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Resumo

No Brasil, 0 acesso aos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, no ambito do
Sistema Unico de Satide, ocorre mediante preenchimento e entrega do termo de esclarecimento e responsabilidade
nas farmacias especializadas. Estes termos visam a obtenc¢do do consentimento informado do paciente no que diz
respeito ao tratamento medicamentoso oferecido. O estudo avaliou-os a luz do referencial tedrico da bioética de
intervengdo com énfase na garantia da autonomia do paciente e na sua protegao como ente vulneravel. Embora
haja dispositivos que resguardem sua privacidade e fornegam informagGes relevantes para seu empoderamento na
relagdo com o médico, os termos carecem de medidas protetivas nos casos em que ocorrem efeitos indesejaveis.
Cabe, portanto, ao Estado fortalecé-los para garantir verdadeira autonomia dos pacientes, balizar sua vulnerabili-
dade e assegurar medidas de prote¢do em casos de episddios adversos.

Palavras-chave: Bioética. Consentimento livre e esclarecido. Termos de consentimento. Autonomia pessoal.
Vulnerabilidade em saude.
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Resumen
Formularios de esclarecimiento y responsabilidad a la luz de la bioética de intervencion

En Brasil, el acceso a los medicamentos del Componente Especializado de la Asistencia Farmacéutica, en el ambito
del Sistema Unico de Salud, tiene lugar mediante diligenciamiento y entrega del Formulario de Esclarecimiento
y Responsabilidad en las farmacias especializadas. Estos documentos procuran la obtencion del consentimiento
informado del paciente respecto del tratamiento medicamentoso a ser ofrecido. Este estudio los evalué a la luz
del marco tedrico de la bioética de intervencion con énfasis en la garantia de la autonomia del paciente y en su
proteccion como ente vulnerable. Aunque haya dispositivos que resguarden la privacidad del paciente y propor-
cionen informaciones relevantes para su empoderamiento en la relaciéon con el médico, los formularios carecen
de medidas de proteccidn en los casos de ocurrencia de efectos indeseables. Le compete, por lo tanto, al Estado
fortalecerlos para garantizar una verdadera autonomia de los pacientes, demarcar su vulnerabilidad, y asegurar
medidas de proteccion en casos de episodios adversos.

Palabras clave: Bioética. Consentimiento informado. Formularios de consentimiento. Autonomia personal.
Vulnerabilidad en salud.

Abstract
Terms of clarification and accountability in the light of intervention bioethics

In Brazil, access to medicines of the Specialized Pharmaceutical Care Program, within the scope of the Brazilian
Unified Health System, depends on filling out and delivering the Clarification and Responsibility Form at specialized
pharmacies. These forms are intended to obtain the patient’s informed consent concerning the medication being
offered. The study evaluated them in the light of the theoretical reference of intervention bioethics, with emphasis
on guaranteeing patient autonomy and protection as a vulnerable entity. Though the forms studied consider
patient privacy and provide them with information relevant to their empowerment in dealing with doctors,
the term lacks enough protective measures in cases where undesirable effects occur. Therefore, it is a State
responsibility to strengthen them to guarantee true autonomy for patients, to identify their vulnerability and to
ensure protective measures in cases of adverse event.

Keywords: Bioethics. Informed consent. Consent forms. Personal autonomy. Health vulnerability.
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Termos de esclarecimento e responsabilidade a luz da bioética de intervengdo

No Brasil, a Politica Nacional de Saude define
acOes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica, como campo de atuac¢do do Sistema
Unico de Saude (SUS)®. O acesso a determinados
medicamentos no SUS se da pelo Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf),
cujas regras de financiamento e execu¢do foram
estabelecidas pelo Gabinete do Ministro (GM) do
Ministério da Saude (MS) por meio da Portaria MS/
GM 1.554/20132.

