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1.

Introducéo

Novos medicamentos entram no mercado com frequéncia, mas para que tal seja
feito em seguranga, sdo necessarios varios testes e ensaios. Estes procedimentos evitam
que entrem em circulacdo medicamentos ineficazes ou que ponham em perigo a saude dos

seus consumidores.

A Lei n®21/2014, de 16 de abril, alterada pela Lei n® 73/2015 de 27 de julho,
define os ensaios clinicos como “qualquer investigagao conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou a verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros efeitos
farmacodinadmicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou a identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absor¢éo, a
distribuicdo, o metabolismo e a eliminacdo de um ou mais medicamentos experimentais, a

fim de identificar a respetiva seguranca ou eficacia™!,

Os ensaios clinicos podem ter uma natureza terapéutica ou pura. Os primeiros sao
conduzidos em pessoas doentes, e, nestes casos, deve existir uma ponderagao entre 0s
eventuais riscos e os potenciais beneficios, sendo que, para a realiza¢do do ensaio, 0s
ultimos devem ultrapassar os segundos. Justifica-se a realizacdo destes ensaios com a
procura de um tratamento para uma doenca que ainda ndo o tem, ou com a procura de um
tratamento mais eficaz ou com menos efeitos secundarios que o existente. Ja 0 ensaio
clinico puro tem como participantes pessoas saudaveis, ou, pelo menos, que ndo padecam
da doenca que o ensaio visa. Visto que ndo havera beneficios para os participantes, sera
apenas o altruismo destes que permite levar a cabo o ensaio. Destarte, ndo havendo
beneficios para o participante, ndo fara sentido fazer a ponderacéo referida supra, no
entanto, o ensaio nao se realizara se houver risco previsivel de comprometimento da sua

integridade fisica, moral ou psiquica.

LArt 20, al. n) da Lei n® 21/2014 de 16 de abril, alterada pela Lei n° 73/2015 de 27 de julho.
2 Cfr. RICARDO MIGUEL PINTO DE CARVALHO, “4 Natureza Juridica e o Regime do Consentimento
Prestado para Ensaios Clinicos”, Coimbra, 2013, op. cit., p.52.



E esta a Gltima fase do longo processo® englobado num estudo cientifico desta
natureza. E nesta etapa que se iniciam os testes em seres humanos, o que a torna néo so
numa fase de enorme importancia, mas também a mais sensivel a nivel ético, sendo por
iSs0 necessario que os direitos e 0s deveres de quem participa estejam devidamente
adaptados a essa realidade, até porque estes ensaios necessitam de uma estrita colaboracéo
entre voluntérios, médicos-investigadores e promotores, tendo cada um deles os seus

interesses®.

N&o muito longe vao os tempos dos julgamentos de Nuremberga, fruto das
atrocidades cometidas por médicos nos campos de concentracdo da Alemanha nazi, onde a
experimentacao em seres humanos atingiu propor¢oes de perversidade e desumanizacgéo
nunca antes vistas. Nasceu destes julgamentos uma série de principios destinados a regular
experimentac@es cientificas deste tipo, principios que ficariam conhecidos como Cddigo de

Nuremberga.

Apesar da grande evolucédo gue se observou nas ultimas décadas no sentido de
garantir a dignidade e o respeito pelos participantes nos ensaios clinicos, ainda hoje se
verifica que se trata de uma area sensivel, onde ocorrem varias violagBes aos principios

éticos existentes.

Torna-se, por isso, necessario analisar se os direitos dos voluntarios e os deveres
dos médicos-investigadores e promotores estdo perfeitamente adaptados a uma realidade

tdo eticamente sensivel, mas tdo socialmente importante, como sao 0s ensaios clinicos.

3 Um medicamento demora, em média, 12 a 13 anos desde a primeira sintese da nova substancia ativa em
laboratdrio até & sua chegada ao mercado. Cfr. ANDRE DAVID PESTANA ANDRADE, “Perspetiva Atual
e Futura da Nova Regulamentagdo da Investigagdo Clinica”, Aveiro, 2015, p. 5.

4 “A relagdo do médico pesquisador com o sujeito da pesquisa contempla, além dos interesses relacionados a
saude (prdprios a toda a relagdo médico-paciente), os interesses proprios do pesquisador, e também os
interesses do promotor/patrocinador da pesquisa.” DENISE OLIVEIRA CEZAR, “Pesquisa Com
Medicamentos”, p. 143.



2.

Evolucéo Histdrica

Para percebermos em que estado nos encontramos hoje ao nivel dos direitos dos
participantes nos ensaios clinicos, importa percorrer o seu caminho ao longo da historia e a

sua continua evolucao a nivel social, ético e normativo.

Apesar de Imhotep ser por muitos considerado o primeiro médico, é Hipocrates
que é frequentemente reconhecido como o “Pai da medicina™®. E a ele que se deve o
nascimento formal de ética médica®. E famoso o Juramento de Hipdcrates, onde os
médicos (geralmente recém-formados) juram, entre outras coisas, manter os interesses dos
seus pacientes acima de qualquer coisa, no entanto, este acaba por ser um pouco infeliz,
pois, ainda hoje, a autonomia dos pacientes ndo é mencionada.” Os principios hipocraticos,
inclusive, recusavam esta figura. Havia um certo “paternalismo clinico”, chegando ao
ponto de se esconder do doente o seu diagnostico, cabendo ao médico decidir o que seria
melhor para o paciente.

2.1  As Primeiras Dissecacdes

Embora haja relatos de dissecacdes anteriores com vista ao estudo anatomico do
ser humano, foi no século I11 A.C., em Alexandria, que Herdéfilo se destacou nesta area.
Até entdo, todo o estudo médico era baseado no método observacao passiva, observando

todos os sintomas dos doentes, aprendendo com eles.

Apesar das dissecacOes realizadas por Heréfilo obedecerem a regras especificas

(apenas poderiam ser feitas em criminosos que tinham sido condenados a morte, por

S Atribui-se a Hipdcrates a frase: “A doenga tem causas naturais € ndo sobrenaturais, causas estas que
podemos estudar e entender”. MAURICE TUBIANA, “Historia da Medicina e do Pensamento Médico”, p.
36.

6 JOAO MARQUES MARTINS, “Ensaios clinicos — Uma perspetiva Etico-Juridica”, Separata da Obra
“Estudos de Direito da Bioética, Vol IV, Almedina 2012, p. 102.

" Quando o juramento foi criado, cabia ao médico a decisdo da terapéutica mais adequada, e esperava-se do
doente que este confiasse e seguisse as indicagdes prestadas — “Considerac¢oes CEIC sobre a Divulgacdo de
Ensaios Clinicos: Principios Orientadores”, 2013.



exemplo), ndo eram consensuais, eram, pelos chamados empiricos, consideradas imorais e

ineficazes®. Estes continuavam a defender o método da observacio passiva.

Apenas séculos mais tarde, com o Renascimento é que se verificou uma maior
recetividade a este tema, com a introducdo das dissecacdes publicas de cadaveres tendo

como objetivo o estudo da anatomia humana.

2.2 O Primeiro Ensaio Clinico Com Grupos de Controlo

A primeira referéncia a algo deste género data de 605 AC, e encontra-se no velho
testamento. Daniel rejeitou a dieta imposta pelo Rei Nebuchadnezzar, e propds-lhe fazer
uma experiéncia: pediu para durante um més ser dada essa mesma dieta a um grupo de
pessoas, e um outro grupo, onde ele se incluia, seguiria um regime alimentar diferente, e

no fim seriam comparados os resultados.’

No entanto € a James Lind, um cirurgido escocés do século XVIII que servia na

marinha britanica, que se atribui a conducdo do primeiro ensaio clinico controlado.

Um dos maiores problemas das grandes excursdes maritimas desta altura era o
escorbuto. Passado algum tempo no alto mar, os marinheiros comecavam a apresentar
hemorragias nas gengivas e escoriacdes (entre outros sintomas que levavam a morte de
grande parte dos marinheiros que eram atacados por esta doenca). Segundo Lind, o
escorbuto provocava mais baixas na frota britanica do que as préprias batalhas com os
exércitos francés e espanhol.*® E também famosa a expedicéo de Ferndo Magalhaes, com o

objetivo de realizar a primeira viagem de circum-navegacao, que regressou com apenas 18

8 “Se 0s chamados dogmaticos as apoiaram por entenderem que 0s Criminosos eram pessoas gue cometeram
graves ofensas a sociedade e que, por isso, tinham perdido a autoridade sobre as préprias vidas, a verdade é
gue muitos médicos seus contemporaneos, os chamados empiricos, criticaram veemente esta conduta,
considerando-a inttil, ineficaz e imoral”. RICARDO MIGUEL PINTO DE CARVALHO, “4 Natureza
Juridica e o Regime do Consentimento Prestado Para Ensaios Clinicos”, Coimbra, 2013, p. 53.

® DANIEL, “Livro de Daniel: Daniel e os seus colegas na corte do Rei da Babilénia”, Biblia Sagrada,
Antigo Testamento.

10 STEPHEN R. BROWN, “Survy: How a Surgeon, a Mariner, and a Gentleman Solved the Greatest
Mystery of the Age of Sail”’, 2003.
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dos 234 homens que iniciaram a viagem. A maior parte das mortes dessa viagem é

atribuida ao escorbuto.

Hoje é sabido que o escorbuto € provocado pela falta de vitamina C, mas Lind
acreditava, na altura, que a putrefacdo do corpo podia ser curada com a ajuda de acidos.
Em 1747, ap6s dois meses no mar, o navio onde Lind seguia foi assolado pelo escorbuto e
este dividiu doze marinheiros afetados em seis grupos de dois. Todos os participantes
tinham a mesma dieta, mas Lind adicionou elementos diferentes a cada um dos grupos: a
um grupo deu um quarto de galdo de cidra por dia; a outro, duas colheres de vinagre, trés
vezes por dia; o pior grupo recebeu agua do mar; num outro grupo, cada um recebeu duas
laranjas e um limao por dia; ao penultimo foi administrado elixir de vitriolo; e o Gltimo
grupo recebeu sementes de noz-moscada e uma mistura de alho, mostarda, balsamo e

mirra.l

Lind verificou que a dupla do grupo dos citrinos foi a que teve a melhor e mais

rapida recuperacdo, seguida pelo grupo da cidra.

Apesar das descobertas de Lind terem passado despercebidas durante varios anos,
ja depois de 1800, o sumo de limao passou a fazer parte da dieta dos marinheiros como

método de prevencdo do escorbuto.

S6 muito mais tarde, ja no século XX, é que se apontou a falta de vitamina C

como elemento para a apari¢do do escorbuto.

2.3 As Primeiras Regras Sobre a Experimentacdo em Seres Humanos

No inicio do século X1X as faculdades de medicina nos Estados Unidos,
utilizavam os hospitais que atendiam a comunidade mais carente para 0s estudantes
praticarem o que aprendiam nas aulas, e para os professores desenvolverem as suas

pesquisas, existindo poucas restricdes a nivel ético. Chegavam a justificar as experiéncias

L JAMES LIND, “4 Treatise of Scurvy”, Edimburgo, 1753.
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nos pacientes com o facto do tratamento dos pacientes ser gratuito, e estes, como forma de

retribuir a sociedade, ofereciam o0s seus corpos para o desenvolvimento da ciéncia.

No inicio do Séc. XX altera-se profundamente a fundamentacao da legitimidade
da experimentacdo médica. A experimentagdo per se ndo sO deve ocorrer como é

valorizada.?

Com esta mudancga de paradigma, as experimentacdes em humanos comegam a
ser realizadas com mais liberdade e frequéncia. Um caso famoso foi o de Albert Neisser,
que publicou ensaios sobre experiéncias realizadas em pacientes com sifilis. Neisser
inoculava sifilis nos seus pacientes (na sua grande maioria, prostitutas) sem o seu

conhecimento, para estudar a doenca.

Foi gragas a tudo isto*® que na Prussia, em 29 de dezembro de 1900, aparece 0
primeiro documento normativo destinado a regular, exclusivamente, a experimentacao
médica em seres humanos. O Decreto deu uma grande importancia ao consentimento
informado, vinculando o médico a obrigacéo de esclarecer o paciente sobre todo o

processo do ensaio, incluindo repercussfes negativas que poderiam vir a ocorrer.

A partir dos anos 30, hd um aumento exponencial da investigacdo clinica, e com
ela, aumentam também os abusos a animais e pessoas. Curiosamente, € na Alemanha em
1931 que aparece uma regulacdo legal que destacava o respeito a autonomia dos pacientes,

exigindo o seu consentimento claro e inequivoco.'*

2.4  Experimentacdo Humana Durante a Segunda Guerra Mundial e os
Julgamentos de Nuremberga

Como j4 foi referido anteriormente, as atrocidades cometidas durante a Il Guerra
Mundial ndo passaram despercebidas. Apesar da lei de 1931 continuar em vigor, 0s judeus,

12 Cfr. JEOVANNA VIANA ALVES, “Ensaios Clinicos”, Coimbra Editora, 2003, op. cit., p. 23.

13 “Tera sido a publicagdo dos trabalhos sobre a sifilis, do prestigiado dermatologista e investigador Albert
Neisser (...) que desencadeou a promulgagdo da referida diretiva”. CARLOS NEVES, “Bioética — Temas
Elementares”, Fim de Século, 2001, p. 103.

14 JEOVANNA ALVES, “Ensaios Clinicos”, p. 25.
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ciganos, polacos e russos ndo eram protegidos por ela pois ndo eram considerados pessoas,

originando, desta maneira, os abusos que se verificaram na altura.

N&o foi, no entanto, apenas na Alemanha onde se verificou um grande
crescimento da pesquisa clinica, foi em quase todos os paises que participaram nesta
guerra. Estados Unidos, Franca, Inglaterra e Japdo tornaram a pesquisa clinica numa

questdo nuclear, com grandes quantidades de capital a serem ai investidas.

Esta associacdo da guerra com a pesquisa clinica acabou por ser desastrosa, pois a
necessidade de obter as respostas rapidamente, levou a que o interesse e bem-estar dos que
se submetiam a esta passasse para segundo plano.

Apesar de todos os paises mencionados terem realizado experiéncias eticamente
reprovaveis, é da Alemanha e do Japdo que vém os relatos mais chocantes. Para além de
experiéncias com objetivos militares®®, ficaram também famosas as experiéncias de Josef

Mengele em gémeos, sobretudo criancas.

Com o término da Il Guerra Mundial, e com o conhecimento das experiéncias
realizadas pelos alemaes®®, criou-se o Tribunal Militar Internacional para o julgamento de
varias pessoas ligadas ao partido Nazi, incluindo politicos, militares e médicos. O primeiro
destes julgamentos recaiu sobre 0os médicos nazis e as suas experiéncias. Foi destes

julgamentos que nasceu o Codigo de Nuremberga.

