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Clinical Bioethics and Human Rights: the interface between human right to health and informed

consent
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RESUMO: Este artigo tem como objetivo central demonstrar que introduzir o referencial tedrico-normativo dos direitos humanos na andlise de tema-
ticas referentes a Bioética Clinica pode prover frutiferas contribui¢oes para a prote¢ao do sujeito vulnerdvel na relagio clinica, o paciente, na medida
em que os direitos humanos abarcam os ambientes culturais e socais em que os individuos se inserem, os quais devem ser considerados na andlise
bioética de dilemas que emergem da prética clinica. Escolheu-se o consentimento informado como meio de ilustrar a aproximagio entre Bioética
Clinica e direitos humanos. Concluiu-se que o consentimento informado,  luz dos direitos humanos, impoe o reconhecimento de que as bases de sua
efetivacio sempre devem se dar de modo nio discriminatério e contemplativo das vulnerabilidades do paciente, e da imperiosidade do profissional
de sadde considerar a disponibilidade e acessibilidade a bens e servigos sanitdrios e evitar a exacerbagio informativa.
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ABSTRACT: This paper aims to demonstrate that to introduce the theoretical and normative framework of human rights in the analysis of Clinical
Bioethics is relevant to the protection of a vulnerable subject in the clinical relation, the patient. Human rights encompass the cultural and social
environments in which individuals are constituted, which should be considered in the analysis of bioethical dilemmas that arise in clinical practice.
Informed consent was chosen as a means of illustrating the approximation between Clinical Bioethics and Human Rights. It was concluded that
informed consent, in light of human rights, implies the recognition that the basis of its effectiveness should always happen in a non-discriminatory
manner and contemplating the patient’s vulnerabilities. Moreover, it is imperious for health professionals to consider the availability and accessibility
of goods and services for health and to prevent informative exacerbation.
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humanos subjacentes’. Sendo assim, a Bioética Clinica hd

INTRODUCAO

que se aproximar dos fatores determinantes da condi¢io

A prética clinica ¢ diuturnamente desafiada pelas re- de satide dos individuos, incluindo os efeitos da pobreza

. _ . , 1 1 1de?
percussdes de violagdes dos direitos humanos na sadde ¢ da desigualdade social no campo da satde’. No mesmo

dos individuos, na medida em que as violacées ao direito sentido, a visao da prdtica clinica com base nos direitos

humano 2 alimentagio, 4 moradia adequada, a 4gua po-
tavel, 2 educa¢do e ao trabalho, por exemplo, interferem
diretamente nos determinantes sociais da saide e conse-
quentemente no processo satide-doenga. O engajamento
dos profissionais de satide no atendimento das demandas
em saide dos pacientes envolve o reconhecimento das
consequéncias das violagoes de direitos humanos em sua
prética. Nessa esteira, a Bioética Clinica, cujo objeto ¢ a
reflexdo e prescri¢io acerca das questdes éticas originadas
da relagao profissional de satde e paciente, deve conside-
rar os contextos sociais, econdmicos, politicos e culturais
em que se encontram o paciente e as violagoes de direitos

humanos induz 2 altera¢io de uma perspectiva assisten-
cialista da atengdo a satide para aquela que a considera
como direito exigivel pelos pacientes®’. Consequentemen-
te, o desenvolvimento do olhar bioético sobre a prética
clinica deve tomar em conta o papel do profissional de
saide na promogao e protegio dos direitos humanos, em
particular do direito humano a sadde®. A proposta de am-
pliar o espectro de andlise da Bioética Clinica tem como
pressuposto o entendimento de que hd que se incluir no
conjunto de informagbes necessdrias para a andlise bio-
ética elementos externos 2 relacio clinica, tais como os
fatores sociais que permeiam o processo saide-doenga e
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a perspectiva dos direitos humanos. Assim, neste estudo,
sustenta-se que o tratamento de determinados temas de
Bioética Clinica, tal como do consentimento informa-
do, hd que dar-se a partir de uma visao mais holistica do
paciente, propiciada pela absor¢ao do referencial tedrico-
-normativo dos direitos humanos. Importa assinalar que
esta proposta integra-se aos estudos desenvolvidos pela
autora que buscam a conjugacio da Bioética com os Di-
reitos Humanos®.

Com efeito, este artigo tem como objetivo geral de-
monstrar que introduzir o referencial tedrico-normativo
dos direitos humanos na andlise de temdticas referentes
a Bioética Clinica pode ser uma contribui¢io frutifera
para a prote¢ao do sujeito vulnerdvel na relagio clinica,
o paciente, na medida em que tal abordagem incorpora
aos processos de reflexao e de deliberagio: a perspectiva
do paciente como sujeito de direitos humanos; os fatores
determinantes da saide, como os contextos econdmicos,
politico e social que determinam o stazus de saide dos in-
dividuos; e a énfase na protegao dos grupos vulnerdveis®.
Assim, partindo do pressuposto de que a inser¢ao do re-
ferencial dos direitos humanos nas construcoes tedricas
aglutinadas sob o manto da Bioética Clinica é importante
para o seu desenvolvimento enquanto ferramenta tedrico-
-prética, fez-se a op¢ao neste artigo de estudar o consenti-
mento informado a luz da abordagem dos direitos huma-
nos. A escolha do consentimento informado, enquanto
meio de ilustrar a aproximagio entre Bioética Clinica e
direitos humanos, deu-se pela sua relevincia incontestével
para a salvaguarda dos direitos humanos dos pacientes.
Desse modo, teve-se como escopo especifico o desenvol-
vimento de aportes tedricos relacionados ao consentimen-
to informado que demonstrem seu entrelagamento com
uma prdtica clinica centrada na pessoa como um todo,
envolvendo seus vinculos comunitdrios e os contextos de
violagdo de direitos humanos em que se inserem.