Nesse sentido, a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (Pnaf)3, criada em 2004,
preconizou a assisténcia farmacéutica como um dos
pressupostos para garantir o acesso e a equidade
no ambito da saude, bem como sua oferta na rede
publica nos diferentes niveis de atengdo, proposta
que claramente encontra eco no principio de inte-
gralidade das a¢des assumido pelo SUS. A organi-
zacdo da assisténcia farmacéutica teve origem na
Portaria MS/GM 204/2007%, que definiu que as
acOes em saude seriam executadas como blocos de
financiamento no ambito do SUS. Estes, por sua vez,
foram constituidos pelos componentes basico, estra-
tégico e especializado®.

Antes da criacdo do SUS, a aquisicdo de
medicamentos ausentes na Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename), isto é, medi-
camentos tidos como excepcionais, condicionava-
-se a gravidade e a especificidade da condi¢dao do
paciente, bem como a justificativa e a homologagao
especial pelo prestador do servigco. Somente a partir
de 1993 foi adotada a primeira lista de medicamen-
tos excepcionais, quebra de paradigma na elabora-
¢do de lista distinta de medicamentos que nao os
considerados essenciais e listados pela Rename?®.

Nos anos compreendidos entre a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM)®, de 1998,
gue incluiu a garantia de acesso da populagdo
aos medicamentos de alto custo para doencgas de
carater individual, e a Pnaf, de 2004, foram diver-
sos 0s avangos nas politicas para medicamentos
excepcionais. Em 1999, o MS passou a estabele-
cer recursos financeiros especificos para a aqui-
sicdo desse tipo de medicamento, condicionados
a apresentagdo anual de programacao fisico-fi-
nanceira por parte dos gestores. Pouco depois,
passou a estipular critérios técnicos para a sele-
¢do, inclusdo, exclusdo e substituicdo de medica-
mentos de dispensacdo excepcional na tabela do
SUS, descritos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT)".

Batizado em 2009 como Ceaf, esse grupo de
medicamentos teve suas regras de financiamento e
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execucgdo estabelecidas pela aludida Portaria MS/MG
1.554/2013, que o conceitua em seu artigo 22 como
estratégia de acesso a medicamentos no dmbito do
SUS, caracterizado pela busca da garantia da inte-
gralidade do tratamento medicamentoso, em nivel
ambulatorial, cujas linhas de cuidado estéo defini-
das em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude?.

O desenvolvimento do Ceaf, portanto, deu-se
em virtude da necessidade de ampliar o acesso a
alguns medicamentos de alto custo, bem como de
incorporar férmulas e apresentagdes consagradas
pela literatura cientifica e pela experiéncia médica
nacional e internacional, seja na légica das linhas de
cuidado, seja na ampliagdo do escopo de doengas
e condi¢des contempladas®. Trata-se de formula-
¢Oes destinadas ao tratamento de doengas raras ou
de baixa prevaléncia, bem como de doengas mais
frequentes, como é o caso da asma grave, no caso
de intolerdncia ou resisténcia do paciente a medi-
camentos de primeira linha disponiveis em outros
pontos da assisténcia farmacéutica.

Os PCDT sdo parte, portanto, do instrumento
adotado na gestdo do Ceaf para viabilizar técnica e
economicamente a politica de aquisi¢cdo dos medi-
camentos, sendo caracterizados pelos seguintes
atributos: 1) definicdo de critérios claros de inclu-
sdo e exclusdo, bem como de casos especiais, tendo
em vista o estabelecimento da elegibilidade para o
tratamento; 2) descri¢do objetiva da condigdo e dos
critérios diagndsticos; 3) apresentagdo das linhas de
cuidado para cada doenga, delineando opg¢des tera-
péuticas para todas as fases evolutivas; 4) detalha-
mento das formas de monitoramento e controle dos
resultados esperados; 5) relato das evidéncias cienti-
ficas utilizadas na elaboragdo dos documentos; e 6)
apresentagdo dos motivos técnicos que justifiquem
ndo propor procedimentos alternativos®.