Os Juizes de Nuremberga criaram 10 principios orientadores, fundamentais para
toda a bioética, especialmente para toda a experimentacdo em seres humanos, que ficaram
conhecidos como o Cadigo de Nuremberga. Resumidamente, o c6digo torna o
consentimento informado e voluntario obrigatdrio, refere que a investigacdo tem de ter um
plano adequado, apresentar uma relacdo beneficio/risco favoravel, e que o voluntario é

livre de desistir a qualquer momento do ensaio.

15 Desde testes de baixa pressdo nos prisioneiros para ver até que ponto os pilotos poderiam suportar a baixa
pressdo dos voos em altas atitudes, a exposicao dos prisioneiros a agua e ar gélidos também para averiguar
até que ponto os soldados poderiam aguentar o frio, realizados pelos alemées, até a juncao de diferentes
partes do corpo, a transfusdes de sangue entre humanos e animais e ainda a inoculagao de varias doengas nos
prisioneiros com o objetivo de preparar uma guerra biologica, pelos japoneses. Cfr. Op. Cit., JEOVANNA
ALVES, “Ensaios Clinicos”, pp. 27 a 29.

16 As experiéncias realizadas no Japao foram mantidas na obscuridade até mais recentemente.
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2.5 Da Declaracdo de Helsinquia as Coordenadas Atuais

Tendo como base 0 Codigo de Nuremberga, mas reconhecendo-lhe algumas
lacunas, a Associagdo Mundial dos Médicos'’, elaborou, em 1964, a Declaragéo de
Helsinquia, um conjunto de principios éticos que regulam a pesquisa em seres humanos.
Diferentemente do Cddigo de Nuremberga, a Declaracdo de Helsinquia afirma a
possibilidade de o consentimento poder ser dado por um representante legal do
participante, no caso de este ser incapaz de o dar, e ainda que o bem-estar do individuo é
mais importante que os interesses da ciéncia e da sociedade. Apesar das suas varias
revisdes ao longo dos anos, esta, ainda hoje sobrevive e 0s seus principios ainda guiam as

normas atualmente em vigor.

Outro documento de grande importancia foi o Relatério de Belmont, que surgiu
nos Estados Unidos em 1979, fruto de inimeros relatos de violacfes de direitos humanos
em investigacdes clinicas, como foi o caso Tuskegee'®. A Comissdo Nacional para a
Protecdo de Seres Humanos Participantes em Pesquisa Biomédica e Comportamental foi
criada em 1974 com o objetivo de identificar os principios éticos basicos que deveriam
guiar a experimentagdo em seres humanos*®. Os principios foram trés: o da autonomia, o

de beneficéncia e o da justica®.

17 World Medical Association — WMA.,

18 De 1932 a 1972, em Tuskegee, Estados Unidos, foi conduzido um ensaio clinico promovido pelo Servico
de Saude Publica dos Estados Unidos (US Public Health Service) que consistia em inocular Sifilis em Afro-
Americanos sem o0 seu conhecimento, para avaliar a evolugéo da doenca. Calcula-se que tenham sido
infetadas cerca de 600 pessoas.

19 JEOVANNA ALVES, “Ensaios Clinicos”, p. 160.

20 “Diz Leo Pessini que a autonomia é entendida, no relatorio de Belmont, no sentido concreto da capacidade
de deliberar com o conhecimento de causa e sem coacdo externa, dando origem ao consentimento informado;
o principio de beneficéncia é afastado da ideia classica de caridade e aproximado do sentido de obrigacao,
formulando as regras de ndo causar dano e de maximizar os beneficios e minimizar os possiveis riscos — aqui
ainda ndo é distinguido a beneficéncia de ndo-maleficéncia; e o principio da justiga foi entendido pelos
membros da comissdo como sendo a imparcialidade na distribuigdo dos riscos e beneficios”. LEO PESSINI,
“Bioética”, Apud, JEOVANNA ALVES, “Ensaios Clinicos”, pp. 160 e 161.
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Mais recentemente, a nivel Europeu, verificaram-se varios esforcos de
uniformizacéo das leis dos Estados-Membros, tal como a diretiva 2001/20/CE?! ou o
recente regulamento N.° 536/2014%2,

21 Relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros respeitantes a aplicacéo de boas praticas clinicas na condugdo dos ensaios clinicos de
medicamentos para 0 uso humano.

22 Relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE.
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3.

Enquadramento Regulamentar Europeu

Com a entrada no novo milénio, constatava-se que a legislacdo sobre os ensaios
clinicos, nos Estados-Membros, era muito variada e disforme. Em alguns paises, a
legislacdo desenvolvia-se no sentido de incidir mais no paciente, enquanto noutros, esta

procurava centrar-se mais na credibilidade do produto®.

A necessidade de uniformizacédo da legislacdo sobre os ensaios clinicos no espaco
europeu levou ao desenvolvimento da diretiva 2001/20/CE. Este diploma aprofundou ainda
mais as preocupacoes éticas, implementando medidas para garantir o bem-estar e o
respeito pela dignidade da pessoa humana. Destarte, com o objetivo de garantir uma
decisdo uniforme e mais célere sobre os ensaios clinicos em todos os Estados-Membros, a
diretiva determinou a criagdo de um “comité de ética” em cada um deles para a apreciacao
das propostas de ensaios clinicos, ao invés de optar por organismos de natureza técnica.
Assim, o diploma aumentou o nivel de protecdo do individuo: através da enunciagdo de
principios de base éticos; da protecdo dos participantes por uma avaliacdo de risco,
controlada pelos ja mencionados comités de ética, sem negligenciar a protecao de dados
pessoais; d& uma protecdo acrescida para as pessoas incapazes de dar o seu consentimento;

e impde, ainda, a existéncia de um seguro, para efeitos de indemnizagio.?*

Com a tentativa de simplificagdo e harmonizacao das disposi¢des administrativas
relativas a ensaios clinicos na Unido Europeia a ser apenas parcialmente conseguida, a 17
de julho de 2012, a Comissao Europeia apresenta a “Proposta de Regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a ensaios clinicos de medicamentos para uso
humano e que revoga a diretiva 2001/20/CE”. A proposta tinha como principais objetivos
facilitar a realizacdo de ensaios clinicos no espaco europeu, e, consequentemente a

dinamizac&o de um mercado interno de medicamentos.?®

23 ANDREIA MEDEIROS, “Ensaios Clinicos Em Portugal e no Contexto Europeu”, Lishoa, 2013.

24 Cfr. M. PATRAO NEVES, “Ensaios Clinicos: o Regulamento Europeu”, 0p. Cit., p. 174.

2 Diretiva 2001/20/CE.

% A proposta tinha, assumidamente, “como objetivo a realizagdo de um mercado interno no que diz respeito
aos ensaios clinicos e aos medicamentos para uso humano, tomando como base um elevado nivel de prote¢do
da satde. Ao mesmo tempo, (...) define normas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamentos
para responder as preocupag¢@es comuns de seguranca relativas a esses produtos. Ambos os objetivos estdo
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Ao optar por um regulamento, ao invés de uma diretiva, a Comisséo procurou
implementé-lo da mesma forma em todos os Estados-Membros, sem o condicionar as
particularidades nacionais adicionadas introduzidas no processo de transposicao,

garantindo assim uma aplicacéo uniforme.?’

A 27 de maio de 2014 foi publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia o
Regulamento (UE) n°® 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso humano. Este diploma adota um sistema de
avaliacdo para futura aprovacdo dos ensaios clinicos em duas fases: uma primeira fase
centralizada, comum para todos os Estados-Membros através de um portal Unico, e uma
segunda fase local e administrativa, ficando a analise ética a cargo de uma comissao de

ética de acordo com o Estado-Membro em causa.?®

A aplicacdo do regulamento iniciara 6 meses ap6s a publicagdo do aviso de
funcionalidade do portal e base de dados da Unido Europeia, ndo havendo, para ja, data

prevista.

ligados de forma indissociavel e nenhum deles é secundario em relagdo ao outro”. Proposta de Regulamento,

Considerando 64.
27 Cfr. M. Patrdo Neves, “Ensaios Clinicos...”, op. cit., p. 176.
28 Regulamento (UE) N.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, arts. 4° e 5°.
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4. A Regulamentacéo dos Ensaios Clinicos em Portugal

Basta olharmos para os artigos da Constitui¢do referentes a investigacao cientifica
para reconhecermos a importancia social que esta atividade comporta. O artigo 42° deste
diploma, integrado nos “Direitos, liberdades e garantias”, afirma a liberdade da criagao
cientifica, onde se inclui a investigacdo médica, com as naturais limitacdes que resultam da
necessidade de respeitar outros valores constitucionalmente protegidos, como séo o direito
a vida e a integridade fisica.?®

A Constituicdo da Republica, ndo so6 afirma a liberdade da criacédo cientifica, mas
também, no seu artigo 73°, obriga o Estado a apoié-la e a incentiva-la “por forma a
assegurar a respetiva liberdade e autonomia, o reforco da competitividade e a articulacao

entre as instituicdes cientificas e as empresas”*°

, estabelecendo assim “uma garantia
positiva da liberdade de criacdo e investigagdo”.3! Também o artigo 81° afirma que cabe ao
Estado “assegurar uma politica cientifica e tecnoldgica favoravel ao desenvolvimento do

pais”.

Esta base constitucional ndo € mais que isso, e ndo exclui a necessidade de se

criarem normas mais especificas e adequadas aos ensaios clinicos.

Também no Cddigo Civil esta questdo é abordada, nomeadamente na vertente dos
Direitos de Personalidade, relevando também as regras de limitacdo voluntaria destes,

sendo que a restricdo é nula se for contraria aos principios da ordem publica.®?

Abordando o tema da ordem publica, importa indagar - ainda que muito
resumidamente - se, a luz do Codigo Civil, poderemos considerar a experimentacao paga

um negacio juridico.

Mota Pinto da-nos o conceito de negdcio juridico: “sao atos juridicos constituidos

por uma ou mais declaracGes de vontade, dirigidas a realizacdo de certos efeitos praticos,

29 Cfr. GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas de Direito da Medicina”’, Coimbra Editora, 2005, op. cit., pp.
201 e 202.

30 Art. 739, n° 4 CRP.

31J.J. GOMES CANOTILHO e VITAL MOREIRA, “Constitui¢cdo da Repuiblica Portuguesa Anotada”,
Coimbra Editora, 1993, p. 363.

32 Art. 70° e ss. do CC.
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com inten¢do de os alcancar sobre a tutela do direito, determinando o ordenamento juridico
a producdo dos efeitos juridicos conformes a inten¢do manifestada pelo declarante ou
declarantes.”3® Poderemos, efetivamente, encontrar duas declaracdes de vontade
confluentes que se traduzem na proposta negocial do promotor e na aceitacdo do
participante. Poderemos até invocar a autonomia privada e a liberdade contratual (artigo
405° do Cddigo Civil). Contudo, segundo a opinido de Jodo Marques Martins, esse negdcio
sera sempre nulo por ser contrario a ordem publica, conforme decorre dos artigos 81°/2 e
280°/2 do Cddigo Civil. Segundo o autor, a satude € um bem fundamental, e se alguém
decide comercializa-lo, f&-lo por imprudéncia ou necessidade. Em ambas as situagdes, o

Direito ndo podera pactuar com essa conduta.®*

Em todo o caso, no que concerne a ensaios clinicos pagos, o Decreto-Lei 97/94,
de 9 de abril que regulamentava os ensaios clinicos de medicamentos — entretanto
revogado —, no seu artigo 13° proibia a remuneracdo, em qualquer circunstancia, da
participacdo dos sujeitos em ensaios clinicos, ressalvando, contudo, possiveis reembolsos
de despesas ou prejuizos suportados pelos sujeitos pela participacdo no ensaio. Mais tarde,
a Lei 46/2004 que revogou o Decreto-Lei acima mencionado, era um pouco ambigua
guanto ao tema de possiveis incentivos monetarios a participantes maiores e capazes,
limitando-se a proibir “quaisquer incentivos” ou “beneficios financeiros” a menores ou
incapazes® e a delegar, segundo o artigo 20%3, al. I), na CEIC a avaliagdo sobre “os
montantes e as modalidades de retribuicdo ou compensacédo eventuais dos investigadores e
dos participantes”. Hoje este problema ndo se coloca, pois o artigo 6° da Lei 21/2014,
atualmente em vigor, proibe claramente incentivos ou beneficios financeiros, ressalvando,
tal como no Decreto-Lei de 94, possiveis reembolsos de despesas e do ressarcimento pelos

prejuizos sofridos com a participacdo no ensaio clinico.

33 CARLOS ALBERTO DA MOTA PINTO, “Teoria Geral do Direito Civil”, 42 edi¢do por ANTONIO
PINTO MONTEIRO e PAULO MOTA PINTO, Coimbra Editora, Coimbra, 2005, p. 379.

3 Cfr. JOAO MARQUES MARTINS, “Ensaios Clinicos...”, op. Cit., pp. 112 e 113.

35 ei n.° 46/2004 de 19 de agosto arts. 7, al. d) e 89, al. d).
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4.1 Lei21/2014 de 16 de Abril

Antes da Lei 21/2014, houve vérios documentos legais a legislar os ensaios
clinicos em Portugal, sendo que o Decreto-Lei n® 97/94 de 9 de abril e a Lei n° 46/2004 de

19 de agosto foram indubitavelmente os mais relevantes.

O Decreto-Lei 97/94 aparece apds a base XXII da Lei de Bases da Saude, Lei n°
48/90, de 24 de agosto, estatuir que os ensaios clinicos de medicamentos seriam sempre
realizados sob direcdo e responsabilidade médica, segundo regras a definir em diploma
proprio. O diploma admitia que nos ensaios clinicos, muitas vezes, os interesses dos
intervenientes eram apenas parcialmente coincidentes, tornando-se assim necessario
preencher essa lacuna no Ordenamento Juridico Portugués, garantindo o direito a
integridade fisica e moral dos sujeitos objeto dos ensaios clinicos. Na feitura do
documento, foram ouvidos o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a
Ordem dos Médicos e a Ordem dos Farmacéuticos.*

Mais tarde, a Diretiva 2001/20/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4
de abril de 2001, trouxe consigo a necessidade da sua transposi¢do para o0 Ordenamento
Juridico portugués, e foi precisamente isso que se fez com a Lei n® 46/2004 de 19 de
agosto. Para além de transpor a diretiva, esta Lei procurou também alterar o
enquadramento legal até ai aplicavel e favorecer a realizagao de ensaios clinicos de

procedimentos mais céleres, nomeadamente a sua aprovacao.

