma
justificacao ética plausivel.

Uma questdo mais polémica é a eventual obrigatoriedade
de efetuar o teste sorolégico para o HIV a todos os doentes
internados em hospitais publicos. Dado tratar-se de populacbes
de baixo risco, e tendo em consideracdo a taxa de falsos positivos,
nao foi considerado até ao momento como justificavel a execucdo
desse rastreio. Mais ainda, na auséncia de informacao ao paciente,
estar-se-ia claramente a violar o direito a privacidade individual.
Nao obstante, é ja pratica corrente nalguns departamentos
cirdrgicos a obtencao de consentimento para a execugao do teste
do HIV a todos os doentes internados para efetuarem intervencao
cirdrgica. Questao diversa é a pesquisa de anticorpos anti-HIV em
individuos com sintomas eventualmente devidos a infeccao por
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esse virus, ou seja, a pesquisa de anticorpos ja ndo com afinalidade
de rastrear, mas diagnosticar. Nesse caso, tendo em consideracao
as implicacbes também no progndstico e até na terapéutica
resultantes de saber tratar-se ou nao de um caso de aids, devem
ser feitos esforcos no sentido de obter consentimento por parte
do doente para a execucao do teste.

Igualmente, e no contexto de obtencdao de consentimento, tem
gerado grande controvérsia a legitimidade da utilizacao de
farmacos experimentais sem eficacia comprovada. As opinides
dividem-se entre os autores que consideram nao ser ética a
administracao de placebos, dado o prognéstico imediato da
doenca, e os que defendem que a metodologia do ensaio clinico
controlado é a Unica via que permitird identificar corretamente
o eventual efeito favordvel de um novo medicamento, bem
como poér em evidéncia seus efeitos laterais. A Food and Drug
Administration (EUA) chegou mesmo a modificar suas normas de
atuacdo para permitir o acesso mais rapido dos doentes a novos
medicamentos. Nos paises com maior incidéncia da doenca, tem
sidocomum o uso, muitas vezes porautomedicac¢ado, devariostipos
de terapéutica sem eficacia comprovada (non validated therapies),
desde farmacos experimentais até produtos quimicos variados,
passando pelo uso de medicamentos utilizados para outras
patologias. A legitima aspiracdo dos doentes a serem tratados
e a dos médicos a terem algo a oferecer aos doentes para além
do tratamento das intercorréncias infecciosas, ndo deve sacrificar
a obtencdo de dados seguros obtidos de forma correta sobre o
tratamento da doenca. Esses dados dificilmente poderao ser
obtidos de outra forma que néo seja por meio de ensaios clinicos
controlados. Em todo caso, os medicamentos antirretroviricos s6
podem ser prescritos por médicos especialistas e s6 devem ser
dispensados nos servicos farmacéuticos hospitalares.

Uma situacdo particular no tratamento de doentes com aids é
a fase terminal da doenca (NUNES; REGO, 2009). Especialmente
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em regime intensivo, a terapéutica podera prolongar a vida
do doente, por curto espaco de tempo, mas ndao sem elevados
custos materiais, riscos para a equipe médica e de enfermagem,
morbidade, e mesmo, por vezes, sofrimento acentuado para o
individuo. A opc¢ao de iniciar ou ndo um tratamento intensivo,
principalmente ventilacao artificial, é muitas vezes dificil e deve
ter em conta o prognéstico imediato, o desejo expresso do
doente (caso esteja ltcido), ou a opcao dos familiares ou de seu
procurador de cuidados de saude. Em muitos paises, a escassez
de vagas nos cuidados intensivos colocaria grandes dificuldades
em sua atribuicao se a incidéncia de aids se aproximar dos valores
dos Estados Unidos da América, dado o pior prognodstico da
doenca quando comparada com outras patologias, necessitando
tratamento intensivo.

Parece ser hoje consensual o dever do médico de abster-se de
instituir terapéuticas inuteis (desproporcionadas) em doentes
terminais (NUNES, 2009). O respeito pela vontade do doente, se
expressa de forma consciente e competente, quanto a querer ou
nao ser submetido a tratamentos intensivos, no caso de virem a
ser necessarios, deve ser obrigatério em algumas circunstancias.
Nalguns centros norte-americanos discute-se com o doente, nas
primeiras 72 horas apds a admissao, o problema da necessidade
de ressuscitacdo cardiopulmonar e ventilacdo assistida, ficando
registrado no processo clinico qual o desejo do doente a esse
propdsito (entre outros, a Ordem de Ndo Reanimar). Se, num
dado momento, o doente nao puder participar nas decisdes
clinicas (recorde-se a elevada incidéncia de deméncia e de
infeccao oportunista do sistema nervoso central na patologia),
deve respeitar-se sua opiniao, mesmo que tenha sido apenas uma
conversa informal com alguma das pessoas da equipe de saude.
De maneira geral, a estratégia terapéutica deve ser discutida
também com a familia, desde que esta represente efetivamente
os interesses do doente. Trata-se de consagrar a doutrina do
julgamento substitutivo, no qual o legitimo representante decide
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de acordo com o sistema de valores do doente. Obviamente,
havendo a possibilidade de realizar testamento vital - como
acontece no Brasil e em Portugal —, seria importante auscultar a
opinido do doente com aids por essa via quando este se encontre
incapaz (NUNES, 2016). Pode mesmo ser recomendavel que o
médico que efetua o diagndstico de aids sugira de imediato ao
doente a hipdtese de efetuar um testamento vital, de modo a que
sua vontade venha a ser respeitada num futuro mais ou menos
proximo.

Os médicos, enfermeiros e demais profissionais que de alguma
forma contribuam para a prestacdo dos servicos de saude
encontram-se, desde o aparecimento da infeccdo pelo HIV,
sujeitos a um evidente risco de contagio, tal como de resto sucede
relativamente ao virus da hepatite B. Se parece ser indiscutivel
que o profissional de saude ndo deve recusar-se a tratar doentes
soropositivos, desde que a patologia em causa se encontre dentro
de sua esfera de competéncia, é igualmente claro que quando
esses incorrem em risco de contrair a infeccdo, em virtude de sua
atividade, devem ser assegurados todos os meios presentemente
disponiveis paradiminuirao minimo a probabilidade de contracao.

Embora o risco seja relativamente baixo, pode afirmar-se que
ele existe e é alids conhecido ha largos anos (CARDO, 1997). Esta
provavelmente em causa, ainda que a hipotese nao tenha sido
cientificamente demonstrada, a importancia do inéculo viral,
ou seja, a relacao existente entre o volume de exposicao e o
titulo viral. A carga viral assume, entao, particular relevancia na
probabilidade de soroconversao apds exposicdo ocupacional.
Este fator poderd ser determinante na selecdo do tratamento
antirretrovirico profilatico do profissional de salude exposto
(GERBERDING, 2003). Estima-se em 0,3% a probabilidade de
soroconversao apdés uma penetracdo percutanea com agulha
infectada (CDC, 2017), aumentando essa probabilidade em
cirurgias que impliquem elevado numero de penetragoes
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percutaneas, como a cardiaca e ortopédica. Em Portugal, onde a
prevaléncia de infecao pelo HIV nédo é tdo elevada como noutros
paises, o problema nao apresenta ainda a mesma acuidade que
no Brasil, onde a incidéncia da doenca é mais alta, pelo que existe
maior risco de contrair o virus. Nalguns hospitais norte-americanos
a porcentagem de individuos soropositivos entre os utentes dos
servicos de emergéncia atinge ja o valor de 5%, sequndo dados
recentes. E possivel, excepcionalmente, o contagio pela pele e
mucosas sem penetracdo percutanea, em especial quando do
contato com grandes volumes de sangue.

Trata-se, em todo caso, de situacao complexa do ponto de vista
pessoal, estando descritos casos de Perturbacao Pos-Estresse
Traumatico em profissionais de saude expostos ao HIV, mesmo
com diagnéstico negativo ap6s um ano de avaliacdo sistematica.
Isso implica a implementacao de um conjunto de medidas para
prevenir ou minorar o impacto da exposicao, por exemplo, a
criacao de uma rede de referenciacdo dos profissionais de salde
suspeitos de exposicao ocupacional para servicos de doencas
infecciosas (NUNES; ASCENSAO, 2006), garantindo, assim, a todos
os profissionais expostos tratamento eficaz e atempado.

A recomendacao da maioria das autoridades nessa matéria é
a de que as medidas de protecao aconselhadas quando em
contato com individuos soropositivos devem ser instituidas
sempre que se esteja a lidar com um doente cuja sorologia para
o HIV - ou pelas mesmas razdes para os virus da hepatite Be C -
seja desconhecida. Em outras palavras, as medidas de protecao,
incluindo o uso de luvas, mascaras, indumentaria apropriada,
bem como rigorosa higiene, principalmente no que diz respeito
aos liquidos bioldgicos, devem ser tomadas para todos os
doentes, uma vez que todos sdao presumidos como infectantes
até prova em contrario. A instituicdo de “universal blood and
body fluid precautions” ou “universal infection-control precautions”
e um cuidado especial com agulhas contaminadas (pela nao
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encapsulacdo de agulhas e cateteres e a utilizacao de recipientes
especiais) parecem ser os métodos mais seguros de limitar o
contagio com o HIV em nivel hospitalar (WORTHINGTON, 2003).
Em nenhuma circunstancia deverdo, por motivos econémicos de
restricdo orcamental, ou por outro tipo de argumentos, deixar de
ser tomadas as medidas reconhecidas como necessarias. Mas a
falta de informacéo de alguns profissionais torna comum atitudes
como o manuseamento de produtos bioldgicos sem luvas, o que
deve serevitado em absoluto. A ndo aderéncia estrita a tais normas
poderd, em médio ou longo prazo, provocar elevada prevaléncia
de soropositividade para o HIV no pessoal de salde, a exemplo do
que sucede com o virus B da hepatite.

A infeccao pelo HIV constitui, indiscutivelmente, um dos grandes
desafios éticos de nossos dias. Este é lancado nao sé no que diz
respeito ao estudo da fisiopatologia da infeccdo e da doenca a
ela associada ou ao estudo do virus de forma cada vez mais
completa, mas também a outras facetas, como os aspectos sociais,
epidemioldgicos ou econdmicos. No centro do problema estao os
doentes com aids e as pessoas infectadas pelo HIV mas ainda sem
sintomas. Aos profissionais de saide compete o tratamento, mas
também a educacao e o aconselhamento das pessoas, infectadas
ou nao. Os problemas que se levantam nesse contexto, tal como
sucede com numerosas outras patologias, devem ser abordados
tendo em conta principios éticos aceites pelas correntes mais
representativas do pensamento humano (VEATCH, 1991).

No dominio dos cuidados de salde, poucas questoes tém interesse
tao fundamental como o estabelecimento de efetiva relacdo
clinica com o doente. Esta deve pautar-se por critérios éticos
bem definidos a luz da tradicdo profissional e das disposicoes
internacionais que consagram a doutrina da dignidade da pessoa
humana e de seus direitos fundamentais (CANTER, 1996). Ao
Direito compete balizar comportamentos considerados por todas
as correntes do pensamento como eticamente inaceitaveis.
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No que concerne especificamente ao HIV e em uma perspectiva
estritamente ética e deontoldgica, cabe as entidades médicas o
estabelecimento de diretrizes sobre a delicada tematica (NUNES,
2007b). Aos profissionais de saude competira sempre a tarefa
de zelar pelo melhor interesse do doente; assim, ao analisar os
riscos e beneficios de uma intervencao, devera prevalecer espirito
aberto, mas critico no que diz respeito a sua utilizagao. Em sua
atuacado, o médico deve preservar sua integridade profissional e
depender, essencialmente, do interesse clinico do doente; porém
critérios de natureza econdmica, interpretando o principio formal
de justica, devem merecer cuidadosa apreciacao, principalmente
no que diz respeito aos elevados encargos com o tratamento
dessa doenca agora considerada cronica. S6 desse modo o dever
da competéncia e o preceito das leges artis serao mais do que
meros principios exortatérios, dando expressdao cada vez mais viva
aos antigos preceitos hipocraticos tdo sabiamente transmitidos e

respeitados ao longo de mais de dois milénios.
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Bioética e sociedade






4, Justica distributiva e direito a saude

Pode perguntar-se se existe, ou ndo, um direito a protecdo
da saude. A maioria dos autores reconhece sua existéncia,
inscrevendo-o no quadro dos direitos positivos — a positive
welfare right, como refere, alids, Norman Daniels (1998). Pode
mesmo tratar-se de uma das mais importantes conquistas das
sociedades plurais e seculares — ou seja, um direito de natureza
civilizacional -, devendo considerar-se como expressao da
dignidade da pessoa humana. Note-se que o Art. 3°da Convencao
sobre Direitos Humanos e Biomedicina (BRASIL, 2001) reconhece
a existéncia de um direito a saude, ainda que limitado pelas
restricdes econdmicas existentes, pelo que é possivel deduzir-se
que o direito a protecao e a promocao da salde é determinante
para o exercicio de efetiva igualdade de oportunidades, em uma
sociedade livre e inclusiva. De fato, a doenca, a deficiéncia e a
incapacidade, ao restringirem as oportunidades que, de outra
forma, estariam ao alcance do individuo, devem ser observadas
como situacdes injustas e ndo apenas como o resultado de
forcas aleatdrias da natureza. E a politica de saude, para ser
justa e equitativa, deve combater, dentro dos limites impostos
pela racionalidade econémica, aparentes iniquidades no acesso
aos cuidados de saude de que as listas de espera sao exemplo
flagrante. Relaciona-se inevitavelmente com a justica distributiva,
ao considerar-se que todos os cidadaos devem dispor dos meios
necessarios para um desempenho aceitavel (nos planos fisico e
psicolégico), possibilitando, assim, o acesso a um leque razoavel
de bens sociais (ACHESON, 2001).

4.1. Justica, equidade e politica de saude

ao estruturar um sistema de saude que responda as necessidades
dos cidadaos, deve ter-se em linha de conta de que nao existe
visdo consensual dos termos “justica” ou “equidade’, nem de seu
conteudo funcional, com importantes repercussdes politicas
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e sociais. A pergunta a formular inicialmente é, entao, “o que se
entende por justica’, como refere Robert Solomon (2000). Se,
para Justiniano, “justica é a continua e perpétua vontade de dar
a cada um aquilo que Ihe é devido”, para Aristoteles, por meio
de seu célebre Principio Formal de Justica (também designado
por Principio da Igualdade Formal), por justica deve entender-se
“tratar iguais de forma igual” e “desiguais de forma desigual”. Sua
aplicacdo ao universo da saide determina que todos os cidadaos
devem ter idéntico acesso aos cuidados de saude.

Porém a falta de substancia do Principio Formal revela-se pelo
fato de néo ser possivel especificar as propriedades relevantes do
sujeito — ou das circunstancias — que permitam determinar essa
igualdade. E precisamente para incorporar “substancia” na “forma”
elaborada por Aristételes que diversas correntes ideoldgicas
propuseram, ao longo dos séculos, distintos principios materiais
de justica (Quadro IV).

Quabro IV
PrinciPios MATERIAIS DE JUSTICA

1. IGUALDADE RADICAL: Reparticdo idéntica dos bens sociais por todos os
cidaddos. Por exemplo, o acesso aos programas de vacinag@o universal;

2. Necessipape: Acesso aos bens sociais de acordo com as necessidades
individuais, ou seja a igual consideracao dos interesses de cada cidadéo.
Por exemplo, o acesso a emergéncia médica hospitalar e pré-hospitalar;

3. Esrorgo: O acesso ¢ a reparti¢do dos bens sociais seria em conformidade
com o esfor¢o despendido por cada um. Por exemplo, a remuneragao ao
ato na medicina liberal;

4. MErTo: O acesso a bens escassos na sociedade é efetuado de acordo com
o mérito individual. Por exemplo, o acesso as Faculdades de Medicina;

5. CONTRIBUIGAO SOCIAL: Neste modelo ¢ considerado decisivo o contributo
do individuo para a sociedade (do ponto de vista econdmico, familiar,
cultural, ou outro). Por exemplo, a God’s Committee que em Seattle,
nos anos sessenta, selecionava os doentes para dialise renal de acordo
com o estatuto socioeconémico, o nivel de rendimento e o nimero de
descendentes;
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6. CONCORRENCIA E MERCADO: O acesso ¢ a reparticdo dos bens sociais e
econdmicos, assim como o acesso aos lugares chave da sociedade, fazem-
se de acordo com as regras do mercado. Por exemplo, os prémios das
apolices de seguros comerciais de saude.

Todos os sistemas de protecao social no mundo civilizado, em
particular no que se refere ao acesso a saude, integram distintos
principios materiais de justica, por vezes de forma contraditéria,
pelo que surgiu a necessidade de se recorrer a distintas “teorias
da justica distributiva”. Por teoria entende-se um corpo integrado
e sistematizado de regras e de principios com coeréncia e ldgica
internas. A visdao de justica distributiva em maior conformidade
com a formulacdo conceitual do Estado de Bem-estar Social —
Welfare State — é porventura a teoria igualitdria que repousa no
conceito de contrato social. Na esteira deste, uma sociedade
democratica e plural, bem ordenada e bem estruturada, nas
palavras de John Rawls (1971, 1993, 2001), tem como valores
fundamentais a liberdade individual e a igualdade no acesso aos
bens sociais primarios.

Rawls define, entdo, uma situacao tedrica em que o observador
imparcial (cidadao razodvel) estd em um plano imaginario -
a-histérico e acultural — no qual ndao sabe, em concreto, sua
situacao patrimonial, cultural, social, de saude ou de doenca (sob
um véu de ignorancia). Nessa situacao, qualquer cidadao razoavel
optaria por distribuir os bens sociais, e 0 acesso aos lugares-chave
da sociedade, de modo a que, no final do processo de decisao, os
estratos mais desfavorecidos da sociedade sejam genericamente
protegidos. Formularam-se, assim, e por ordem hierarquica, os
dois principios da justica de John Rawls:

a) Todo cidadao deve ter acesso ao mais completo sistema de
liberdades basicas;

b) O acesso aos lugares-chave da sociedade deve ser efetuado
em igualdade equitativa de oportunidades (e nao apenas
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em igualdade formal de oportunidades); em ultima andlise,
a afetacdo de recursos e a distribuicdo dos bens sociais deve
privilegiar os estratos mais desfavorecidos da sociedade.

O principio da igualdade de oportunidades (tal como, no plano
juridico, o principio da igualdade de todos os cidadaos perante
a lei) torna-se, assim, no principal instrumento que determina
as politicas sociais, educativas e de saude no mundo ocidental,
o que justifica algumas politicas de discriminacdo positiva, das
quais a Affirmative Action nos Estados Unidos da América é bom
exemplo, ao privilegiar o acesso a determinados lugares-chave
da sociedade a pessoas das minorias culturais — o mesmo pode
defender-se na aplicacdo de politicas de igualdade de género. A
existéncia de instituicbes legitimadas pelo poder democratico
emana desse modelo de organizacdo social, sendo mesmo um
pré-requisito para a implementacao generalizada de tais valores.

Para os autores libertérios, tal como Robert Nozick e sua obra
matricial Anarquia, Estado e utopia (NOZICK, 1974), os valores
fundamentais de uma sociedade democratica residem na
liberdade e, para seu exercicio efetivo, o direito a propriedade
privada (as teses “libertarias” provém, essencialmente, do campo
da filosofia politica e ndo da teoria econémica. Ainda que exista
alguma semelhanca com a expressao “liberalismo”, ndo devem
ser considerados conceitos equivalentes, mais ainda dada a carga
afetiva usualmente associada ao termo “liberal”). A liberdade
de pensamento, de expressao ou de associacdo sobrepdem-
se, assim, a uma visao utopica de igualdade e de justica social.
Ainda assim, a igualdade de oportunidades pode ser considerada
como instrumento essencial para o exercicio efetivo da liberdade
individual. De acordo com essa corrente de pensamento, todas as
pessoas vivem — de fato, e ao contrario do preconizado por John
Rawls — em uma sociedade com uma cultura pré-estabelecida,
com uma histéria e uma tradicao. Mais ainda, sao detentores (ou
nao) de propriedade e de riqueza, sendo estes bens transmitidos
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ao longo das geragOes. Assim, a expropriagao coercitiva da
propriedade individual, principalmente pelosimpostos, é legitima
mas apenas se visar a obtencao de determinados bens sociais
(tal como a saude publica ou a defesa nacional) que nao possam
ficar a cargo da responsabilidade individual. E ilegitima se visar a
obtencao de bens que possam ficar a responsabilidade de cada
pessoa - tal como a protecao da saiide ou a educacao (ndo basica).

Tristram Engelhardt (1986), por exemplo, refere que a loteria
bioldgica e a loteria social sao por vezes consideradas como
infortinio pessoal e familiar, mas que seus efeitos perversos
nao se relacionam com a nocao de justica (nem de justica social)
porque nao decorrem da acao intencional de terceiros. Assim,
de acordo com o pensamento libertario, ndo existe um direito
humano basico de acesso a cuidados de saude. Poderd, sim,
existir um direito formal, mesmo com rosto juridico, mas apenas
se decorrer da vontade livremente expressa dos cidadaos. Nessa
linha de pensamento, a saude é considerada primariamente
como dever de cidadania, responsabilidade pessoal e nao,
propriamente, como obrigacdo do Estado, mesmo em um
Estado de Direito Democratico.