Quanto a estruturagao do artigo, encontra-se organi-
zado em trés partes. A primeira aborda a interface entre
Bioética Clinica e direitos humanos; a segunda versa so-
bre a nogao de consentimento informado na priética clini-
ca; ¢ a ultima aborda a construgao tedrico-prética do con-
sentimento informado, sob o prisma do direito humano
a satide. Por fim, no que toca aos passos metodoldgicos,
registre-se que este estudo ancorou-se no Informe pro-
duzido pelo Relator sobre o Direito ao Desfrute do Mais
Alto Padrio de Satde Fisica ¢ Mental, Anand Grover,

cuja Relatoria insere-se no mecanismo de monitoramento
dos direitos humanos denominado “Procedimentos Es-
peciais” do Conselho de Direitos Humanos das Nagoes
Unidas. O Relatério sobre Consentimento Informado
foi elaborado em 2009 e possui significativo valor para
o campo bioético e dos direitos humanos, pois é o tinico
documento engendrado no 4mbito do Sistema Universal
de Prote¢ao dos Direitos Humanos que versa exclusiva-
mente sobre temitica cara i Bioética, o consentimento
informado, e seus desdobramentos na esfera dos direitos
humanos.

BIOETICA CLINICA E DIREITOS HUMANOS

A clinica caracteriza-se como uma atividade que se
exerce perante uma pessoa que se encontra em estado de
enfermidade, configurando uma realizagao particulariza-
da, concreta e com finalidades especificas, com o diagnds-
tico e o tratamento de um enfermo®. Sdbada’ diferencia
Bioética Fundamental de Bioética Clinica, definindo-a
como aquela cujos principios recaem sobre a medicina
e a relagdo entre paciente e médico, abarcando as assi-
metrias que podem surgir entre eles. Tendo em conta o
enfoque que recai sobre o paciente, a Bioética Clinica
tem como objeto questdes éticas emergentes da ativida-
de clinica, que abarca a relagao profissional de sadde e
paciente, assim como aspectos que permeiam o elo entre
os dois atores conformadores da clinica. Assim, conforme
pormenoriza Zoboli, na Bioética Clinica, o “problema
moral” posto envolve precipuamente um caso clinico ou
biomédico para o qual ndo hd apenas um curso de agio
possivel, ou o dnico existente é eticamente contestdvel®.
Schramm, ao desenvolver a metaética da Bioética Clinica,
a define como a referente a “moralidade de um conjunto
bastante vasto de préticas no tratamento ou cuidado de
pacientes™. A Bioética Clinica, segundo Lorenzo®, decor-
reu das transformagoes ocorridas nas sociedades ociden-
tais na segunda metade do século XX, a partir das quais
0s pacientes passaram a exigir maior autonomia nas deci-
soes que envolviam intervengdes sobre seus corpos. Com
efeito, os conflitos éticos mais frequentemente abordados
pela bioética clinica diziam respeito a recusa de tratamen-
tos pelos pacientes e as tomadas de decisio relacionadas
a0 inicio ¢ ao fim da vida, sobretudo quando envolviam
intervengdes tecnoldgicas de ponta®.
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Assim, pode-se afirmar que o escopo da Bioética Cli-
nica ¢ contribuir para o aprimoramento dos cuidados em
sadde, identificando, analisando e propugnado meios de
solucionar problemas éticos que surgem da pratica'’. Es-
ses problemas éticos colocam-se no fazer quotidiano dos
profissionais de saide e os impelem a tomada de decisao.
Os modelos éticos para tal fim podem ser classificados em
quatro grandes grupos: paternalista, informativo, inter-
pretativo e deliberativo. Gracia'' apresenta um procedi-
mento para tomada de decisdo que implica uma andlise
cautelosa e refletida dos principais fatores imbrincados no
problema ético em exame. O procedimento referido traz
um exercicio de deliberagio ética estruturado em passos
pormenorizados por Gracia', porém, em sintese, orga-
niza-se em dois momentos: no primeiro, coteja-se 0 caso
bioético com o principio entendido como aplicével; no
segundo, avaliam-se as circunstincias e as consequéncias
da aplicagdo de determinados principios, do que se pode
depreender o afastamento de um ou outro principio do
caso bioético em andlise. Nota-se, dessa forma, que, as-
sumindo tal modelo de deliberagio em Bioética Clinica,
nao hd a adogdo pura de uma teoria ética deontoldgica
ou consequencialista, ambas de base principiolégica, mas
sim leva-se a cabo a tarefa complexa de investigar as con-
sequéncias de abragar-se certo principio e o contexto que
cerca o caso bioético, sendo tais procedimentos pegas es-
senciais do processo de deliberagao.