A dispensag¢do dos medicamentos que com-
pdem o elenco do Ceaf ocorre mediante a apresen-
tagdo da prescricao médica devidamente preenchida
e de outros documentos descritos nos PCDT, como
o Laudo para Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo
de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME) e os Termos de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER). Os TER
fazem parte da documentacdo exigida para a reti-
rada dos medicamentos em 71 dos 83 PCDT existen-
tes no Brasil. Devem ser assinados pelos pacientes
capazes e autdnomos ou seus representantes legais,
no caso dos pacientes com autonomia reduzida?.

Os termos, que compdem anexos aos PCDT e
tém linguagem e estrutura similares, pressupdem a
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Termos de esclarecimento e responsabilidade a luz da bioética de intervengao

informagdo compulsdria ao paciente ou a seu res-
ponsavel legal acerca dos potenciais riscos, bene-
ficios e efeitos colaterais dos medicamentos pre-
conizados pelos respectivos protocolos. De forma
analoga aos termos de consentimento livre e escla-
recido (TCLE), presume-se que sejam dispositivos
essenciais para comprovar que houve comunicagdo
a0 paciente e para assegurar sua autonomia, mesmo
gue seus objetivos como anunciado nos PCDT ndo
sejam claros nesse sentido.

Ainda que sejam tratamentos medicamentosos
oferecidos pelo poder publico, a autonomia e vul-
nerabilidade da pessoa humana conservam-se ina-
lienaveis, e os TER podem adquirir, nesse contexto,
carater de documento assertivo desses atributos,
especialmente quando preveem medidas protetivas
ao paciente.

A autonomia do paciente e sua condigao como
ente vulnerdvel na relagdo com o médico e com o
servico de salde parecem, a primeira vista, contem-
plados no conceito dos TER. Trata-se de elementos
que, se ndo acautelados, podem resultar em confli-
tos morais que, do nosso ponto de vista, podem ser
mediados pela bioética de intervengao (BI).

A Bl surge, diante da conjuntura apresentada,
como ferramenta da ética aplicada a ser empregada
na andlise dos TER vigentes para avaliar em que
medida sdo valorizadas a autonomia e a vulnerabili-
dade dos pacientes, especialmente quando se consi-
dera a complexidade e a toxicidade dos tratamentos
medicamentosos previstos pelo Ceaf. Esses fatores
tendem a ampliar a situagdo vulneravel dos indivi-
duos, e, por sua vez, a Bl se propde a lidar com essa
guestao com medidas interventivas.

A bioética de intervengao

O termo “bioética” foi cunhado em 1971 pelo
cancerologista norte-americano Van Rensselaer
Potter, da Universidade de Wisconsin, a partir da
obra “Bioethics: bridge to the future”. Tempos
depois, André Hellegers, do Instituto Kennedy de
Etica, da Universidade de Baltimore/Geogetown,
utilizou esse mesmo termo com conotagdo estrita-
mente biomédica, diferente daquela anunciada por
Potter, mais global e ampla®.

A bioética como reconhecida atualmente nas-
ceu nos Estados Unidos na década de 1970, a partir
da teoria principialista de Beauchamp e Childress,
cujos quatro principios — autonomia, beneficéncia,
ndo maleficéncia e justica — serviriam como ins-
trumental simplificado para a analise pratica dos
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conflitos encontrados no contexto biomédico. Sua
ampliagdo como campo de estudos deu-se, em
parte, gragas as denuncias de pesquisas desuma-
nas como, por exemplo, o estudo que descreveu a
evolucdo natural da sifilis enquanto se privavam os
pacientes de tratamento e ao estabelecimento de
principios éticos, para se restringir praticas questio-
naveis, no Codigo de Niiremberg'' e na Declara¢éo
de Helsinki?.