A Lei n° 46/2004 foi revogada pela Lei n° 21/2014 de 16 de abril, que entrou em
vigor a 16 de junho de 2014 e é atualmente a aplicavel no nosso Ordenamento Juridico.
Este diploma veio criar um quadro de referéncia global para a investigacdo clinica com
seres humanos para ser aplicado a todas as areas da investigacao clinica, embora
reconhecendo-Ihes especificidades. Procura também reforcar o papel da Comissdo de Etica
para a Investigacdo Clinica e das comissdes de ética para a saude, criando a Rede Nacional

de Comissbes de Etica para a Satde, constituida pelo CEIC e pelo CES, de forma a

36 Decreto-Lei n° 97/94, de 9 de Abril.
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dinamizar o processo de autorizacdo, 0 acompanhamento e a concluséo dos estudos

clinicos e reduziu os prazos de avaliacdo dos ensaios clinicos.®’

37 Proposta de Lei n.° 146/XII.

21



5.

As Varias Fases de um Longo Processo

O medicamento, como ja foi referido, demora varios anos desde a fase mais
embrionaria do seu desenvolvimento até a sua entrada no mercado. Este processo nao é
feito apenas numa fase, &, na verdade, dividido em vérias etapas encadeadas, cuja
observancia permitira garantir a qualidade do medicamento caso este venha,

eventualmente, a dar entrada no mercado.

A primeira etapa consiste no isolamento de uma substancia que se verifica ser
benéfica para o tratamento de uma determinada patologia, procedendo-se, depois, a uma
série de estudos pré clinicos, nomeadamente em animais e/ou em 6rgdos isolados. Servem
0s testes em animais e em 6érgdos isolados, ndo s6 para se observar se se obtém os efeitos
benéficos esperados, mas também para medir a partir de que dosagem comecam a surtir
efeitos adversos. Apenas se o0s resultados nesta fase forem promissores € que se avanca

para os testes em seres humanos.*

E nestes testes em seres humanos — aqui ja poderemos falar em ensaios clinicos —
que se afere se 0 novo farmaco é, efetivamente, seguro para o homem e eficaz no
tratamento de determinada patologia. Nos ensaios h4, inevitavelmente, uma incerteza
quanto aos riscos a que os participantes estardo sujeitos, pelo que, aqueles estéo divididos
em 4 fases.

A primeira fase do ensaio é geralmente realizada em voluntérios séos, e tem,
primordialmente o objetivo de determinar a dosagem mais apropriada do medicamento e a
sua toxicidade. E feita com um niimero reduzido de voluntérios, que varia, normalmente,

entre 0s 30 e 0s 100.

Na segunda fase os testes ja incidem sobre doentes e visam avaliar a eficacia e a
seguranca do novo farmaco, selecionando-se 0s mais eficazes e excluindo-se 0s menos

eficazes e menos toxicos. O numero de voluntarios nesta fase ronda os 200.

Na terceira fase faz-se uma avaliacdo comparativa do farmaco em relacao aos de

uso corrente, seja quanto a facto de ter uma maior eficéacia, de ter menor efeitos

38 Cfr. CARLOS NEVES, “Bioética”, op. cit., p. 106.
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secundarios ou de o seu custo ser mais reduzido. Para fazer esta comparacéo, 0s
participantes dividem-se em dois ou trés grupos: a um é administrado o novo
medicamento, a outro o fArmaco de uso corrente e a existéncia de um terceiro grupo
depende da aceitacdo ética do uso de placebos. Regra geral, nesta fase, 0s ensaios séo
cegos, ou até, duplamente cegos. No primeiro caso os doentes ndo sabem que medicamento
Ihes esta a ser administrado de forma a néo afetar os resultados, enquanto no segundo nem
o0 investigador sabera que medicamento esta a ser administrado a cada um dos grupos,
tendo no entanto de conseguir obter facilmente essa informacdo em caso de emergéncia. E
nesta fase que fica demonstrada, ou ndo, a utilidade da nova terapéutica, sendo que s6 com
resultados positivos nos testes realizados nesta fase € que o promotor do ensaio conseguira
obter autorizacdo para a comercializacdo do farmaco. O nimero de participantes aumenta

exponencialmente nesta fase, podendo atingir os 3000.

A Ultima fase ocorre apds o medicamento entrar no mercado, existindo ainda
algumas interrogac6es, nomeadamente reacdes adversas raras. Carlos Neves chama a
atencdo para o facto de este tipo de estudo ter pouco ou até nenhum valor cientifico, e ndo

devera ser, por isso, considerado um ensaio clinico.*

39 De referir que neste ponto foi utilizado em grande escala o capitulo referente aos ensaios clinicos do livro
“Bioética: temas elementares”, de CARLOS NEVES, devido a sua especial pertinéncia ao nivel da
explicitacdo das varias fases do ensaio clinico, pp. 106 a 108.
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6. Principios Fundamentais da Investigacao Clinica

Como ja foi referido supra, o Relatorio de Belmont definiu os principios éticos
bésicos que deveriam orientar os ensaios clinicos em seres humanos, e que ainda hoje tém
extrema importancia: o da autonomia, o da beneficéncia e o da justica, que, na prética,
correspondem ao consentimento informado, a avaliagéo risco/beneficio e a justica na
selecdo dos individuos objeto de estudo, respetivamente. Mais tarde desenvolveu-se outro

principio: o da ndo maleficéncia.

Sem os principios acima referidos, ndo havera justificacdo para expor nenhuma

pessoa a0 mais pequeno perigo ou desconforto inerente a uma experiéncia.*°

Estes principios demonstram bem o a primazia dada ao bem individual, e ndo ao

bem coletivo.

6.1 O Principio do Respeito pela Autonomia

Podemos analisar este principio em duas vertentes: no reconhecimento do dever
de respeito pela autodeterminacéo; e no reconhecimento de que algumas pessoas tém um
grau de autonomia inferior e merecem, por isso, protecdo especial. Antes do consentimento

tem de haver total compreensdo da informagcéo dada.**

Etimologicamente, autonomia vem do grego e é composta pelo autos, que
significa “o mesmo” ou “por si mesmo” ¢ pelo nomos, que se traduz, entre outras coisas,
em “institui¢do”, “lei” ou “norma”. Literalmente, indica a capacidade do homem em dar

leis a si mesmo, de se governar a si proprio.

40 Cfr. JEOVANNA ALVES, op. cit., p. 55. A autora da ainda um exemplo que demonstra o que a falta de
verificagao destes principios pode provocar. Trata-se de uma troca de correspondéncia entre a empresa
farmacéutica Bayer e 0 comandante do campo de Auschwitz, anexada ao processo de Nuremberga. Nas
cartas, a Bayer agradece a disposicédo, por parte do comandante, de mulheres oriundas do campo de
concentragdo para realizar experiéncias com um novo medicamento, tentando ainda negociar o prego “por
cabega”. A empresa refere o estado de debilidade das mulheres, mas cré que elas “poderdo servir’. A
finalizar o exemplo, a Bayer dirige-se ao comandante dizendo-lhe que todas as mulheres morreram e que em
breve pediriam um préximo envio. pp. 55 e 56.

4t JOAO MARQUES MARTINS, “Ensaios Clinicos...”, op. cit., p. 110.
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O principio ético ndo é a autonomia, mas sim o respeito pela autonomia de cada
pessoa, em cada situacdo concreta. O respeito pela autonomia significa, portanto, ter
consciéncia de que o sujeito tem este direito de escolha, de autodeterminacéo, de agir de
acordo com os seus proprios valores e ideias. Traduz-se, em Ultima analise, na preservacao
dos direitos fundamentais do homem e na aceitacdo do pluralismo ético-social que existe

no mundo.

Este principio, na &rea da medicina, apareceu em resposta as bases paternalistas
dos principios hipocraticos, conferindo ao paciente o direito de escolher, aconselhado
naturalmente pelo seu médico — conselho que ndo sera, como antes, determinativo -, as
suas opcdes de tratamento. E aqui muito importante o consentimento informado*?, que

emana diretamente do principio em analise.

6.2 Principio da Beneficéncia

O principio da beneficéncia esta desde logo expresso no juramento de Hipdcrates,
e traduz-se na obrigacdo do médico atuar no melhor interesse do paciente. Este principio
também pode ser dividido em dois corolarios: a ndo-maleficéncia e a ponderagéo do

risco/beneficio.

6.2.1 Principio da Nao-Maleficéncia

A base deste principio, tal como 0 nome indica - em latim: Primum non nocere
(“em primeiro lugar, ndo causar dano”) - é a obrigacdo de ndo fazer ou promover o mal a
outra pessoa, ou seja, ndo provocar lesdes intencionais ao tratar de um doente. Os atos

cirtrgicos sdo um bom exemplo desta formulagdo.*®

A questdo de incluir, ou ndo, este principio no principio da beneficéncia divide

muitos autores. Para alguns, estes principios constituem apenas um. William Frankena é

42 Mais adiante sera mais aprofundado este conceito.
4 CARLOS NEVES, “Bioética: temas elementares”, Fim de Século, op. cit. p. 15.
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um desses autores, e considera que o principio da beneficéncia se pode dividir em quatro
obrigagGes gerais, sendo a primeira delas corresponde a obrigacdo de ndo maleficéncia.** 4
Também o Relatdrio de Belmont seguiu o0 pensamento de Frankena, isto &, incluia o

principio da ndo-maleficéncia no principio da beneficéncia.

No entanto, para Beauchamp e Childress, existem diferencas importantes entre
estes dois principios. Entendem que o dever de ndo fazer ou promover o mal é mais
vinculativo que a exigéncia de praticar o bem?, preferindo, por isso, distingui-los, fazendo
corresponder ao principio da ndo maleficéncia o dever de ndo causar dano ou mal algum, e
ao principio da beneficéncia os deveres de prevenir o dano ou 0 mal, de evitar ou expurgar

0 dano ou 0 mal, e o de fazer ou promover o bem.

6.2.2 Ponderacao do Risco/Beneficio

Esta concretizacdo do principio traduz-se na tentativa de obter o maximo possivel
de beneficios com o minimo de dano. No caso concreto dos ensaios clinicos, significa que
para que o ensaio se realize é necessario que os beneficios sejam proporcionais aos riscos.
O célculo do risco, a priori, num ensaio clinico nunca seréa fécil, no entanto, ensaios
anteriores com a utilizacdo de animais de laboratério, ou através de outros recursos,
deverdo permitir obter um valor aproximado. Esta ponderacdo devera ser feita, sempre,
para cada caso concreto. O investigador tera sempre de assumir a responsabilidade por este

julgamento preliminar.*’

E apenas natural que esta avaliagao seja feita de forma diferente, conforme seja
para uma investigacdo médica com fins terapéuticos ou ndo. Sera mais sensato expor uma
pessoa doente a um certo nivel de risco, desde que se espere beneficios, do que uma pessoa

sd que apenas € interveniente no ensaio por altruismo.

4 Cfr. RICARDO MIGUEL PINTO DE CARVALHO, “A4 Natureza Juridica...”, op. Cit. p. 61.

4 Em concreto, as quatro obrigac@es sdo: ndo causar dano ou mal; prevenir o dano e o mal; evitar-se ou
expurgar-se o dano ou o mal; fazer ou promover o bem. Cfr. TOM BEAUCHAM e JAMES CHILDRESS,
“Principios de Etica Biomédica”, Masson, 2002.

% CARLOS NEVES, “Bioética: temas elementares”, Fim de Século, op. cit. p. 15.

4 GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas de direito...”, p. 205.
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Entre nds, isto encontra-se previsto no artigo 5° da Lei 21/2014, e compete a CEC
e & INFARMED deliberar sobre esta avalia¢éo.

6.3 Principio da Justica

Este formula-se no sentido de que as situacOes iguais devem ser tratadas de forma
igual, assim como as diferentes tém de ser tratadas, naturalmente, de forma diferente.
Aplicado ao campo da medicina, diz respeito, sobretudo a questao do acesso aos servigos

de satde pelo cidaddo e a distribuicdo de recursos.*®

Jodo Marques Martins considera-o, por ventura, 0 mais significativo contributo do
Relatério de Belmont, pois tem o mérito de transportar a ponderacdo ética logo para o

momento de escolha dos participantes.*®

Nos ensaios clinicos, deve ser entendido de um ponto de vista de justica
distributiva, ou seja, os riscos e 0s beneficios devem estar devidamente balanceados entre
as diferentes populacdes e grupos e ndo se devem realizar apenas em grupos especificos.
N&o seria éetico fazer experimentacGes em grupos de pessoas que pouco ou nada

beneficiariam dos possiveis avangos que resultariam da investigag&o.>°

Este principio permite que 0s grupos mais vulneraveis estejam mais protegidos e
ndo sejam constantemente escolhidos para realizar ensaios clinicos, havendo uma maior

distribuicdo no momento da escolha dos participantes.

4 Cfr. CARLOS NEVES, “Bioética”, op. cit., p. 17.

49 Cfr. JOAO MARQUES MARTINS, “Ensaios Clinicos...”, op. cit. p. 111.

%0 Jodo Marques Martins da o exemplo de ensaios clinicos realizados em paises de terceiro mundo, quando
com o tratamento experimental se pretenda curar doengas geriatricas.
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7.

Os Intervenientes nos Ensaios Clinicos

Como j4 foi referido anteriormente, os ensaios clinicos dependem de uma 6tima
coordenagao entre os intervenientes, cada um com 0s seus interesses e responsabilidades.
Numa situacdo tipica, o0 promotor do ensaio terd interesse em capitalizar o seu investimento
no tratamento, o médico-investigador, para além da relacdo normal de médico-paciente,
terd interesse nos avangos a que o sucesso do tratamento poderd levar na medicina ou no
tratamento especifico daquela doenca, e, por fim, o participante, que no caso de uma
investigacao terapéutica, terd interesse em ficar sdo. Também as autoridades
regulamentares sdo imprescindiveis no que toca ao controlo do ensaio clinico e a protecédo
dos participantes. Importa, por isso, identificar o papel que cada um destes intervenientes

desempenha num ensaio clinico.

7.1 Promotor

A Lei 21/2014 define o promotor, ou sponsor, como “a pessoa, singular ou
coletiva, o instituto ou o organismo responsavel pela concecao, realizacédo, gestdo ou

financiamento de um estudo clinico”.