Tratando-se das diferenciadas abordagens tedricas
que conferem substrato 4 Bioética Clinica, hd que se fa-
zer, inicialmente, uma observagao. Atualmente, a Bioética
Clinica abarca a relagao profissional de saide e paciente,
nao apenas centra-se no médico. Entretanto, a intitulada
Etica Médica, que a antecede, focada primordialmente na
relagdo entre médico e paciente, ocupou-se da temdtica
que atualmente ¢ objeto da Bioética Clinica. Assim, fa-
zendo referéncia A Etica Médica, sua abordagem primeva
de base era a denominada “Tradi¢ao Hipocrética”, marca-
da pelo comando enderegado ao médico de fazer o bem ao
paciente segundo sua habilidade e julgamento, revelando-
-se uma prescri¢ao explicitamente paternalista'?. Embora
os médicos ainda utilizem algumas versdes do Juramento
de Hipdcrates como seu cédigo de ética, pode-se dizer
que, a partir da segunda metade do século XX, houve um
colapso da Tradi¢ao Hipocritica, a qual foi desafiada pe-
las seguintes constatagdes acerca da coeréncia interna de
suas proposigoes: a atuagao conforme o bem do paciente
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em muitas situagdes torna-se dificil de ser precisada, prin-
cipalmente, quando hd o envolvimento de mais de um
médico, os quais podem nio concordar com o que seja o
bem na situagao concreta, ou o paciente e seus familiares
podem deter concepgoes de bem que nio se ajustam as
fixadas pelo profissional da medicina; por fim, assinala-
-se que fazer o bem para o paciente pode conflitar com
outros deveres morais, como o de respeitar seus direitos'’.
O Cédigo de Nuremberg, de 1946, constituido pelos
dez principios assentados pelos magistrados do Julgamen-
to dos médicos nazistas, foi o primeiro documento ético
balizador da atividade médica, apds 2500 anos do Jura-
mento de Hipdcrates, que mencionou o consentimento
informado'?, inaugurando uma nova era na Etica Médica.
O reconhecimento da essencialidade do consentimento
informado reflete a percep¢ao de que a pratica médica
nao ¢ intrinsecamente benéfica sob a perspectiva do pa-
ciente, portanto, fazer o bem deixa de ser o comando mo-
ral nodal da atividade médica e passa-se a ter o respeito as
decisoes do paciente como primado ético, verificando-se
a sobreposicao do principio da beneficéncia pelo princi-
pio da autonomia. Quanto a tal ponto, Llerena'® assinala
que o modelo de ética aplicével a clinica focando na au-
tonomia do paciente constitui uma posi¢ao marcadamen-
te contrdria ao paternalismo médico, outrora vigente e
orientador da pritica clinica. A defesa da ideia de que o
individuo possa viver de forma autdénoma, devendo lhe
ser permitido levar a cabo seus planos de vida da melhor
que lhe aprouver' emerge da filosofia politica liberal, es-
cola que desafiou a hegemonia da Tradi¢ao Hipocritica.
Sendo assim, a partir da obra de Beauchamp e
Childress", publicada em 1979, ainda paradigmdtica
na esfera da Bioética Clinica', houve uma tentativa de
conformagio das abordagens tedricas distintas e aparen-
temente conflitantes na medida em que os principios da
beneficéncia e autonomia foram arranjados com vistas a
constitui¢ao de um arcabougo tedrico para a Bioética Cli-
nica. Registre-se que a nascente disciplina Bioética, na dé-
cada de setenta, conviveu por um periodo curto de tem-
po com teorias éticas abrangentes, cujo fracasso para lidar
com complexos problemas decorrentes nas novas préticas
médicas e para sustentar discussoes sobre a eticidade de
condutas em contextos de pluralismo moral evidenciou-
-se logo apds seu surgimento'. Dessa forma, no plano
teérico da Bioética Clinica, a Teoria Principialista, for-
mulada por Beauchamp e Childress, recupera as teorias
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tradicionais da Etica Médica e passa a ser abordagem co-
mumente empregada em seu prética, notadamente pelo
fato de ter conseguido esbogar uma ética secular desde o
ponto de vista filoséfico e de sua vocagao pragmdtica, per-
mitindo seu emprego na deliberagao de problemas éticos
concretos'.

Neste artigo, propugna-se uma conformagio tridi-
mensional para a Bioética Clinica, assim como desen-
volvemos em pesquisa pretérita4, espraiando-se em suas
dimensdes tedrica, institucional e normativa, porquanto
abarca construgoes reflexivas sobre a atividade desenvol-
vida pelo profissional de satide que recai sobre o paciente,
assim como envolve a atuagio de comités de ética hospi-
talar que deliberam sobre problemas concretos relaciona-
dos a clinica, bem como engloba normativas de natureza
principiolégica, tal como a Declaragao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, que contempla o principio
do consentimento em seu artigo 6°. Tendo em conta que
a Bioética Clinica, em suas dimensoes, diz respeito a ques-
toes concernentes a relagio entre particulares, pergunta-se
como correlaciond-la com o referencial terico-normativo
dos direitos humanos, que se constitui por normativas
dirigidas, primordialmente, aos Estados, constituindo,
dessa forma, vinculos publicos. Assim, a Bioética Clinica
foca-se na relagao entre paciente e profissional de satide,
e os direitos humanos, distintamente, tém como ponto
nodal as obrigagoes dos Estados de respeitar, proteger e
realizar tais direitos.