A partir da década de 1990, outras perspecti-
vas teorizadas com base em questionamentos cri-
ticos de pesquisadores preocupados com questées
que as abordagens tradicionais apenas tangencia-
vam formaram o bojo epistemoldgico do que se con-
vencionou chamar “bioética dura”, posteriormente
denominada “bioética de intervencdo”. Trata-se de
proposta periférica e contra-hegemonica de ética
tedrica e pratica que parte da América Latina e de
seus conflitos persistentes para a criacdo de referen-
ciais tedricos autoctones com potencial de traduzir
as necessidades das populagdes alijadas do pro-
cesso de desenvolvimento e inserir na agenda ética
a busca pela transformacgdo dessas realidades 3.

Partindo da finitude iminente dos recursos
naturais diante do frenesi predatério do sistema
capitalista, a Bl chama ateng¢do para a necessidade
de se estabelecer limites visando a preservagdo do
planeta e de se flexibilizar posi¢des e liderancas
arbitrarias e duras, especialmente nos paises auto-
proclamados centrais 2. E a partir dessa estratégia
de convergéncia das caracteristicas e necessidades
humanas que a bioética pretende provocar a inter-
vengao e a transformacao.

O marco tedrico e conceitual da corporeidade
admite o corpo como materializagdo da pessoa, as
dimensdes fisica e psiquica concretizadas nas inter-
-relagdes sociais e na relagio com o ambiente. E
o corpo fisico a estrutura comum que sustenta as
sociedades, o universal 6bvio que justifica a existén-
cia das necessidades relacionadas a sobrevivéncia
e a partir do qual nascem as diferencas e as cultu-
ras. Assim, toda a intervencdo proposta deve mirar
a pessoa como requisito unico, universal e exclusivo
para a titularidade de direitos **.

Dor e prazer surgem, nesse contexto, como
indicadores extremos do espectro de necessidades
basicas que movem as pessoas e tomam significa-
dos particulares na experiéncia corpdrea de cada
individuo e nas suas relagdes com o meio social e
com o ambiente. Ao estabelecer dor e prazer como
parametros de qualidade de vida e tracgar paralelo
entre a percepcdo do individuo e a realidade que o
cerca, a Bl permite avaliar a desigualdade social sob
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a otica subjetiva, para além dos critérios objetivos ja
consolidados **.

Desvelar essa desigualdade cria evidente
compromisso com os mais vulneraveis, principal-
mente por meio daquilo que a Bl denomina de “4
P”: “prevengdo” de possiveis danos e iatrogenias,
“precaucdo” diante do que se coloca a frente e é
desconhecido, “prudéncia” para que os avangos e as
descobertas ndo se tornem problemas éticos e “pro-
tecdo” dos mais frageis, excluidos e desassistidos.
Essas a¢Oes tém o propdsito de abordar, compreen-
der e intervir em questdes para as quais a bioé-
tica principialista ou hegemonica é insuficiente 6.
Compde, portanto, instrumental valido sob o ponto
de vista de grupos vulnerdveis cuja dignidade deve
ser respeitada e assegurada.

Fundamento adicional da Bl, a solidariedade
critica preconiza o comprometimento de individuos
engajados e politizados com a causa social. A agdo
desses atores pressupde o reconhecimento do outro
como ser humano com a mesma dignidade, em
claro movimento cujos indicadores basilares (reci-
procidade e alteridade) dao espacgo para a reflexao
constante sobre a prépria pratica, com o objetivo
de aperfeicoa-la e torna-la mais eficiente para seus
propdsitos Y.

A DeclaragcGo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos (DUBDH)*® da Organizagdo das
Nac¢oes Unidas para a Educagéo, a Ciéncia e a Cultura
(Unesco) coaduna os referenciais tedricos funda-
mentais da Bl e compde documento especial no
tocante a reflexdo acerca do acesso aos sistemas de
saude pelas popula¢des mais vulneraveis, levando
em conta os diferentes contextos socioculturais sob
a perspectiva da equidade, da justica e da inclu-
sdo social *°. Assim, uma das consideragbes de seu
predmbulo e o artigo 14, que trata da responsabili-
dade social e saude, estabelecem, respectivamente,
que todos os seres humanos, sem distingdo, devem
se beneficiar dos mesmos elevados padrdes éticos
na medicina e nas pesquisas em ciéncias da vida, (...)
sem distingdo de racga, religiio, convicgdo politica,
condi¢cdo econémica ou social*®.