As suas principais obrigacdes encontram-se discriminadas no artigo 9° da Lei
21/2014, sendo as mais relevantes, para além das diligéncias necessarias para dar inicio ao
ensaio (como os pedidos de autorizacdo e pareceres): propor o investigador e comprovar a
sua habilitacdo para conduzir o ensaio, assegurando gue este o faca em conformidade com
as exigéncias legais e regulamentares aplicaveis; garantir a seguranca da intervencao,
facultando ao investigador todas as informagdes necessarias a boa conduc¢do do ensaio,
incluindo dados quimico-farmacéuticos, toxicoldgicos, farmacoldgicos, etc.; assegurar 0s
deveres de notificagdo, comunicagéo e informagéo presentes na lei. No fundo, cabe ao

promotor garantir o cumprimento do protocolo, que a informagéo é precisa, que os efeitos
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adversos sdo revistos e reportados e que o ensaio clinico respeita toda a regulamentagéo

associada a investigacdo clinica.>

7.2  Equipa de Investigacao

A equipa de investigacédo é constituida por um, ou mais investigadores, e ainda
pelos profissionais que, por forca das suas funcées, participam direta e imediatamente no
estudo clinico.% E ela a responsavel pela implementacéo e realizacio do ensaio clinico.
Esta equipa é, geralmente, composta por varios profissionais, como médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, entre outros. Regra geral, numa equipa de investigacdo existe sempre um

investigador principal.>

A Declaracao de Helsinquia, que se dirige, em primeira linha, aos médicos,
recomenda que a responsabilidade pela protecdo dos participantes sujeitos do ensaio caiba
sempre a um médico com competéncia clinica. O médico investigador, ndo se limita,
contudo, a prestar cuidados de saude. O artigo 10° da Lei 21/2014 designa as atividades
que cabem ao investigador, sendo de relevar, entre outras, a obtencdo do consentimento

informado dos participantes.

E de extrema importancia que os investigadores estejam devidamente
qualificados e habilitados para a conducdo de um ensaio clinico, para garantir tanto licitude

como a credibilidade deste.>

51 TANIA SOFIA CORREIA MATEUS, “Delineamento de Ensaios Clinicos em Grupos Especiais:
Pediatria”, Porto, 2014 .

52 | ei 21/2014, art. 2°, al. m).

53 A Lei 21/2014 define o investigador como a “pessoa que exerca profissdo reconhecida em Portugal para o
exercicio da atividade de investigacdo, devido as habilitacdes cientificas e a habilitacdo legal para a prestacdo
de cuidados que a mesma exija, que se responsabiliza pela realizagdo do estudo clinico no centro de estudo e,
sendo caso disso, pela equipa de investigacdo que executa o estudo nesse centro, podendo, neste caso, ser
designado por investigador principal”.

% Diz Jeovanna Alves, que “¢ fundamental que o pesquisador tenha capacidade para delinear e conduzir o
experimento; saiba coletar, analisar e interpretar os dados corretamente; avaliar os riscos e beneficios; e
possua um profundo respeito ao sujeito que participa na sua pesquisa, manifestando-se dentre outros
principios (justi¢a e beneficéncia) através da informag&o prévia e esclarecida, de forma a obter o seu
consentimento informado”. Jeovanna Alves, “Ensaios Clinicos”, pp. 73 ¢ 74

29



7.3 Participante

Os participantes séo considerados 0s sujeitos passivos do ensaio, na medida em
que ndo participam no planeamento e na monitorizagdo do estudo. A lei define o
participante simplesmente como ““a pessoa que participa no ensaio”. Apesar desta defini¢cao
bastante sucinta, € o interesse do participante que esta mais protegido na lei, como veremos
mais adiante. Isto é assim, pois, quando alguém se esta doente e recorre a um ensaio
clinico, encontra-se vulneravel e fragil, o que leve a que se crie uma relacdo de

subordinagdo, dependéncia e confianga com os médicos/investigadores.>®

7.4  Autoridades Regulamentares

Estas autoridades sdo responsaveis por rever e aprovar 0s protocolos de ensaios
clinicos e por assegurar que durante a sua realizagdo sdo respeitadas todas as normas legais
e éticas. Esta analise tem como objetivo primordial a protecéo dos participantes dos
ensaios. Cabe-lhes ainda avaliar a proposta de investigacao tendo em conta a sua validade

do ponto de vista cientifico.

Em Portugal as autoridades competentes nesta matéria sdo o IFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P. (INFARMED, I.P.) e a
Comissdo de Etica para a investigacdo Clinica (CEIC).

%5 JEOVANNA ALVES, “Ensaios...”, op. cit., p. 84.
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8.

O Consentimento Informado

O consentimento, seja ele tolerante, autorizante ou vinculante, atribui a uma das
partes um poder de agressao, excluindo-lhe a ilicitude. Isto tem como consequéncia uma
limitacdo ao direito a integridade fisica que é um direito de personalidade, e,

consequentemente um direito fundamental.

Mas vamos por partes, em primeiro lugar urge falar, ainda que resumidamente,

dos direitos de personalidade enquanto direitos fundamentais.

8.1 Direitos de Personalidade

A tutela dos direitos de personalidade existe desde o direito romano até aos dias
atuais. O Direito so existe em funcdo da pessoa, portanto, a dignidade da pessoa humana é
premissa maxima a inspirar todo o ordenamento juridico, sendo desta que surgiram 0s

direitos do homem, originarios, fundamentais e, finalmente, os de personalidade.®®

Os direitos fundamentais, tal como o proprio nome o diz, visam a defesa dos
valores e interesses mais relevantes que assistem as pessoas, e é dentro destes que
encontramos os direitos de personalidade (arts. 70° e ss. do CC). Como diz Canotilho,
muitos dos direitos fundamentais sdo direitos de personalidade, mas nem todos os direitos
de personalidade séo direitos fundamentais, no entanto, cada vez mais os direitos
fundamentais tendem a ser direitos de personalidade e vice-versa.>” Explica Mota Pinto
que os direitos de personalidade sdo direitos absolutos, que se imp&em ao respeito de todos
0s outros, incidindo sobre os varios modos de ser fisicos ou morais da personalidade do ser
humano. Séo poderes juridicos pertencentes a todas as pessoas, por forca do seu

nascimento. S&o direitos gerais, extrapatrimoniais e absolutos. Neles, inserimos a satde

6 JOANA BIONE BOUSQUET, “ Contratos de Direitos de Personalidade — A pessoa humana como ser
social perante o Direito e a possibilidade da sua tutela na Via Arbitral”, Lisboa, 2009, op. cit., p. 59.

57 Apesar disto, o reconhecimento de direitos fundamentais a pessoas coletivas e organizagdes torna, neste
dominio, particularmente visivel a separacdo entre direitos fundamentais e direitos de personalidade. Cfr. J. J.
GOMES CANOTILHO, “Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢do”, 72 edi¢do, Almedina, 2013, op.
cit., p. 396.
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fisica da pessoa, a sua integridade fisica, a sua honra, a sua liberdade fisica e psicolégica, o
Seu nome, a sua imagem ou a reserva da sua vida privada. Trata-se de um circulo de
direitos indispensaveis, um conteddo minimo imprescindivel da esfera juridica de cada

pessoa.>®

8.1.1 O Direito a Integridade Fisica

Dos direitos referidos supra, serd o direito a integridade fisica que nos requerera
maior atencao. Este direito encontra protecao constitucional, designadamente no art. 25.°
da Constituicdo da Republica Portuguesa; no direito penal, no capitulo dos “crimes contra
integridade fisica”, nos arts.143.° e ss do Cddigo Penal; e também no ja referido Codigo

Civil, na clausula geral do art. 70.°,

Orlando de Carvalho define o direito a integridade fisica como “o direito a ndo se
ser lesado na integridade fisico-psiquica tal como se possuiria se ndo se verificasse tal
lesdo”. E visivel, através desta definicdo, que, para o autor, a integridade fisica abrange a
integridade fisico-psiquica, “ndo enquanto pura faculdade (...), mas enquanto aspeto da

base psiquico-somatica de todas as faculdades”. °°

A questdo imp0e-se: sera possivel haver uma limitagdo licita do exercicio dos
direitos de personalidade? Fazendo uma leitura & contrario sensu do n.° 1 do art. 81.° do
CC - que dispde que “toda a limitacdo voluntéria ao exercicio dos direitos de personalidade
¢ nula, se for contraria aos principios da ordem publica” -, admitimos que sim. Esta
limitacdo, como diz o préprio artigo, apenas pode ser imposta ao exercicio do direito,

nunca a sua titularidade ou existéncia, pois os direitos de personalidade sdo irrenunciaveis.

Qualquer intervencdo médica no corpo humano sera, em principio, uma violagdo a
integridade fisica da pessoa, a ndo ser que seja executada por um médico, segundo a leges

artis, e for precedida de consentimento®. Ou seja, para esta limitagdo do exercicio dos

% CARLOS ALBERTO MOTA PINTO, “Teoria Geral do Direito Civil”, Coimbra Editora, op. cit. pp. 100 e
101, e 207 — 209.

% ORLANDO DE CARVALHO, Teoria Geral do Direito Civil — Sumarios Desenvolvidos Para Uso dos
Alunos do 2.° ano (12 turma) do Curso Juridico de 1980/1981, Centelha, 1981, op. cit., pp. 93-94.

80 CARLOS NEVES, p. 31.
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direitos de personalidade ser licita, € necessario que a vontade tenha sido perfeitamente
declarada, tendo sido formada de forma livre e esclarecida, e que a limitagéo néo seja
contraria aos principios da ordem publica. No entanto, mesmo quando esta limitacédo
voluntéria é licita, ela, nos termos do n.° 2 do art. 81.° do CC, serd sempre revogavel. Este

ato voluntario do titular do direito em questdo traduzir-se-a no consentimento.5:

8.2 O Consentimento Para Excluir a llicitude da Lesao

Segundo Orlando de Carvalho, podemos dividir a figura do consentimento em trés
sub-tipos: o vinculante, o autorizante e o tolerante.®?> No primeiro ndo ha atribuicio de um
poder de lesdo, mas somente uma disposi¢do normal e corrente de direitos de
personalidade que ndo se traduzem numa limitacéo ao exercicio desses direitos, origina um
compromisso juridico auténtico, um contrato, e como o proprio nome o sugere, nao podera
ser unilateralmente revogado, aplicando-se as regras gerais dos negocios juridicos
plasmados nos arts. 230.° e ss e 406.° do CC®?; o autorizante constitui um compromisso
juridico sui generis, que atribui a outrem um poder juridico de agressao, e apesar de ser
livremente revogavel, faz nascer, segundo o n.° 2 do art. 81.° do CC, uma obrigacéo de
indemnizar a outra parte pelos prejuizos causados, fruto das suas legitimas expectativas; o
tolerante ndo atribui um poder de agressdo, apenas a legitima implicitamente — 340.° CC -,
é causa de exclusdo de ilicitude, sendo aqui que se incluem, por exemplo, as intervengdes
médicas (150.° do Cadigo Penal).

61 RICARDO PINTO DE CARVALHO, “4 Natureza Juridica...”, op. cit., pp. 9-19.

62 ORLANDO DE CARVALHO, Teoria Geral..., op. cit., p. 99.

83 Como por exemplo, contratos de trabalho ou de préaticas desportivas néo isentos de certos perigos, desde
gue razoaveis e ndo limitativos da personalidade. Cfr. RICARDO PINTO DE CARVALHO, “4

Natureza... ”, op.cit., p. 21; MARA SOFIA DA SILVA FERREIRA, “Da Responsabilidade Civil do Médico
por Falta de Consentimento Informado”, 2015, op. cit., p. 21.
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8.3 O Consentimento Informado Para o Ato Médico

Em textos atribuidos a Hipdcrates, era recomendado aos médicos que
escondessem tudo que era possivel do doente, desviando-lhe até a atencéo daquilo que o
médico Ihe estava a fazer e omitindo o prognostico que lhe reservava.®* Havia aqui, e
houve durante os varios séculos que se seguiram, um “paternalismo clinico”, que era
favorecido pela auséncia de limites juridicos impostos pelo reconhecimento de um direito
fundamental a integridade fisica e moral. Foi necessario esperar pela afirmagdo do
individuo como ser auténomo e autodeterminado e pela definicdo de uma teoria dos

direitos fundamentais, para que esta atitude mudasse.®

Hoje, a obtencdo de um consentimento informado dos pacientes, por parte dos
médicos, é obrigatdria sempre que o médico pretenda efetuar um exame, tratamento ou
outra intervencao de cariz terapéutico®. Este consentimento é uma forma de manifestagio
de vontade que se destina a respeitar a autonomia do doente, respeitando o seu direito de
decidir sobre a sua propria saude, sendo, para isso, fundamental que a informacéo seja

suficiente e adequada para que o0 consentimento seja verdadeiramente esclarecido.

Importa referir, como defende Jodo Alvaro Dias, que “o consentimento é um
processo e nao uma forma. O consentimento tem que ser perspetivado como um dialogo
entre um doente e 0 médico em que ambas trocam informagdes e se interrogam
reciprocamente; didlogo que ha de culminar na concordancia ou anuéncia do doente a

realizacdo de um certo tratamento ou de uma certa interven(;ﬁo”.67 Ou seja, 0

64 “Faz tudo ocultando ao doente a maioria das coisas (...) distrai a sua atencdo. Anima-0 sem lhe mostrar
nada do que se vai passar nem do seu estado atual...” HIPOCRATES — Sobre a Decéncia; Apud,
GUILHERME OLIVEIRA; ANDRE DIAS PEREIRA, “Consentimento Informado”, Centro de Direito
Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra — Coimbra, 2006, p.11.

8 GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas de Direito da Medicina”, Coimbra Editora, 2015, op. cit., pp. 60,
61 e 108.

8 Excetuam-se as situacdes em que as informagdes possam colocar a vida do paciente em perigo, ou seriam
suscetiveis de Ihe causar grave dano a saude, fisica ou psiquica — 157.° CP. GUILHERME DE OLIVEIRA e
ANDRE DIAS PEREIRA d&o o exemplo de um paciente que sofreu de um enfarte do miocérdio e que
devera, por isso, ser poupado a emocdes fortes. “Consentimento Informado”, p. 29. Contudo, esta e outras
excecdes serdo melhor exploradas mais adiante.