Antes de enfrentar tal ponto, importa assinalar que
o liberalismo politico centrado na autonomia moral do
sujeito representou uma contestagao tedrica, normativa
e institucional da Tradi¢ao Hipocrética, conforme apon-
tado. Além de o principio da autonomia conectar-se com
essa vertente da filosofia politica liberal, o movimento dos
direitos dos pacientes também ¢ dela tarifério. Dessa for-
ma, a primeira aproximagio entre os direitos humanos
e a Bioética Clinica encontra-se refletida no reconheci-
mento da autonomia do paciente como centro axiolégico
sobre o qual se alicerca a bioética em contexto clinico e da
autodeterminagdo da pessoa humana enquanto axioma
fundante dos direitos humanos. Dessa forma, com fulcro
no enunciado do respeito mdximo a autodeterminagio
do paciente, instrumentos normativos sobre os direitos
dos pacientes foram estabelecidos, tais como os previstos
na Declaracio de Lisboa sobre os Direitos do Paciente,
emitida pela Associagaio Médica Mundial em 1981, e a

Declaragio sobre a Promogao dos Direitos do Paciente na
Europa, adotada pela Oficina da Organizagio Mundial
de Satde na Europa em 1994 e Carta Europeia dos Direi-
tos do Paciente, de 2002.

Com efeito, a compreensao do individuo como dota-
do de valor inerente e de poder de realizar escolhas e con-
duzir sua prépria vida conforme a sua concepgao de bem,
de origem kantiana, é compartilhada pelo referencial dos
direitos humanos e da Bioética Clinica ancorada na au-
tonomia do paciente. Esse entendimento fundamenta o
elenco dos direitos do paciente e dos direitos humanos,
os quais muitas vezes se assemelham, tais como o direi-
to 4 informacio, o direito a cuidados em saude, direito
a privacidade e direito a autodeterminagao. Nessa linha,
neste artigo, busca-se sustentar uma visao holistica do
paciente, acolhendo o liberalismo politico e o referencial
tedrico-normativo dos direitos humanos, e ir além trazen-
do para a Bioética Clinica o foco nos vinculos que ligam
o individuo 4 sua comunidade, respeitando as diferencas
culturais, com os contextos social, econdmico e cultural
em que se insere o paciente. A influéncia dos contextos
sobre o individuo ¢ irrefutdvel para qualquer defensor do
liberalismo politico'® ou dos direitos humanos. Na esfe-
ra dos direitos humanos aplicados a Bioética Clinica, tal
imbricagao é expressa na compreensao do direito humano
a satde inexoravelmente entrelacada com os determinan-
tes sociais da satde, da vulnerabilidade de determinados
grupos sociais e com a pobreza e a desigualdade de renda.
Por exemplo, na América Latina, as mulheres mais pobres
recebem atengio a satide mais reduzida, a cobertura de
vacinas e a ocorréncia de diarreia apresentam resultados
piores em criangas pobres, bem como hi estudos que de-
monstram a forte correlagao existente entre niveis educa-
cionais e expectativa de vida'®.

Portanto, sustenta-se que a Bioética Clinica, ao incor-
porar o referencial tedrico-normativo dos direitos huma-
nos, nao apenas confere substrato axiol6gico aos direitos
do paciente, mas amplia o espectro de fatores a serem to-
mados em conta, quer seja na mera reflexao académica,
bem como no processo de deliberagao ética levado a cabo
pelos profissionais de saide ou por comités de ética hos-
pitalar. Dessa forma, nio se tem como objetivo deslocar
a autonomia do paciente como principio fundamental da
Bioética Clinica, mas sim demonstrar que a visao focada
no individuo nio se incompatibiliza com uma perspectiva
inclusiva que abarca o olhar holistico da pessoa humana,
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quer seja a partir do reconhecimento da importincia dos
vinculos associativos e culturais ou dos contextos de vio-
lacao de direitos humanos em que se inserem.

No préximo tépico, tem-se como objetivo tragar
os contornos conceituais do consentimento informado,
para, subsequentemente, desenvolver a ideia da perspec-
tiva inclusiva na Bioética Clinica associada ao consenti-

mento informado a luz dos direitos humanos.