Em que pese a posicdo humanizada da DUBDH
acerca do consentimento, proferida no seu artigo 69,
o termo de consentimento informado ja havia sido
introduzido sob o panorama da abordagem principia-
lista, como instrumento para assegurar a autonomia
do participante da pesquisa e do paciente. Engelhardt
ressalta que o direito de ndo ser tratado sem consen-
timento ganha aplicabilidade imediata nos desejos
do possivel paciente. Basta aquele individuo recu-
sar para indicar que a autoridade do médico néo se
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aplica a esse paciente . Quanto as prioridades que
caracterizam esse consentimento, podem ser citadas
o respeito decorrente da dignidade e a autonomia?.

A comunicagao de todas as informag&es sobre
beneficios associados ao tratamento, riscos e alter-
nativas vidveis deve ser prévia a obtengdo do consen-
timento. Deve ainda considerar o perfil e as circuns-
tancias especificas nas quais se encontra o paciente,
e, se possivel, suas percepcdes subjetivas, proprias
de sua conjuntura particular. De todo modo, o con-
sentimento informado deve ser apartado da coercdo
e da influéncia indevida, que ocorre, por exemplo,
quando a negativa do paciente é seguida de repri-
mendas e outros constrangimentos prejudiciais 2.

Naturalmente, a doenga traz limitagdes ao dia
a dia do paciente, cujo significado pessoal para sua
condicdo de enfermo muitas vezes esta atrelado a
percepcao de desvalorizagao, com implicagGes dire-
tas para seu desgaste emocional e sofrimento psi-
quico. Esse paciente lida com duas quest&es durante
o tratamento: no polo passivo, ele se vé dependente
dos familiares, do profissional de satde e do servico;
no outro polo, ele é agente ativo da proépria terapia,
uma vez que é responsavel por esclarecer o profis-
sional de saude acerca de seus sintomas e histoéria
clinica prévia. A sua vulnerabilidade inerente varia
de acordo com sua situagdo e grau de autonomia —
paciente internado ou inconsciente, por exemplo—e
pode ser incrementada de acordo com aspectos pes-
soais especificos, como idade, etnia, género, nivel de
instrucdo e classe social %%

Investigar e descrever a vulnerabilidade dos
pacientes apds a obtenc¢do do consentimento infor-
mado para o tratamento é importante por diversas
razGes, entre as quais a possibilidade de evidenciar
circunstancias que possam invalidar os termos, e
projetar medidas adicionais que deem mais pro-
tecdo ao paciente com base nas vulnerabilidades
identificadas 2.

Assim, a Bl sugere ponderacdo diante de rela-
¢cOes assimétricas, como a médico-paciente paterna-
lista, e posiciona-se a favor do respeito a dignidade
dos grupos vulneraveis afetados pela desigualdade
de poder. Propde também sua protecao por meio de
mecanismos como a intervengao estatal, no sentido
de concretizar direitos humanos e a solidariedade
critica e encorajar a libertacdo, o empoderamento
e a emancipacdo dos vulneraveis, que, no caso em
tela, sdo pacientes que dependem de medicamentos
especializados para tratamento e recuperagdo 2.

A BI, portanto, imiscui-se nas discussdes sobre
a relagdo assimétrica entre profissionais de saude e
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pacientes e sobre a garantia dos direitos dos pacientes,
ressaltando a necessidade de interveng¢do do Estado
em favor dos mais vulneraveis, protegendo-os em sua
vulnerabilidade por meio de politicas protetivas %.