67 JOAO ALVARO DIAS, “Procriacio Assistida e Responsabilidade médica”’, Coimbra Editora, 1996, p.
281.
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consentimento ndo se esgota num simples ato, prolonga-se por toda a relagdo médico-

paciente e € revogavel a qualquer altura.®®

Podemo-nos sentir tentados a afirmar que esta necessidade de obtencgdo de um
consentimento informado nasce da relacdo contratual entre médico e paciente, mas, apesar
da intervencdo médica sempre se ter produzido nos termos de um contrato mais ou menos
elaborado®®, este dever funda-se no respeito pela autodeterminagdo do individuo e no seu
direito a integridade fisica e moral. Se assim ndo fosse, na auséncia de uma relacéo
contratual tipica ndo haveria fundamento juridico para a exigéncia do consentimento, e

seria, assim, uma mera exigéncia deontoldgica ou moral.”®

Dito isto, importa interrogar que direitos assistem ao paciente se a intervencao
médica foi realizada sem a obtencdo do consentimento ou com a obtencdo de um

consentimento viciado.*

H4, acima de tudo, que distinguir duas situacdes: aquela em que se realiza a
intervencdo médica sem consentimento, mas sem dai advir qualquer dano corporal para o
paciente (obtendo até éxito), e aquela em que a intervencao se realiza, resultando dela,

riscos proprios da intervencao ou efeitos laterais desvantajosos.

No primeiro caso, € entendido na doutrina portuguesa, que este tipo de condutas
devem ser civilmente censuradas. Ha, efetivamente, um crime contra a liberdade das
pessoas e uma infragédo ao direito de autodeterminacédo ou da liberdade de vontade. Assim,
aceita-se que o dano moral resultante da intervencdo sem consentimento merece a tutela do
direito. Segundo Guilherme de Oliveira “a considera¢do autdnoma deste outro dano,

independentemente do dano fisico, e a possibilidade de fundamentar um pedido de

% MARA SOFIA DA SILVA FERREIRA, “Da Responsabilidade Civil do Médico por Falta de
Consentimento Informado”, 2015, op. cit., p. 4.

% Segundo GUILHERME DE OLIVEIRA, “mesmo que tenhamos de admitir novas formas de intervencio
norteadas pela ideia de servigo publico, podemos dizer que as técnicas juridicas de direito publico se
inspiraram frequentemente no direito contratual; e também podemos dizer que os médicos nunca
abandonaram a visdo contratualista da sua atividade, pois essa visdo privatista e contratualista estd mais
préxima da classica relagéo entre o médico e o doente que hoje, para além do peso que resulta de ser o0 modo
de intervencdo tradicional, é também uma espécie de bandeira dos profissionais da medicina contra a
inevitavel e crescente despersonalizagdo da sua atividade”. GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas de
Direito...”, p. 62.

O GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas de Direito...”, op. cit., pp. 62 e 63.

"1 Para responder a esta quest&o, apoiar-nos-emos, em grande escala, no livio de ANDRE DIAS PEREIRA,
“O Consentimento Informado na Relag¢do Médico-Paciente”, devido a sua especial pertinéncia no que
concerne a esta area.
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indemnizacao apesar de terem sido cumpridas as regras técnicas da profissdo resultaria
ainda mais patente se o desfecho do caso tivesse sido outro: se o doente se tivesse sujeitado
a uma intervengao (...) e tivesse ficado curado”, acrescentando ainda que “a tendéncia para
a acentuacao dos direitos dos pacientes e do respeito pela autonomia individual podera
conduzir-nos a estes casos judiciais em que um doente fisicamente tratado age contra o
médico com base na lesio da sua autonomia”.”? Tendemos todavia a concordar com a
posicdo de André Dias Pereira, que defende que havendo uma melhoria geral do estado de
salide, na determinacao da indemnizacéo, esse facto deve ser tido em conta, devendo-se,
por isso, realizar uma ponderacao dos danos imateriais. Apos esta ponderacdo, podera

haver casos em que ndo havera lugar a indemnizagéo.”

No segundo caso, seguindo de novo a posi¢do de André Dias Pereira, ndo
podemos aceitar que segundo a “ordenagdo dos bens juridicos operada pelo legislador
penal (...) teremos apenas uma violacdo de um de um direito de personalidade”’*,
resultando dai uma “exclusdo do dano patrimonial do &mbito de protecdo material da
norma”’®. O autor segue ainda a opinido de Sinde Monteiro, que entende “ser legitimo
pensar que o esclarecimento e o consentimento do doente ndo sdo exigidos apenas por
motivos éticos, mas também para que ele possa decidir autoresposavelmente acerca da sua
situagdo patrimonial. (...) A ser assim, a entender-se que o prejuizo patrimonial deve ser
incluido no @mbito material de protecdo, tem de se recorrer a qualificacdo da intervencédo

n&o autorizada como ofensa corporal (art. 483.°, n.° 1)

Seréa de concluir, portanto, que havera direito a indemnizacao ndo sé pelos danos
ndo patrimoniais causados pelos pela violacao do direito a autodeterminacéo e a liberdade
mas também por violacdo da sua integridade fisica (arts. 70.° e 483.° CC), assim como

pelos danos patrimoniais resultantes do agravamento do estado de satde.’’

2 GUILHERME DE OLIVEIRA, “Temas...”, op. cit., p. 113.

3 ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento Informado na Relagdo Médico-Paciente”, Coimbra Editora,
2004, pp. 123 e 124.

4 André Dias Pereira, “O Consentimento informado...”, p. 126.

> SINDE MONTEIRO, “Responsabilidade por Conselhos Recomendagées ou Informagdes”, Apud,
ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento...”, p. 126.

6 SINDE MONTEIRO, “Responsabilidade..., APUD, ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento...”, p.
126

7 ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento ”, op. cit., p. 127.

36



8.3.1 As ExcecOes ao Dever de Informar

O dever de informar conhece algumas excecbes, nomeadamente: o caso de
urgéncia; o direito a ndo saber, em que o paciente renuncia ao direito de ser informado; o
caso do paciente resoluto; a hipdtese de o paciente ja estar informado (derivado da sua

profissdo como medico, por exemplo); e o privilégio terapéutico.

Destes, consideraremos, pela sua relevancia, os casos do privilégio terapéutico, do

direito a ndo saber.”®

8.3.1.1 O Privilégio Terapéutico

O art. 157.° CP, in fine, dispensa a “comunicag@o de circunstancias que, a serem
conhecidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam suscetiveis de Ihe causar

grave dano a saude, fisica ou psiquica”. Eis o privilégio terapéutico.

Esta excecao apenas se aplica no caso de intervencdes terapéuticas, isto &, aquelas
gue cabem nos requisitos do art. 150.° CP (nunca se poderia aplicar na experimentagédo
pura, por exemplo). A favor desta interpretacdo temos o elemento sistematico (apenas esta
previsto em sede de intervencdes arbitrarias — 156.° e 175.° CP) e o elemento teleoldgico
(aceitamos este resquicio do “paternalismo clinico” porque o que estd em causa € a saude

do doente).

Importa referir que esta exce¢do nao confere ao médico um direito a mentira nem
Ihe permite omitir uma informacdo com o objetivo de evitar que o paciente recuse uma
interveng&o ou ndo fique encorajado de se Ihe submeter. Com efeito, a utilizagdo desta
excecdo depende de uma grande utilidade terapéutica, sendo que apenas sera legitima,
como referido, se estiver em causa risco para a vida do paciente ou grave dano a saude,

fisica ou psiquica do mesmo.”

78 Acompanharemos de perto, nesta questdo, ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento Informado...”,
pp. 459-471.

9 Neste sentido, Galan Cortés: “En lo que respecta a la gravedad de la enfermedad, se discute mucho sobre
el alcance de la informacion que debe darse al paciente, pues desde algun sector se estima necesario
silenciar la gravedad del cuadro, mientras que otros autores consideran que al paciente terminal hay que
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8.3.1.2 O “Direito a Nao Saber”

“Qualquer pessoa tem o direito de conhecer toda a informagéo recolhida sobre a
sua saude. Todavia, a vontade expressa por uma pessoa de nao ser informada deve ser

respeitada” &

Diferentemente do privilégio terapéutico, que visa proteger o direito a integridade
fisica e a salde do paciente, o direito a ndo saber constitui uma dimenséao do principio da
autonomia da pessoa humana, filiando-se ainda no direito a reserva da vida privada, no
direito ao livre desenvolvimento da personalidade, e na integridade e autodeterminacéo do

sujeito.®!

Em alguns casos, o paciente pode preferir, em consciéncia, nao ser informado
sobre o seu estado de saude, vontade que deve ser respeitada pelo médico. Esta rendncia

pode ser expressa ou tacita, mas deve ser sempre clara e inequivoca.

Exige-se, em todo o caso, que seja uma renuncia informada, isto é, o paciente
devera ter um minimo de informacao para que possa estar em condic¢Ges de ponderar,

adequadamente, os riscos da falta de conhecimento.

decirle la verdad. En nuestro criterio, al paciente terminal debe decirsele la “verdad soportable”, para
evitar una crueldad innecesaria y perniciosa para el propio paciente. Se habla, en estos casos, del
“privilegio terapéutico del médico”, lo que provoca un conflicto entre el derecho de autodeterminacion del
paciente y el principio de asistencia, por lo que deben primar factores psicolégicos y humanos por parte del
médico a la hora de abordar esta cuestion, teniendo siempre presente que debe ser el interesado quien
decida si desea 0 no conocer su propia situacion, y para ello la psicologia del facultativo resultara esencial;
en todo caso, el médico que se valga de este privilegio para minorar la informacion facilitada a su paciente,
debera poseer convincentes razones para justificar que una actitud contraria causaria un dafio grave al
paciente, ya que este privilegio terapéutico del médico debe ser la excepcion y no la regla”, JULIO CESAR
GALAN CORTEZ, “La responsabilidade médica y el consentimento informado”, Revista Médica del
Uruguay, volume 15, n® 1, Abril, 1999, (http://www.rmu.org.uy/revista/1999v1/art2.pdf), p. 11.

8 Art. 10.°, n° 2 da Convencéo Sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (daqui em diante, Convengéo
de Oviedo)

81 Entidade Reguladora da Saude, “Consentimento Informado — Relatério Final”’, maio de 2009, p. 28.
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8.4 O Consentimento nos Ensaios Clinicos

Tal como a relacdo cléssica ja tratada entre 0 médico e o paciente, também nos
ensaios clinicos a obtengdo de um consentimento informado constitui uma obrigag&o ética
e juridica. E com o consentimento que o participante da a sua autoriza¢io para o
tratamento, torna-se, portanto, relevante saber como é que esta figura opera no ambito dos

ensaios clinicos.

A Lei 21/2014 define, no artigo 2.°, al. ), o consentimento informado para ensaios
clinicos como “a decisdo expressa de participar num estudo clinico, tomada livremente por
uma pessoa dotada de capacidade de o prestar, ou, na falta desta, pelo seu representante
legal, apos ter sido devidamente informada sobra a natureza, o alcance, as consequéncias e
0s riscos do estudo, bem como o direito de se retirar do mesmo a qualquer momento, sem
quaisquer consequéncias, de acordo com as orienta¢des emitidas pela CEC, que devem
incluir a definicdo do meio adequado de o prestar, o qual deve ser escrito, sempre que
aplicavel”. Logo aqui, podemos salientar uma diferenca: o consentimento, nos ensaios
clinicos, e ao contrario da generalidade das intervencfes médicas, deve ser feito por
escrito. Segundo Guilherme de Oliveira e André Dias Pereira, a lei exige que assim seja
com a pretensdo de que deste modo havera mais garantias de clareza e reflexdo. Mas
mesmo neste caso especial, 0 médico devera acompanhar o fornecimento do dossier
informativo com esclarecimentos orais, no sentido de garantir uma informacéo e um

esclarecimento efetivo e suficiente.®?

Analisando o referido documento encontramos que existem varias referéncias ao
consentimento informado, o que demonstra a sua importancia. O art. 6.°, referente as

condi¢des minimas de protecdo dos participantes, dispensa 4 alineas ao consentimento

82 GUILHERME DE OLIVEIRA; ANDRE DIAS PEREIRA, “Consentimento...”, 0p. Cit., p. 39.
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informado.®3 Ja do art. 10.°, retiramos que cabe ao investigador informar e esclarecer o

participante ou o seu representante® e obter o seu consentimento.

Quanto a entrevista de informacéo e esclarecimento entre o investigador e 0
participante, Jodo Marques Martins levanta uma questdo interessante: apesar de a lei®®
referir a obrigatoriedade da entrevista entre o investigador e o participante, ndo especifica
se esta tem de ser individual ou se pode ser em grupo. E do entendimento do autor - e que
parece razoavel — que esta conversa deverd ser individual por duas razfes: a linguagem
usada pelo investigador devera ser adequada a capacidade de compreensdo da outra parte,
e, sendo a conversa em grupo, este dever ficaria comprometido, pois, ao dirigir-se a um
grupo, o investigador recorreria a um denominador comum de expressdo, nao adaptando as
palavras a cada uma das pessoas; e o facto de o Homem ficar mais constrangido no que
toca a manifestar os seus medos e a suas duvidas em publico, ndo expondo 0s seus receios
e as suas questdes para evitar a vergonha. Num contexto em que a troca de informacao é

essencial, estes riscos nio se podem correr.&

Com o consentimento, o sujeito aceita a participacao no ensaio, assim como 0s
possiveis desconfortos e o risco de dano. No entanto, convém referir, que ja ndo assume a
responsabilidade em caso de dano, sendo esta da entidade que desenvolve a entidade, como
dispde o n.° 1 do art. 15.° da Lei 21/2014: “O promotor e o investigador respondem, de
forma solidaria e independentemente de culpa, pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais

que o estudo cause ao participante”.

8 Diz o art. 6.° da Lei 21/2014 que sé se realizard o ensaio se se preencherem os requisitos 14 discriminados,
e as quatro alineas referentes aos ensaios clinicos sdo: al. a) — “em entrevista prévia com o investigador, The
forem explicados, de modo completo e em linguagem adequada a sua capacidade de compreensao, 0s
objetivos, 0s riscos e 0s inconvenientes do estudo clinico, bem como as condigdes em que este € realizado”;
al. b) - “Na entrevista referida na alinea anterior, for informado do direito que lhe assiste de, a qualquer
momento, se retirar do estudo clinico, sem que tal implique qualquer alteragdo nos cuidados de saude que Ihe
sdo, ou venham a ser prestados”; al. d) — “For obtido o consentimento nos termos da presente lei”; e al. g) —
“For designado um contacto, junto do qual o participante pode obter informacdes mais detalhadas”. Os
nimeros 4, 5 e 6 do mesmo artigo referem ainda a possibilidade do participante revogar o consentimento a
todo o tempo, sem incorrer em qualquer forma de responsabilidade, ndo prejudicando a prestacdo dos
cuidados necessarios ao seu estado de salde, e que esta revogacgao ndo necessita de nenhuma forma especial,
podendo ser expressa ou técita.