BREVES APONTAMENTOS SOBRE 0
CONSENTIMENTO INFORMADO

Este item tem como propdsito apresentar sucinto de-
lineamento do consentimento informado explorado sob
o prisma bioético, sem o desiderato de pormenorizar seus
elementos constituintes e implicagdes oriundas de seu
emprego concreto na pratica clinica. Sendo assim, con-
siderado o espectro de abrangéncia particularizado deste
artigo, primeiramente, ¢ importante assinalar que a ideia
de que os pacientes possuem a liberdade de conduzir-se
consoante suas escolhas e compartilhar o peso das deci-
soes com os profissionais de satide que lhes assistem nao
foi parte do ethos origindrio da medicina'’. Sob a perspec-
tiva da ética Hipocrdtica, o consentimento informado ¢
cabivel tdo somente se 0 médico considera que tal con-
sentimento beneficiard o paciente, do que se depreende
o “privilégio terapéutico”, que consiste no privilégio do
médico de informar ou nao o paciente conforme sua ideia
de dano ou beneficio'”. O movimento em prol dos di-
reitos dos pacientes e o avango tecnoldgico da medicina
impulsionaram a inser¢ao do consentimento no contexto
clinico, pois o incremento das alternativas de tratamento
e a possibilidade de extenso artificial da vida conduziram
os envolvidos na atividade clinica & tomada de decisdes
em situagdes complexas'®. Desse modo, na esfera clinica,
a importancia de se contar com o consentimento infor-
mado ¢ reconhecer o valor da autonomia do paciente®.
Contudo, o consentimento informado e sua efetivagio
concreta encontram-se, até 0 momento, permeados por
tensdes entre os profissionais de saide e o paciente®.

Beauchamp e Childress” afirmam que os elementos
componentes do consentimento informado sio para
literatura aplicdvel ao tema: a) competéncia; b) divulgagao;
¢) compreensao; d) voluntariedade; e) consentimento.
Com efeito, pode-se asseverar que uma pessoa dd um
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consentimento informado para uma interven¢ao se ela
¢ competente para agir, tem acesso 2 informagio e a
compreende, atua voluntariamente e, por fim, consente
com a intervengio. Ainda, Beauchamp e Childress”
dividem os elementos do consentimento informado
em: elementos da informagio e do consentimento e
aqueles enquadrados como pressupostos, competéncia
para entender e decidir, bem como voluntariedade para
decidir. Os elementos da informagio sio: revelagio da
informagio; recomendagio de um plano; e compreensio
dainformagao e do plano. Os elementos do consentimento
sdo: decisio em favor do plano e autorizagio relativa ao
plano escolhido. Beauchamp e Childress'®, em sua obra,
exploram cada aspecto dos elementos do consentimento
informado, pormenorizando-os e apresentam situagoes
concretas de modo a explicitar seus modos de aplicagao, o
que foge ao propdsito deste trabalho.

As prescri¢oes, de cunho tedrico ou normativo, que
conferem sustentagdo ao consentimento informado, apre-
sentam como escopo primordial a salvaguarda da autono-
mia do paciente®. Assim, a teoria construida em torno
do consentimento informado o classifica consoante duas
concepgoes, conforme Faden e Beauchamp?': a primeira
concepgio o enquadra como uma autorizagao individual;
a segunda o classifica como uma rede de regras culturais
e de politicas publicas, assim como o reflexo de praticas
sociais em contextos institucionais nos quais grupos de
pacientes devem ser tratados em conformidade com tais
regras. De acordo com a primeira concepgao, o consen-
timento informado implica: a) entendimento substanti-
vo; b) auséncia de controle externo; c) intencionalidade;
d) autorizagio a um profissional para a intervengio. Na
segunda acep¢ao, consentimento informado nio se cen-
traliza na autorizagao autdbnoma, mas sim a sua legaliza—
4o ou institucionalizagdo efetiva, porquanto se coaduna
com determinado padrao normativo estabelecido por um
servico de satide. Nesse sentido, o consentimento enqua-
drado na segunda acep¢io é conformado consoante dis-
poe as regras de procedimento para sua obtengao; conse-
quentemente, sob a perspectiva legal, o consentimento ¢
essencialmente uma norma de revelacio de informacao,
mesmo que nao haja uma autorizagao auténoma.

O foco do consentimento informado na observancia
de regras institucionais e legais provocou uma altera¢ao
na conformagido da relagio profissional de satide e pa-
ciente, que se moldava a um padrio de relacionamento
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alicercado na confianga, para uma relagio caracterizada
pela desconfianca mutua. O fato de que o consentimen-
to informado ¢ uma determinagao legal ou institucional
e que sua mera subscri¢ao consiste no cumprimento das
normativas que o prescreveram altera completamente a
ideia de que deve expressar necessariamente a autodeter-
minagdo do paciente. Desse modo, a relagao profissional
de saide, notadamente médico e paciente, passou a ser
baseada na ideia privatista de contrato entre partes, o qual
se formaliza mediante o termo de consentimento infor-
mado. Subsequentemente, o consentimento informado
deixa de ser a materializagio da autonomia do paciente
e passa a ser uma pega juridica apta a impedir agdes ju-
diciais. O receio de ser acionado judicialmente por parte
do médico e a do paciente de ter seus direitos violados
passou a reger a subscrigao dos termos de consentimento
informado. Conclui-se que a legaliza¢io do consentimen-
to informado e sua judicializagao, em alguns contextos,
como o estadunidense, produziram excessos®.

Tratando-se, ainda, de acepgoes distintas de consen-
timento informado, alguns bioeticistas o compreendem
num sentido procedimental, aludindo ao “processo de
consentimento informado™ ao defini-lo como um pro-
cesso e ndo a mera subscri¢io de um documento autori-
zativo. O processo compreende, no bojo da relagao profis-
sional de satide e paciente, o fornecimento de informagio
e sua compreensdo por parte do paciente, sua atuagio
voluntdria e, por fim, caso seja essa sua escolha livre, a
assinatura do termo de consentimento informado.