Uma terceira corrente de pensamento de enorme influéncia na
justica distributiva designa-se por utilitarismo, existindo distintas
vertentes dessa teoria, designadas, genericamente, por correntes
consequencialistas ou teleoldgicas. Isto €, o que define a bondade
intrinseca de uma intervencdo social é sua finalidade, suas
consequéncias, o classico paradigma de que os fins justificam
0s meios adotados, nao tendo que existir necessariamente
proporcionalidade entre ambos. Os principais valores em causa
sdo entao a eficiéncia — econdmica e social - e o bem publico.
Do ponto de vista metodoldgico, estd em causa o principio da
utilidade: uma intervencao é legitima se promover o maior bem
possivel para o maior nimero possivel de pessoas. Naturalmente
que as estratégias utilitaristas privilegiam intervencbes que
visam largos segmentos da populacédo - tal como programas de
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vacinacdo ou de prevencao - em detrimento de tratamentos
dispendiosos, de beneficio marginal, de alcance limitado a
pequenos nucleos de cidadaos. Uma critica recorrente a essa
tese é a de que permite intervencdes discricionarias, isto é,
a discriminacdo de grupos inteiros de pessoas, tal como os
deficientes, as minorias culturais ou os idosos, colocando em
causa o principio da solidariedade intergeracional e a coesao
intercultural. Mas, também na 6tica do utilitarismo, pode
configurar-se um direito formal a protecdo da saude individual,
partindo do pressuposto de que assim se maximiza a utilidade.
De fato, e como alias ja se fez alusdo, uma sociedade saudavel é
mais equilibrada, mais estavel e mais produtiva.

Em ultima andlise, pode estar em causa uma verdadeira justica
processual: procedimentos justos, transparentes e sob o olhar
atento da sociedade (trata-se, verdadeiramente, da justa
aquisicdo e transferéncia de propriedade e da justa retificacdo
da quebra de contratos livremente celebrados. Ou seja, de uma
justica reparatoria da qual a justica criminal € um bom exemplo).
O conceito de public accountability inscreve-se nessa dinamica,
ou seja, na necessidade de se prestar contas dos procedimentos
utilizados e do cumprimento integral dos acordos celebrados
entre os cidadaos (NUNES; BRANDAO; REGO, 2011). A justica
processual enquanto denominador comum a todas a vertentes da
justica distributiva pode nao ser a melhor, mas talvez seja a Unica
solucdo numa sociedade em que os cidaddos se encontram com
distintas mundividéncias, como “estranhos morais’, e na qual nao
existe visdo unanime do bem comum.

Em suma, ha um direito a protecao da saude, mas este deve ser
interpretado a luz das teorias igualitarias — designadamente o
preceito da igualdade equitativa de oportunidades. Ou seja, todo
cidadao deve estar em idénticas circunstancias de partida, nos
planos biolégico e social, para que possa desenvolver seus talentos
e capacidades, e, assim, consagrar o principio da liberdade ética
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individual. Mas também valores utilitaristas e libertarios devem
ser ponderados: desde logo, a necessdria contencdo de custos
na saude e as analises propostas pelos economistas da saude, de
custo-beneficio, custo-utilidade e custo-efetividade (MULLEN,
2000). Por outro lado, os principios libertarios da autonomia de
doentes e prestadores, da liberdade de escolha e de prescricao,
devem também ser acarinhados numa sociedade plural e secular.

Ainda que o texto constitucional, em Portugal e no Brasil, sirva
de matriz ideoldgica global, sua aplicacao concreta tem sido alvo
de flutuacdes importantes ao longo das duas ultimas décadas.
Por exemplo, aceitando o principio da universalidade no acesso
a cuidados de saude, nao foi ainda estabelecido um programa
eficaz de distribuicao dos recursos humanos por todo o territério.
Isto leva a interpretacdes enviesadas por parte da populacao,
confundindo-se falta de recursos com deficiente distribuicao
geogréfica, e, entdao, clama-se por mais profissionais de saude
(médicos em concreto) e nao por uma politica de salde atenta as
reais necessidades dos cidadaos.

4.2, Critérios de justica na afetacao de recursos para a
saude

com base nos pressupostos colocados, parece importante
proceder a uma reflexdo sobre os critérios que presidem a
afetacdo de recursos para a saude. Uma metodologia possivel
é o0 recurso a um instrumento de andlise do sistema de saude,
e da estratégia politica utilizada, e que pode também servir de
orientacao para o estabelecimento de prioridades na saude.
Norman Daniels, Donald Light e Ronald Caplan (1996) propdem,
assim, nove critérios objetivos de avaliacdo e caracterizacdo da
politica de saude:

a) saude publica intersetorial;
b) barreiras financeiras a um acesso equitativo;
c) barreiras ndo financeiras a um acesso equitativo;
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e

alcance dos beneficios e segmentacao;

financiamento equitativo;

eficacia, efetividade e qualidade dos cuidados de saude;
eficiéncia administrativa;

public accountability;

grau de autonomia do doente e do prestador.

szaze

E com base nesses critérios que se encontra sustentacdo
ideoldgica nos valores preponderantes numa sociedade moderna
e desenvolvida, que deve repensar-se a politica de saide numa
cultura universal e numa economia global.

A. Saude publica intersectorial

Nao restam duvidas, na 6tica da epidemiologia social, de que
fatores sociais criam e modelam os padrdes de salde, de doenca
e de morte de determinada sociedade (WILKINSON; MARMOT,
1998). Também nao restam duvidas de que tao importante
quanto o grau de riqueza de uma sociedade é o desnivelamento
existente entre os estratos mais e menos desfavorecidos. A titulo
de exemplo, Portugal, ainda que tenha um Produto Interno Bruto
per capitatrés vezes inferior ao dos EUA, esta claramente mais bem
posicionado em muitos indicadores de saude. Isto é, os ganhos
de saude verificados ao longo das ultimas décadas em Portugal
associam-se nitidamente a uma melhoria gradual da envolvente
econdmica e cultural. A esse proposito, ressalta-se a importancia
do Estatuto Socioecondmico (ESE), que nao se relaciona apenas
com o nivel de rendimento ou com a riqueza detida pelos
cidadaos, mas sobretudo com seu enquadramento sociocultural
e familiar. Gortmaker (1997) refere-se ao conceito de “primeira
injustica” para chamar a atencao - tal como alids Rawls sugere no
plano filoséfico — de que a familia é instrumental para a efetiva
igualdade de oportunidades. Logo, nessa linha de pensamento,
a falta desse elemento crucial na aculturacdo do individuo é nao
apenas grave injustica, mas fator que condiciona toda asua vida
em sociedade.
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De que forma é que esse estatuto, assim como o gradiente
respectivo, influencia a saude individual desde cedo pela
educacao escolar (bdsica, secundéria e superior) e em especial
pela educacao para a saude? Os estratos mais desenvolvidos da
sociedade adotam estilos de vida mais sauddveis tanto em nivel
alimentar (dlcool e obesidade) como em nivel de dependéncias
(tabagismo e drogas ilicitas). Maior acesso a cuidados de saude
de qualidade e a novas formas de diagndstico e tratamento
também é instrumental nesse dominio, ou mesmo o acesso a um
planejamento familiar eficaz, reduzindo o drama, por exemplo, da
gravidez na adolescéncia.

Para implementar “uma nova ética para a saude publica’,
como se referem Beauchamp e Steinbock (1999), torna-se
fundamental promover verdadeira politica intersetorial na saude,
designadamente pela criacdo de um gabinete interministerial,
que coordene as politicas nos diversos ministérios envolvidos.
Devem distinguir-se claramente os conceitos de “satde” e de
“prestacao de cuidados de saude” A saude de uma populacao,
avaliada por seus indices mais comuns (expectativa de vida média,
mortalidade infantil e neonatal etc.), depende tanto da envolvente
socioecondmica como do sistema de salde em sentido estrito.
Existemdistintasvertentesinterpretativasdotermo”“salide”.Repare-
se que é fundamental obter consenso sobre sua abrangéncia,
porque a protecdo da saude implica a satisfacao de necessidades
diferentes de acordo com o conceito proposto. Existem, na ética
da filosofia politica, pelo menos trés visdes distintas do termo: o
conceito biopsicossocial, holistico, integrador, proposto pela OMS;
o conceito biomédico, que observa a saide por oposicao a doenca,
sendo esta variante de um arquétipo de normalidade previamente
definido; e o conceito de loteria biolégica e genética, denotando
um cardter aleatério e involuntario de diferentes estados de
doenca, deficiéncia ou incapacidade.

Os Ministérios da Saude, dos Transportes e Comunicag¢des (dado
o impacto da sinistralidade rodovidria na saude dos cidadaos e no
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sistema que |he serve de suporte), do Trabalho e Solidariedade
(o desemprego e a falta de satisfacdo laboral sao importantes
fatores de procura de cuidados de saude), da Educacdo (pela
implementacao de uma verdadeira politica de educagao para a
saude), e da Ciéncia e do Ensino Superior, sdo exemplos de areas
ministeriais que carecem de intervencdo concertada. A criacdo
de uma rede de informacéo sofisticada - intranet da salide - que
permita a coordenacao eficaz das varias unidades que compdem
o sistema de saude, e em estreita colaboracao com os outros
dominios de intervencao social, é outro excelente exemplo do
imperativo de implementar uma politica intersetorial na saude.

Como resultado pode afirmar-se que a protecao da salde deve
ser observada como investimento social. Porém um dos grandes
dilemas do Welfare State, proposto por Bismark no ultimo quartel
do século XIX, e que se mantém ainda o eixo vertebral das politicas
sociais na maioria dos paises ocidentais, é que a protecdo da
saude tem de competir em paridade com os outros bens sociais,
como o ambiente, a educacao ou a defesa nacional. Esse custo
de oportunidade social implica uma politica global de afetacao
de recursos clara e transparente, de acordo com as regras da
democracia representativa.

B. Barreiras Financeiras a um Acesso Equitativo

O segundo critério refere-se ao imperativo de ultrapassar
barreiras financeiras a um acesso equitativo ao sistema de
saude. Uma aplicacao concreta do principio da igualdade de
oportunidades é o ideal de que nenhum cidaddao deve ser
excluido do sistema de saude por falta de recursos financeiros.
De fato, ainda que Rawls nao tenha se referido expressamente
a protecdo da saude, iniUmeros autores deduzem de sua obra o
imperativo de que todos os cidadaos devem aceder ao sistema
de saude em condicdes de paridade. O preceito constitucional
de que o sistema de saude (tanto em Portugal como no Brasil)
é universal (todos os cidadaos) e geral/integral (todo tipo de
intervencdes) pretende materializar tal principio.
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Afirmam os criticos do campo libertario, nesse diapasao
argumentativo, que assim estd a criar-se um “poco sem fundo’, e
que o Estado fica inexoravelmente

“refém dos cidaddos, sendo obrigado a
providenciar todo tipo de cuidados saude
disponiveis, mesmo os de efetividade clinica
ndo comprovada. Para alcancar um ponto de
equilibrio entre o direito de acesso a saude e
a escassez de recursos, pode introduzir-se o
conceito de “minimo decente’; que, por sua vez,
ird condicionar politicamente a constituicGo
da carteira bdsica de salde. Esse “minimo
decente” deve estar em conformidade com o
conceito filoséfico de “funcionamento normal/
funcionamento tipico da espécie humana”
(DANIELS; LIGHT; CAPLAN, 1996).

Ou seja, o elenco de tratamentos e intervencbes médicas a
providenciar aos cidaddos pelo sistema publico de saude deve
visar, essencialmente, restabelecer aquilo que é tipico para a
espécie humana. Mais uma vez, e como é habito na filosofia
politica, prepondera o critério da razoabilidade, isto é, aquilo
que o cidadao “médio”, “normal” ou “razoavel” escolheria dadas as
circunstancias. A pergunta a colocar é, entdo, “quais os cuidados
médicos a integrar no sistema de saude?”.

Ill

A problematica remete-nos para um novo dominio de intervencao
politica e social, que é o estabelecimento de prioridades na
saude (NUNES; REGO, 2002). Partindo do pressuposto de que os
recursos sao limitados e que os custos com os cuidados de satude
tendem a crescer exponencialmente (devido, principalmente,
ao aumento da expectativa de vida média da populacao, ao
aumento do consumo de cuidados de saude e a evolucao
cientifica e tecnolégica na biomedicina), uma sociedade justa
e democrdtica deve estabelecer, de acordo com regras pré-
definidas e consensuais, os métodos de inclusao e de exclusao de

Conselho Federal de Medicina / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto 1 1 3



determinadas intervencdes na carteira bdsica de saude. Trata-se
da concretizacdo do axioma anglo-saxao “some healthcare for all
versus, all healthcare for some”.

Norman Daniels, Donald Light e Ronald Caplan (1996), por meio
da Teoria das Necessidades em Saude, fazem clara distincao entre
preferéncias (comodidades) e necessidades (fundamentais).
E com base nisso que o célebre relatério holandés sobre
prioridades na saude (HOLLAND, 1992) exclui do sistema basico
(minimo decente) determinados tratamentos ortodénticos com
finalidade meramente estética, ou determinadas intervencdes
psicoterapéuticas (aconselhamento psicolégico) que visam
melhorar o conforto e a qualidade de vida.

C. Barreiras Nao Financeiras a um Acesso Equitativo

Outroimportante dominio da politica de salde refere-se as barreiras
nao financeiras a um acesso equitativo a cuidados médicos, nos
niveis da linguagem, da cultura e da zona geografica de residéncia.

As diferencas culturais, principalmente a lingua, podem impedir
0 acesso efetivo ao sistema de saude, configurando-se em
barreira, ainda que nao financeira, no acesso a saude. Sendo o
nivel de instrucao de parte da populagao relativamente baixo, ou
mesmo inexistente, estas pessoas necessitam de estruturas que
as integrem na sociedade de modo a participarem ativamente no
esforco coletivo de desenvolvimento econédmico e social. Assim,
a aceitacao da diferenca e a promocao de meios que permitam
comunicacdo eficaz sao instrumentais nesse dominio.

Hatambém, contudo, barreiras relacionadas a deficiéncia, ou seja, as
pessoas portadoras de deficiéncia, em diversos niveis, representam
igualmente importante grupo de cidadaos que devem ter acesso
privilegiado a saude, interpretando, mais uma vez, a doutrina
da igualdade de oportunidades. Para todas elas o sistema deve
adaptar-se, garantindo os preceitos basicos da universalidade no
acesso e da generalidade/integralidade na cobertura.
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A propésito da existéncia de obstaculos ndo financeiros, costuma
invocar-se o conceito de equidade espacial, isto &, pretende-se
reinterpretar o Principio Formal de Justica, citado anteriormente.
Porequidadeespacialdeveentender-se, entdo,ajustaeequilibrada
distribuicdo geografica de recursos humanos e materiais. A titulo
de exemplo, afirma-se, frequentemente, que ha déficit de médicos
em Portugal e no Brasil. Porém, de toda evidéncia, o problema nao
reside na falta de médicos, mas em sua caréncia relativa; a saber,
no que é referente a distribuicao geografica e a distribuicao por
especialidade, faltam clinicos gerais/atencao primaria.

Assim, as propostas de reforma do sistema de saude devem ter
como objetivo primacial ultrapassar a iniquidade espacial, ndo
sendo admissivel uma geometria varidvel nesse dominio, ou
seja, um pais a duas velocidades, privilegiando as zonas mais
desenvolvidas e industrializadas.

D. Alcance dos Beneficios e Segmentacao

O quarto critério de avaliacao do sistema de salde e de sua politica
estrutural reporta-se ao alcance dos beneficios e a segmentacao
do sistema (tiering, em lingua inglesa).

De acordo com o texto constitucional, o sistema de saude é
universal e geral/integral. Porém, tendo em aten¢ao mais o espirito
do que a letra da lei, é possivel definir-se aquilo que atras ja se
designou por “carteira bdsica”. Esta deve atender, essencialmente
a satisfacdo de necessidades bdsicas e ao estabelecimento de
prioridades recorrendo ao método da “democratic accountability”
(NUNES; REGO, 2014).

Assim, ndo existe objeccao de principio a segmentac¢ao do sistema.
Entende-se por sistema de salde segmentado um sistema global
em que coexistem dois ou mais niveis de prestacao de cuidados de
saude (partindo do pressuposto de que o anel basico é garantido
pelo Servico Nacional de Saude (SNS) ou pelo Sistema Unico de
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Saude (SUS). Recorde-se que, quer em Portugal quer no Brasil,
larga franja da populagdo tem acesso a um ou mais subsistemas de
salde (saude complementar), celebrando muitas vezes contratos
com seguros comerciais (de reembolso, integrados etc.). Em
sintese, a segmentacéo é legitima e desejavel. E legitima porque
interpreta o principio da divisao social da responsabilidade e
o dever de proteger a saude. E desejavel porque (por meio da
solidariedade social, dos subsistemas e da medicina liberal)
contribui para descomprimir o SNS/SUS - efeito de valvula de
escape - g, assim, melhorar a eficiéncia global de sua prestacao,
desde que, obviamente, seu crescimento e desenvolvimento nao
coloquem nunca em causa a subsisténcia do préprio SNS/SUS.

E. Financiamento Equitativo

Este critério pretende determinar se o modo pelo qual é
financiado o anel basico de prestacdo de cuidados de saude
- SNS/SUS - garante o principio da universalidade no acesso.
Nao sdo particularmente relevantes, na 6tica da igualdade de
oportunidades, os instrumentos econdmicos e financeiros que
garantem a prossecucao desse principio (D'INTIGNANO, 2001).
E mesmo irrelevante se o financiamento do sistema de satde se
baseia essencialmente nosimpostos, como se verificaem Portugal
ou no Brasil (sistemas de saude Beveridgianos), ou num seguro
publico obrigatério de acordo com o rendimento dos cidadaos,
tal como na Holanda (sistemas de saude Bismarckianos). O que
estd em causa &, por um lado, o acesso universal a cuidados de
saude de qualidade aceitavel; por outro, a distribuicao equitativa
dos recursos por todo o territério nacional.

Em todo caso, para que exista financiamento equitativo pressupode-
se solidariedade no financiamento. Por solidariedade deve
entender-se a percepcao de unidade num grupo populacional e
a vontade de arcar com a responsabilidade dessa unidade. Pode
ser voluntaria, a luz do principio da beneficéncia, ou compulsiva, a
saber, pelosimpostos. A solidariedade no financiamentointerpreta-
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se por algum grau de progressividade nos impostos e ndo apenas
por proporcionalidade. Para obtencao definanciamento equitativo,
recorre-se, usualmente, a tributacao pelos impostos. Estabelece-se
a esse proposito a seguinte tipologia:

a) imposto Unico: por exemplo, taxa Unica num determinado
bem de consumo, igual para todos os cidadaos;

b) imposto proporcional: taxa fixa sobre o rendimento do cidadao;

c) imposto progressivo: a titulo de exemplo, os escaldes
variaveis de impostos diretos que aumentam de acordo com
o nivel de rendimento;

d) imposto regressivo: por exemplo, o apoio concedido a Banca
pela maioria dos governos ocidentais, diminuindo a taxa
efetiva de imposto, de modo a incentivar a produtividade,
diminuir o endividamento exterior e, assim, estimular o
crescimento econdmico.

Mas, apesar do financiamento do sistema de saude ja ser
claramente progressivo - pelos impostos diretos e indiretos
cobrados aos contribuintes —, uma critica recorrente é a de
seu subfinanciamento cronico, tanto em Portugal como
no Brasil. O copagamento/cofinanciamento do servico de
saude prestado (seja consulta, cirurgia ou meios auxiliares de
diagnéstico) é frequentemente invocado como fonte adicional de
financiamento, porém podem ter duas distintas finalidades. Por
um lado - tal como é o caso das taxas moderadoras —, disciplinar
e racionalizar a procura de cuidados de satude; por outro, financiar
verdadeiramente o sistema. A recente proposta de implementar
copagamento/cofinanciamento de valor varidvel consoante o
rendimento dos usuarios insere-se nessa dinamica.

Ainda que ndo haja objecdao de principio a implementacao
de copagamento/cofinanciamento, deve ter-se em atencao

que a carga fiscal é consideravelmente elevada devido ao
baixo nivel de rendimento relativo dos cidadaos. Logo, pode
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revelar-se socialmente injusto tributar os cidaddos duplamente
(copagamento/cofinanciamento e impostos) e, em alguns casos,
triplamente (copagamento/cofinanciamento, impostos, e desconto
para subsistema), colocando em causa a percepgdo social da
necessidade de um sistema publico de satde (LAUGESEN, 2005).

Aceitando o principio da progressividade dos impostos como
critério para o financiamento do sistema de saude, e como meio
de alcancar a equidade, devem existir limites politicamente
estabelecidos, por dois diferentes motivos. Em primeiro lugar,
interpretando o principio definido por Arthur Laffer em 1980, que
reafirma a conviccdo de que ha mecanismos diretos e indiretos
de fuga ao fisco, e as demais responsabilidades tributarias, se os
impostos sdo percebidos pelo contribuinte como exagerados,
pelo que uma progressividade exagerada pode ter um efeito
perverso e contraproducente. Mas, também, pelo principio da
diferenca de John Rawls, e jad expendido previamente, quando
o autor defende que a existéncia de propriedade privada é
instrumento indispensavel para gerar riqueza em uma sociedade
justa e democratica e, assim, atingir o objetivo ultimo de proteger
os estratos mais desfavorecidos da sociedade.

F. Eficacia, Efetividade e Qualidade dos Cuidados
de Saude

Esse critério pretende chamar a atencao para o fato de que os
cuidados de saude devem ser eficazes e efetivos — de acordo com
padrdes internacionalmente estabelecidos - e de que “qualidade”,
mais do que instrumento de gestdo aplicado a saude, é um
imperativo ético e social (SALE, 2000).

Estd em causa, desde logo, a implementacao de critérios
de qualidade em saude. Deve recordar-se, no entanto, a
dificuldade de aplicar o conceito de qualidade no ambito da
relacdo médico-doente, dada sua natureza subjetiva, aleatéria
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e imprevisivel. Porém, e nao obstante essas reservas, tem sido
recorrente o apelo a qualidade em saude e a implementacédo
de mecanismos para aferir tal qualidade (DONABEDIAN, 2003).
E bem conhecida a realizacdo de auditorias clinicas, sendo ja
pratica corrente em muitos hospitais em boa parte do mundo, em
que peritos independentes procedem a avaliagao de prontuarios
terapéuticos, a revisao das causas de mortalidade hospitalar,
ou aos efeitos laterais das novas tecnologias (LUGON; SECKER-
WALKER, 2001; MCSHERRY; PEARCE, 2002). Mas, qualidade refere-
se também a medicao dos indices de satisfacao dos usudrios, com
todos os inconvenientes que a metodologia encerra. Também é
hoje habitual a certificacdo de laboratérios e de outras unidades
de saude, assim como a creditacao dos hospitais por exemplo pelo
Health Quality Service do King’s Fund (Londres) (GRIFFITHS, 2000).
Também no que respeita a atencao primaria, a monitorizacdo da
qualidade organizacional pretende ser ndo apenas um projeto
para aferir os métodos utilizados, mas um verdadeiro modelo de
implementacédo da qualidade nos cuidados primarios.