8 Mais a frente sera abordada a figura do representante na obtencdo do consentimento informado no caso dos
menores e dos maiores incapazes.

8 Jodo Marques Martins refere-se a lei 46/2004, mas a questdo suscitada continua atual.

8 JOAO MARQUES MARTINS, “Ensaios Clinicos...”, op. cit., p. 121.
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8.4.1 Consentimento de Menores

Como ensina Mota Pinto, a personalidade juridica consiste na aptiddo de ser
sujeito de relagdes juridicas, e a esta, “¢ inerente a capacidade juridica ou a capacidade de
gozo de direitos. A pessoa reconhece o direito objetivo capacidade juridica, de modo que
podemos, em termos tecnicamente rigorosos, considerar a pessoa um ente capaz de direitos

e obrigagdes™.%’

N&o podemos, contudo, confundir a capacidade juridica (ou capacidade de gozo)
com a capacidade de exercicio de direitos. Esta Gltima traduz-se na “idoneidade para atuar
juridicamente, exercendo direitos ou cumprindo deveres, adquirindo direitos ou assumindo
obrigacdes, por ato proprio e exclusivo ou mediante um representante voluntario ou
procurador, isto é, um representante escolhido pelo proprio representado”.8 A capacidade
de exercicio de direitos é reconhecida aos maiores de 18 anos (art. 130.° CC). Note-se, no
entanto, que n&o sdo apenas 0s menores que sio incapazes para o exercicio de direitos.8 %
Isto é assim porque a capacidade de exercicio supde uma capacidade natural de querer e
entender. Os institutos da representacdo legal e da assisténcia sdo os modos de suprir esta

incapacidade.

Ora, focando-nos no consentimento, verificamos que a capacidade para consentir
se traduz na idoneidade para autorizar — ou recusar — lesdes na integridade fisica, sendo
para isso necessario a compreensao do ato médico e das suas implicacdes, e a aptiddo para

discernir e considerar outras opgoes.

ImpGe-se-nos, portanto, questionar com que idade é que uma pessoa tem esta
capacidade de compreensao e discernimento? N&ao ha davidas que, com o avancar dos
tempos, as pessoas — neste caso concreto, as criangas — cada vez mais cedo se desenvolvem
a nivel intelectual, o que faz com que, cada vez mais cedo, possam tomar decisdes relativas

a sua saude, ou no minimo, a terem a sua opinido ser levada em conta.

8" CARLOS ALBERTO DA MOTA PINTO, “Teoria Geral...”, op. cit. p. 194.

8 |dem, op. cit., p. 195.

89Caodigo Civil: 123° - Incapacidade dos menores; 138° e ss — Pessoas interditas; 152° e ss — Inabilitados
% O consentimento dos maiores incapazes sera tratado mais adiante.

%1 MARA SOFIA DA SILVA ALMEIDA, “Da Responsabilidade Civil...”, op. cit., p. 50.
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O art. 12.° da Convencdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos das Criancas,
adotada pela Assembleia Geral nas Nag¢des Unidas em 20 de novembro de 1989 e
ratificada por Portugal em 21 de setembro de 1990, estabelece que “os Estados Partes
garantem a criangca com capacidade de discernimento o direito de exprimir livremente a
sua opinido sobre as questdes que lhe respeitem, sendo devidamente tomadas em

consideracdo as opinides da crianca, de acordo com a sua idade e maturidade.”

A convencado de Oviedo, por sua vez, refere no n® 2 do art. 6.° que “Sempre que,
nos termos da lei, um menor carecga de capacidade para consentir numa intervencao, esta nao
poderd ser efetuada sem a autorizacdo do seu representante, de uma autoridade ou de uma
pessoa ou instancia designada pela lei. A opinido do menor é tomada em consideragdo como

um fator cada vez mais determinante, em funcgdo da sua idade ¢ do seu grau de maturidade”.

Retiramos daqui que a opinido do menor deve ser mais determinante quanto maior
for a sua idade e a sua capacidade de discernimento. Ou seja, em certas circunstancias,
dependendo da natureza da intervencdo, assim como da idade do menor e da sua capacidade

de compreensdo, a opinido do menor devera ter um maior ou menor peso na decisdo final.

De facto, tem-se vindo a desenvolver uma ideia de autonomia progressiva dos
menores em matéria de satide, nomeadamente nos dominios da salide sexual e reprodutiva®?,
mas em termos gerais, a lei ainda ndo consagrou, de forma clara o direito dos menores a

aceitar ou recusar atos médicos.

Segundo o art. 1877.° CC, “os filhos estdo sujeitos as responsabilidades parentais
até a maioridade ou emancipacgao”, sendo que os pais t€ém o dever de “velar pela seguranca
e satde” no interesse dos seus filhos (1878° CC). Estardo os filhos, portanto, dependentes

do poder paternal no que toca a capacidade para consentir para ato médico, até aos 18 anos?

O poder paternal deriva da incapacidade natural das criangas e tem o objetivo de
proteger os interesses do menor, partindo de um pressuposto que este ainda ndo tem

capacidade para o fazer. No entanto, esta capacidade ndo se adquire, sem mais, aos 18 anos.

92 Sobre isto, ANDRE DIAS PEREIRA, “O Consentimento...”, pp. 308-314.
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Vai-se adquirindo, e deve ser, portanto, entendido que & medida que o menor vai

envelhecendo e ganhando maturidade, o poder paternal vai diminuir na mesma escala.

Importa, para isto, dar alguma atencdo ao n° 3 do art. 38.° do Cddigo Penal, que
refere que o “consentimento s6 € eficaz se for prestado por quem tiver mais de 16 anos e
possuir o discernimento necessario para avaliar o seu sentido e alcance no momento em que
o presta” e ao n° 2 do art 1878° CC que nos diz que os pais devem ter em conta a opinidao dos
filhos “nos assuntos familiares importantes e reconhecer-lhes autonomia na organizacgéo de

propria vida”.

Nas palavras de Guilherme de Oliveira, referindo-se ao artigo do Codigo Penal:
“Podemos, pois, afirmar que o sistema juridico portugués usou um dos seus instrumentos
mais potentes e rigorosos para dizer que os menores que tenham catorze® anos e possuam o
discernimento suficiente sdo capazes de formar uma decisdo sobre as intervengdes médicas
sobre a sua pessoa, no exercicio de se autodeterminarem em matéria de cuidados de satde”,
acrescentando que o mesmo artigo esta perfeitamente de acordo com o principio esta
perfeitamente de acordo com a autonomia progressiva dos menores, prevista no 1878.°, n° 2
ccH

Tendo tudo isto em conta, e respondendo a pergunta, somos da opinido que todos
0s menores, em casos de atos médicos de pequena importancia e que estejam, por isso, ao

alcance da sua capacidade, podem prestar consentimento.

A idade de 16 anos deve trazer consigo uma presuncao de capacidade, ndo deixando
de lado uma andlise casuistica por parte do médico, que, no caso concreto, podera considerar
o menor de 16 anos possui, para efeitos de prestacdo de consentimento “o discernimento

necessario para avaliar o seu sentido e alcance no momento em que o presta”.

O médico, porém, devera chamar os pais a colaborar no esclarecimento quando este

aponta para uma solugdo com resultados danos graves e irreversiveis para a sua saude, indo

% Na altura da publicagéo do livro, a lei ndo tinha sido ainda alterada.
% Guilherme de Oliveira, “Temas...”, p. 242.
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assim de encontro, também, ao dever dos pais de velar pela seguranca e satde dos filhos
previsto no 1878.° CC.%

Nos ensaios clinicos, a situacdo dos menores esta regulada no art. 7.° da Lei 21/2014
e estabelece varias condi¢des cumulativas. E necessario o consentimento informado do
menor com idade igual ou superior a 16 anos e do seu representante legal, ou, no caso de o
menor ter menos de 16 anos, do seu representante legal, o qual deve refletir a vontade
presumivel do menor. As informacdes prestadas devem estar dentro do alcance da sua
capacidade de compreenséo, devendo o investigador respeitar a vontade expressa do menor,
que seja capaz de formar uma opinido e avaliar as informac0es recebidas, de ndo participar

ou de desistir do estudo a qualquer momento (7.2, n.° 1).

E de relevar o art. 17.° da Convencéo de Oviedo, nomeadamente a al. v) do n.° 1,
que confere, as pessoas sem capacidade para consentir, um direito de veto.

Temos, portanto, que até aos 16 anos, cabe informar e esclarecer o0s representantes
legais, devendo estes, posteriormente, tomar uma deciséo que reflita a vontade do menor. A
sua personalidade deve ser tida em conta. Os representantes tém, por outro lado, o direito de

revogar o consentimento.

Se os representantes legais forem, como € mais comum, 0s pais, Sera necessario o
consentimento de ambos. Ndo podemos considerar a participacdo num ensaio “atos da vida
corrente” (art. 1906.2, n.° 3 CC) ndo se trata de uma intervencdo médica simples ou de rotina,
devendo, por isso, ser considerado um “assunto de particular importancia” (art. 1906.°, n.° 1
CC).

No caso do representante legal ser um tutor, somos da opinido que este podera
decidir sem necessitar de autorizagdo do tribunal. Dada a gravidade da intervencdo, poderia
ser desejavel um controlo do tribunal sobre o processo de autorizacéo do tutor. No entanto,

tal desconfianca face ao tutor ndo se justificara, até porque o INFARMED e a CEIC, que

% André Dias Pereira, “O Consentimento...”, p. 322.
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devem acompanhar o desenrolar do ensaio clinico, poderdo impedir a participagdo do menor

a partir do momento em que a relagéo risco-beneficio seja desfavoravel.%

O n.° 2 do art. 7.° acrescenta mais dois requisitos para os estudos clinicos com
intervencdo, nomeadamente, a necessidade do estudo ter “uma relacdo direta com o quadro
clinico do menor ou, pela sua natureza, apenas possa ser realizado em menores e comporte
beneficios diretos para o grupo de participantes, sendo essencial para validar dados obtidos
em estudos realizados em pessoas capazes de dar o consentimento informado ou obtidos
através de outros métodos de investigacao” e “ter sido concebido para prevenir a doenga ou
0 mal-estar, reabilitar, para minimizar a dor, o mal-estar, 0 medo ou qualquer outro risco
previsivel relacionado com a doenca e com o grau de sofrimento desta, devendo o limiar do
risco e o grau de sofrimento serem especificamente fixados e objeto de permanente

verificacdo”.

No primeiro requisito ha duas situac6es distintas: na primeira o ensaio tem uma
relacdo direta com o quadro clinico do menor, isto é, o préprio menor tirara beneficios do
ensaio; na segunda, 0 ensaio ndo teré escopo terapéutico, isto é, ndo tera um interesse direto
para a salde do participante. Nas palavras de André Dias Pereira, “a lei da aqui expressdo
ao valor da solidariedade, na medida em que a deciséo de participar no ensaio clinico visa
dar um contributo para a melhoria da farmécia e da medicina e no futuro permitir o

tratamento de outras pessoas da mesma faixa etaria e do mesmo grupo de doentes”.%

Esta ultima situacdo sera apenas aceite, naturalmente, em situacGes excecionais,

devendo ainda, a prote¢do dos menores, respeitar o art. 17.2, n.° 2 da convencéo de Oviedo.®®

% ANDRE DIAS PEREIRA, “4 transposicio da diretiva sobre Ensaios Clinicos de Medicamentos para uso
humano no direito portugués”’, em “Lex Medicinae”, Ano 6, n.° 11, Centro de Direito Biomédico, 2009, pp.
14e 16

% André Dias Pereira, “4 transposicdo da diretiva...”, p. 16.

% Art. 17.9, n° 2 da Convencéo de Oviedo: “A titulo excecional e nas condigGes de protecdo previstas na lei,
uma investigacao cujos resultados ndo comportam um beneficio direto para a salide da pessoa envolvida pode
ser autorizada se estiverem reunidas as (...) condi¢Bes suplementares:

i) A investigacao tenha como finalidade contribuir, através de uma melhoria significativa do
conhecimento cientifico do estado de salde da pessoa, da sua doenga ou perturbacao, para
obtencdo, a prazo, de resultados que permitam um beneficio para a pessoa em causa ou para
outras pessoas do mesmo grupo etario ou que sofram da mesma doenga ou perturbacéo ou
apresentando as mesmas caracteristicas;

i) A investigacéo apenas apresente um risco minimo, bem como uma coacg¢éo minima para a
pessoa em questao”.
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8.4.2 O Consentimento dos Maiores Incapazes

O ja referido n° 2 do art. 38.° CP ndo se aplica s para resolver a problematica dos
menores. A segunda metade refere a necessidade de discernimento para avaliar o sentido e
alcance do consentimento no momento em que o presta. Desta maneira, 0s pacientes com
capacidade diminuida estdo sujeitos a um regime de interdicdo (138.° e ss CC) ou
inabilitacdo (152.° e ss CC).

Segundo o art. 138.° CC, “podem ser interditos dos seus direitos todos aqueles que
por anomalia psiquica, surdez-mudez ou cegueira se mostrem incapazes de governar as suas
pessoas e bens”. Quando esta anomalia psiquica, surdez-mudez ou cegueira nao seja de tal

modo grave que justifique a sua interdicdo, o incapaz sera inabilitado.

Ao primeiro caso invocamos o instituto da tutela como forma de suprir a
incapacidade, e havera, por isso, representacdo legal. J& no segundo, vigora o regime da
assisténcia. Neste caso, 0 curador ndo pratica 0 ato em nome do inabilitado, apenas €

chamado para autorizar a pratica desse mesmo ato (153.° CC).%

Ao contrario do que acontece na interdicdo, em que ha uma incapacidade geral*®,
0 ambito da incapacidade dos inabilitados ndo é fixo, cabendo ao juiz determinar, em
sentenca, a medida da incapacidade destes. Pretende-se, com isto, proteger os seus direitos,

assegurando a realizag@o dos seus melhores interesses.

Tal como na problemaética da incapacidade por menoridade, também aqui é de
defender uma avaliacdo casuistica. Mesmo os interditos, quando o sdo por cegueira ou
surdez-mudez, terdo capacidade para decidir sobre a sua salde, pois conseguirdo, em

principio, compreender os factos e alternativas médicas possiveis.%

% André Dias Pereira, “O Consentimento...”, p. 215.

100 0 139.° CC equipara-o ao menor, redirecionando-nos para o regime do 122.° do mesmo diploma.