Por fim, destaca-se, sob a 4tica da Bioética Norma-
tiva, que a Declaragio Universal sobre Bioética e Direi-
tos Humanos prescreveu, em seu artigo 6°, que qualquer
interven¢ao médica preventiva, diagndstica e terapéuti-
ca tdo somente deve ser realizada apds o consentimento
prévio, livre e esclarecido do paciente, baseado em infor-
magao adequada. O consentimento deve, quando apro-
priado, ser manifesto e pode ser retirado pelo individuo
envolvido a qualquer momento, independentemente da
motivagao, sem acarretar qualquer prejuizo a ele. No que
toca aos individuos incapazes para consentir, prote¢ao es-
pecial deve ser dada, bem como a autorizagao para a pré-
tica médica deve ser obtida no melhor interesse paciente,
bem como ele deve ser envolvido no processo de decisao
sobre o consentimento assim como sua retirada®.

Em sintese, sob a perspectiva da Bioética, o estudo
acerca do consentimento informado pode se dar sob

diferentes matizes. Neste trabalho, tem-se como objetivo
abordé-lo sob a perspectiva dos direitos humanos,
enquanto um direito componente do direito humano
4 saude. Essa dimensio ultima serd examinada no item
seguinte.

0 CONSENTIMENTO INFORMADO NA PRATICA
CLINICA A LUZ DO DIREITO HUMANO A SAUDE

Neste tépico, a proposta é esquadrinhar as contribui-
¢oes do referencial tedrico-normativo dos direitos huma-
nos, particularmente do direito humano 2 satde, para a
teoria e pratica correlacionadas ao consentimento infor-
mado, com o intuito de, ao final, sustentar que os pro-
fissionais de sadde e gestores de servigos de sadde devem
agregar tal referencial 4 prética da atengio 4 satde.

A abordagem do consentimento informado & luz do
direito a sadde desenvolvida neste artigo fundamenta-
-se integralmente no Informe do Relator Especial sobre
o Direito de Toda Pessoa a Desfrutar o Mais Alto Ni-
vel Possivel de Satide Fisica e Mental das Nacoes Unidas
do Conselho de Direitos Humanos das Nagoes Unidas,
Anand Grover, publicado em 2009, sobre consentimento
informado. Conforme apontado na introdugao deste tra-
balho, o Informe cujo objeto central ¢ o consentimento
informado ¢ de extrema relevincia para a Bioética e para
os direitos humanos, porquanto inaugura, no Ambito do
Sistema Universal de Protecio dos Direitos Humanos, a
interface entre os dois campos tedrico-prético do saber,
comprovando a tese na qual estamos trabalhando ha certo
tempo de que a Bioética e os direitos humanos apresen-
tam interconexdes irrefutdveis, que devem ser aprofun-
dadas. Tal aprofundamento deve dar-se a partir do ponto
de vista de cada um dos campos do conhecimento, de
modo a agregar substrato tedrico-pritico para a Bioética
e para os direitos humanos, contribuindo, dessa forma,
para sua construgio epistemoldgica. Ainda, cabe salientar
que € o primeiro Informe sobre o direito humano a sadde
em que hd a citagdo expressa a Declara¢ao Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, o que contribui para sua
consolida¢io enquanto norma internacional balizadora
de prescrigoes éticas.

No que toca ao contetido do Informe, seu ponto no-
dal ¢ o liame entre o consentimento informado e o direito
humano a sadde, sendo o primeiro aspecto fundamental
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do segundo. Outro aspecto a ser destacado ¢ a definigao
de consentimento informado como uma decisio volun-
téria e suficientemente informada, que deve promover
autonomia, autodeterminacao, integridade fisica e bem-
-estar do paciente. Nesse diapasio, o Informe alude ao di-
reito ao consentimento informado enquanto um direito
integrante do direito humano a sadde, o qual se abre para
duas dimensoes: uma geradora de direito ao paciente de
participar da adogao de decisdes e a outra ensejadora de
obrigacdes aos provedores dos servigos de atengdo a sad-
de. Quanto a informagao, essa hd que abranger os benefi-
cios associados ao procedimento, os riscos e as alternativas
existentes, bem como deve ser acessivel e adequada as cir-
cunstincias em que se encontra o paciente®.

Importa registrar que ao paciente devem ser ofertadas
todas as informagbes previamente & obtengao do consenti-
mento, de acordo com o conceito de “paciente prudente”,
cuja origem ancora-se na doutrina legal “Canterbury”,
originada nos Estados Unidos. No Canadd, criou-se o
consentimento objetivo modificado, baseado na concep-
¢ao subjetiva do paciente ao assegurar que a informagio
seja acessivel e aceitdvel tendo em conta as circunstancias
especificas do paciente, contribuindo para mais bem as-
segurar seus direitos. O respeito a autonomia pessoal do
paciente impde o dever de obten¢ao do consentimento
informado sem coer¢do, influéncia indevida, a qual pode
estar presente em situagdes em que a negativa do paciente
¢ passivel de acarretar-lhe consequéncias prejudiciais™.