Qualidade, entretanto, pressupde a implementacao da Medicina
Baseadaem Evidéncias, isto é,e deacordo com David Sackett (2000,
p. 7), diretor do Centro de Epidemiologia Clinica da Universidade
de Oxford, “o uso da melhor evidéncia existente na tomada de
decisao relativa aos cuidados de satide de um doente individual” -
doente real, por oposicao, ou em complementaridade, ao doente
estatistico ou potencial. A Medicina Baseada em Evidéncias tem
dois eixos paralelos que devem convergir para se alcancar o
melhor interesse do doente e da sociedade (NUNES, 2003).

Por um lado, as avaliaghes criticas da evidéncia que originam
revisdes sistematicas, a par com as circunstancias locais,
originam diretrizes de atuagao. Essas avaliacbes tomam a
forma de meta-andlises e de megameta-analises, em que
centros especializados, coordenados em nivel global (de que
o Cochrane Collaboration Centre é bom exemplo), avaliam
estatisticamente os resultados de diversos estudos publicados
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sobre temas especificos. Assim, extraem aquilo que parece ser
a melhor evidéncia possivel sobre a efetividade de determinado
tratamento ou intervencdao. De momento tal metodologia tem
sido utilizada sobretudo com medicamentos, podendo vir a ser
aplicada a qualquer dominio da saude. Mas, em todo caso, e na
6tica da ética médica, essas diretrizes (Clinical Guidelines), a par
com a informacdo individual do paciente, s6 excepcionalmente
devem ser consideradas como compulsivas, porque seu carater
obrigatério pode desvirtuar a esséncia da relacdo médico-doente;
devem, sim, auxiliar os clinicos a tomar a decisdo mais eficaz e
mais efetiva. Por outro lado, a emergéncia desse novo dominio
de intervencao na saude implica que a Medicina Baseada em
Evidéncias seja também utilizada como instrumento de afetacdo
de recursos. Ou seja, as restricdes econdmicas e financeiras do
sistema e a aplicacdo objetiva de critérios de justica distributiva —
originando novo campo de reflexao designado por Economia da
Saude Baseada em Evidéncias (NUNES; REGO, 2002) — implicam
que 0s escassos recursos destinados para a salde sejam utilizados
em tratamentos de efetividade clinica comprovada.

G. Eficiéncia Administrativa

Aceitando que a politica econdmica da saude recorre a utilizacao
de instrumentos de natureza econémica e financeira para atingir
um estado de saude - individual e comunitario — previamente
definido, facilmente se deduz que a eficiéncia na utilizacdo dos
recursos é pilar estrutural da politica de saude (SALTMAN; BUSSE
2002); mas ndo a qualquer preco, nao a eficiéncia pela eficiéncia,
enquanto fim em si mesmo, mas como garantia da igualdade de
oportunidades. Ou seja, e ao contrdrio da maioria dos dominios
da atividade econémica, por “eficiéncia” nao deve entender-se
apenas “poupanca”’ ou, ainda, “combate ao desperdicio’; mas
ferramenta que, pelo menos numa primeira fase, contribui para a
equidade no acesso a saude (Figura 1).
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Figura 1 - Reldgio Estratégico na Politica de Satude

E - Eficiéncia IEO - Igualdade Equitativa de Oportunidades

1. TIEO =E (Incremento da IEO mantendo-se constante a E)
TE ~IEO (Incremento da E mantendo-se constante a IEQ)
JIEO ~E (Diminuicdo da IEO mantendo-se constante a E)
JE ~IEO (Diminuicio da E mantendo-se constante a IEO)
TMEOYE (Incremento da IEO diminuicao da E)
MEOTE (Incremento da IEO incremento da E)
JIEOTE (Diminuicdo da IEO incremento da E)
(

JIEOLE (Diminuicao da IEO diminuicéo da E)

e

Nota: No ambito da gestao estratégica, é usual referir-se o “Reldgio Estratégico” enquanto
instrumento que permite sintetizar e conceituar o processo complexo que é a definicao da
estratégia de uma organizacao. No contexto da salde, importa determinar de que modo
a Eficiéncia (E) e a Igualdade Equitativa de Oportunidades (IEO) podem ser articuladas
de acordo com as escolhas politicas da sociedade. A estratégia 1 parece ser aliciante;
significa que é possivel melhorar o sistema - dado que se pretende incrementar a IEO
,— mas admite-se que o incremento nao implica sacrificar a estrutura de custos. Ou seja,
pode tratar-se de uma situagdo em que a eficiéncia estabilizou, porque se reduziram os
custos a0 minimo aceitavel e mais nao é possivel. Porém parece importante referir que
podera existir um nivel em que tal estratégia se converterd na estratégia 5. Isto é, se ainda
houver espaco para incrementar a IEO, tal pode implicar redugao da eficiéncia, ou, pelo
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No ambito da saude, a racionalidade econdémica tem como
objetivo primordial garantir o direito de acesso a uma carteira
basica de servicos de qualidade adequada. E a l6gica do mercado
na saude, e da livre concorréncia, devem ter como pressuposto
esse direito fundamental dos cidadaos (KHALEGHIAN; GUPTA,
2005). A partir de determinado momento, porém, a eficiéncia e a
igualdade de oportunidades assumem sinal contrdrio e a decisdao
politica deve ponderar os interesses em jogo e decidir de acordo
com os valores sociais preponderantes. Por exemplo, sendo as
listas de espera estruturais ao sistema de saude, que, por definicdo,
é aberto, nao sendo possivel limitar a procura de cuidados, a
melhoria da eficiéncia e 0 combate ao desperdicio poderao reduzir
a espera para o minimo socialmente aceitavel. Mas, a partir de um
ponto determinado (em que o desperdicio seja nulo), perseguir a
eficiéncia econdmica implicaria eliminar da carteira basica algumas
modalidades de tratamento, colocando em causa o principio
constitucional da integralidade no acesso a saude.

O combate ao desperdicio e a poupanca com sentido de
responsabilidade sao imperativos éticos que a sociedade
deve plenamente assumir. A titulo de exemplo, a utilizacdo de
medicamentos genéricos, se respeitado o principio da liberdade
de prescricao e se nao colocar em causa o melhor interesse
do doente, é dever de natureza profissional (REGO, 2002). A
presumivel poupanca com a utilizacdo de genéricos podera
canalizar os recursos para outros dominios da saude e, assim,
melhorar a prestacao global.

contrario, o aumento da IEO ser acompanhado por incremento da Eficiéncia (estratégia
6). Esta estratégia 6 parece ser a ideal. Significa que a IEO e a Eficiéncia “caminham” no
mesmo sentido. Trata-se de se admitir que os esforcos realizados pela sociedade para o
incremento da IEO serdo acompanhados por controle rigoroso da estrutura de custos.
Significa que a gestdo dos recursos disponiveis esta a ser realizada com finalidade de
atingir um ponto que traduzird nivel de desperdicio nulo. No entanto, a partir desse ponto
(desperdicio zero), pode assistir-se a uma inflexao — incrementar a IEO pode comprometer
a Eficiéncia (estratégia 5). Ao observar a estratégia 7, verifica-se que esforgos no sentido de
reduzir os custos podem comprometer a |IEO. De fato, as politicas unicamente orientadas
para a eficiéncia implicam sacrificios no que se refere a igualdade de oportunidades. As
estratégias 3 e 8 parecem ser “estratégias falhadas”. Nesses casos, esta em causa apenas a
eficiéncia pela eficiéncia.
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Em um contexto em que a tonica geral é a implementacao de
um modelo organizacional em que se estimule a produtividade,
para além de estimulos remuneratérios, importa, também,
salientar o conceito de saldrio emocional (BRANDAO et al,
2013). Entende-se por isso um contexto psicoemocional em que
o trabalhador é incentivado por fatores ndao monetarios (HUETE,
1997). Nao esta em causa a existéncia também de incentivos
materiais, que sao nao apenas legitimos como desejaveis, mas
estimulos tais como a dignificacdo do exercicio profissional (de
que a estratificacdo das carreiras médicas, de enfermagem e das
tecnologias da saude é bom exemplo), a melhoria das condigoes
de trabalho, o apoio a formacdao em exercicio, a telemedicina,
entre muitos outros.

Nesse novo modelo, deve realcar-se a importancia da prevencao
e da atencao primaria (BOYNE et al., 2003). O clinico geral -
especialista em Medicina Geral e Familiar — deve ser considerado o
pilar, o vértice, do sistema de saude, o gestor global dos cuidados
de saude do doente, da familia, e da comunidade em que se
inserem. Deve promover estratégias de prevencao e de protecao
da saude, diagnosticar e tratar cerca de 85% a 90% de todos os
episédios de doenca, reabilitar quando for possivel e, a fortiori,
referenciar o doente para os cuidados secundarios/hospitalares
quando sair de sua esfera de competéncia. Ou seja, deve assumir
as funcées de controlador/distribuidor do sistema (gatekeeper/
signpost), a porta de entrada para o sistema de saude.

No contexto de otimizacao da utilizacao dos recursos econémicos
como meio de alcancar a equidade no acesso, todas as
autoridades reconhecem a necessidade de se implementar novo
modelo organizacional no sistema de saude, modelo este de base
contratual e no qual existam incentivos claros a produtividade,
recorrendo — tal como é pratica corrente no SNS Britanico - a
criacdo de um “mercado interno” no ambito da prestacao de
cuidados de saude. Deve haver nitida separacao entre prestador,
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financiador e regulador (NUNES, 2007, 2014) dado estimar-se que
o desperdicio nos sistemas publicos de saude atinja, pelo menos,
25% dos recursos utilizados.

A implementacdao de novos modelos de gestao hospitalar
torna-se entdo fundamental (REGO, 2008). Mais do que
generalizar, porém, importa determinar o modelo que melhor
se adapta a uma determinada regiao e realidade geogréfica
e social, e aplicar a solucao que melhor sirva os interesses da
populacdo em apreco (REGO; NUNES; COSTA, 2010), isto é,
distintos modelos podem coabitar, em concorréncia, de modo
a garantir os valores essenciais de nosso sistema de saude. A
introducdo de experiéncias inovadoras na saude, tal como a
Private Finance Initiative, pratica ja corrente em todo o mundo
civilizado (forma extrema de terceirizacdo), poderd ainda
incrementar a eficiéncia global do sistema (SUSSEX, 2001).

Comonao épossivel nemdesejavel a privatizacao total dos servicos
de saude, é essencial a transferéncia progressiva de competéncias
para os municipios. Dotados de legitimidade democratica e de
responsabilidade politica, prestando periodicamente contas
aos eleitores, os municipios podem contribuir decisivamente
para resolver os problemas de saude que afligem os cidadaos,
sobretudo os mais desfavorecidos — problemas que os modelos
centralizados de gestédo, pura e simplesmente, ndo conseguem
resolver. Essa perspectiva de uma “integracdo descentralizada”
permitiria melhor articulacdo das diferentes componentes e
atividades do sistema de saude e uma gestdo de muito maior
proximidade (WHO, 2008).

H. Transparéncia, Accountability e Autonomia de
Doentes e Prestadores

Aolongodasultimasdécadas,aafirmacdodadoutrinadadignidade
humana confere a cada cidaddao amplo leque de direitos sociais,
econdmicos e politicos. Uma sociedade democratica e plural
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assenta seus pilares na capacidade de seus membros efetuarem
escolhas livres e, portanto, autébnomas. Na saude, o principio do
respeito pela autonomia, que é, alids, considerado o primeiro
principio da ética profissional (de médicos, enfermeiros e técnicos
superiores de saude), teve diversas repercussdes praticas de que a
implementacdo generalizada do consentimento informado, livre
e esclarecido é bom exemplo.

Ou seja, tratando-se de duas faces da mesma moeda, o grau de
autonomia do doente e do prestador (o nono critério de Norman
Daniels) consagra direitos e deveres efetivos fundados em uma
cultura de responsabilidade. Mas, repare-se, direitos e deveres
correlativos, como os expressos na generalidade das cartas de
direitos dos doentes. Esta é uma das principais lacunas existentes
na aculturacdo dos jovens na era democratica. Os cidadaos
tomaram progressivamente consciéncia de seus direitos, como a
liberdade de expressao e de associacao, mas nao desenvolveram
paralelamente um sistema de valores que se revé no exercicio
de uma cidadania responsavel. Assim, ndo é de estranhar que os
usuarios dos servicos de saude apenas se sintam portadores de
direitos e, do mesmo modo, que os profissionais de saude nao
sintam qualquer obrigacdo de prestar contas de sua atividade
(public accountability), levando por vezes ao limite o principio da
independéncia profissional.

Estd em causa a afirmacdo de valores de natureza libertaria,
centrados na liberdade do ser humano, por exemplo no atinente a
escolha do prestador e dos servicos. Dentro de limites socialmente
aceitdveis, tal liberdade de escolha deve ser estimulada. De fato,
existe a percepcao generalizada de que uma das principais
fontes de insatisfacdo do SNS e do SUS é, precisamente, a falta
de controle dos usudrios, ou seja, a limitacdo imposta a escolha
do prestador ou do servico que melhor pareca servir seus
interesses. Se a autonomia dos usudrios, assim como a dos
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profissionais de saude, é um valor que deve ser protegido, dado
que incrementa substancialmente o grau de satisfacao de todas
as partes envolvidas, ndo restam duvidas de que uma politica
de saude atenta aos interesses da sociedade deve implementar
a responsabilizacdo como palavra de ordem e a capacitacao
(empowerment) como imperativo de atuacao.

Como ja se afirmou, as decisdes na saude devem ser, em todos
0s niveis, pautadas por uma nova cultura, a da responsabilidade.
Porém isso pressupde transparéncia e subentende accountability:
a necessidade, o imperativo de se prestarem contas dos motivos e
dos processos que originaram uma determinada decisdao na saude,
sempre sob o escrutinio da sociedade, na esteira do principio da
democracia deliberativa.

Noutra ocasiao tivemos a oportunidade de apresentar distintos
niveis de implementacao da accountability (NUNES; REGO, 2002);
em primeiro lugar, um nivel “macro”, que inclui ndo apenas o
Governo, mas, também, outras instituicdes democraticas. Assim,
pode perguntar-se se existem:

a) procedimentos explicitos para a afetacdo de recursos,
transparentes e estruturados;

b) orcamento global para a saude (no ambito do Orcamento
Geral do Estado, por exemplo);

c) intervencao de associacbes de defesa do consumidor e de
representantes das minorias;

d) estimulo do debate publico, incluindo a participacao de
grupos de doentes.

Seguidamente, um nivel“meso’, que inclui, entre outros, os servicos
de saude ou as companhias de seguros. Cabe questionar se ha:

a) procedimentos publicos, explicitos e detalhados, para
avaliar os servicos de saude;
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b) relatérios publicos pormenorizados (performance e
compliance). Por exemplo, é hoje pratica corrente em muitos
hospitais a divulgacédo sistematica dos resultados no que
se refere a mortalidade, morbilidade, e efeitos laterais de
interven¢des inovadoras;

¢) auditorias internas e externas sistematicas. Tem sido
proposta a implementacdo de auditorias a nivel das
empresas no setor da salde, em particular a aplicacao da
norma internacional SA8000 - Social Accountability 8000;

d) procedimentos de queixa justos.
A nivel “micro” estd em causa, entre outras, a atuacdo dos
profissionais de saude. Principalmente, se esta implementada:

a) uma politica institucional de consentimento informado
livre e esclarecido.

b) a pratica clinica baseada em evidéncias (por exemplo,
diretrizes baseadas em evidéncias);

C) transparéncia nas decisdes clinicas;

d) protecao adequada da privacidade individual (de que o
segredo profissional € um bom exemplo);

e) auséncia de situacdes de conflito de interesses.

Esses dois critérios (public accountability e autonomia)
relacionam-se claramente com o conceito de “justica
processual”. Isto é, as escolhas e as prioridades na prestacao
de cuidados de saude devem ser transparentes, publicas e
periodicamente submetidas a um processo de auditoria de
acordo com regras predefinidas (STALEY, 2001). Tal perspectiva
da justica distributiva, no ambito da saude, repousando na
nocao de accountability, permite justificar o alcance e as
limitacdes da prestacdao de servicos de saude. Assim, o acesso a
determinadas tecnologias pode ser legitimamente restringido
- tal como tratamentos inovadores e dispendiosos -, mas
apenas se a decisao for determinada pela sociedade e imposta
por restricdes econdmicas do sistema.
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4.3. Plataforma Etica da Saude

Em suma e em sintese, é possivel proceder a uma andlise, do
ponto de vista da justica distributiva, dos critérios que presidem
a afetacdo de recursos para a saude, e, portanto, avaliar
objetivamente a politica de saide. Porém, e tal como propde, alias,
a Comissao Parlamentar Sueca de Saude, qualquer proposta de
reforma do sistema de saude deve alicercar-se numa “plataforma
ética” que tem por base os seguintes principios:

a) Aigual dignidade de todos os cidadaos;

b) A equidade e a solidariedade, e acrescentariamos a
igualdade equitativa de oportunidades;

c) A eficiéncia na utilizacdo dos recursos ou seja, o conceito
de “value for money” dos autores anglo-saxoes.

Nesse quadro de referéncia, se é verdade que o direito a saude
goza de protecdao constitucional, ndo é menos verdade que
podem colocar-se reservas quanto a sua consagracao de acordo
com as possibilidades econémicas existentes. De fato, a saude
tem necessariamente de competir com outros bens sociais (tais
como a educacao, o ambiente ou a defesa nacional), pelo que
a Unica conclusao légica e coerente, distanciada da demagogia
habitual na cena politica, é a de que, se queremos um sistema de
saude que proteja efetivamente a salde de todos os cidadaos,
temos que utilizar os recursos com o minimo de desperdicio
possivel. Assim poder-se-a defender convictamente que o acesso
a um sistema de saude de qualidade pode e deve ser considerado
como direito universal (NUNES, 2016).
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5. Comités de Etica

A investigacao biomédica em seres humanos é pratica comum
em todo o mundo, provocando, porém, enorme ansiedade
e inquietacdo. Para ultrapassar o problema e tranquilizar a
sociedade, foi proposta algumas décadas atras a supervisao da
investigagao em seres humanos por meio da criacdo de comités de
ética em pesquisa. Trata-se de um modo de controlar eficazmente
ainvestigacao clinica e simultaneamente reforcar o empowerment
dos cidadaos. Mais do que simples desenvolvimento da ética
médica tradicional, hipocratica, os comités de ética sdo emanacdo
direta de uma sociedade plural e democratica. Em alguns paises,
como os Estados Unidos da América, existem aqueles especificos
para investigacao (Institutional Review Board - IRB), contudo em
outros lugares tém papel duplo. Ainda que os ensaios clinicos em
seres humanos seja uma funcao concreta e especifica, também
abordam questdes de natureza clinica, por exemplo no que é
referente a interrupcao de gravidez, a reproducao humana ou
mesmo a decisdes na terminalidade da vida.

Neste capitulo iremos chamar atencdo para a importancia do
cumprimento de normas e principios éticos na investigacao,
principalmente sobre a importancia da existéncia de diretrizes.
Diretrizes estas enquadradas nos valores predominantes das
sociedades plurais, tais como o respeito pela autonomia individual
e a privacidade do sujeito bem como a protecao de pessoas em
especial situacao de vulnerabilidade.

5.1. Principios e Recomendacoes

A partir dos julgamentos de Nuremberga a medicina necessitou
de normas éticas claras e transparentes, definidas por organismos
internacionais, para tentar resolver alguns dos dilemas éticos da
investigacao em seres humanos. De acordo com o Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS, 2016), os
seguintes tipos de pesquisa devem ser regulados:
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a) Estudos sobre um processo fisioldgico, bioquimico ou
patoldgico ou estudos sobre a resposta a uma intervencao
especifica (seja fisica, quimica ou psicolégica) em doentes
ou sujeitos normais;

b) Ensaios controlados de medidas diagndsticas, preventivas
ou terapéuticas em grupos alargados de pessoas,
desenhados para demonstrar uma resposta especifica e
generalizavel a essas medidas num quadro de variacao
biolégica individual;

¢) Estudos desenhados para determinar as consequéncias
para os individuos e comunidades de medidas preventivas
ou terapéuticas especificas; e

d) Estudos referentes ao comportamento humano relacionado
a saude em uma variedade de circunstancias e ambientes.