Método

Com o propdsito precipuo de analisar, a luz da

definidos pela DUBDH 8, como autonomia, con-
sentimento e vulnerabilidade, foi conduzida ana-
lise qualitativa dos 71 termos de esclarecimento e
responsabilidade, obtidos no portal do Ministério
da Saude.

Tendo em vista que todos esses termos tém
estrutura e quesitos similares, os conjuntos de infor-
macodes solicitadas de maneira recorrente foram
identificados e ordenados, bem como os itens dis-

18 bioética de intervencdo, elementos selecionados a cordantes, isto é, presentes apenas em parte deles

g‘ partir dos TER, com o apoio conceitual de principios (Tabela 1).

o

©

3 Tabela 1. Principais conjuntos de informagdes solicitadas nos TER (n=71)

< | n | %
Declaragdo nominal do paciente de ter sido informado acerca de beneficios, riscos, 71 100
contraindicagdes e principais efeitos adversos
Dec‘lara(;éo nominal do médico de ter explicado e solucionado todas as duvidas do 71 100
paciente
Descrigdo dos beneficios em termos acessiveis (pelo médico) 71 100
Descri¢do dos riscos, contraindicagdes e principais efeitos adversos em termos 71 100
acessiveis (pelo médico)
Expressa autorizagdo, assegurado o anonimato, de uso das informagdes relativas ao
tratamento pelo Ministério da Saude e secretarias de Saude 71 100
Expressa garantia de continuidade da assisténcia mesmo em caso de desisténcia do 71 100
tratamento
Expressa garantia de via do TER ao usudrio ou responsavel legal 67 94
Expressa ciéncia acerca do uso exclusivamente pelo paciente 71 100
Manifesto compromisso do paciente acerca da devolugdo do medicamento em caso 71 100
de desisténcia ou interrupg¢do do tratamento
Expressa ori~enta<;50 sobre o dever de informar o médico em caso de gravidez e/ou 35 49
amamentagdo
Informagao sobre o risco de malformacgao fetal 39 55
Declaragdo de concordancia e espontanea vontade em submeter-se ao tratamento e 10 14
responsabilidade pelos riscos por eventuais efeitos indesejaveis
Expressa ciéncia acerca da possibilidade de suspensdo do tratamento a qualquer 5 7
momento sem ser constrangido pelo médico
Declaragdo de compreensdo e concordancia com todos os termos do TER
Expressdo de livre e espontanea vontade e de decisdo conjunta com o médico

364

Processo analitico de leitura dos TER

Os TER normalmente tém entre uma e
quatro paginas, e iniciam com declaragdao nomi-
nada do paciente para demonstrar que houve
esclarecimento acerca de beneficios, riscos, con-
traindicacOes e principais efeitos adversos dos
medicamentos constantes do PCDT em questdo no
tratamento da condigdo.

O préximo item explicita que todos os termos
médicos e duvidas foram devidamente explanados
pelo médico, e é também indicado nominalmente.
Compondo esse cerne comum a todos os TER,
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seguem enunciados que demonstram ter havido
informacédo clara sobre possiveis melhoras que os
medicamentos podem trazer (com a recuperagdo
esperada descrita), bem como sobre contraindica-
¢Oes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso,
todos extensamente descritos.

Outras informacdes presentes nos TER referem-
-se a autorizagdo ao Ministério da Saude e as secre-
tarias de Saude para uso de informacgdes relativas
ao tratamento, desde que assegurado o anonimato
do paciente; a ciéncia acerca do uso dos medica-
mentos exclusivamente pelo paciente a quem foram
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prescritos; ao comprometimento do paciente quanto
a devolucdo dos medicamentos em caso de ndo utili-
zacdo ou interrupcgdo do tratamento; e a continuidade
assegurada do tratamento, mesmo se o paciente
desistir de tomar os medicamentos.