Sob o enfoque do direito humano 2 satde, o con-
sentimento informado é um aspecto fundamental da au-
tonomia, da livre determinagio e da dignidade humana,
sendo parte integrante do respeito, protecao e realizacao
do direito de toda pessoa a desfrutar o mais alto nivel
possivel de sadde fisica e mental. Ainda, o consentimento
informado se interconecta com outros direitos humanos:
o direito a nao discriminagao, a liberdade de pensamento
e de expressao, ao reconhecimento diante da lei e a livre
determinagio no que toca a reprodugio®.

O modelo analitico de consentimento informado,
segundo Grover, envolve as seguintes proposigdes: a) to-
dos os servicos de satide que prestam informagio devem
ser acessiveis, aceitdveis, disponiveis e de boa qualidade,
assim como sensiveis a especificidades culturais e éticas; b)
os servigos de satide devem ser prestados sobre a base do
consentimento informado — para tanto, vinculos comuni-
tdrios hd de serem estimulados; c) a protecio do Estado
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deve ser incrementada quando se trata da protecao de pes-
soas vulnerdveis em razao de sua situagao sanitdria, social,
econdmica e politica. Com efeito, uma abordagem baseada
nos direitos humanos hd que reconhecer que as desigual-
dades estruturais podem ter um impacto significativo nas
condigdes fisicas ou mental, ou nas relagio com os presta-
dores de servigos de atengio a sadde. Ainda, as informagoes
sobre questoes de satide devem ser da mais alta qualida-
de, liviemente disponivel sobre base nio discriminatoria,
acesstvel de acordo com as necessidades de comunicacao de
cada pessoa, incluindo suas especificidades culturais e fisi-
cas. Em relagdo a divulgacao de informagoes, hd diferentes
niveis de compreensio, e, portanto, nio deve a informagio
ser demasiada técnica e complexa®.

Particularmente na prética clinica, invoca-se o trata-
mento do paciente como um processo de ateng¢ao a sadde
que se conecta com a existéncia de servigos de informacio
adequados e providos de modo nao discriminatério. Com
efeito, a obrigagio de prover um processo continuo de
atencdo a saide com fundamento no consentimento in-
formado ¢ tarefa complexa e imbrincada com os recursos
humanos e materiais disponiveis e acessiveis no 4mbito
dos servicos em satide*.

Tratar o consentimento informado sob o prisma do
direito 4 saide impde atentar-se para as barreiras estrutu-
rais que impedem ou mitigam a consecugio de tal con-
sentimento no processo de aten¢ao a satde. Entre elas, a
assimetria de conhecimento, experiéncia e poder existente
entre os provedores dos servigos, inclusive os profissio-
nais de saude e os dirigentes das unidades sanitdrias, e o
paciente, particularmente aqueles pertencentes a grupos
vulnerdveis. Pacientes integrantes de grupos estigmatiza-
dos, como usudrios de drogas, pessoas privadas de liber-
dade e pessoas com deficiéncia, encontram-se em situagio
agravada de assimetria, 0 que repercute no seu acesso a
informagao sobre sua condigio de saude, beneficios, ris-
cos e alternativas®.

Os exames, testes e outros meios de diagndstico, em
determinadas ocasides, menosprezam o poder dos pacien-
tes, consistindo, muitas vezes, em excesso de informacao,
nao passivel de assimila¢ao pelo paciente, ou de impac-
to real nas suas escolhas, e, em outras, nao se revelando
conectados com os tratamentos disponiveis. Assim, a in-
formagio obtida mediante exames, testes e outras formas
¢ relevante para munir o paciente de informagio e, em
consequéncia, facilitar seu processo decisério, mas, por
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outro lado, os provedores dos servigos de aten¢ao a satide
e profissionais de satide devem ponderar: a) a exacerbagio
informativa pode conduzir 4 inteligibilidade por parte do
paciente de sua situacao concreta — nesse sentido, a capa-
cidade do paciente de entender e de processar informagao
fornecida é um dos componentes centrais do consenti-
mento informado, pois verifica-se, comumente, o foco
dos profissionais de sadde na revelagao da informagio e
ndo no entendimento dela por parte do paciente*; b) a
indisponibilidade ou inacessibilidade ao tratamento ou a
alternativas devem ser considerados; c) as condi¢oes de
vulnerabilidade de cada paciente ou de grupos refletem
diretamente no seu exercicio do direito ao consentimento
informado®.

No que toca a grupos vulnerdveis, a Convengao sobre
os Direitos da Crianga estabelece que se dé a devida aten-
40 a sua opinido em fungio da sua idade e maturidade e,
tendo em conta tais fatores, seu consentimento informa-
do deve ser solicitado. Quanto as pessoas idosas, essas sao,
muitas vezes, negligenciadas em fungao de sua fragilidade
fisica e mental, e, ainda, importa assinalar que as doen-
cas degenerativas diminuem sua capacidade de consen-
tir. As pessoas idosas atendidas em suas residéncias sao
especialmente vulnerdveis, caracterizando a privagao de
autonomia pela auséncia de acompanhamento adequado,
especialmente em casos de administragao de medicamen-
tos sem consentimento. Minorias étnicas e imigrantes po-
dem estar particularmente vulnergveis, pois o exercicio da
autonomia ¢ limitado por barreiras linguistica e cultural.
Acresce-se a esse elenco as mulheres, os grupos indigenas,
as pessoas com deficiéncia e as pessoa portadoras de HIV/
AIDS*.