Assim, uma possivel solucao para lidar com tais dilemas foi pedir
aconselhamento ético aum comité independente com autoridade
para emitir recomendacao definitiva. Independéncia significa
transparéncia, accountability e auséncia de qualquer tipo de
conflito de interesses (ELLIOT, 2003). Essa responsabilidade ética e
profissional foi talvez a principal forca que originou a criacdo dos
comités de ética em pesquisa (NUNES; BRANDAQO; REGO, 2011),
além da ma pratica profissional e do receio do litigio judicial,
quer na Europa, quer em outros paises modernos e civilizados.
Mas a principal razao pela qual existem comités de ética é que
em uma sociedade plural e democrética as pessoas encontram-
se geralmente como “estranhos morais”. O pluralismo de crencas
morais leva a uma pratica em que o doente/sujeito e o médico
tém diferentes enquadramentos morais e culturais. Mais do que
harmonizar os valores e as crencas individuais, a procura de uma
plataforma comum de normas processuais que protejam o ser
humano foi o objetivo central dos comités de ética em pesquisa.
Um exemplo candente é a proposta recorrente de legislacao
especifica para proteger pessoas incompetentes de acordo com
as recomendacdbes internacionais na matéria. Estas sao seguidas
ha largos anos e em escala global.
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A tradicdo médica hipocrética repousa nos principios éticos da
beneficéncia e da ndo maleficéncia e, mais recentemente, no
principio do respeito pela autonomia da pessoa (BEAUCHAMP;
CHILDRESS, 2013). Este é progressivamente instrumental e
determinante na ética em cuidados de saude. Contudo um quarto
principio — o da justica (REGO et al., 2002) - é também aceite
como imperativo profissional, e deve ser considerado como a
dimensdo social da ética biomédica. Na tradicdo europeia, o
conceito subjacente a “justica” é mais frequentemente observado
em expressdes como “solidariedade”, “equidade” e mesmo
“responsabilidade social” (BANKOWSKI, BRYANT; GALLAGHER,
1997). Os principios envolvidos na decisdo ética estao associados a
convicgdes morais generalizadas e consensuais sendo o Relatério
Belmont, um dos expoentes maximos dessa linha de pensamento
(NATIONAL COMMISSION FOR THE PROTECTION OF HUMAN
SUBJECTS OF BIOMEDICAL AND BEHAVIOURAL RESEARCH, 1978).
Essencialmente processuais e nao substantivos, pelo que existem
diferentes raizes concetuais e ideoldgicas que podem estar na sua
base, tais principios podem ser sumarizados da seguinte forma:

a) respeito pelas pessoas e a necessidade de consentimento
informado, livre e esclarecido;

b) protecdao de pessoas incompetentes, principalmente
criancas e doentes psiquiatricos, (representacao legal,
testamento vital, entre outros);

¢) maximizar os beneficios e prevenir o dano (beneficéncia e
nao maleficéncia);

d) direito a privacidade e confidencialidade;

e) justica no acesso a saude e aos beneficios dos ensaios
clinicos (equidade);

f) accountability da medicina e das instituicbes de saude
(NUNES, 2009);

g) especificidade da pesquisa animal (NUNES; MELO, 2016);
h) responsabilidade dos comités de ética em pesquisa.
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Claramente, muitos dilemas morais relacionam-se ao direito
a privacidade, o que implica significados distintos. De acordo
com Allen (1998), pode referir-se a: privacidade fisica e mental,
privacidade informacional e privacidade decisional. A primeira
dimensao é relacionada a uma acessibilidade fisica e psicolégica
limitada, de qualquer natureza, ou seja, o direito a estar sozinho,
além de, também, intimidade fisica e psicolégica. A segunda
constitui-se na legitima aspiracao de limitar o acesso nao
autorizado a informacao pessoal (tal como soropositividade para
o HIV/aids ou dados genéticos). Ja a privacidade decisional, em
contexto de salde, associa-se a pretensao de que qualquer pessoa
deve poder efetuar escolhas em salde em complexas situacoes,
como a interrupgao de gravidez, a suspensao ou abstencao de
meios desproporcionados de tratamento etc.,; trata-se tanto de
um designio ético como de um direito legal. Eticamente, o direito
a privacidade protege a liberdade, delineando uma érea da vida
pessoal que, por natureza, deve estar protegida da intromissao de
terceiras partes. De fato, fundado também no principio do respeito
pela autonomia pessoal, o direito a privacidade subentende
pretensdes validas de inacessibilidade a informacdao pessoal,
de qualquer natureza, no é referente a informacao sensivel e
confidencial. Perda de privacidade ocorre quando informacao
pessoal é exposta a qualquer pessoa nao autorizada para o efeito.
Os conceitos de privacidade e autonomia, embora relacionados,
nao sdo sindnimos: a autonomia é uma das justificagdes primarias
para o direito a privacidade.

Normas de confidencialidade médica obrigam médicos e outros
profissionais a nao divulgar informacao que lhes seja transmitida
pelos doentes sem consentimento. A privacidade individual
também se relaciona a dados pessoais obtidos pelo médico no
decurso da pesquisa (sangue, saliva, urina ou mesmo células,
tecidos ou 6rgdos). Um dilema ético pode ocorrer quando o
médico pretende divulgar informacao pessoal que pode ser util
para terceiros. A confidencialidade médica é considerada apenas
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uma obrigacdo prima facie, podendo ser ultrapassada por
uma obrigacao moral hierarquicamente superior. Na maioria
das circunstancias, o direito fundamental a vida e a liberdade
parece ser pelo menos tao importante quanto o dever da
sociedade em proteger um bem maior. Decorre disso que
0s ensaios clinicos devem ser conduzidos no estrito respeito
pelo principio substantivo da privacidade pessoal e que os
comités de ética devem estabelecer limites a divulgacao de
informacado classificada.

Outro principio vinculante é o do respeito pela autonomia da
pessoa e o consentimento informado. A doutrina ética e juridica
do consentimento informado - pilar da pratica clinica — é um
meio de atribuir ao doente individual respeitabilidade e de
aplicar os principios bioéticos da autonomia e da beneficéncia.
O consentimento na forma escrita (documentado) é geralmente
necessario, e os comités de ética estao mandatados para controlar
sua aplicacdo ao longo de todo o estudo. O consentimento
escrito é imperativo legal em muitos paises, pelo menos no
que é referente a ensaios clinicos com novos medicamentos
para uso humano (WENDLER; RACKOFF, 2009). Em estudos
epidemioldgicos, tanto o sujeito individual como a comunidade
em seu conjunto necessitam de avaliacdao; para isso, obter o
consentimento é obviamente recomendavel. Por vezes, porém,
é impossivel obter um consentimento valido. As International
Ethical Guidelines for Epidemiological Studies (CIOMS, 2009)
referem claramente que em estudos epidemioldgicos a revisdo
por um comité de ética deve determinar se é eticamente aceitavel
proceder sem a obtencdo de consentimento informado. Garantir
a concordancia da autoridade responsavel pela saude publica
em uma populacao especifica é condicdo necessaria, mas nao
suficiente. Em todo caso, os comités de ética desempenham
papel importante na investigacao epidemiolégica, dado que sao
a garantia junto da sociedade de que a pesquisa serd conduzida
de acordo com principios éticos universais. Ainda que nao exista

Conselho Federal de Medicina / Faculdade de Medicina da Universidade do Porto 1 3 3



em muitos paises uma obrigacao legal de obter parecer de um
comité, a maioria dos investigadores segue a recomendacao.

Legislacdo especifica deve entdo existir para proteger tanto
pessoas competentes como incompetentes em concordancia
com diretrizes e recomendacbes internacionalmente aceites,
tal como a Convencao sobre Direitos Humanos e Biomedicina
(BRASIL, 2001). Por isso, seria importante alguma harmonizacao
internacional da legislacao sobre pesquisa em seres humanos.
Assuntos como a investigacdo em células tronco, a pesquisa em
embrides humanos, o abortamento eugénico, a terapia génica em
seres humanos, ou a biologia sintética, necessitam de abordagem
cuidadosa pelos organismos reguladores internacionais, para que
0s comités de ética estejam conscientes dos padroes adequados
de comportamento — e tais érgaos devem prestar especial atencao
a questao do acesso aos beneficios da investigacdo. O exemplo da
God Committee no Swedish Hospital em Seattle, Washington, é
exemplo candente do ambito de atuacdo dos comités.

De fato, a tradicdo cultural norte-americana — centrada no respeito
pelaautonomia da pessoa - perspectivaajusticanoacessoasaude
como forma de proteger determinados direitos e bens pessoais,
apesardeexistirem diferentesinterpretacdes dajusticadistributiva
e, portanto, de justica social. Robert Nozick, um libertario,
defende que numa sociedade justa o direito a propriedade e a
liberdade sdo essenciais (NOZICK, 1974). Procedimentos justos
(justica processual na aquisicao, transferéncia de propriedade
e na retificacdo da quebra de contratos livremente celebrados)
devem garantir esses direitos, e a intrusao do Estado sé é
aceitavel para proteger os bens individuais. A redistribuicdo da
propriedade privada pela tributacao é considerada injusta, exceto
em circunstancias muito especificas. O acesso a saude pode ou
nao ser considerado como um direito em tal perspectiva. Nessa
linha, H. Tristram Engelhardt Jr. defende que a loteria bioldgica e
a loteria social séo o resultado de forcas naturais, ndo de acbes
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concretas de pessoas, e que pode ser pouco simpatico ou mesmo
insensivel ndo providenciar auxilio, mas outra coisa é demonstrar
que esse auxilio é devido a tal ponto que sejustifique aintervencao
do Estado para redistribuir os recursos coletivos. O autor também
sugere que, com base nesses argumentos, ndo existe um direito
humano basico de acesso a saude (ENGELHARDT, 1986).

Por seu turno, John Rawls defende que nao apenas a liberdade
individual, mas também a igualdade de oportunidades deve
ser fator central a considerar (DANIELS, 1989; RAWLS, 1971).
Porém algumas desigualdades sociais e econémicas poderao ser
aceitaveis desde que o resultado liquido seja o maior beneficio
possivel para os estratos mais desfavorecidos da sociedade. Essa
perspectivaigualitaria da justica distributiva implica que nenhum
cidadéo seja excluido dos beneficios da pesquisa médica e do
acesso a saude devido a falta de recursos financeiros. O alcance
de uma verdadeira liberdade ética implica acesso equitativo
a determinadas posi¢cbes-chave da sociedade, que, por seu
turno, nao podem ser obtidas sem um minimo de condicdes
no plano fisico, psicologico e social. Contudo, sob tal otica,
modalidades especificas de tratamento podem ser excluidas da
carteira basica de servicos em razao de restricoes econdmicas
do sistema. Eis um dos pontos principais do debate sobre a ética
na pesquisa: a promocao de principios e valores partilhados
pela comunidade, principalmente o principio da igualdade
equitativa de oportunidades. Assim, os ensaios clinicos de
novos medicamentos devem respeitar esses principios de forma
transparente e responsavel.

5.2. Ensaios Clinicos e Comités de Etica

A maioria dos paises dispde de normas legais que regulam a boa
pratica na pesquisa. Mais ainda, existem diferencas entre a ética
da pesquisa em novos produtos farmacéuticos e outros tipos
de pesquisa em seres humanos. Geralmente apenas os ensaios
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clinicos de medicamentos para uso humano necessitam de um
parecer vinculativo de um comité de ética, sempre exigivel em
qualquer fase do ensaio clinico. Porém, ja no que é referente a
novas técnicas cirurgicas ou dispositivos médicos (novas proteses
e dispositivos eletrénicos), embora existam razdes ébvias para
solicitar parecer de um comité independente, nao ha em geral
obrigacao legal de o fazer (NUNES, 2001). Também distinguem-
se ensaios clinicos realizados nas fases |, ll, lll e IV. Por regra, os
da ultima sao considerados como avaliagdao normal de um novo
farmaco ja aprovado pela competente agéncia governamental.
Nessa fase, o ensaio clinico ndo é geralmente submetido ao
mesmo tipo de revisao extensiva de procedimentos. Por outro
lado, ndo existe diferenca significativa, no plano ético, entre
ensaios clinicos nas fases |, Il e lll, dado que sdo considerados
como potencialmente perigosos para o sujeito de pesquisa,
sendo exigido o mesmo rigor na revisao ética, por vezes em
colaboracdo com o comité de revisdo cientifica.

Desde os anos 1980 a existéncia e constituicdo dos comités de
ética estdo bem definidos na lei, tanto em hospitais publicos
como privados. Em sintese, trata-se de criar comités de ética
independentes, multidisciplinares e plurais, devendo ser
constituidos, promovidos e apoiados de modo a:

a) avaliar questdes éticas, legais, cientificas e sociais relevantes
relacionadas a pesquisa envolvendo seres humanos;
b) emitir pareceres sobre problemas éticos em ambiente clinico;

¢) avaliar os desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos,
formular recomendacdes e contribuir para a preparacao de
diretrizes sobre aspetos éticos de interesse coletivo;

d) promover o debate, a educacao e a percepcao publica no
dominio da bioética.

Os comités tém como funcdo principal assequrar standards
internacionalmente aceites na pesquisa e investigacao em seres

1 36 Ensaios em Bioética



humanos. Esses standards, éticos e legais, estdo de acordo com o
principio da dignidade humana e da integridade pessoal, assim
como com a doutrina da igualdade fundamental entre todos os
sereshumanos.Outrafuncdo essencial é apoiar o desenvolvimento
de politicas institucionais no que se refere aos direitos das pessoas
na pesquisa biomédica. Assim, entende-se que os comités de ética
devam ser interdisciplinares e independentes pela sua prépria
natureza. A total independéncia é alcancada pela idoneidade de
seus membros e pelo fato de muitos ndo pertencerem a prépria
instituicdo. Em hospitais privados, também sao independentes,
dado que se pautam pelos mesmos principios éticos e pelas
mesmas normas legais. Pode alegar-se que as complexas decisdes
éticas que surgem na pesquisa em seres humanos devem ser
abordadas por um comité de ética que integre apenas médicos
e cientistas, porém defende-se internacionalmente que esse
tipo de questdo, porque nao meramente cientifica, deve ser
também apreciado por eticistas, juristas, enfermeiros, psicélogos
e outros membros ativos da sociedade. Por vezes, um comité de
ética pode ter sua atividade enriquecida pela colaboracao de
um especialista em dominio particularmente especifico (por
exemplo, um oncologista, epidemiologista, socidlogo, ou mesmo
um economista da saude).

Por seu turno, os leigos devem também poder participar nas
atividades dos comités . A questdo é, entao, qual deve ser o grau
de representatividade desses membros. Muitos assuntos, por sua
elevada complexidade tém profundas repercussoes sociais — tais
como o aborto, a eutanasia e outras decisées na terminalidade
da vida, requerendo a representacdo de membros leigos. O
envolvimento do publico nesse tipo de decisao corresponde a
aceitacao do empowerment como verdadeiro principio de politica
social. Por vezes traduzido por empoderamento, mergulha as
raizes no principio da accountability, pretendendo significar
que decisbes complexas no plano social, principalmente
no que é referente a complexas escolhas sociais, devem ser
tomadas por um publico bem informado, por meio de processos
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verdadeiramente transparentes. Por exemplo, Norman Daniels e
James Sabin sugerem a aplicacdo da doutrina que intitulam por
“accountability for reasonableness”. Os autores defendem que
qualquer decisdao no setor da satude deve ser efetuada de acordo
com normas processuais definidas por processos democraticos,
e sempre como uma “pessoa razodvel e prudente” decidiria. Esse
é precisamente o papel dos membros leigos no comité de ética
(DANIELS; SABIN, 2002).

Frequentemente os comités de ética tém de lidar com dilemas
referentes a grupos especificos de pessoas (LUNA; VANDERPOEL,
2013). Um assunto particularmente controverso, sem resposta
definitiva, é a pesquisa psiquidtrica em doentes incompetentes.
As diretrizes internacionais sdo claras: pesquisas em pessoas
sem capacidade de consentir pode ser efetuada apenas se os
resultados da pesquisa tiverem o potencial de produzir beneficio
real e direto para a saude dessa pessoa em concreto. Porém a
Convencao sobre Direitos Humanos e Biomedicina (BRASIL, 2001)
permite pesquisa terapéutica em sujeitos incompetentes, que,
ndo tendo o potencial de produzir resultado benéfico e direto
para a saude dessa pessoa, comporte apenas risco minimo. A
pesquisa em criangas também merece abordagem especial, uma
vez que é geralmente impossivel obter consentimento valido
por parte da crianca, sendo esta um dos mais inocentes seres
humanos. Por exemplo, o artigo 28 da Declaracao de Helsinque
refere expressamente que

For a potential research subject who is incapable
of giving informed consent, the physician
must seek informed consent from the legally
authorised representative. These individuals
must not be included in a research study that
has no likelihood of benefit for them unless it
is intended to promote the health of the group
represented by the potential subject, the research
cannot instead be performed with persons
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capable of providing informed consent, and the
research entails only minimal risk and minimal
burden. (WORLD MEDICAL ASSOCIATION, 2013)

Porém o progresso da medicina exige que se efetue pesquisa
em criangas e outras pessoas incompetentes. Desde que se
obtenha consentimento parental (o principio ético da autonomia
familiar), a maioria dos pediatras entende que a pesquisa pode
e dever ser efetuada. No entanto, sdo obviamente necessérias
diretrizes mais robustas do que na pesquisa em adultos. Uma
dessas refere-se a distincdo entre pesquisa terapéutica e nao
terapéutica. A segunda, em criancas, é geralmente considerada
nao ética (e nesse caso deve ser considerada ilegal) em qualquer
circunstancia. Em todo caso, uma diretriz consensual refere-se
ao entendimento social do que representa o melhor interesse da
crianca. Qualquer crianga tem o direito basico a sua autonomia, e
asociedade deve providenciar todos os meios para que essa possa
gozar de seu legitimo direito a um “futuro aberto”. A existéncia de
tal direito foi proposta por Joel Feinberg referindo-se ao conceito
de “rights-in-trust” (direitos protegidos), isto &, direitos que devem
ser salvaguardados até que a crianca atinja a idade adulta.
Essa categoria geral de direitos determina que os pais nao sao
proprietarios das criancas, mas, antes, seus guardides, pelo que se
deduz que vasto leque de futuras escolhas deve ser intensamente
protegido (FEINBERG, 1980). E nesse contexto que deve ser
apreciada a utilizacdo de criancas e adultos como controles em
ensaios clinicos randomizados. Ainda que se assuma que s6 dessa
forma é que se podem obter conclusdes cientificas consistentes,
pelo menos duas questdes sao essenciais:

a) o exercicio da autonomia da pessoa (adulta ou crianca) e o
direito a escolher participar ou nao desse tipo de pesquisa
(sendo ou nao randomizado),

b) alegitimidade éticadese utilizarde todo sujeitosemestudos
com controlos (versus utilizar informacao previamente
gerada por controlos histéricos).
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Além disso, regulacédo estatutaria deve ser criada para resolver a
disputa. Como ja se referiu, os comités de ética tém como fungdes
especificas a revisdo de protocolos, o aconselhamento sobre
politicas institucionais e a educacao e formacao (MORENO, 1998).
Para cumprir tais objetivos, em uma sociedade secular e pluralista,
deveficar claro que é essencial o recurso a processos transparentes
para alimentar o debate. Como ja referido, um comité de ética tem
também funcbes de consultoria no que é referente a decisées
clinicas, consultoria a qual tanto profissionais como pacientes
podem recorrer. Quanto a ensaios clinicos de medicamentos, as
diretrizes internacionais geralmente requerem que o processo de
revisao e os pareceres sejam compulsoérios e vinculativos. Isto é, os
pesquisadores devem atender as sugestdes emitidas de modo a
respeitar standards éticos consensuais.

Em ambiente clinico, o comité de ética geralmente emite
recomendacgao ndo vinculativa, tendo os clinicos consideravel
campo de manobra para decidir de acordo com sua consciéncia
profissional. Essa base opcional-opcional é o centro do processo de
revisdo. De fato, a ética médica implica que os profissionais sejam
independentes em seu julgamento, e qualquer intromissdao na
pratica clinica pode afetar severamente a relacdo médico-doente.
O desafio é ainda maior, dado que muitos membros dos comités de
ética ndo sdo médicos. Para acomodar o aconselhamento ético
(mesmo por solicitagao de um médico) com o melhor desfecho
clinico, esse “modelo de recomendacao”revela-se a melhor pratica
possivel, sobretudo quando a subjetividade é fator subjacente a
relacao médico-doente (NUNES, 2003).

Um problema frequente dos comités de ética relaciona-se ao
hiato existente entre a submissao de pedido de parecer para
apreciacao de um projeto de pesquisa e o parecer final. Aceita-
se como regra geral que duas a trés semanas é tempo suficiente
para tomar uma decisdo; porém é frequente que um parecer
final ndo seja emitido nesse prazo temporal. Para ultrapassar o
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problema, alguns de seus membros estdo com disponibilidade
total (on call) para que as decisdes urgentes possam ser feitas
sem sobressaltos. Tratamentos experimentais que ndao tenham
passado pelo crivo da Medicina Baseada em Evidéncias - tal
como tratamentos inovadores para o cancer — também podem
necessitar de aprovacao urgente pelo comité de ética. No futuro,
se a atividade dos comités for ainda maior, a profissionalizacdo
talvez tenha de ser considerada.

No que tange ao aconselhamento sobre politicas institucionais,
os comités de ética seguem geralmente as normas nacionais
e internacionais sobre aspectos especificos da pesquisa ou
da pratica clinica. As ordens de nao reanimar ou as diretivas
antecipadas de vontade (NUNES, 2016), e outras decisdes
médicas na terminalidade da vida, sdo bons exemplos de praticas
que devem ser harmonizadas no quadro das politicas publicas.
Para isso, existe, em alguns paises, uma autoridade nacional
no dominio da bioética, designada pelos érgaos politicos
competentes para o efeito, seja pelo governo, pelo parlamento ou
por outra instituicdo politica. A Presidential Commission for the
Study of Bioethical Issues (Estados Unidos da América), o Comité
Consultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la
Santé (Franca), o Danish Council of Ethics (Dinamarca) o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (Portugal), ou mesmo
o Nuffield Council on Bioethics (Reino Unido, organismo privado,
nao governamental) sdo bons exemplos.

Embora independentes em sua atividade, os comités de ética
respeitam geralmente as opinides e recomendacdes do comité
nacional. Este é um organismo meramente consultivo, e seus
pareceres reportam-se a questoes éticas de elevada complexidade
que possam ser de utilidade para a sociedade em geral, para as
instituicoes de saude, ou para as organizacdes cientificas. Quando
existe um comité nacional de ética, este ndo toma nenhuma
posicdo sobre um ensaio clinico em particular. Para isso foi criado
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em muitos paises outra entidade — o comité nacional para a
pesquisa clinica —, que tem a funcao especifica de coordenar os
ensaios clinicos em escala nacional e internacional.