101 Também a Convengdo de Oviedo vai neste sentido: “Sempre que, nos termos da lei, um maior careca, em
virtude de deficiéncia mental, de doenca ou por motivo similar, de capacidade para consentir numa
intervencdo, esta ndo podera ser efetuada sem a autorizagdo do seu representante, de uma autoridade ou de
uma pessoa ou instancia designada pela lei. A pessoa em causa deve, na medida do possivel, participar no
processo de autorizacdo. Art. 6.°, n° 3.
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Quer isto dizer, que mesmo quando nomeado um representante do doente, 0 médico
ndo devera presumir a sua capacidade para consentir, sendo decisivo, apenas, se na situagao
concreta, o representado terd ou ndo essa capacidade. E ao médico que cabe fazer esta

afericdo. Apenas se concluir pela incapacidade devera apelar ao representante legal.

Também aqui, temos a concordancia da convencdo de Oviedo, mais precisamente
no art. 6., n.° 3: “Sempre que, nos termos da lei, um maior careca, em virtude de deficiéncia
mental, de doenca ou por motivo similar, de capacidade para consentir numa intervencao,
esta ndo podera ser efetuada sem a autorizagdo do seu representante, de uma autoridade ou
de uma pessoa ou instancia designada pela lei. A pessoa em causa deve, na medida do

possivel, participar no processo de autorizagao”.

Contextualizando a temética nos ensaios clinicos, é no art. 8.° da Lei 21/2014 que

encontramos regulado o consentimento dos maiores incapazes.

Apesar do adulto, por ser incapaz, ndo estar em condicdes de prestar o
consentimento livre e esclarecido, deve-se-lhe proteger o direito a participar em ensaios
clinicos, especialmente quando possam ter um efeito terapéutico. N@o se pode, por outro
lado, deixar que se abuse da sua integridade pessoal e se humilhe a sua dimensdo de

pessoa.0?

O art. 8.%, n.° 2 refere que “a realizacdo de estudos clinicos com maiores que, antes
do inicio da sua incapacidade, ndo tenham dado nem recusado 0 consentimento
informado...”. Neste caso, a lei aceita declaracdes antecipadas de vontade, ou seja, se antes
do inicio da capacidade, o incapaz aceitou o recusou o consentimento, essa vontade deve ser

respeitada.’®®

Noutros casos, a lei exige o consentimento do representante legal. Mas e se 0

paciente ndo o tiver? Terd a familia o direito/dever de decidir, autorizando ou recusando a

102 ANDRE DIAS PEREIRA, “4 transposicdo...”, p. 18.

108 Também aqui, no art. 9.° da convengao de Oviedo: “A vontade anteriormente manifestada no tocante a
uma intervengdo médica por um paciente que, no momento da interven¢do, ndo se encontre em condi¢des de
expressar a sua vontade, serd tomada em conta”.
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participacdo num ensaio clinico? Esta hipotese ndo tem fundamentacéo legal, e deve ser, por

ISso, rejeitada.

A solucdo parece passar pela instauracao de um processo de nomeacao de um tutor

provisorio, nos termos do 142.° CC.

André Dias Pereira defende a possibilidade de aceitar, em situacGes de urgéncia,
uma decisdo com base no instituto do consentimento presumido. “Na base desta tese estd o
apelo ao principio do direito de acesso aos cuidados de saude. Porém, devemos tomar
cautelas procedimentais para chegar a esta decisdo. Assim, a autorizagdo nao podera partir
apenas de um médico ou mesmo de um grupo de médicos, devera ser tomada pelo Comité
de Etica para a Satde do Hospital, de natureza multidisciplinar. Nunca, pois, por um médico

isolado, muito menos por um membro da familia”.1%

Tal como acontece no caso dos menores, apenas € permitido o ensaio se este for
“essencial para validar dados obtidos em estudos clinicos realizados em pessoas capazes de
dar o consentimento informado ou através de outros métodos de investigacdo e estiver
diretamente relacionado com o quadro de perigo de vida ou de debilidade de que sofra o

participante em causa”.'%®

No entanto, ao contrario do que acontece com 0s menores, a lei ndo admite a
investigacdo em beneficio do grupo. Ndo foram pouco frequentes, durante varios anos, 0s

abusos sobre incapazes, e o legislador preferiu ndo correr este risco.

No restante, acaba por ndo haver muitas diferencgas entre o regime dos menores e 0

dos maiores incapazes.'%

104 ANDRE DIAS PEREIRA, “4 transposicdo...”, p. 19.

105 Art. 8.2, n.° 3, al. b) da Lei 21/2014

106 De referir, que relativamente ao consentimento informado dos menores e dos incapazes, no ambito dos
ensaios clinicos, o apoio do artigo de André Dias Pereira “A transposi¢dao da Diretiva sobre Ensaios Clinicos
de Medicamentos para uso humano no direito porzugués” foi essencial.
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9.

Responsabilidade Civil

Nas palavras de Mota Pinto: “Na vida social os comportamentos — agdes ou
omissdes — adotados por uma pessoa causam muitas vezes prejuizos a outrem. O devedor
ndo executa ou executa defeituosamente a prestagao a que esta adstrito; (...) pde-se 0
problema de saber quem deve suportar o dano verificado. Devera o prejuizo ficar a cargo
da pessoa em cuja esfera juridica ele foi produzido ou deverd, antes, impor-se a obrigacdo
do seu ressarcimento a pessoa cujo comportamento provocou uma lesdo na esfera juridica

de outrem?”1%7

E quando a lei impde a obrigagdo de danos causados a outrem que nos aparece a

figura da responsabilidade civil.

O termo responsabilidade origina da expressao latina red spondeo (red — prefixo
de anterioridade; Spondeo — assumir), que se traduz na capacidade de assumir as
consequéncias dos seus atos ou omissdes. % Trata-se, portanto, de uma obrigagdo, imposta
pela lei — artigos 483.° e 562.° do Cédigo Civil -, de indemnizagdo e visa colocar a vitima

na situacdo em que estaria se o facto danoso néo tivesse ocorrido.

Lendo o art. 566.° do Codigo Civil, verificamos que a reconstituicdo natural é a
preferida pela lei, no entanto, sempre que esta for impossivel, a indemnizacao sera fixada
em dinheiro. Note-se que, apesar de a preferéncia da lei recair sobre a restituicdo natural, a

préatica mais comum ¢ a indemnizacdo em dinheiro.

A indemnizacdo em dinheiro pretende, ndo s6 cobrir 0s danos patrimoniais
sofridos pelo lesado, mas também, os “danos nao patrimoniais que, pela sua gravidade,
meregam a tutela do direito”.1%° Incluimos aqui lesdes, ndo ao patriménio do lesado, mas
sim aos seus direitos de personalidade (integridade fisica, liberdade, honra, etc...). Nao
sendo a lesdo destes direitos avaliavel em dinheiro, admite-se a atribuicdo de uma soma
pecuniaria correspondente, ndo como indemnizacao ou reconstituicdo, mas sim numa ideia

de compensacéo.

7 MOTA PINTO, “Teoria geral...”, op. cit., p. 128
108 JEOVANNA ALVES, “Ensaios...”, op. cit., p.78
109 Art. 496.°, n° 1 CC.
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Na generalidade dos casos, para além da existéncia de dano e de uma ligacéo
causal entre o facto e o prejuizo, é necessario que o facto seja ilicito e culposo.!'® Ou seja,
para haver fundamento de responsabilidade, aludimos a cinco pressupostos: existéncia do
facto, ilicitude do mesmo, culposo, existéncia de dano e nexo causal entre o facto e o dano.
Retiramos daqui que 0 nosso ordenamento juridico opta pela concegdo da responsabilidade
subjetiva — prevista no art. 483.° do Codigo Civil -, e s6 em alguns casos, expressamente

previstos na lei, poderemos admitir uma concecao objetiva.

Por outras palavras, a responsabilidade subjetiva depende da culpa da pessoa que
provocou a lesdo na esfera de outrem, cabendo ao lesado provar a culpa da outra parte, ao
passo que na responsabilidade objetiva prescindimos da culpa. Isto é assim porque a

responsabilidade objetiva tem como fundamento uma ideia de justica distributiva.!!

9.1 Responsabilidade Médica

Durante muito tempo, os médicos gozaram de um estatuto equivalente ao de um
eclesiastico, fruto de um desconhecimento da origem das doencas, atribuidas
frequentemente a algo divino. A profissdo de medico distinguia-se assim das outras
ocupagcdes ou artes, situando-se nos niveis mais altos da hierarquia social.}'? A
consequéncia disto era a responsabilidade do médico ndo ter uma natureza juridica mas

sim religiosa e moral, garantindo-lhe, assim, impunidade juridica. Na Grécia antiga, Platdo

110 Como veremos mais adiante, no caso dos ensaios clinicos, ndo sera bem assim

11 “Trata-se de dominios em que o homem tira partido de atividades que, potenciando as suas possibilidades
de lucro, importam um aumento de risco para 0s outros. Em alguns destes casos esta-se perante a utilizagdo
de mecanismos técnicos usados por um agente como fonte de riqueza ou de comodidade. Noutras hip6teses
trata-se de uma utilizagdo de outras pessoas ou de animais no interesse préprio. Se em todos estes casos,
alguém, criando para si uma possibilidade de lucro, cria para 0s outros riscos acrescentados, é justo por a
cargo daquele a indemnizacdo dos danos originados pelas suas atividades lucrativas. Nos casos em que a lei a
consagra esta, por detras da responsabilidade pelo risco ou responsabilidade objetiva, um velho principio
conforme a justica e a solidariedade social: «ubi commoda, ibi incommoda»” MOTA PINTO, “Teoria
geral...”, p. 134.

112 DIEGO GRACIA, “Fundamentos da Bioética”, Apud GUILHERME DE OLIVEIRA, “O Fim da «Arte
Silenciosa» ”, p. 106.
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afirmava até que o médico deveria estar isento de qualquer castigo, visto que uma pessoa é

curada pelo médico mas morre por si mesma.'!3

Hoje isto j& ndo se verifica. Com a mudanca de paradigma em relacdo a pessoa
pela afirmacao do individuo como ser autbnomo e com o progresso das ciéncias, a
profissdo “humanizou-se”, a responsabilidade médica apareceu e desenvolveu-se, tanto
que, como afirma André Dias Pereira a atividade médica encontra-se hoje “(hiper-)
regulada pelo Direito. Ha regras sobre a formagao e o ensino médico, a formacéo e o
ensino médico e o ensino médico, a formacédo ao longo da vida, a organizagdo dos
cuidados de satde, sobre remuneragoes... Acrescem ainda as regras de responsabilidade

civil, penal e disciplinar”.}14

No ambito da responsabilidade civil, a responsabilidade médica supde a ilicitude,
o0 dano, a culpa — ndo por ndo ter conseguido a cura, visto que a obrigacdo do médico ndo
se trata, em principio, de uma obrigacdo de resultado, mas sim por nao ter agido com a
diligéncia que Ihe seria esperada’'® — e um nexo de causalidade entre o dano e o
comportamento adotado pelo médico. E hoje consensual que da relagio médico-paciente
nasce uma relacdo contratual’®, e a responsabilidade reveste, normalmente, um de dois
tipos: ma pratica médica, nomeadamente erros técnicos do médico — responsabilidade
contratual -, ou desrespeito dos direitos dos pacientes — responsabilidade extracontratual -,

mais comummente, por violagdo do consentimento informado.**’

113 platdo, na obra “4s Leis”, Apud, ANDRE DIAS PEREIRA, “Direitos dos Pacientes e Responsabilidade
Meédica”, Dissertacao de Doutoramento em Ciéncias Juridico-Civilisticas Apresentada a Faculdade de
Direito da Universidade de Coimbra, Coimbra, 2012, p. 14.

114 ANDRE DIAS PEREIRA, “Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica”, p. 19. O autor refere
ainda que este controlo leva a expressdes como a de Lesseps Lourenco Reys: “A questdo da responsabilidade
médica é largamente prejudicada pela invasdo dos homens de direito”, Apud, ANDRE DIAS PEREIRA, p.
19, nota de rodapé n° 24.

115 Como afirma VERA LUCIA RAPOSO: “...o insucesso de um ato médico (...) ndo deriva sempre e
necessariamente de um erro médico (comportamento do médico que, apesar de ter sido causa do prejuizo
sofrido pelo paciente, ndo se traduz numa conduta censuravel e, nesta medida, ndo se justifica a
responsabilizagdo juridica do médico) nem, por maioria de razdo, de uma falta médica que lhe possa ser
imputada (a comummente denominada negligéncia médica, mas para a qual preferimos falar em «falta
médicay). (...) SO existe falta médica quando o médico viola, cumulativamente, uma lei da arte e o dever de
cuidado que lhe came, e assim se afasta daquilo que dele ¢ esperado naquele caso...”. VERA LUCIA
RAPOSO, “Do Ato Médico ao Problema Juridico”, Almedina, 2013, p. 15.

116 E também consensual que se trata de um contrato de prestacao de servigos (art. 1154.° do CC)

117 Cfr, ANDRE DIAS PEREIRA, “Responsabilidade médica e consentimento informado. Onus da prova e
nexo de causalidade”, op. cit., pp. 1 e 2.
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No campo das obrigagdes e da responsabilidade contratual tem-se vindo a
desenvolver as nocgdes de obrigacdes de meios e obrigacOes de resultado. Na primeira, 0
devedor fica vinculado a desenvolver uma atividade independentemente da verificacdo do
resultado a que ela se destina, e na segunda, o devedor fica vinculado a obter um
determinado resultado com a sua atividade. Tendo isto em conta, e como ja referido, ndo
haveré grande discussdo em considerar a obrigacdo emergente do contrato entre o médico e

118

0 paciente, salvo algumas excec¢des °, uma obrigacdo de meios. De facto, 0 médico

obriga-se a tratar, da melhor maneira, o paciente, e nao a cura-lo.

Tudo isto importa, pois, de acordo com o artigo 798.° do CC “o devedor que falta
culposamente ao cumprimento da obrigacéo torna-se responsavel pelo prejuizo que causa
ao credor”, acrescentando ainda o 799.° que “incumbe ao devedor provar que a falta de

cumprimento ou o cumprimento defeituoso da obrigagdo nio depende de culpa sua”.

O comportamento do médico serd, entdo, culposo, quando ele ndo atuar de acordo
com as leges artis, isto €, quando ndo atuar com a observancia das normas e obrigacdes

profissionais, bem como das regras de conduta aplicaveis ao caso concreto™*®.

Posto isto, interessa agora averiguar em gue termos ird funcionar o 6nus da prova
e a presuncdo de culpa. Ao contrario do que acontece na responsabilidade extracontratual,
em que é ao lesado que incumbe provar a culpa do autor da lesdo (487.° CC), na
responsabilidade contratual, como ja foi referido o art. 799.° aponta para uma presuncao de
culpa (350.° CC) cabendo ao devedor o 6nus de provar que a falta de cumprimento ndo
procede de culpa sua. Ha, portanto uma inversao de papéis, no que ao 6nus da prova

concerne.