Em suma, o consentimento informado pressupde
o processo voluntdrio na esfera da atengio a saide, o
qual vincula os profissionais de saide e os provedores
de servicos de atencido a sadde, bem como determina
a obrigagio de fornecer informagio adequada e nio
discriminatéria. Nessa linha, os profissionais e provedores
assinalados devem estar permanentemente alertas para
os discrepantes niveis de desigualdade concernentes ao
conhecimento técnico entre eles e os pacientes, assim
como para os eventuais distanciamentos relacionados
ao nivel educacional, faixa de renda e cultura. Importa
assinalar que as iniquidades estruturais, abarcadoras
dos determinantes sociais da sadde que acarretam

vulnerabilidade, podem vir a impactar diretamente o
exercicio do direito ao consentimento informado.

Sendo assim, garantir o direito ao consentimento
informado, dimensio fundamental do direito humano 2
sadde, implica adotar politicas, programas e protocolos
que respeitem a autonomia e a dignidade humana do pa-
ciente, assim como encampar medidas de apoio e prote-
¢ao enderegadas ao fortalecimento das redes comunitdrias
existentes das quais fazem parte. Por fim, repisa-se que o
direito ao consentimento informado se perfaz no proces-
so de aten¢do a sadde e interage permanentemente com
o direito a informagdo, o qual se interliga com o direito a
educagio, o que exemplifica a imbricagdo entre o consen-
timento informado com o respeito, a protegio e realiza-
¢ao dos direitos humanos?.

CONSIDERACOES FINAIS

A introdugio do referencial tedrico-normativo dos
direitos humanos na Bioética Clinica tem como princi-
pal escopo ampliar a reflexao e prescri¢ao de cunho ético
sobre problemas que surgem no seio da prética clinica,
proporcionando a ampliagdao por parte de profissionais
de satide e de provedores dos servigos de atengao a sai-
de da percep¢ao que recai sobre o paciente. Esse espectro
ampliado impde perceber o paciente, do ponto de vista
da promogao de sua autodetermina¢io e dos contextos
em que se encontra inserido, considerando fatores sociais
determinantes da satide, bem como contextos culturais
especificos. Desse modo, propugna-se uma inflexdo no
campo da Bioética Clinica visando a adogao da perspectiva
inclusiva, que rechaga uma acep¢ao atomista do indivi-
duo, ou seja, a visio do paciente dissociada de seus vin-
culos comunitdrios e dos contextos sociais, econdmicos
e culturais que lhe influenciam o comportamento, suas
condi¢oes de saide e as respostas aos tratamentos pro-
postos.

Tendo em conta o objeto especifico deste estudo, o
consentimento informado sob o prisma dos direitos hu-
manos, sustenta-se que enquadri-lo como elemento do
direito a saide implica a assun¢do de obrigagoes correlatas
nio apenas para os profissionais de satide, mas também
aos provedores de servigos de atengio a satde. Ainda,
acresce-se a importancia de se estabelecer um liame entre
o consentimento informado e o direito 2 informagio em
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saude. Com efeito, o consentimento informado deixa de
ser uma questdo privada e passa a ser um elemento do
processo de atengdo a sadde a ser acompanhado e assegu-
rado pelos agentes do Estado responsaveis pela realizacao
do direito humano a sadde. Nessa perspectiva, impoe-se o
reconhecimento de que as bases de sua efetiva¢ao sempre
devem se dar de modo nio discriminatério e contempla-
tivo das vulnerabilidades do paciente. E, ainda, agrega-
-se a imperiosidade do profissional de satide tomar em
consideracio a disponibilidade e acessibilidade a bens e
servigos de saide, o que influenciard, sobretudo, as pos-
sibilidades de escolha do paciente, e evitar a exacerbagio
informativa.

Por fim, reconhece-se que a aproximagio entre o re-
ferencial dos direitos humanos e a prética clinica ¢ tarefa
ainda em construgdo. Os profissionais de satide, em razio
do contetido académico de sua formagio, nao se encon-
tram familiarizados com o arcabougo tedrico-normativo
dos direitos humanos. Por outro lado, o movimento dos
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direitos dos pacientes fez com que os profissionais de sad-
de se tornassem préximos de um manancial de regras juri-
dicas e decisoes judiciais que objetivam, em grande parte,
sua responsabiliza¢io, notadamente de natureza financei-
ra, 0 que nao contribui para a visio do paciente como
pessoa humana cuja dignidade deve ser integralmente
respeitada. Em consequéncia, sustenta-se, neste trabalho,
que ndo ¢ essa a contribui¢ao dos direitos humanos dos
pacientes para a Bioética Clinica. Os direitos humanos,
acoplados a sua particular consideragao da vulnerabilida-
de do paciente e da necessidade de adogao de préticas,
programas e politicas nao discriminatérias, assim como
da sua vinculagio com contextos socais, econdmicos e
culturais, trazem para a reflexdo e prescrigaio em Bioéti-
ca Clinica uma visao alargada do paciente, que o acolhe
como o outro que deve ser respeitado nio apenas quanto
ao exercicio de sua liberdade, mas, particularmente, no
que toca as suas impossibilidades de atuar livremente.
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