Por exemplo, no que é referente a revelar o estado de
soropositividade paraoHIV/aids,emPortugal,oscomitésdeética
tiveram em consideracao a opiniao do comité nacional de ética,
o qual sugeriu que em circunstancias especificas os interesses
de terceiros podem sobrepor-se ao dever de confidencialidade
em relacdo ao doente soropositivo. Em conclusao, embora
o aconselhamento sobre politicas institucionais seja um dos
objetivos dos comités de ética, este é frequentemente dificil
de pbér em pratica devido a diversas circunstancias, como a
falta de consenso sobre aspectos especificos da pesquisa
biomédica. Por isso, a Medicina Baseada em Evidéncias tem
sido importante ferramenta de auxilio aos comités , tanto pela
objetividade das diretrizes e recomenda¢des como por sua
aceitacao generalizada (LONDON, 2012).

De fato, a Medicina Baseada em Evidéncias é definida como a
utilizacdo consciente e judiciosa da melhor evidéncia disponivel
natomada de decisdo sobre o tratamento de doentes individuais.

A terceira funcdo dos comités de ética é promover a educacao
e a formacao de profissionais de saude, e da sociedade em
geral, de preferéncia em associacdo com a academia e centros
especializados. O ensino e a investigacdo no dominio da
bioética e da ética profissional estd bem desenvolvido na
generalidade dos paises civilizados, quer na graduacao ou na
poés-graduacdo, sendo de realcar, por exemplo, o programa
de formacao de nivel de doutorado existente entre Portugal
e o Brasil, e que essa formacao avancada foi determinante na
formacao dos membros dos comités de ética. Embora haja
necessaria heterogeneidade dos membros dos comités, devem
possuir sélida formacao em bioética e ética das ciéncias da vida,
de modo a que a qualidade técnica dos pareceres emitidos seja
sempre aquela que é esperada e exigida.
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A educacao e a formacao de profissionais de saude pode ser
alcancada por diferentes modalidades pedagdgicas direcionadas
para a resolucao de problemas e orientada por especialistas
em trabalho de grupo, ou pela apresentacdo e discussdao de
case-studies ou mesmo recorrendo a apresentacdes de temas
relevantes e controversos em ética médica. Qualquer que seja
0 processo pedagdgico adotado, os profissionais de saude
envolvidos agradecem esse tipo de formacéo, que deve iniciar-se
0 mais precocemente possivel (logo na graduagao). Ainda assim,
a educacdo e formacdao dos membros dos comités de ética é em
si proprio enorme desafio das instituicdes de saude, e deve ser
considerado prioridade institucional, dado que, assim, os ensaios
clinicos podem ser mais facilmente regulados.

5.3. Pesquisa e Etica Animal

Por seu turno, cresce sustentadamente a nocao de que os animais
merecem protecao acrescida. Alguns acreditam que os animais
devem poder gozar e usufruir de direitos, designadamente
0os animais sencientes (com capacidade, portanto, de ter
experiéncias subjetivas), em particular os primatas superiores,
pelo que um direito ébvio seria a forte restricao a sua utilizacao
para fins experimentais. Outros defendem que ainda que os
animais ndo gozem de direitos, tal como os formulamos para
os seres humanos, merecem especial protecdo com vista a
promocao de seu bem-estar. Ou seja, quer por razdes de natureza
ético-filosofica, quer por razdes civilizacionais de respeito pelos
animais, a verdade é que poucas pessoas aceitam hoje utilizacao
indiscriminada de animais, qualquer que seja a espécie, para fins
de pesquisa ou experimentacdo. Outro exemplo dessa evolucdo
é, precisamente, os multiplos sinais de repudio que a sociedade
tem demonstrado no caso de maus tratos infligidos a animais.

De fato, questiona-se cada vez mais, também, uma visdo
antropocéntrica estrita da ética e da bioética; ou, reformulando
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a questao, existird uma responsabilidade natural para com o
mundo bioldgico, como sugere Hans Jonas (1982)? O autor
tem uma expressao caracteristica a este propdsito: “a natureza
prefere-se a nada”. Jonas defende mesmo que todos os seres
vivos, enquanto realidades fisico-quimicas, tém uma finalidade
intrinseca. O arquétipo dessa responsabilidade natural seria
a relacao parental, intrinsecamente desigual, mas necessaria
a sobrevivéncia da espécie. Trata-se de uma responsabilidade
substantiva em diferentes niveis da hierarquia bioldgica,
pressupondo, a priori, o valor intrinseco, nao instrumental, da
pessoa humana. Sé o ser humano tem a possibilidade de assumir
a responsabilidade para com o futuro; tem, por isso, a obrigacao
de pugnar pela existéncia de outros seres vivos que possam
assumir essa mesma responsabilidade, isto é, seres humanos.
Essa visao antropocéntrica da responsabilidade bioldgica de
Hans Jonas nédo é aceite por muitas correntes do pensamento
humano, nem pelas correntes antropocéntricas convencionais,
nem pelas teses ecocéntricas.

A responsabilidade social e bioldgica, por exemplo, ndo se
encontra inserida no principalismo de Beauchamp e Childress
(2013), contudo pode ser detectada, transversalmente, nos
principios da beneficéncia e da justica. Em nosso parecer, o
principio da responsabilidade aufere de uma dimensao moral
prépria, sendo essencial em inimeras vertentes da acao humana.
O principio formal de justica, atribuido a Aristételes —iguais devem
ser tratados de forma igual e desiguais, de forma desigual -, tem
sido questionado nao exclusivamente pela falta de definicdo das
propriedades relevantes do sujeito (a saber, quais as caracteristicas
dos seres humanos implicam critérios de igualdade ou nao), mas
pelo préprio conceito de sujeito. Peter Brown (2000) defende que
tratariguais de igual modo nao pode ser limitado as pessoas, dado
que o préprio alcance da moralidade ndao abrange apenas os seres
humanos. Nessa perspectiva, o centro da moralidade continua a
ser o humano; mas qualquer acdo que afete a vida, num sentido
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amplo, tem de ser claramente justificada. O autor afirma mesmo
que existe uma responsabilidade geral para com a commonwealth
of life (comunidade da vida).

Argumentacao distinta pode encontrar suas raizes em correntes
éticas de cariz nao antropocéntrico. Ao descentrar o sujeito do
humano para o ambiente (em suas diversas componentes), a ética
ambiental atribui interesses e mesmo alguns direitos a entidades
ndo humanas. Definem-se quatro correntes éticas que, embora
distintas, tém em comum a circunstancia de considerar a existéncia
de “valor intrinseco” em elementos de complexificacdo bioldgica
decrescente: ética antrdpica, ética animal, ética biocéntrica e
ética ecocéntrica. A perspectiva antrépica atribui algum valor aos
animais — de acordo com sua diferenciacdo filogenética — sendo
o humano o topo da cadeia biolégica e o extremo superior da
piramide moral. A segunda corrente respeita o valor intrinseco
do animal, pelo que, de igual modo, torna ilicita, por exemplo,
a morte indiscriminada dos peixes em seu ecossistema. As
perspectivas bio e ecocéntrica, observando, respectivamente, o
mundo bioldgico e os ecossistemas como unidades integradoras,
postulam o respeito pela biodiversidade e pela integridade
ecologica como referenciais normativos.

Ainda que a tonica geral da bioética seja a preocupagdo com a
sobrevivéncia da espécie humana, uma bioética global deve
ter em linha de conta a preservacdo da biodiversidade e dos
ecossistemas. Talvez por esse motivo, a evolucdo recente da
bioética seja em sentido duplo: o da globalizacao e o de sua
operacionalidade concreta. O recente dominio da biopolitica
promove o ideal epistémico de que 0“bios” - a vida — e o ambiente
sdo os fatores decisivos para garantir ndao s6 a manutencao e a
evolucao do ser humano como sua propria sobrevivéncia. Agni
Vlavianos-Arvanitis (1996), presidente da Biopolitics International
Organisation, organizacdao com sede em Atenas que visa a
promogdo desses valores, descreve o fenébmeno de modo
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sequencial. A bioteoria daria origem a bioética, a biodiplomacia, a
biolegislacao (biodireito), a bioeconomia e, por fim, a biopolitica.
Essa multipla intervencdo, centrada em principios éticos
decorrentes do valor intrinseco do ambiente e da biodiversidade,
assim como de seu valor instrumental para a sobrevivéncia da
espécie humana, seria, simultaneamente, 0“minimo”e 0 “maximo”
do ponto de vista ético, garantindo a paz mundial e o equilibrio
geopolitico. Tal conceito, por tratar-se do “mais potente agente
unificador das sociedades modernas’, promove a cooperacao
internacional e o entendimento intercultural. Preocupacdes com
0 ambiente devem, entao, ser do interesse geral da humanidade,
nao se restringindo a determinados paises, culturas ou grupos
ideoldgicos - seria, nessa 6tica, a garantia da coesao intercultural.

No ambito da biomedicina, assume particular relevo a
problematica da utilizacdo de animais para fins experimentais e
terapéuticos (xenotransplantacdao e organismos geneticamente
modificados, a titulo de exemplo) (MELO et al., 2001). Tanto o
médico que exerce a clinica como o pesquisador no laboratério
devem ter plena consciéncia de que o ser humano nao existe
isolado na natureza, mas integrado em um sistema vital. Porém,
ainda que os animais merecam respeito, seus interesses nao
podem ser observados numa perspectiva independente mas
interrelacionada as correntes éticas antropocéntricas, de modo
a que seja encontrado um denominador comum, eticamente
determinante e moralmente normativo. Peter Singer, por exemplo,
considera que “a discriminacao com base na espécie assenta em
um preconceito imoral e indefensdvel”. Para o autor, os animais
possuidores de senciéncia (sentient beings) tém valor intrinseco,
dado que sdo capazes de sentir prazer e de o integrar enquanto
experiéncia vivida (SINGER, 2000).

Apesar de existir ja legislacdo na matéria, e sabendo que ha
organismos publicos que tém como missdao a protecao dos
animais utilizados em pesquisa, é simbolicamente importante
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criar um organismo regulador independente do governo e de
quaisquer outros agentes sociais ou politicos, e comessafinalidade
exclusiva, ou seja, um regulador independente e dedicado a
experimentacdo animal. A proposta parte do pressuposto de
que se trata de um organismo publico com total independéncia
e isencao, constituido por especialistas de diferentes ramos do
conhecimento, de modo a que seja possivel efetuar pesquisa em
animais ndo apenas nos termos da lei, mas, sobretudo, de acordo
com normas éticas universais de protecao do bem-estar animal.
Ainda, com a missao estatuaria de coordernar comités de ética das
diferentes instituicdes de ensino e de investigacdo que utilizam
animais com tal finalidade. Ou seja, antecipa-se a generalizacdo
de comités de ética de pesquisa animal como meio de regular a
utilizacdo indiscriminada de animais para fins experimentais.

Em qualquer caso, pode afirmar-se que a investigacdo em seres
humanos tem sido fortemente regulada ao longo das ultimas
décadas, principalmente apds o julgamento de Nuremberga,
no qual se determinou como principio universal - pelo Coédigo
de Nuremberga - que os direitos dos doentes se sobrepdem
sempre aos interesses da sociedade e da ciéncia. A Declaracdo
de Helsinque, aprovada em 1964 pela Assembleia Geral da World
Medical Association, refletiu sempre esse espirito, e tem sido o
referencial ético e juridico da investigacao em seres humanos em
escala global. Passados mais de sessenta anos, assiste-se hoje,
contudo, a algum retrocesso civilizacional com a aprovacao da
ultima versao da Declaragao de Helsinque (WORLD MEDICAL
ASSOCIATION, 2013), ao afirmar-se, no ponto 33, e a propdsito da
utilizacdao de placebo nos ensaios clinicos, que é legitimo recorrer a
uma intervengao que nao corresponde as leges artis, isto é, aquela
que nao é a de maior efetividade clinica comprovada, desde logo
quando se refere que

“Os beneficios, riscos e efetividade de uma nova
intervencdo devem ser comparados com aqueles
da intervengdo que jd se comprovou ser a mais
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efetiva exceto quando por razbes metodoldgicas
importantes e cientificamente adequadas o uso
de qualquer intervencdo menos efetiva do que
aquela que ja se comprovou ser a mais efetiva,
ou o uso de placebo ou de nenhuma intervencgdo,
é necessdria para determinar a eficdcia e a
seguranca da intervencgéol...]"

Ou seja, e ainda que a ultima versao da Declaragdo preveja que
isso sO é legitimo se o sujeito ndo for exposto a risco adicional de
“dano sério e irreversivel’, por ndo receber o tratamento standard
trata-se sempre de inaceitdvel instrumentalizacao da pessoa
doente, porquanto em sede de ensaios clinicos de medicamentos
o doente deve sempre receber como alternativa ao novo farmaco
o tratamento standard, isto é, aquele que se enquadra nas leges
artis e que passou pelo crivo da Medicina Baseada em Evidéncias.
Por isso, é altamente recomendavel, nesse caso, que o Ministério
da Saude dé instrucdes claras as instituicoes dependentes
desse ministério, incluindo aos comités de ética, para alertar os
profissionais de saide no sentido de que — em defesa das boas
praticas e do respeito pelos direitos humanos - desconsiderem o
ponto 33 da ultima versdao da Declaracao de Helsinque, e tanto o
Conselho Federal de Medicina (Brasil) como a Ordem dos Médicos
(Portugal) esclarecam seus membros de que o mesmo ponto
33 pode colocar em causa os direitos inaliendveis dos doentes,
particularmente os mais vulneraveis (HURST, 2008).

Cabe observar que os comités de ética vao seguramente enfrentar
novos problemas em futuro préximo. Direitos fundamentais a
dignidadeealiberdade pessoal podem ser sutilmente violados.Em
todo caso serdo necessarias diretrizes mais eficazes para proteger
a pessoa humana na pesquisa biomédica, incluindo a realizacao
de ensaios clinicos de medicamentos ou de dispositivos médicos,
tendo como referencial ético em sede de investigacdo em seres
humanos a Convencao sobre Direitos Humanos e Biomedicina
(BRASIL, 2001) e a Declaracao Universal de Bioética e Direitos
Humanos (UNESCO, 2006a).
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A maioria dos comités de ética lida com ensaios clinicos de
medicamentos, e, por isso, a complexa metodologia da analise
cientifica deve também ser avaliada. Questées como o papel
da estatistica e os fins da pesquisa epidemiolégica devem ser
também abordadas. Para ultrapassar tais desafios, um estatuto
de verdadeira independéncia hd que ser alcancado pelos
comités de ética, no qual valores como a integridade pessoal séao
decisivos. Por integridade entende-se um aspecto fundamental
da vida, uma esfera intima que nao pode ser manipulada ou
coercivamente ultrapassada. Trata-se do préprio fundamento da
pessoa, que mergulha suas raizes sobre o que é mais valorizavel
na vida, implicando enorme integridade profissional por parte
dos comités; desde logo porque o volume de ensaios clinicos
tende a crescer exponencialmente, muito acima da capacidade
de serem devidamente processados e analisados. Assim, infere-
se que apenas estudos de elevado potencial cientifico e de
grande valor social devem ser aprovados pelos comités de
ética (BORGERSON, 2016), principalmente quando é sabido que
existem hoje mais de dois milhdes de pessoas envolvidas em
ensaios clinicos, havendo mais de 4.600 revistas médicas em
escala global (TSAY; YANG, 2005). Mais do que a quantidade,
o grande problema é a deficiente qualidade, o que origina
resultados distorcidos, com risco potencial para o sujeito, muitas
vezes por um deficiente método de investigacao, outras vezes por
fraude e variadas manifestacdes de falta de integridade cientifica
(IOANNIDIS, 2005). Como a ciéncia desenrola-se em escala global,
0s pesquisadores devem recusar-se a participar em projetos de
investigacao multicéntricos em paises subdesenvolvidos ou em
vias de desenvolvimento, em que seja provavel a existéncia de
condicdes que permitam a exploracdo de pessoas e populacdes
especialmente frageis e vulneraveis.

Em sintese, se é verdade que muitos hospitais dispéem hoje de
um comité de ética, com o impacto crescente de associacoes
de defesa dos consumidores, os doentes deviam ser mais
esclarecidos sobre a existéncia e funcionamento de tais comités.
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Talvez uma relagao fortemente interativa entre os profissionais
e os doentes fosse de grande utilidade para assegurar o melhor
resultado na pesquisa cientifica. S6 entdao é que os comités de
ética iriam cumprir cabalmente suas fun¢des em uma sociedade
democrdtica e pluralista.
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6. ldentidade Genética e Identidade
Pessoal

A analise da informacéo disponivel sobre o patrimonio genético
humano é ja hoje possivel por meio do desenvolvimento do
Programa Genoma Humano, que possibilitou o diagndstico
e o rastreio de inUmeras doencas genéticas, monogénicas ou
multifatoriais. A deteccdo, in vivo ou in vitro, de afeccbes de
manifestacdo tardia, bem como de caracteristicas somaticas ou
tracos psicoafetivos, confere a tecnologia genética ainda mais
amplas potencialidades (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2003).
Mas se a sociedade moderna abraca esse empreendimento com
a curiosidade e expectativa habituais a qualquer projeto com
tal dimensao, deve dispensar, igualmente, parte substancial de
seus recursos para o estudo aprofundado das questdes éticas,
sociais e legais despertadas pela analise do genoma humano e o
subsequente tratamento da informacao genética (NUNES, 2013).
Mais ainda, a evolucdo recente da genética veio possibilitar uma
alteragao orientada e programada do patrimoénio genético, indo
de encontro ao que de mais intimo existe na pessoa humana, ou
seja, a possibilidade de o ser humano vir ater meios de alterara sua
propria natureza (BARBAS, 2007). A plausibilidade de se modificar
o0 genoma humano acaba por ndo poder evitar a questao bdasica
do significado do fenémeno da vida.

Na sequéncia de um debate alargado sobre as aplicacdes da
tecnologia genética ao ser humano, importa analisar com
profundidade essa tematica, designadamente sobre os conceitos
de identidade pessoal, identidade genética e identidade de
género e seu impacto no modo como se processa a coleta, o
processamento, 0 uso e a conservacdo da informagao genética
pessoal, familiar e comunitaria. Importa também analisar as
circunstancias que envolvem a criacao de bases de dados
genéticos e de bancos biolégicos (Ver Glossario).
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6.1. Genes e Identidade Pessoal

Aaplicacaodatecnologiagenéticaao serhumano pode darorigem
nao sé as questdes éticas tradicionais no exercicio da medicina,
mas, também, a outras questdes éticas prementes relacionadas,
por exemplo, a possibilidade de selecdo sexual incontrolada ou
a transferéncia de genes para células da linha germinativa. A
sociedade compete a tarefa de promover estratégia consensual
sobre a intervencao genética no ser humano. A este, por sua vez,
é permitida grande variedade de opcdes e grande maleabilidade
opinativa, dependente nao apenas do ambiente cultural, mas,
também, de influéncias psicolégicas individuais. Essa liberdade
na esfera da decisdao pessoal é a base da autodeterminacao que
todo o ser humano pode e deve usufruir.

Se, por um lado, a consequéncia da decodificacdo do genoma
humano serd, porventura, a possibilidade de sua manipulacdo
com finalidade terapéutica (terapia génica), j4 a clonagem,
a criacao de seres hibridos, a biologia sintética, a edicao do
genoma ou o patenteamento de genes devem ser regulados
em escala internacional - como pela Convencdo sobre os
Direitos Humanos e Biomedicina (BRASIL, 2001) ou mesmo
pela Declaracao Internacional sobre Dados Genéticos Humanos
(aprovada por consenso em Paris na 322 Sessdao da Conferéncia
Geral da Unesco, a 29 de setembro a 17 de outubro de 2003) -,
de modo a proteger ndo apenas os direitos inalienaveis da pessoa
humana, mas, também, das geracdes vindouras. Nesse sentido, a
Comissao Presidencial de Bioética dos Estados Unidos da América
recomenda que a analise global do genoma humano deve pautar-
se pelos seguintes principios éticos (PRESIDENTIAL COMMISSION
FOR THE STUDY OF BIOETHICAL ISSUES, 2012):

1. forte protecdo da privacidade individual no acesso aos
dados genéticos e a partilha de conhecimento cientifico;

2. melhoria da protecao da seqguranca dos dados e do acesso
as bases de dados;
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w

adequado processo de consentimento informado;

4, facilitacdo da sequenciacdo total do genoma humano
através do cruzamento com registos médicos;

5. garantia de que todas as pessoas beneficiam das

vantagens médicas decorrentes da sequenciacao total do

genoma humano.

A aplicacdo da tecnologia genética, em suas multiplas
componentes, deve enquadrar-se no mais profundo respeito
pela dignidade da pessoa humana, pretendendo salvaguardar
seus direitos basicos e fundamentais. Na esteira das convencgdes
e declaracdes internacionais sobre a matéria, o espirito que
deve presidir é o de que a genética deve concorrer sempre para
melhorar as condicdes de existéncia da humanidade, respeitando
a identidade do sujeito e a da espécie a que pertence. Essa linha
de pensamento estd na base da edificacdo daquilo que hoje
conhecemos e valorizamos por direitos humanos fundamentais.
Estes ndo sdo mais do que o reconhecimento expresso de
um marco axiolégico fundamental, que é o valor intrinseco,
inquestionavel, da pessoa humana.

De fato, o direito a identidade e a individualidade é hoje
considerado como pertencente a categoria dos direitos
humanos fundamentais. Pode tomar contornos éticos variados,
principalmente, o direito do sujeito a ser informado sobre sua
ascendéncia biolégica, ou, paradoxalmente, a ndo ser informado
sobre seu patrimonio genético, negando o conhecimento de sua
prépria identidade. Também, e em outro contexto, o direito a
identidade genética e a sua protecdo serviu de vetor fundamental
para a preocupacdao da comunidade internacional quanto a
existéncia, ou nao, de um direito a herdar um patrimdnio genético
nao alterado. Mas foi com a hipotese - talvez com a expectativa -
de se criar seres humanos idénticos (por meio da clonagem) que
a genética e a biologia humanas atingiram o apogeu enquanto
fonte geradora de preocupacdo social. Preocupagdo porque,
como tinha ja sido comprovado por inimeros estudos sobre
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percepcao de risco, situacdes potencialmente catastroficas sdo
vistas por qualquer pessoa de modo desproporcionado em
relacdo a situacdes comuns do cotidiano.