Adaptando isto ao ponto em questdo, de facto, o art. 799.° apenas aponta no
sentido da presuncao de culpa do médico em caso de incumprimento ou cumprimento

defeituoso da sua obrigacdo, ndo deixando contudo o credor — neste caso o paciente — de

118 No caso da cirurgia estética, por exemplo, ja estaremos mais préximos de uma obrigacéo de resultado.
Também quando, com o objetivo de obter o consentimento do paciente, 0 médico garanta a cura, estaremos
perante uma obrigacao de resultado.

119 Art. 4.° da Convencdo de Oviedo.
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ter de provar o incumprimento/cumprimento defeituoso, o que poderé néo se afigurar nada

facil. 120

Ainda quanto a isto, sera que podemos admitir, no contrato entre 0 médico e o
paciente, a introducéo de clausulas de exclusdo de responsabilidade? Antonio Pinto
Monteiro responde-nos: “Sao deveres de ordem publica aqueles a que, em regra, o médico
esta adstrito (...), ndo podendo antecipadamente isentar-se da responsabilidade em que
incorrerd, emergente, v.g., de deficientes juizos de diagnostico, da prescrigdo de tratamento
errado ou inadequado, ou de qualquer descuido ou atitude negligente em intervencoes
médicas”, concluindo que o médico nao pode “por via de cldusulas exoneratorias, excluir
ou limitar a responsabilidade em que, sem essas clausulas, incorreria por se acharem

reunidos os pressupostos que o constituiram na obrigacio de indemnizar o paciente”.'?

9.2 A Responsabilidade nos Ensaios Clinicos

Referida que esta, ainda que muito resumidamente, a responsabilidade civil e a
responsabilidade médica, importa agora inseri-la no tema desta dissertacdo: os ensaios

clinicos.

Estaremos, no caso especifico dos ensaios clinicos, perante uma obrigacdo de
meios ou de resultado? A resposta parece depender do tipo de ensaio: se estivermos
perante uma experimentacao pura, parece-nos que sera mais correto enquadra-la no ambito
de uma obrigacdo de resultado, no sentido em que os investigadores se comprometem a
assegurar a seguranca dos voluntarios; no caso da investigacao terapéutica parece que
estamos mais proximos do contrato celebrado entre médico e paciente, pelo que estaremos

perante uma obrigacdo de meios.

120 Afirmam Figueiredo Dias e Sinde Monteiro: “Isto € quiga o mais dificil de conseguir. Mas, em todo o
caso, é diferente ter de provar a verificagcdo de um erro de técnica profissional, com recurso as leis da arte e
da ciéncia médica, ou ter de provar que aquele médico, naquelas circunstancias, podia e devia ter agido de
forma diferente. A prova de que estas circunstancias ndo se verificaram, estara o médico em melhores
condicBes de o fazer. Parece pois justo impor-lhe esse 6nus” em “A responsabilidade médica em Portugal”,
Apud, ANDRE DIAS PEREIRA, “Direitos dos pacientes e responsabilidade médica”, p. 618.

121 ANTONIO PINTO MONTEIRO, “Cldusulas limitativas e de Exclusdo da Responsabilidade Civil”,
Almedina, 2011, p. 309.
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No primeiro caso a vitima seria indemnizada independentemente de provar a
culpa dos envolvidos, enquanto no segundo a obrigacdo de indemnizar poderia ser

afastada, mediante prova de que o dano ndo procede de culpa dos investigadores.

Olhando para o n° 1 do art. 15.° da Lei 21/2014, contudo, verificamos que a
reparacao dos danos sofridos em virtude da participacdo em ensaios clinicos beneficia de
um regime bastante generoso, tendo-se optado por uma responsabilidade objetiva do
promotor e do investigador, isto €, ocorre independentemente do elemento subjetiva — a

culpa. A ideia é a obrigacdo de reparar o dano por quem criou o perigo.

Para efeitos de aplicacdo deste regime, a Lei 21/2014 ndo distingue os casos de

ensaios clinicos terapéuticos, dos ensaios clinicos puros.

Esta opcao pela responsabilidade objetiva pode ser vista de varias perspetivas.
Nas palavras de André Dias Pereira: “A teleologia deste regime poderé ficar a dever-se a
uma viséo premial para o participante do ensaio clinico, isto €, como compensacéo pelo
sacrificio que este faz em prol da sociedade e da ciéncia, o ordenamento juridico concede
um regime muito mais favoravel de compensacdo por danos — teoria da recompensa ou
teoria do prémio. Numa perspetiva proxima, perante a «voluntéria assungéo do risco» do
participante, o Direito consagra o regime da responsabilidade objetiva e esta constitui uma
recompensa dada aqueles que «voluntariamente assumem o risco» de participar num
ensaio, em prol da coletividade. Em termos mais dogmaticos, concordamos que se trata
aqui de um caso de compensacao pelo sacrificio, no plano do enquadramento

dogmatico.”1?2

No n.° 3 do mesmo artigo existe uma presuncao no que toca ao nexo de
causalidade presumindo-se “causados pelo estudo clinico os danos que afetem a satde do
participante durante a realizacdo do estudo clinico e no ano seguinte a sua conclusdo”. Esta
presuncdo do nexo de causalidade € uma situacdo muito rara no direito portugués e que

encontra paralelo nos acidentes de trabalho.?® 124

122 ANDRE DIAS PEREIRA, “Direitos dos pacientes...”, op. Cit. p. 691

123 |_ei 98/2009 que regulamenta o regime de reparacéo de acidentes de trabalho e de doengas profissionais,
art. 10°, n.° 1: “A les@o constatada no local e no tempo de trabalho (...) presuma-se consequéncia de acidente
de trabalho.

124 André Dias Pereira, “Direito...”, p. 692.
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Tudo isto pode-se revelar bastante oneroso para o promotor e para o investigador,
pelo que, para proteger o lesado de uma possivel insolvéncia dos responsaveis e para
garantir uma total compensacao pelos danos sofridos, a lei obriga a contratacdo de um

seguro destinado a cobrir a responsabilidade civil (art. 15.°, n.° 2 da Lei 21/2014).

Apesar de caber ao promotor a obrigacao de contratar um seguro, o art, 15.°, n°1

diz-nos que a responsabilidade ¢ solidaria entre este e o investigador.

Quanto a isto, importa aferir como proceder, se 0 méedico-investigador atuar com
culpa. Sera adequado garantir o direito de regresso daqueles que indemnizaram a vitima,
ou sera preferivel garantir ao lesado a possibilidade de propor uma acao diretamente contra

0 médico?

N&o havera duvidas que o direito de regresso devera ser assegurado, e, quanto a
isto, a lei 21/2014 estabelece: “O disposto na presente lei ndo constitui fundamento para
eximir o promotor, o investigador, 0s membros da respetiva equipa de investigacéo e o
centro de estudo clinico das formas de responsabilidade disciplinar, civil,
contraordenacional ou penal estabelecidas na lei” (15° n.° 5). Assim, por analogia ao
regime da responsabilidade subjetiva, serd uma solucdo natural garantir ao promotor o

direito de regresso contra 0 médico- investigador que atuar com culpa.

Quanto a possibilidade de o lesado propor uma acdo diretamente contra 0 médico-
investigador, ndo parece haver grandes obstaculos, contudo, como afirma Guilherme de
Oliveira: “O responsavel pela indemnizagao ¢ o chamado «promotor» - a pessoa que
propde e financia o ensaio clinico. Esta pessoa deve transferir a sua responsabilidade para
um segurador, para maior garantia de pagamento facil e rapido, em favor do lesado”. Desta
forma, o mais l6gico serd que a acao seja proposta contra 0 promotor, restando a este

exercer o direito de regresso contra o médico-investigador.?

125 CARLA GONCALVES, “Responsabilidade Civil dos Médicos nos Ensaios Clinicos”, em “Lex
Medicinae”, Ano 1, n.° 2, Centro de Direito Biomédico, 2004
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Conclusodes

Em jeito de conclusao, facamos um levantamento daquelas que nos parecem ser

as ideias principais a reter:

1)  Foi percorrido um grande e tumultuoso caminho, desde o inicio da medicina
e dos primeiros ensaios clinicos, para podermos afirmar que, hoje, os principais interesses

e direitos dos participantes estdo devidamente protegidos;

2) A Segunda Guerra Mundial, devido aos atentados que se verificaram a
autonomia das pessoas na forma de experimenta¢do em seres humanos que atingiram
niveis de perversidade e desumanizacao nunca antes vistos, representou uma revolugao,

surgindo desde entdo uma proliferacdo normativa;

3)  Foi o Relatdrio de Belmont, promulgado em 1978, que definiu os principios
éticos bésicos que, ainda hoje, orientam 0s ensaios clinicos em seres humanos: o respeito

pela autonomia, o da beneficéncia e o da justica;

4) A CRP ndo s6 afirma a liberdade de criagdo cientifica (art. 42.°), como
vincula o Estado a apoié-la e a incentiva-la (73.° e 81.9);

5) O consentimento informado nem sempre foi como o conhecemos hoje,
evoluindo de uma visao hipocratica de paternalismo clinico. Com a consagra¢do do
modelo da autonomia, e o fim da “arte silenciosa”, surge-nos 0 consentimento como hoje o

conhecemos;
6) E essencial que o consentimento no seja visto como uma mera formalidade,
pois trata-se de uma obrigacdo moral, ética e profissional do médico, que tem como funcéo

proteger um direito fundamental tdo importante como o da autodeterminacao;

7)  Apesar da natureza contratual da relagdo médico-paciente, o consentimento

pode ser livremente revogado, sem qualquer tipo de obrigacdo de indemnizar por parte do
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paciente. Procura-se proteger o direito a autodeterminacao do paciente, ndo o

constrangendo a autorizar um ato médico que deixou de ser, por si, desejado;

8)  Nos ensaios clinicos, apesar da lei nada dizer, é do nosso entendimento que
a entrevista entre o promotor e o participante deve ser individual por duas razdes: a
linguagem usada na entrevista devera ser adequada a compreensao do participante, o que,
numa entrevista em grupo se torna um requisito mais dificil de preencher; e o facto de o
Homem ficar mais constrangido a mostrar os seus medos e as suas duvidas em publico,

acabando por ndo expor 0s seus receios e as suas questdes para evitar a vergonha;

9)  Oart. 38.% n.° 3 CC confere a capacidade para consentir a quem tiver mais
de 16 anos e possuir o discernimento necessario para avaliar o seu sentido e alcance no
momento em que presta o0 consentimento. N&o consideramos descabida a transposicao

desta norma para 0 ambito do direito civil;

10) Defendemos que 0 menor de 16 anos também podera ter capacidade para

consentir. Depende, contudo, de uma analise casuistica por parte do médico;

11) As criangas cada vez mais cedo se desenvolvem a nivel cognitivo, o que se
traduz numa maior maturidade, permitindo-lhes, assim, cada vez mais cedo terem uma
palavra a dizer no que toca ao consentimento para atos médicos e para a participacdo em
ensaios clinicos. Enquanto crescem, o relevo da sua opinido cresce na mesma medida, e 0
poder paternal vai diminuindo. Esta avaliacdo da capacidade de consentir devera ser pela

equipa médica que o0 acompanha;

12) Apesar da incapacidade (sejam interditos ou inabilitados) de alguns adultos,
e independentemente de se fazerem acompanhar por representante legal ou ndo, o médico
deverad sempre fazer uma analise casuistica para averiguar a capacidade para consentir do

incapaz;
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13) Quando o incapaz ndo tenha um representante legal, em casos ndo urgentes,
dever-se-a dar inicio ao processo de nomeacao de um tutor provisério de acordo com o
142.° CC;

14) A lei aceita declara¢des antecipadas de vontade, isto €, a vontade do

incapaz, antes de o ser, deve ser respeitada;

15) No caso de intervengdes médicas arbitrarias (ou seja, sem consentimento), o
meédico é responsavel pelos danos fisicos e morais. Aceitar-se-4, até uma consideracéo
autonoma do dano moral, independente do dano fisico, apenas com base na lesdo da sua
autonomia. Nao poderemos, contudo, tomar posicGes extremadas, pelo que, havendo uma
melhoria geral do estado de saide do paciente, sera necessario ter isso em conta no célculo
da indemnizacdo. Apds esta ponderacdo podera ndo haver lugar a indemnizagéo;

16) Com a mudanca de paradigma em relacdo a pessoa pela afirmacdo como ser
autébnomo e com o progresso das ciéncias, deixando as doencas de serem atribuidas a algo
divino, o estatuto do médico como um “eclesiastico” desapareceu, deixando a
responsabilidade do médico de ter uma natureza religiosa ou moral, passando a ter uma

natureza juridica;

17) A reparagdo dos danos sofridos em virtude da participagdo em ensaios
clinicos beneficia de um regime bastante generoso, tendo-se optado por uma
responsabilidade objetiva do promotor e do investigador, isto €, ocorre independentemente
do elemento subjetiva — a culpa. A ideia é a obrigacdo de reparar o dano por quem criou 0

perigo;

18) Ha uma presunc¢do no que toca ao nexo de causalidade, presumindo-se
causados pelo estudo clinico os danos que afetem a saude do participante durante a
realizacéo do estudo clinico e no ano seguinte a sua concluséo. Esta presuncao do nexo de
causalidade € uma situagdo muito rara no direito portugués e que encontra paralelo nos

acidentes de trabalho;
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19) A responsabilidade é solidaria entre o promotor e 0 médico-investigador.
Estara garantido, contudo, o direito de regresso por parte do promotor em caso de 0 médico
investigador atuar com culpa. O lesado podera propor uma acao diretamente contra o
médico-investigador se houver fundamente para isso, no entanto, dado ser o promotor a
contratar com o seguro e estando o direito de regresso assegurado, 0 mais 16gico sera
dirigir a agdo diretamente ao promotor;

20) Devido a sua natureza, os ensaios clinicos sempre levantardo varias questdes
éticas, visto confrontarem-se varios direitos (integridade fisica, liberdade...), ndo s6 com
interesses comerciais de farmacéuticas, mas também com a necessidade de evolugdo da
medicina, e de obtencdo de formas de tratamento mais eficazes, ou, pelo menos, que

provoguem menos desconforto aos doentes;

21) A experimentacdo em seres humanos € indispensavel para o progresso da
ciéncia em geral e da medicina em particular. Estas normas (entre outras) sdo a garantia da
sociedade civil que esta investigacdo indispensavel se fara de acordo com o respeito pela

integridade e dignidade da pessoa humana;
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