A tecnologia genética enquadra-se nessa dinamica, ao colocar
em causa a prépria esséncia da natureza humana. Expressoes
como “a genética permite ao ser humano desempenhar o papel
de Deus” ou “o genoma humano é o livro da vida” exprimem
tanto a inquietacdo popular como a necessidade inconsciente
de controlar sua expansao. Eticamente, o principal argumento
invocado que leva a questionar a clonagem (em suas multiplas
facetas), e outras formas de manipulacdo genética, deve ser,
mais do que a individualidade e a identidade genéticas, o valor
intrinseco nao instrumental da pessoa humana (MELO, 2007).
E constatacdo corrente que 0s gémeos monozigéticos, apesar
da semelhanca fisica evidente, desenvolvem personalidade
individual e independente, construindo um mundo espiritual
préprio, na estreita dependéncia dos varios estimulos do meio
ambiente que os rodeiam. Mas, em nenhuma ocasido, quando se
interrogam sobre seu passado, se apercebem, como seria o caso
na producao intencional de gémeos monozigéticos, que foram
de algum modo instrumentalizados para atingir um objetivo
que lhes era parcialmente estranho — o desejo dos pais de criar
seres humanos idénticos.

Mais ainda, se a existéncia de dois ou mesmo trés gémeos
monozigéticos pode nao interferir com sua prépria percepcao
de individualidade, com uma identidade propria, a possibilidade
da ciéncia médica originar multiplas cépias do mesmo individuo
originara, muito provavelmente, alteracao substancial dessa
mesma percepc¢ao. Do mesmo modo, aidentidade pessoal de cada
um desses novos seres humanos poderd ficar profundamente
alterada, caso exista numero consideravel de individuos com
a mesma aparéncia fisica e, em particular, com diferentes
idades cronoldgicas. Por esse motivo, considera-se geralmente
inaceitavel a producao de multiplos embrides geneticamente
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idénticos. Nesse contexto, parece ser fundamental a preocupacéo
com o bem-estar dos futuros filhos e mesmo das geracdes
vindouras. Numa perspectiva bioldgica, a clonagem de seres
humanos adultos pode originar alteragcdes desconhecidas. A titulo
exemplificativo, ndo se sabe qual o efeito do envelhecimento
celular na transferéncia nuclear. A clonagem pode originar uma
pessoa com uma expectativa de vida reduzida e, para além disso,
com elevada probabilidade de vir a sofrer de alteracdes genéticas
imprevisiveis. Também podera ocorrer, pelo mesmo motivo, uma
tendéncia geral ao desenvolvimento neoplasico.

De momento, a maior parte dos paises e das instancias
internacionais condena a clonagem de seres humanos, ou sua
tentativa, pela falta de validade moral de um tipo de intervencao
que pode conduzir a alienacao da prépria condicdao humana. De
fato, o nascituro ndo seria nem filho nem irmao da pessoa clonada,
resultando em evidente falta de estrutura familiar que o pudesse
receber. O ser humano clonado estaria a ser instrumentalizado,
utilizado como meio e ndo um fim em si mesmo. E, tal como
na engenharia genética de melhoramento, ndo é legitima a
presuncao do consentimento.

Porém, a utilizacado de tal tecnologia com finalidade estritamente
terapéutica merece apreciacdo distinta. E hoje possivel a utilizacdo
da técnica de transferéncia somatica nuclear ndo para efetuar
clonagem em sentido estrito, mas para a producdo de células,
tecidos ou érgados geneticamente idénticos aos da prépria pessoa,
podendo ser de grande utilidade no caso de doencas graves para
as quais nao exista método alternativo de tratamento. E 0 advento
da medicina regenerativa. Nao estd em causa o primado de que
todo o ser humano possui dignidade prépria que impede sua
utilizacdo com outra finalidade que ndo seja a promocao de sua
realizacdo pessoal, mas a possibilidade de se utilizar a tecnologia
da clonagem, tal como a das células estaminais alids, com outro
objetivo que naoa produgao de seresgeneticamente semelhantes.
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Isto é, quando esteja em causa um pressuposto terapéutico, a
producao de células, tecidos e 6rgaos compativeis, nao entra
em colisdo com o principio da nao instrumentalizacao, dado que
nao se produz nenhuma pessoa humana, mas apenas células e
tecidos humanos, que, de momento, nao tém estatuto especial.
Equaciona-se, também, a problematica da experimentacdo em
embrides humanos, mas apenas se essa tecnologia recorrer
a producdo de uma célula primordial com caracteristicas
totipotenciais, ainda que nao possa ser categorizada, de forma
alguma, como embrido humano.

Portanto, importa constatar que a doutrina da dignidade
humana, alicercada numa visao personalista da ética, nao
confere ao determinismo genético importancia fundamental.
Isto é, a pessoa emergente da tecnologia da clonagem, ainda
que fenotipicamente idéntica, terda sempre, e em qualquer
circunstancia, personalidade distinta, devido a influéncia de
fatores culturais e do ambiente, que imprimem cunho préprio
ao longo do desenvolvimento ontogénico (nurture vs nature).
Assim, a pessoa é sempre individual e irreproduzivel, pelo
que o argumento da identidade genética ndo se contrapde
verdadeiramente a utilizacao da clonagem. Mas, em todo caso,
a clonagem reprodutiva, principalmente por transferéncia
somatica nuclear, deve ser fortemente restringida e regulada.

Por esses e outros motivos a comunidade cientifica internacional
sugeriu, e bem, que o genoma humano fosse considerado
Patriménio Comum da Humanidade, sugestao prontamente
aceite pelas instancias internacionais - como a Organizacdo das
Nacoes Unidas (ONU) e a Unesco - atitude com ébvias implicacoes
em areas concretas, tal como a engenharia genética, a edicao do
genoma (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, 2016), a clonagem
reprodutiva, ou a constituicdo de um banco de produtos biolégicos
(biobanco). Logo, é possivel deduzir que, mesmo que se considere
0 genoma humano como Patriménio Comum da Humanidade, a
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utilizacdo da tecnologia e informacao genéticas deve estar em
conformidade com a doutrina do consentimento informado,
com o direito a privacidade individual (e o correspondente dever
de segredo profissional), bem como com o principio da nao
comercializagdo do genoma humano.

Deve sempre salientar-se, porém, o fato de que a pessoa
humana nao se reduz aos seus genes e que a vida pessoal e
autorrealizada deve existir para além da constituicdao genética
individual. Isso implica, obviamente, o dever de protecao dos
cidadaos com necessidades especiais, tal como os portadores
de deficiéncias cronicas (incluindo os doentes com patologias
genéticas), remetendo para o principio da solidariedade para
com os mais desfavorecidos. E importante realcar que deve ser
evitada a tentacdo, ainda que bem-intencionada, de constituicao
de uma “lista positiva” das doengas que devem ser alvo de
diagnéstico e rastreio genético. Os motivos invocados para sua
constituicdo, ainda que legitimos na fundamentacao - evitar
a utilizacdo da tecnologia genética para selecionar pessoas
portadoras de doencas consideradas pouco graves —, tém no
plano consequencialista dimensao perversa, a da estigmatizacao
daqueles que fossem incluidos em uma lista com essa natureza
e caracteristicas. Compete a sociedade afetar os recursos
necessarios para efetiva igualdade de oportunidades (saude,
educacao, emprego etc.) das pessoas portadoras de deficiéncia
e assim evitar formas sutis de neoeugenismo.

Por outro lado, deve também ter-se em atencdo que o Programa
Genoma Humano é um projeto com enorme potencial em escala
internacional, pelo que é fundamental continuar a investigar
nesse dominio, em prol das pessoas e da prépria humanidade.
Um pressuposto ético que nao pode ser negligenciado é o direito
a liberdade de investigacao, desde que nao entre em conflito com
outros mais valorizados socialmente, como o da inviolabilidade
da integridade fisica e mental de um ser humano. Entéo, a tarefa
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da sociedade, nesse ambito, é dupla: estabelecer mecanismos
de controlo verdadeiramente eficazes; tomar consciéncia das
consequéncias que a investigacdo cientifica pode originar.

Na esteira do conceito de genoma humano enquanto
Patriménio Comum da Humanidade, deve ser também claro
o principio do livre acesso da comunidade cientifica aos
dados emergentes da investigacdao sobre o genoma humano
(informacao proveniente de projetos de pesquisa financiados
por fundos publicos ou privados), bem como do imperativo dos
investigadores partilharem tal conhecimento. Na pratica, e por
exemplo no ambito da proposta de criacdao de bases de dados
genéticos e bancos de produtos biolégicos (biobancos), apenas
se podem aceitar amostras em resposta a um pedido de um
médico, obtido o consentimento esclarecido para a coleta de
produtos bioldgicos, estando verificadas as condi¢des em que é
legitima a utilizacdo dessa informacao para fins de investigacdo
cientifica (incluindo estudos epidemioldgicos e amostras de
sangue seco em papel obtidas em rastreios neonatais). Deve
também determinar-se a interdicao da conservagao de material
biolégico humano nao anonimizado por parte de entidades
com fins comerciais, exceto com consentimento especifico, de
modo a permitir sempre que possivel a partilha dos beneficios
decorrentes da tecnologia genética.

Também o Direito atribui importancia consideravel a identidade
genética pessoal, a ponto de merecer protecao constitucional.
Em Portugal, pode invocar-se o n° 3 do artigo 26° da Constituicao
da Republica, que refere que “A lei garantird a dignidade pessoal
e a identidade genética do ser humano, principalmente na
criacao, desenvolvimento e utilizacdo das tecnologias e na
experimentacdo cientifica”. Este preceito poderd, contudo, ter
consequéncia paradoxal, mesmo perversa, em relacdo ao bem
ético e juridico que pretendia salvaguardar. Atentando apenas
a essa norma constitucional, por exemplo, um investigador na
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area da medicina da reproducao podera reclamar para si o direito
de utilizar a tecnologia da clonagem humana por transferéncia
somatica nuclear, uma vez que esta cientificamente comprovado
que nao existe identidade genética entre os dois seres humanos
concebidos por essa técnica, devido a dissemelhanca dos
genes mitocondriais (na técnica de transferéncia somética
nuclear apenas se transfere o material genético presente nos
cromossomas do nucleo e nao o DNA mitocondrial, pelo que
nao existe, verdadeiramente, identidade genética total entre as
duas células. Mais ainda, durante o processo de desenvolvimento
de cada individuo, o patriménio genético estda em constante
mudanca, dai ser muito pouco provavel que os genes nucleares
sejam totalmente idénticos ap6s a clonagem).

Protegendo a identidade genética, a lei nao deveria proteger,
também, a individualidade genética de cada pessoa (NUNES,
2000)? Mais ainda, como se podera compaginar tal protecdo
com o advento das novas técnicas de procriacao medicamente
assistida - a saber, a inseminacdo artificial heteréloga (com
esperma de doador)? Nesse caso, inUmeras autoridades tém
defendido o anonimato do doador - ao arrepio, portanto, desse
preceito ético-juridico. Mais ainda, existird, ou ndao, um direito
a historicidade genética? Tais questdes devem ser cabalmente
esclarecidas para a adequada relacdo entre a genética e a
sociedade. Em especial, a aplicacdo da tecnologia da clonagem
a seres humanos pode recorrer a varios tipos de células com
diferentes estatutos, em diferentes estadios da diferenciacao
ontogénica, e com diferentes objetivos. E alguns pontos éticos
devem ser necessariamente abordados sem qualquer reserva
intelectual no que respeita a clonagem, nomeadamente:

1. adefinicao do estatuto do embrido humano

2. os limites da autonomia reprodutiva

3. ovalor ético e social da“identidade genética”

4, ainterface entre determinismo genético e identidade pessoal
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5. aeficacia, efetividade e seguranca da tecnologia genética,
tanto no ambito dareproducao como naesferaterapéutica

6. odireito a herdar um patriménio genético nao alterado

6.2.Identidade de Género

Poucas questdes tém merecido tanta atencdo neste inicio de
milénio como a influéncia da biologia e da genética na definicdo
de ser humano e de pessoa. No¢des ha muito estabelecidas de
espécie e deraca dao lugar a uma homogeneidade de conceitos
baseada em estudos de genética molecular, que tornam dificil
estabelecer limites sobre o que é “ser” humano e sobre a
esséncia da sua natureza. A informacdo acerca da constituicao
genética de um individuo deve usar-se para informar suas
decisbes pessoais e nao para impod-las. A esse propdsito,
sugeriu-se ha largos anos a associacao paradigmatica entre o
cariotipo XYY - Sindrome de Klinefelter - e um comportamento
potencialmente criminoso. Quando, em 1961, a revista Lancet
publicou um artigo em que se descrevia o primeiro caso de ndo
disjuncao meidtica que origina essa sindrome, seus autores ndo
tinham a consciéncia do efeito dessa publicacdao na evolucdo
da genética comportamental. Em consequéncia, a ndao menos
prestigiada revista Nature deu a estampa, em 1965, um artigo
intitulado “Comportamento agressivo, subnormalidade mental
e o varao XYY" no qual se estuda, investiga e conclui que dos
197 elementos do sexo masculino selecionados, a vasta maioria
apresentava propensao para a violéncia e criminalidade.
Este e outros exemplos deram corpo a ideia de que existe
predeterminacao genética para nosso comportamento.

Passados alguns anos, pode afirmar-se que, afinal, a Unica
caracteristica exclusiva desses “criminosos congénitos” é seu
cariétipo atipico, sendo discutivel, por isso, se cabe na designacao
técnica de “sindrome” Uma vez que a maioria dos tracos
humanos é poligénica, constitui-se perigosa simplificacao alegar
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a existéncia de uma relacdo direta, causal, entre patriménio
genético e comportamento humano, mais ainda, porque a
maioria dos comportamentos humanos pode ser interpretada
como realidades culturais e nao como fatos cientificos. A titulo
de exemplo, a procura, no genoma humano, de um gene
relacionado a homossexualidade parte do pressuposto de
que existe uma condicdo homossexual; porém, em algumas
subculturas da Asia e da América, ndo existe um comportamento
homo ou heterossexual, mas, sim, um comportamento
tipicamente masculino ou feminino, independentemente de ser
heterossexual ou ndo. Esses e outros exemplos evocam aquilo
que Jeremy Rifkin designa por “responsabilidade genética”, isto
é, que, simultaneamente a analise do genoma - e, portanto, de
nossa identidade genética individual -, surge a responsabilidade
em tomar decisdes conscientes que nao ponham em causa a
integridade do individuo (RIFKIN, 1998).

E em um contexto de aparente paradoxo entre diferentes
conceitos de vida e de vida humana que se desenrola a analise de
nosso patrimonio genético. Tal analise permitiu ja decifrar, pelo
menos em parte, nossos 30 mil genes por meio de sofisticados
estudos genéticos que ndo avaliam apenas o individuo isolado,
mas, também, sua familia e populacées genéticas especificas.
A comunidade internacional, ciente de que algumas questbes
éticas fundamentais permanecem sem resposta adequada -
por exemplo, como garantir a identidade pessoal -, pretende
salvaguardar os interesses da sociedade ao considerar o genoma
humano como Patriménio Comum da Humanidade. Este e outros
projetos a ele associados - como o Projeto da Diversidade do
Genoma Humano - permitirao concluir que os seres humanos
sao, geneticamente, ainda mais semelhantes do que se pensou
no passado. De fato, estudos recentes comprovaram que, em
uma populagdo selecionada ao acaso, a heterogeneidade
genética pode atingir 60% daquela verificada entre o pool
genético global, reforcando uma fundamentacéo biolégica para
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a igualdade de direitos de todos os cidadaos, isto é, sequndo
Cavalli-Sforza, materializando o conceito de dignidade humana
(CAVALLI-SFORZA; CAVALLI-SFORZA, 1994).

Pode perguntar-se, entdo, o que significa “identidade genética”
numa era profundamente tecnoldgica em que se afirma que a
técnica, per se, é imparcial, neutra, e que a finalidade do agente
é que define os contornos éticos de sua utilizacdo; em uma era
genética em que se pretende encontrar uma associagao entre
genes e inteligéncia, depressao, violéncia, entre muitos outros
aspectos do comportamento humano. Sabe-se hoje que, ap6s
a penetracao de um espermatozoide na zona pelucida de um
6vulo, e da consequente singamia (ambos os gametas com uma
constituicdo cromossémica haploide), deu-se inicio a evolucéo
biolégica de um novo ser humano. O gameta masculino vai
determinar o sexo bioldgico da pessoa, sendo necessarias,
porém, duas contribuicbes genéticas distintas — do pai e da
mae — para uma normal expressao e regulacdo de grande
numero de genes. De faco, ja se comprovou que a impressao
genética é diferente consoante a informacdo provém de genes
paternos ou maternos. A concepcao mendeliana de que ambos
os alelos sao biologicamente equivalentes deu espaco a essa
nova realidade cientifica quanto a necessidade absoluta de
duas contribuicdes genéticas de sexos opostos para a evolucao
biolégica de cada ser humano.

Desse imperativo biolégico decorre que sexo masculino ou
feminino nao é, em esséncia, uma questao de escolha, mas uma
qualidade global que emerge desde o inicio da fertilizacdo. Pode
perguntar-se, entao, se ha lugar para o polimorfismo sexual, para
a livre escolha do sexo no plano psicologico e afetivo. Mais uma
vez, a evolugdo recente da medicina vem confrontar conceitos
bioldgicos estabelecidos, referindo-se, por exemplo e com base
em casos descritos de mudanca de sexo ao nascimento, que
subsistem duvidas se o ser humano é, no plano psicossexual,
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neutro ao nascimento e se, por isso, o desenvolvimento
psicossexual normal depende ou nao da formacgao dos genitais
externos. A esse propdsito, como refere Serrdao (1997, p. 1-2),

o androcentrismo, seja social ou filosdfico, enviesa
o raciocinio e polui o contetido de muitos conceitos.
Quando se fala de Homem como representacéo de
humanitude é no individuo do sexo masculino que
se fixa a nossa representacGo mental. A figuragédo
judaica da costela gerou o conceito de que a mulher
saiu do homem e de que este é o centro da criagéo.
De toda a evidéncia, homem e mulher sdo simétricos
quando estamos a pensar no interior do conceito
de humanitude. No plano biolégico e nas espécies
gonocdricas como o Homem, o sexo bdsico é
feminino e sobre ele constréi-se o masculino por um
ativo trabalho modelador de fatores epigenéticos. O
androcentrismo nédo tem qualquer fundamento vdlido
como o ndo terd, igualmente, um ginocentrismo.

Os eunucos sao prova viva de que, existindo uma determinacao
biolégica masculina - desde cedo cerceada pela exérese
do 6rgdo produtor de horménios masculinos —, a aparéncia
fenotipica estd claramente em contradicao com o arquétipo
masculino. A qualidade vocal, a titulo de exemplo, aproxima-
se mais da tonalidade infantil pela falta de desenvolvimento
da superestrutura da laringe e da consequente capacidade de
vibracdo das cordas vocais (de fato, na evolugao do antropoide
humano, a capacidade de falar é muito mais recente do que a
de ouvir: 0 homem de Neandertal ndo falava e os bosquimanos
ndo conseguem comunicar de noite porque, em grande parte,
sua comunicacdo é ainda gestual. E possivel, portanto, que -
como acontece com muitos outros aspectos do comportamento
humano - o desenvolvimento do 6rgdo fonatério tenha dado
lugar, nos ultimos cem mil anos, a uma fonética do adulto
diferenciada da fonética da crianca. O que significa, para quem
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apresentar a maneira de falar caracteristica da infancia, um atraso
de crescimento e, portanto, de revelacao de sua sexualidade).

Wilhelm Reich, no livro A revolucédo sexual, faz clara alusdo
a necessidade de se reformularem os conceitos de sexo e
sexualidade enquanto expressdes basicas da condicdo humana
(REICH, 1968). Para se alcancar verdadeira revolucdo social,
defende o autor, é fundamental alterar-se a estrutura patriarcal
da familia e a consequente repressao sexual. Sem revolucao
sexual ndo hd revolucao cultural. Pode deduzir-se, entao, a luz de
alguns elementos de reflexao emergentes dessa tese, que pode
existir um direito a autodeterminacgao sexual como extensao da
liberdade ética individual. Mas, se ha diferencas entre os sexos,
diferencas bioldgicas, genéticas e, portanto, culturais, qual o
papel que a identidade genética deve desempenhar? E qual a
relagao entre sexo e género?

Hirschauer, socidlogo alemao da Universidade de Bielefeld, faz a
distincao concetual entre sexo - bioldgico, com base corporea —
e género, como construcao social e determinado legalmente ao
nascimento pelas caracteristicas externas dos érgdos genitais
(HIRSCHAUER, 1997). Defende o autor, referindo-se ao trabalho
pioneiro de Robert Stoller, que a transsexualidade é um caso
especifico de migracdo de género caracterizado pela nocao de
“corpo falsificado”. Assim, e se género é ndao sé uma construcao
mas uma pratica determinada culturalmente pela matriz social -
aquilo a que diversos autores designam por “fazendo o género” -,
pode perguntar-se se o corpo humano, e a identidade genética
correspondente, sim ou ndo, sao uma entidade bioldgica pré-
social; se o corpo humano é livre de sua dimensao social e cultural.
A migracdo de género era, afinal, pratica corrente em sociedades
menos evoluidas. A questao central, porém, deve merecer atencao
particular, isto &, se existe ou nao um determinismo genético, uma
predeterminacao bioldgica, que nao permita ao agente nenhum
campo de manobra na esfera da decisao. O “Eu-genético” de Paul
Wolpe pretende dar um sentido genético a identidade pessoal,
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e de algum modo consagra um essencialismo genético no qual o
comportamento e avida sao o reflexo de nossos genes (WOLPE, 1997).

Serd essa porventura uma visao simplista da questdo, dado que
outros fatores estdo em jogo, como a estrutura familiar, enquanto
elemento nuclear da sociedade, ou a dimensao psicolégica de
nossa identidade sexual (JOHNSTON, 2012). A “normalizacao” de
genitais atipicos, por diferentes razdes (que se prendem quer com
alteracdes congénitas—tal como hiperplasia suprarrenal congénita
— quer com simples variantes anatémicas da dimensao genital),
tem suscitado intenso debate internacional, principalmente
sobre os limites da autonomia parental em tomar esse tipo de
decisao. Genericamente, o que pode estar em causa é o dever
de cada um assumir sua responsabilidade social. Assim, deve
aceitar-se como vdlido o principio da nao instrumentalizacdo do
ser humano, principio que obriga a que cada pessoa seja sempre
considerada como um fim em si mesmo, e nunca como meio para
alguém atingir determinado objetivo. E a pessoa que deve estar
sob a esfera protetora da dignidade humana.

Porém estudos genéticos parecem confirmar a suspeita
da existéncia de uma base biolégica para os desvios da
identidade sexual. A transsexualidade evoca, assim, questbes
de outra natureza, dado que para a alteracao de sexo de
uma pessoa € necessdria intervencdo médica, sendo alvo
de grande controvérsia sua legitimidade ética. Segundo os
proponentes, pretende-se apenas uma adapta¢do dos 6rgaos
genitais autodisfuncionantes. Essa é a posicao defendida pelo
Conselho Federal de Medicina (Brasil) em sua Resolucao CFM n°
1.482/1997. Isto é, trata-se “da busca da integracédo entre o corpo
e a integridade sexual psiquica do interessado [...] recompondo
a sua unidade biopsicomorfolégica” A transsexualidade,
definida por Harry Benjamin em 1953, insere-se no quadro das
intersexualidades ndao organicas. Trata-se de hermafroditismo
psiquico no qual as gonadas podem estar atrofiadas devido a
administracdo de hormonios do sexo oposto. Com a cirurgia de
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transgenitalizacdo - neocolpovulvoplastia e neofalatoplastia —,
pretende-se transformar a anatomia primitiva e adapta-la a nova
realidade psicologica. Contudo ndo se transforma totalmente
0 corpo em um corpo feminino ou masculino, dado que néo se
capacita a pessoa para uma funcdo nao prevista biologicamente
(reprodutora, por exemplo). Por vezes procede-se a ablacdo
das gbonadas atrofiadas pelo seu potencial de degenerescéncia
neoplasica.

A sociedade compete a tarefa de promover reflexao consensual
sobre a sexualidade humanae principalmente determinar se existe
mais do que uma definicdo de identidade genética como fonte
reveladora da identidade sexual. Eventualmente esse consenso
nao sera exequivel, dado que cada cidadao esta submetido a vasto
conjunto de influéncias culturais e familiares, seguindo rumo
diferente ao longo de sua vida. E a pergunta frequentemente
formulada - identidade genética: unidade ou dualidade? - tenta-
se responder, unidade pessoal respeitando a dualidade bioldgica
no exercicio de uma sexualidade responsavel. A orientagao sexual,
tal como o comportamento humano em geral, ndo terd a ver com
o fendmeno da civilizacdo, ou seja, com o fato de as sociedades
civilizadas nao eliminarem os individuos que apresentam desvios
do comportamento em relacdo a padroes“normais” (por exemplo,
a proibicao da pena de morte seria inconcebivel em sociedades
menos civilizadas). Porém, se o conceito de ser “normal” é
incompativel com a natureza aleatéria da formacao genética,
os “desvios” de comportamento tém a ver com a constituicao
individual, ainda que haja fatores culturais de permeio, fatores
que sao gerados em sociedades civilizadas. De acordo com o
Nuffield Council on Bioethics (2002), é particularmente dificil
efetuar investigacdo em genética comportamental, sugerindo-se
trés diferentes fases experimentais:

a) genética quantitativa: os pesquisadores comparam
diferentes grupos de pessoas, por exemplo, gémeos
idénticos e naoidénticos,irmaos e irmas, familias e criancas
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adotadas. Esses estudos usam métodos estatisticos para
determinar a contribuicao relativa de fatores genéticos e
ambientais na influéncia sobre o comportamento;

b) genética molecular: os pesquisadores tém como objetivo
identificar genes individuais, e compreender como
diferentes variacbes genéticas podem influenciar a
variacdo do comportamento;

¢) modelos animais: os pesquisadores usam animais para
tentar examinar os efeitos de genes especificos no
comportamento. A pesquisa é focada essencialmente em
ratos mas, também, em primatas, passaros, peixes e moscas.

Nao obstante a existéncia de tracos genéticos que influenciam
a natureza bioldgica da pessoa e seu comportamento, a pessoa
humana deve sempre prevalecer sobre o genoma que a suporta.
Dai que seja discutivel, por melhores que sejam as motivacoes, o
melhoramento moral da humanidade (moral enhancement), ainda
que estejaem causa suasobrevivénciaalongo prazo (HAUSKELLER,
2016). De fato, a forma extrema de neoeugenismo ou eugenismo
liberal, ao pretender a melhor “saide mental genética” das
novas geracOes, pretende recorrer a engenharia genética e a
edicdao do genoma (WISEMAN, 2016) com vista a melhorar nosso
desempenho individual em nivel emocional e cognitivo (HARRIS,
2016). Porém, e ainda que existam outros métodos para atingir o
objetivo (por exemplo, os psicofarmacos e a neuroestimulacgao),
a pessoa é, e deve ser, considerada como o elemento basico,
nuclear, da comunidade moral, em sua prépria diversidade, o que
condiciona desde logo a hipotese de melhoramento moral pelas
diferentes perspectivas existenciais sobre a moralidade.

6.3. Bases de Dados Genéticos

Ao longo dos ultimos anos tem-se assistido a criacdo de bases de
dados genéticos em diversos paises, com diferentes objetivos e
estratégias. A criacao de umabase de dados comtais caracteristicas
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deve ser ponderada no quadro dos valores mais representativos
de nossa sociedade, designadamente a dignidade da pessoa
humana (CONSELHO NACIONAL DE ETICA PARA AS CIENCIAS DA
VIDA, 2004), tendo em atencao as disposicdes normativas em vigor
sobre a problemdtica da coleta, conservacao, processamento e
uso de produtos biolégicos (incluindo a informacao genética), de
que se podem destacar a Declaracdo Internacional sobre Dados
Genéticos Humanos (aprovada por consenso em Paris na 322
Sessao da Conferéncia Geral da Unesco, a 29 de setembro — 7
de outubro de 2003), a Convencao sobre os Direitos Humanos e
Biomedicina (BRASIL, 2001) e ainda diversas resolucdes da OCDE,
da Unesco e da OMS.

Desde o final do século passado, a comunidade cientifica
internacional empreendeu a andlise do genoma humano,
megaprojeto com importantes beneficios ndao apenas no plano
médico, mas também em outros, como a agropecudria ou a ciéncia
da computacao - beneficios previsiveis no que é referenteao
diagnéstico e rastreio de doencas genéticas e igualmente no
que se refere ao tratamento por meio do recurso a terapia génica
humana (NUNES, 1998). O genoma humano corresponde ao
patriménio genético de um ser humano, identificando-o com a
espécie a que pertence. A identidade pessoal refere-se a complexa
inter-relacdo entre o patrimdénio genético individual — identidade
genética - e influéncias ambientais, entre as quais se enquadram
a educacao, o ambiente familiar e social, a cultura, e outros fatores
determinantes para o desenvolvimento integral da pessoa.

Porém o fato do patriménio genético humano ser transmitido
ao longo das geracdes implica atitude de profundo respeito por
parte de toda a comunidade humana perante a possibilidade de
sua manipulacao descontrolada. De fato, nao é possivel separacao
completa e integral entre uma geracao e as seguintes. Assim, a
comunidade humana é responsavel pelo patriménio genético de
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todos os seres humanos, incluindo o das geragdes vindouras, pelo
que se considera que o genoma humano deve ser considerado
como patriménio comum da humanidade. A luz do principio da
precaucao, a posicao prevalecente tem sido a de considerar que a
informacdo genética (informacgdo sobre caracteristicas hereditarias
de um ou mais individuos obtidas por analise de acidos nucleicos
ou por qualquer outro método cientifico), bem como a informacao
protedmica (informacdo sobre caracteristicas de proteinas de
um ou mais individuos) devem estar sob a esfera protetora da
dignidade humana, qualquer que seja o meio pelo qual essa
informacao venha a ser obtida (NUNES; MELO; NUNES, 2002).

Por outro lado, e ainda que a pessoa nao se reduza a seus genes,
pode ser reconduzida a eles. Talvez por isso, nao tem sido habitual
na esfera da ética biomédica o reconhecimento do direito de
propriedade de células, tecidos ou 6rgaos humanos. Assim, no
quadro da aceitagdo do genoma humano como patrimonio
comum da humanidade, o material armazenado é tutelado
pelas pessoas de quem foi obtido, pelos seus familiares diretos,
devendo impedir-se a utilizacdo comercial, o patenteamento ou
qualquer ganho financeiro de amostras bioldgicas. Dessa forma,
todos os familiares bioldgicos diretos devem poder ter acesso a
uma amostra genética armazenada, desde que necessario para
conhecer melhor seu préprio estatuto genético, mas nao para
conhecer o estatuto da pessoa a quem a amostra pertence.

A principal objecdao a quebra (ainda que limitada) do segredo
profissional, para além da privacidade individual, que é um valor
e um direito em si mesmo, é o reflexo negativo de tal atitude na
moralidade interna da medicina e da genética e na forma como
sdo socialmente perspectivadas. Se for permitido ao médico
geneticista desvendar algum tipo de informacdo a respeito do
doente, ainda que de forma limitada, nada garante ao cidadao
comum que esses limites ndo possam ser arbitrariamente
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dilatados. Assim, um argumento consequencialista deve ser
igualmente considerado, uma vez que é do interesse geral que
a confidencialidade do ato clinico seja preservada dentro de
limites éticos estabelecidos. A privacidade individual é um valor
especialmente protegido nas sociedades ocidentais, s6 podendo
ser perturbado por um motivo de forca maior, como o legitimo
interesse dos familiares diretos no acesso a informacdo genética
do caso index, desde que tal informacao permita determinar o seu
proprio estatuto genético.

Proteger a informacdo genética pessoal &, assim, fator
determinante em muitos dominios da sociedade contemporanea,
especificamente no que se refere as regras para a investigacao,
a circulacdo e a intervencao sobre o genoma humano e sobre
produtos biolégicos de origem humana. A propriedade do
material biolégico deve ser do titular dos dados, devendo estar
salvaguardado o acesso do doador (e da familia) aos dados que
Ihe dizem direta ou indiretamente respeito. Compete obviamente
aos investigadores o dever de proteger os direitos e interesses das
pessoas a quem pertence a informacao, bem como de zelar pela
conservacao e a integridade da informacao genética e do banco
de produtos bioldgicos (biobanco).

A priori, pode perguntar-se se o direito, em sua vertente civil
ou criminal, é o melhor instrumento para controlar a inevitavel
expansao da tecnologia genética no homem. Em especial,
a andlise do genoma humano implica que a segmentacao
tradicional das diversas ciéncias bioldgicas, sociais e humanas —
tais como a medicina, a genética, o direito ou a ética - conduza
a uma nova realidade, a um novo paradigma de pensamento
epistemoldgico, porventura distinto da visao de Thomas Kuhn
(KUHN, 1970). A interdisciplinaridade na genética e, mais do que
isso, a transdisciplinaridade, é assim o paradigma de atuacao
(SOINI, 2006). Eventualmente, a autorregulacdo por entidades
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profissionais, pelo estabelecimento de normas de conduta, pode
ser, em complementaridade, solucdo mais eficaz e praticavel.
Desse modo, o direito pode vir a ser reservado apenas para aquelas
circunstancias unanimemente reprovadas, como a formacao de
clones, de seres hibridos ou a engenharia genética com finalidade
eugénica ou para fins militares (armas de destruicao macica).

Nao sdo apenas motivos de natureza doutrindria que concorrem
para tal argumentacao. Para que seja justificada uma lei dessa
natureza, e com esse alcance, teria que verificar-se amplo consenso
acerca do que deve ou ndo ser feito no que é referente a aplicacao
das novas tecnologias de engenharia genética. Mais ainda, ter-
se-ia que demonstrar a existéncia de um dano provocado pela
sua aplicacao, o que, no dominio da genética, permanece, em
boa medida, no dominio da imaginacdo. Dessa forma parece
razoavel permitir-se, tal como é pratica corrente em muitos paises,
considerdvel campo de manobra as organizagdes profissionais
e aos organismos reguladores para controlar a investigacao
cientifica nesse dominio. Por exemplo, o processo de aprovacao
pela Food and Drug Administration do primeiro tratamento com
base em células estaminais, proposto pela Geron Corporation para
o tratamento de lesées da medula espinal, foi particularmente
rigoroso devido a controvérsia existente em torno da utilizacdo
desse tipo de célula (CHAPMAN; SCALA, 2012).

Entretanto a realizacdo de testes genéticos, ou seja,
procedimentos para detectar a presenca, auséncia ou alteracao
de um gene ou de um cromossomo, incluindo teste indireto
para metabolitos especificos, pode revelar-se extremamente util
nao apenas no contexto clinico, mas também em larga escala,
designadamente quando oferecidos em um programa especifico
a uma determinada populacdo ou segmento populacional,
pretendendo detectar-se caracteristicas genéticas em individuos
assintomaticos. De toda evidéncia, esse rastreio genético tem
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potencialilimitado,devendo serefetuado nostermosdalegislacdo
internacional sobre direitos humanos. Pode estar em causa a
realizacdo de rastreio neonatal, o qual s6 tem legitimidade ética se
a intervencao beneficiar diretamente o recém-nascido. Ainda que
a realizagao seja aceitdvel para indicagdes incontroversas (como o
rastreio da fenilcetonuria ou do hipotiroidismo), deve ser obtido o
consentimento expresso para a realizacao de andlises de DNA. No
caso do rastreio de doencas para as quais ndo exista tratamento
ou prevencéo, afigura-se como nao ética a realizacdo do rastreio
neonatal mesmo com consentimento parental.

Nesse contexto, a criacdo de bases de dados genéticos, isto &,
qualquer registro, informatizado ou ndo, que contenha informacao
genética sobre um conjunto de individuos ou familias (incluindo
os dados decorrentes da informacao proteémica), deve merecer
protecdo adequada na legislacdo, e parece razodvel, sempre que
possivel, a manutencao e supervisao por um médico geneticista,
€, em sua auséncia, por outro médico com a qualificacdo adequada
para o efeito. Recorde-se que, segundo Luis Archer, estd em causa
o0 armazenamento e utilizacdo de resultados de testes genéticos
e nao de amostras biologicas (sangue, DNA). Para o autor, é
também importante distinguir entre perfis eletroforéticos de
bandas DNA-Fingerprints (perfis eletroforéticos de bandas com
aplicacdo potencial, entre outros, em provas de paternidade ou
em processos judiciais), SNPs de zonas nao codificantes (Single
Nucleotide Polymorphism) e resultados de testes para a deteccao
de genes de suscetibilidade ou determinantes da ocorréncia de
doenca (ARCHER, 2006). Pode distinguir-se entre testes genéticos
de diagndstico, testes genéticos para a deteccao do estado de
heterozigotia (efetuados em pessoas saudaveis mas portadoras —
heterozigdticas — para doencas recessivas), testes pré-sintomaticos
(identificacdo do sujeito como portador, ainda que assintomatico, do
gene inequivocamente responsavel por dada doenca autossémica
dominante de inicio tardio), e testes genéticos preditivos (testes
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que permitem a deteccdo de genes de suscetibilidade, ou seja,
predisposicao genética para dada doenca com hereditariedade
complexa e com inicio habitual na vida adulta).

Também no plano internacional a constituicao de bases de dados
genéticos tem gerado alguma controvérsia, especificamente
quando, em dezembro de 1998, o Parlamento da Islandia aprovou
uma lei (Health Sector Database Act) que autorizava o Ministro
da Saude a conceder licenca exclusiva a uma empresa norte-
-americana (deCode Genetics) para criar uma base de dados
com informacao proveniente dos processos clinicos de todos os
cidadaos islandeses. A aprovacao em sede parlamentar procurou
obter ndo apenas a legitimidade formal necesséria (de acordo
com os proponentes, tratou-se da obtencao de consentimento
comunitario), mas, também, da aprovacdo da doutrina do
consentimento presumido narecolhadeinformacao pessoal dos
processos clinicos (ainda que exista a hipdtese de dissentimento
por meio do preenchimento do formuldrio apropriado —
opting-out). Contudo deve salientar-se que, de acordo com esse
diploma legal, a recolha e processamento de dados genotipicos
na Islandia carece de consentimento especifico e devidamente
esclarecido. Estd em causa a possibilidade de cruzarainformacao
médica existente e reunida numa base de dados centralizada —
Icelandic Healthcare Database — com informacdo genotipica e
mesmo genealdgica, e, desse modo, criar novas oportunidades
para o estudo e a investigacao das interagdes entre os genes e o
ambiente na patogénese das doencas humanas, gerando novas
modalidades de tratamento.

Importa ndo apenas promover amplo debate na sociedade sobre
tal temdtica, mas, igualmente, definir claramente quais as normas
ético-juridicas que devem ser respeitadas na constituicao de uma
base dessa natureza; mais ainda, se estiver também em causa a
coleta de sangue e outros produtos bioldgicos e a obtencdo de
amostras de DNA para testes genéticos. Isso implica, de acordo
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com a Declaracao Internacional sobre Dados Genéticos Humanos,
a regulamentacdo da coleta, processamento, utilizacao e
armazenamento de produtos bioldgicos. Deve ficar bem patente,
porém, se o objetivo da constituicdo de uma base de dados é de
natureza clinica (incluindo a pesquisa), ou se também se pretende
sua concretizacdo para efeitos da medicina forense (processos
civeis, processos criminais ou outros procedimentos legais),
desde que, naturalmente, consistente com o direito nacional e
internacional sobre direitos humanos.

No atinente aos bancos de produtos biolégicos (biobancos),
ou seja, qualquer repositério de amostras bioldgicas ou seus
derivados, com ou sem tempo delimitado de armazenamento,
quer utilize colheita prospetiva ou material previamente colhido,
quer tenha sido obtido como componente da prestacao de
cuidados de saude de rotina, quer em programas de rastreio, quer
para investigacao, e que inclua amostras que sejam identificadas,
identificaveis, anonimizadas ou andnimas, sao exigiveis critérios
éticos ainda mais estritos para a sua constituicao, em especial se
estiverem causaoarmazenamento de células de doadores que nao
prestaram consentimento informado, como um banco de células
estaminais do corddao umbilical. Por exemplo, na Catalunha, tal
como na Alemanha e nos Estados Unidos da América, constitui-se
um banco de células estaminais nao apenas do cordao umbilical,
mas, também, de pessoas adultas, de fetos e de embrides humanos.
Esta ultima modalidade tem gerado acesa controvérsia em todo
o mundo ocidental. De fato, as células estaminais presentes no
cordao umbilical apés transplantacao para um doador compativel
repovoam a medula éssea do receptor, sendo fonte importante
de células sanguineas. Tratando-se de células imunologicamente
imaturas, nao despertam o mesmo tipo de rejeicao das células de
medula 6ssea do adulto. Mais ainda, a caracteristica nuclear desse
tipo de célula é sua pluripotencialidade, pelo que, supostamente,
podem diferenciar-se em distintas linhas celulares. Assim, ndo é
de estranhar que existam mundialmente mais de uma centena de
bancos de células estaminais do cordao umbilical (Quabro V).
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Quabro V

Banco b CELuLAs EsTAMINAIS Do CorRDAO UMBILICAL - PERsPECTIVA ETiCA
(ApAPTADO A PARTIR DE NUNES 2013)

1 - PoTenciAls BENEFicios:

a) Para Terceiros (Transplante Heterdlogo): Utilizado
quando ndo existe dador HLA compativel. Tratamento de
anemia apldstica, leucemias, linfomas, etc.;

b) PAara o Proprio (Transplante Autélogo): Beneficio
comprovado no caso de adultos cujas células estaminais
foram colhidas do seu sangue periférico. Ainda sem beneficio
determinado no caso de recém-nascidos. Trata-se de um
“Seguro de Vida” na expectativa de que essas células venham
a ter utilidade clinica para o proprio ou para a sua familia;

c) PARA A SociEDADE: estimular a investigacao biomédica de
ponta, contribuindo para a criacao de uma rede empresarial
de alta tecnologia nesse dominio (biotecnologia e
biofarmacéutica) criando linhas celulares para transplantacao.

2 - CaracTerisTicAs: Colheita facil e associada a um risco minimo
para a mae e para o recém-nascido. Facil armazenamento
(nitrogénio liquido a -196° C) e disponibilidade. Nao é
necessario o mesmo grau de compatibilidade HLA do que o
exigido com as células de medula 6ssea.

3 - InvesTicagAo EM Curso: No dominio da diabetes, doencas
cardiacas (enfarte agudo do miocardio, por exemplo),
esclerose multipla, Parkinson, Alzheimer, entre outros.

4 - PROMOTOR:

a) Sem Fins Lucramivos (PuBLico ou PRrivaDo): Garante de
transparéncia, solidariedade, ndo comercializacdo (de células,
tecidos, 6rgaos, incluindo gametas);

b) Privapo com Fins LucraTivos (ComerciAL): A possibilidade
da exploracdao comercial e da venda de células estaminais
humanas limita a sua concretizacao. Porém, representam
cerca de 25% desses bancos a escala global.
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5 - Situacho ATuAL: Em muitos paises esta em curso um
programa de colheita e conservacao de células estaminais
do cordao umbilical de recém-nascidos (com consentimento
parental) para utilizacdo numafase posterior davida caso exista
essa necessidade. Porém, de momento nao existe evidéncia
cientifica do beneficio de esta pratica no plano terapéutico.
Apds a venda de um Kit especial a equipa obstétrica procede
a colheita de sangue do cordao e/ou placenta.

6 - Repes INTERNACIONAIS: A globalizacdo cientifica, sobretudo
na sua aplicacdo a saude, e partindo do pressuposto que o
genoma humano é muito semelhante entre todas as pessoas,
tem originado uma pratica de partilha dos beneficios das
células estaminais em toda a Europa (Netcord Foundation).
Antevé-se estreita colaboracdo internacional nesse dominio
com a criacao de uma rede global.

Em todo o caso, e antecipando a possibilidade de implementacédo
de uma verdadeira medicina regenerativa, importa que os
beneficios decorrentes da existéncia de bancos de produtos
biolégicos, em particular de células estaminais, devam ser de
acesso equitativo a toda a populacdo. Assim, ainda que se aceite,
em principio, a concorréncia no dominio da saude, os produtos
biolégicos devem ser conservados preferencialmente em bancos
publicos e com grande diversidade de amostras representado
0 maior numero possivel de tipos de HLA (de acordo com a
diversidade étnica da populacdo), dado que a proliferacao de
bancos privados, ao privilegiar o beneficio individual, diminui
a solidariedade para com a comunidade (EUROPEAN GROUP
ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW TECHNOLOGIES, 2004). A
constituicao de uma base de dados genéticos, e por maioria de
razao, a coleta, o processamento, a conservacao e a utilizacao de
material biolégico, devem inscrever-se nao apenas no quadro dos
valores mais representativos de nossa sociedade mas também
nas normas éticas e deontolégicas dos médicos que tiverem a
incumbéncia de lidar com esse tipo de material (NUNES, 2004).
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Como ja se referiu, por informacdo genética entende-se a
informagao sobre as caracteristicas hereditdrias de um ou mais
individuos obtida por analise de acidos nucleicos ou qualquer
outro método cientifico. Na perspectiva da constituicdo de uma
base de dados (exceto para fins criminais, civeis ou forenses), ela
destina-se ou a investigacdo cientifica ou a utilizacdo na prestacao
de cuidados de saude. Contudo, em todo caso, a utilizacao de
informacdao genética deve ser sempre um ato entre o médico
e o titular da informacdo, remetendo para uma visdo mais
abrangente da medicina e do ato médico (NUNES, 2000). De fato,
é hoje aceite que a coleta de dados pessoais deve ser precedida
por esclarecimento das circunstancias que rodeiam a execucao
da técnica, assim como das consequéncias de eventual resultado
positivo. A constituicao de uma base de dados genéticos e/ou de
um banco de produtos biolégicos deve estar em conformidade
com adoutrina do consentimento informado do sujeito, e, quando
tal ndo for possivel, de seu legitimo representante (geralmente
0s pais no caso das criancas). A doutrina do consentimento
informado e esclarecido pressupde naturalmente que o
sujeito esteja competente para decidir, isto é, que disponha da
capacidade intelectual minima, bem como do grau de consciéncia
e orientacdo necessarios, para ndo apenas entender a informacao
que lhe é transmitida mas sobretudo decidir racionalmente sobre
o melhor curso de atuacdo (NUNES, 2003).

No caso de se tratar de adolescente, este deve ser envolvido no
processo de decisdo de modo proporcional a sua maturidade
pessoal (recorde-se que a partirdos 16 anos deidade o adolescente
deve prestar o assentimento para qualquer ato médico-cirdrgico).
Mais ainda, e sempre que possivel, esse consentimento expresso
deve tomar a forma escrita para melhor materializacao da prova.
Em circunstancias excepcionais, porém, e precedido de um
parecer positivo de um comité de ética, poderd ser admissivel
a constituicdo de uma base de dados adotando a légica do
consentimento presumido, por exemplo, se estiver em causa a
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conservagao para uso posterior do suporte em papel com amostra
sanguinea decorrente do rastreio genético neonatal. O registro
é efetuado em larga escala para fins de rastreio e consequente
diagnéstico da fenilcetonuria e do hipotiroidismo.

A aplicacao do principio ético da autonomia (e da correspondente
doutrina do consentimento informado) nédo é, todavia, ilimitada,
ou seja, quer o sujeito quer sua familia tém o legitimo direito de
escolher a melhor estratégia de atuagao, mas apenas no quadro
das intervencdes que a medicina pode efetivamente oferecer. Se,
para além de consentir, o sujeito propde uma intervencao que
esteja fora do ambito da intervencdo médica (ou inconsistente
com a finalidade da medicina), o pedido torna-se ilegitimo no
plano ético, e ndo existe obrigacao deontoldgica de respeitar tal
vontade. Por isso, compreende-se que a constituicao de uma base
de dados ou de um banco de produtos bioldgicos dependa de
decisdo médica e apenas possa aceitar amostras em resposta a
um pedido de um médico (e ndo do préprio ou de sua familia),
obtido o consentimento esclarecido para a coleta de produtos
bioldgicos, estando verificadas as condi¢cdes em que é legitima
a utilizacdo dessa informacao para fins de pesquisa (incluindo
estudos epidemioldgicos e amostras de sangue seco em papel
obtidas em rastreios neonatais).

Deve salientar-se o pressuposto ético e juridico de que o
consentimento livre e esclarecido seja separado no que é referente
a execucao de testes genéticos no ambito assistencial e para fins
de pesquisa, podendo ser retirado a qualquer momento emambos
0s casos. Mais ainda, deve constar no documento de informacao
a finalidade da colheita e o tempo de conservacdo do material
bioldgico. No caso de métodos ainda em fase experimental, deve
explicar-se com clareza os beneficios previsiveis (para o proprio
e para a sociedade), bem como os tratamentos prospetivos,
reforcando a nocao de que estando ainda numa fase experimental
a possibilidade terapéutica é apenas hipotética. Sendo a
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informacao genética referente a caracteristicas hereditdrias de
um (ou mais) individuos, é por vezes no melhor interesse de
terceiras partes — familiares, incluindo descendentes — ter acesso
a ela. Com a ponderacao do direito a privacidade individual e
o dever de prestar auxilio a quem dele necessita, existe algum
consenso de que interesses privados legitimos (prevencao de
doencgas ou minimizacdo de seu impacto) justificam alguma
flexibilidade por parte dos profissionais de saude envolvidos,
no sentido de permitir o acesso a informacao genética do caso
index por parte dos familiares envolvidos. Parece ser razoavel,
entdo, a proposta de regulamentacao legal especifica dessa
eventualidade, bem como da protecao acrescida que merece o
tratamento de tal informacao, principalmente no que tange ao
acesso, seguranca e confidencialidade.

Parece ser de grande pertinéncia, por seu turno, a inclusao de
regras especificas quanto a pesquisa sobre o genoma humano e
a terapia celular, pelas caracteristicas especiais de que se reveste
esse tipo de investigacao; a saber, deve ser referida a problematica
daresponsabilidade social para com as gera¢des futuras. Contudo,
e na esteira do conceito de patriménio comum da humanidade
atras expendido, deve ficar claro perante a comunidade cientifica
nacional einternacional o principio do livre acesso da comunidade
cientifica aos dados emergentes da pesquisa sobre o genoma
humano (informacdo proveniente de projetos de pesquisa
financiados por fundos publicos ou privados), bem como do
imperativo dos investigadores partilharem esse conhecimento.

As bases de dados e os bancos de produtos bioldgicos encontrarao,
entretanto, novos desafios num futuro préximo. Por um lado, sua
criacdo com objetivos nao médicos, como, por exemplo, para
fins civeis, criminais, ou de medicina forense. A reflexdo ética e a
ordem juridica — tendo em atencdo o bem comum e o interesse
publico — deverao adaptar-se a essa realidade, respeitando
sempre os direitos fundamentais dos cidaddos (BUCHANAN,
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2000). Por outro, porque o préprio conceito de “base de dados
e de“banco de produtos bioldgicos” esta em constante evolucao
para incluir, a titulo exemplificativo, a criacdo de bancos de
células estaminais do cordao umbilical ja ndo para transplante
heterélogo mas para beneficio préprio. Ou, por outro lado,
formas emergentes do exercicio da medicina de que a farmaco-
genética é bom exemplo - estudo da variacao genética que
afeta a resposta a medicamentos, prevendo-se que tenha
importante papel na seguranca e eficidcia dos medicamentos
para uso humano, associando-se ao conceito de “medicina
personalizada” (NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS, 2003). Assim,
a constituicdo de uma base de dados genéticos, bem como de
um banco de produtos biolégicos, com finalidade terapéutica
ou de pesquisa biomédica, é iniciativa de louvar a todos os
titulos, dado que permitird avanco substancial do conhecimento
cientifico (EUROPEAN GROUP ON ETHICS IN SCIENCE AND NEW
TECHNOLOGIES TO THE EUROPEAN COMMISSION, 1998), com
vista a melhorar a qualidade assistencial da medicina.
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8. Glossario
(Adaptado a partir de Nunes, 2013)

Para adequada interpretacdo deste livro, importa a priori definir
alguns termos constantes na presente obra para que seja conferida
maior objetividade ao texto em apreco. Assim, entende-se por:

1 — ADN/DNA: Acido Desoxirribonucleico;

2 — GenomA Humano: Patriménio genético de um ser humano,
identificando-o com a espécie a que pertence;

3 — IpenTIDADE PessoaL: Refere-se a complexa inter-relacdo entre
o patrimbnio genético individual - identidade genética
- e influéncias ambientais, entre as quais se enquadram a
educacdo, o ambiente familiar e social, a cultura, e outros
fatores determinantes para o desenvolvimento integral da
pessoa. Assim, duas pessoas, ainda que genotipicamente
idénticas, terao sempre personalidade distinta devido a
influéncia de fatores culturais e do ambiente. A identidade
pessoal associa-se ao valor intrinseco nao instrumental
da pessoa humana e relega para segundo plano qualquer
forma de determinismo genético;

4 - INFORMACAO  GENETICA:  Informacdo sobre caracteristicas
hereditarias de um ou mais individuos obtida por analise de
acidos nucleicos ou por qualquer outro método cientifico;

5 - INForRMAGAO ProTEOMICA: Informacdo sobre caracteristicas de
proteinas de um ou mais individuos;

6 — Teste GeneTico: Procedimento para detectar a presenca,
auséncia ou alteracdo de um gene ou de um cromossoma,
incluindo teste indireto para metabolitos especificos;
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7 — RastrReio GENETIcO: Execucdo de testes genéticos em larga
escala oferecidos em um programa especifico a uma
determinada populacdo ou segmento populacional,
pretendendo detectar caracteristicas genéticas em
individuos assintomaticos;

8 - AmosTrA: Qualquer vestigio biolégico de origem humana
destinado a analise de ADN, obtido diretamente de pessoa
ou colhido em cadéver, em parte de cadaver, em coisa ou
em local onde se proceda a recolha com finalidades de
identificacdo;

9 — Marcapor DE ADN: A regido especifica do genoma que
tipicamente contém informacodes diferentes em individuos
diferentes, que, segundo os conhecimentos cientificos
existentes, ndo permite a obtencdo de informacdo de
saude ou de caracteristicas hereditarias especificas,
abreviadamente ADN néao codificante;

10 — PerriL DE ADN: o resultado de uma analise da amostra por
meio de um marcador de ADN obtido segundo as técnicas
cientificamente validadas e recomendadas em nivel
internacional;

11— DNA Fincererint: Perfil de ADN que se refere a um perfil
eletroforético de bandas com aplicacdo potencial em provas
de paternidade ou em processos judiciais;

12 — FicHeiro DE Perris DE ADN: Conjunto estruturado de perfis de
ADN, acessivel segundo critérios determinados;

13- Base pe Dapos De Perris DE ADN: Conjunto estruturado
constituido por ficheiros de perfis de ADN e ficheiros de
dados pessoais com finalidades exclusivas de identificacao;

14 — Dapos Pessoais: O conjunto de informacdes, de qualquer
natureza e independentemente do respectivo suporte,
incluindo som e imagem, relativo a uma pessoa singular
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15 -

16 -

17 -

18 -

19 -

identificada ou identificavel, que inclui o nome completo,
a data de nascimento, a naturalidade, a residéncia atual
(conhecida), o niumero de identificacdo pessoal, a filiacdo, o
estado civil, o sexo, o grupo étnico e a altura, entre outros;

FicHeirRo DE DADOs PEssoals: Qualquer conjunto estruturado de
dados pessoais, acessivel segundo critérios determinados,
quer seja centralizado, descentralizado ou repartido de
modo funcional ou geogréfico;

BioaNco ou Banco be Probutos BioLoaicos: Qualquer repositorio
de amostras bioldgicas ou seus derivados;

Mepicina Preventiva: Aplicagcdo de medidas preventivas no
ambito clinico. Trata-se de ramo especializado da pratica
médica (distinto da Medicina Curativa), composto por
diferentes disciplinas, que pretende a promocao da
salde e da qualidade de vida, a prevencao da doenga, da
deficiéncia e da morte precoce. Enquadra-se no conceito
epidemioldgico de Prevencao Secundaria. A Medicina
Preditiva, designadamente recorrendo a testes genéticos,
pode ser considerada como instrumental para verdadeira
prevencao na saude.

Mepicina 4P: Trata-se da possibilidade criada pela analise
do genoma humano de implementar sistematica e
articuladamente a Medicina Preditiva, a Medicina Preventiva
e a Medicina Participativa contribuindo para nova filosofia,
segundo a qual o doente é parceiro verdadeiramente ativo
porque geneticamente informado sobre os cuidados de
saude que pode e deve receber, ou seja, uma Medicina
Personalizada.

AconseLHAMENTO  GENETICO: Procedimento para explicar as
possiveis implicagdes dos resultados dos testes genéticos
ou do rastreio genético, designadamente os riscos e os
beneficios de determinado procedimento (para o individuo,
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para a familia ou para a descendéncia), as alternativas e os
resultados esperados. Por aconselhamento genético nao-
dirigido (neutral) entende-se a atuacao profissional em que
se valoriza a informacao objetiva e ndo a imposicao de um
quadro especifico de valores;

20 - EmeriAio Humano: Produto da fusdo dos gametas masculino
e feminino. Desde a fertilizacdo, em especial a singamia,
origina-se um novo gendtipo humano. Nesse processo
surge, novamente, uma constituicao cromossémica diploide,
determina-se o sexo do novo ser humano e aumenta-se a
diversidade genética da espécie humana;

21 — DiacnosTico Pré-NaTAL: Detecgao, apds a gravidez estabelecida,
de patologias genéticas, infecciosas ou metabdlicas
presentes no embridao ou no feto. Entre as técnicas mais
usuais encontram-se a amniocentese (coleta de liquido da
cavidade amniodtica) e a bidpsia de vilosidades coriénicas
(colheita de tecido do cérion — precursor da placenta).
Mais ainda, ja é possivel analisar diretamente o patrimdnio
genético de células fetais existentes na circulacdao materna;

22 — DiagNosTIco Pré-ImpLanTacAo: Deteccao de doencas genéticas
(ou de caracteristicas como o sexo do nascituro) no embriao
in vitro antes da implantacdo no Utero materno e, portanto,
antes de se iniciar a gravidez. Existem pelo menos trés
técnicas para o efeito: bidpsia de globos polares, biépsia de
blastomeros e bidpsia de blastocisto;

23 — Benericencia ProcriaTiva: Dever dos progenitores, seminfluéncia
direta da sociedade, de contribuir ativamente para a melhor
“salide genética” de seus filhos, sendo essencial para a
concretizacdo pratica do neoeugenismo ou eugenismo
liberal. Inclui o conceito de melhoramento moral (moral
enhancement).

24 - TeraplA GenicA: Modificagdo intencional e programada do
genoma de um individuo humano. Pode classificar-se em:
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TerariA  GENicA EM CELULAS  SomATICAs:  Através da
terapia génica em células somadticas pretende-
se o tratamento de doencas genéticas, sendo a
intervencdo efetuada em células ndo germinativas;

TerAPIA GENICA EM CELULAS GERMINATIVAS: Através da terapia
génica em células da linha germinativa esta em causa
o tratamento de doencas genéticas hereditarias
- monogénicas ou multifatoriais - ndao apenas no
sujeito selecionado, mas ao longo das geragdes. Pode
ser efetuada em gametas ou em embriées humanos
(nesse caso originando embrides transgénicos);

ENGENHARIA GENETICA DE MELHORAMENTO: Realizada em
células somaticas ou germinativas, pretende-se a
introducao ou a alteracdo de um ou mais genes
(cirurgia génica) com a finalidade de aperfeicoar
determinada caracteristica fisica, traco morfoldgico
ou psicoafectivo;

ENGENHARIA GENETICA PARA FINS EuceNicos: A sociedade
poderd ser tentada a aperfeicoar ndao apenas o
individuo isolado, mas, transversalmente, toda a
matriz social;

Disgenismo: Selecdo genética ndo para alcancar a
melhoria da pessoa humana, mas para escolher tracos
genéticos geralmente associados a uma condicao
socialmente incapacitante, em sintese considerados
como deficiéncia. Nesse contexto, o disgenismo
pode ser classificado resumidamente em:

Discenismo  Posimivo:  pretende-se  aumentar o
numero absoluto de pessoas com um traco
genético em especial, por exemplo a surdez ou
0 nanismo. Pode ser alcancado pela contracao
de matrimoénio entre pessoas deficientes ou
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pelo recurso a repro-genética, principalmente a
inseminacao artificial e a terapia génica;

2. Discenismo  NEegaTivo:  pretende-se  diminuir a
prevaléncia de pessoas normais (nao portadoras
do gene alterado). Por exemplo, pelo diagnéstico
pré-natal e abortamento de fetos normais ou do
diagnostico pré-implantacdo e nao transferéncia
de embrides geneticamente saudaveis.

25 — SEeLEcAO GENETICA: Selecao de seres humanos, designadamente
embrides ou fetos; pode ser tipificada em:

a) SeLecAo Eucknica: selecdao de genes e caracteristicas
valorizados pela maioria da sociedade;

b) SetecAo Discenica: selecdo de genes e caracteristicas
desvalorizados pela maioria da sociedade;

c) SeLecAo pe Sexo: escolha do sexo do filho pelos seus
pais;

d) Setecio NeutraL: quando a selecao de genes
e caracteristicas é efetuada por motivos de
outra natureza que ndo sua aceitacdo social,

designadamente por motivos de saude;

26 — Epicho GENETICA (Genome Epiming): Trata-se de um tipo de
engenharia genética pela qual se insere, substitui ou se
elimina DNA no genoma de um organismo vivo recorrendo
a nucleases, ou seja, “tesouras moleculares”. A utilizacao
precisa dessas tesouras moleculares permite a criacdo de
mutagoes dirigidas, quais sejam, “edi¢des” genéticas (edits).

27 — FArmAaco-GEeNETICA: Estudo da variacdo genética que afeta a
resposta a medicamentos. Prevé-se que tenha importante
papel na seguranca e eficacia dos medicamentos para
uso humano, associando-se ao conceito de “medicina
personalizada”;

202 Ensaios em Bioética



28 — Repro-GenETICA: Utilizacdo da tecnologia genética no ambito
da Procriacdo Medicamente Assistida;

29 — CionAcem Humana: Processo de criagdao de seres humanos
ou células, tecidos ou 6rgdos humanos geneticamente
idénticos entre si.

QuanTo A ORriGEM DA CELULA ENvoLviDA pode distinguir-se em:

a) CioNAaGem DE Emsrioes — Quando estd em causa a
reproducao de células embriondrias e, portanto, do
embriao humano:

a-1: SerARACAO DE BLAsTOMEROS E Divisio EmsrionAriA — Quando
a divisao de material genético ocorre, respectivamente,
nos estadios de 4-8 células e de blastocisto;

a-2: TransrerénciA Nuctear® — Quando o material genético
de uma célula embriondria é transferido para um ovdcito
(fertilizado ou ndo) ao qual foi retirado o correspondente
patriménio genético nuclear;

b) CLoNAGEM POR TRANSFERENCIA SOMATICA NucLEAR — Quando esta
em causa reproduzir geneticamente células de seres
humanos adultos e ndo de embrides:

b-1: Cionacem DE um Ser HumANo — Pretende-se a criacao de
um novo ser humano (o material genético nuclear de uma célula
somatica é transferido para um ovdcito, fertilizado ou néo, ao
qual foi retirado o correspondente patrimonio genético nuclear);

5 Na técnica de transferéncia nuclear, apenas se transfere o material genético presente
nos cromossomos do nucleo e ndo o DNA mitocondrial, pelo que ndo existe, verdadei-
ramente, uma identidade genética total. Mais ainda, durante o processo de desenvol-
vimento de cada individuo o patriménio genético estd em constante mudanca (por
mutacéo), pelo que é muito pouco provavel que os genes nucleares sejam totalmente
idénticos ap6s a clonagem.
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b-2: Tecnorocia pa CLonacem pe CELuLas, Tecipos ou ORGAOS —
Quando néo se pretende criar um novo ser humano, mas
apenas células, tecidos ou 6rgdos para aplicacdo clinica
ou experimental;

QuanTo Aos OBJETIVOS pode distinguir-se em:

a) Cilonacem ReprobuTiVA — quando o objetivo essencial é
a reproducdao humana, por exemplo pela melhoria
da eficiéncia das técnicas de fertilizagcao in vitro. Sua
dimensao ética deve ser enquadrada no ambito da
Procriacdo Medicamente Assistida;

b) Cionacem NAo ReprobutivA — quando se pretende o
tratamento, e eventualmente a cura, de doencas
graves para as quais nao exista alternativa terapéutica
disponivel (tecnologia ainda no dominio experimental).
Sua dimensao ética deve ser enquadrada no ambito da
Medicina Regenerativa.
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