Importante ressaltar que, em que pese ser pre-
sumivel a comunicagdo presencial cuidadosa sobre
o tratamento pelo prescritor como parte da conduta
médica, observa-se clareza em rela¢do aos vocabu-
los utilizados nesses termos, especialmente no caso
dos efeitos adversos dos medicamentos, muitas
vezes abordados por meio de palavras comumente
utilizadas pela populagdo.

Elementos excepcionais aos quais cabem
mengdes especificas incluem previsdao de preenchi-
mento dos TER em duas vias, uma das quais deve
ser entregue ao paciente ou a seu representante
legal (apenas quatro deles ndo apresentam este
item); a declaracdo de “concordancia e esponta-
nea vontade” em submeter-se ao tratamento com
a responsabilidade por eventuais efeitos indese-
javeis assumida pelo paciente (constante em dez
termos); a expressado da possibilidade de suspensdo
do tratamento a qualquer momento sem ser cons-
trangido pelo médico; declaragdo de compreensdo
e concordancia com todos os termos; e expressao
de “livre e espontanea vontade e de decisdo con-
junta com o médico”, esses trés ultimos constando
em cinco documentos.

Derivados do conceito de consentimento infor-
mado e tendo pontos em comum com os TCLE uti-
lizados com participantes de pesquisas, os TER se
limitam a comunicar potenciais riscos, beneficios
e efeitos colaterais, sendo escassas as informagdes
sobre a protegao e vulnerabilidade dos pacientes.

Uma das formas de se validar a autodetermi-
nac¢do dos pacientes pelos instrumentos de consen-
timento informado é certificar sua compreensao e,
sobretudo, fornecer todas as informacgdes funda-
mentais para garantir a autonomia . Por outro lado,
nao ha protocolos universais validados para avaliar a
vulnerabilidade dos pacientes ou que assegurem sua
plena autonomia .

Isto posto, alguns dos elementos identifica-
dos nos TER, especialmente aqueles relacionados a
autonomia, ao consentimento e a vulnerabilidade do
paciente, foram selecionados para analise a luz do
referencial tedrico apropriado da bioética de inter-
vencgdo: 1) privacidade dos pacientes e confiden-
cialidade de suas informagGes; 2) responsabilidade
individual do paciente por eventuais efeitos inde-
sejaveis decorrentes do tratamento; 3) informagdo
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sobre o fator de risco do tratamento para a gestacdo
e a amamentacgdo; e 4) previsdo da possibilidade de
suspensdo do tratamento a qualquer momento sem
ser constrangido pelo médico.

Por fim, esses elementos selecionados tiveram
seus principios basicos —autonomia, consentimento
e vulnerabilidade — conceituados de acordo com
referenciais tedricos reconhecidos.

Elementos selecionados nos TER a luz da Bl

Privacidade e confidencialidade dos pacientes
Sobre o item dos TER que assevera ao paciente
anonimato quando do uso de informacgdes relativas
ao tratamento pelo Ministério e pelas secretarias
de Saude, compete destacar que o sigilo profissio-
nal sempre fez parte da relacio médico-paciente
como atributo moral obrigatério do profissional.
Mais recentemente, foi estabelecido como direito
do paciente, com base no direito do cidadao a inti-
midade, o que confere dupla natureza ao conceito de
sigilo profissional, uma vez que é, ao mesmo tempo,
dever do profissional da salide e direito do paciente .

A confidencialidade, portanto, esta alicercada
nas nogdes de privacidade e, na area da saude, é
compreendida como as condi¢Ges definidas pelo
paciente mediante as quais informacdes por ele
concedidas podem ser transmitidas ou reveladas, e
embasada no conceito de comunicacdo privilegiada
e de responsabilidade do profissional da saude.
Enquanto a privacidade se traduz no direito a inti-
midade, a confidencialidade representa a garantia
do sigilo?’. O exercicio ético da confidencialidade é
que favorece, portanto, ambiente confiavel e seguro
para trocas na relagdo entre profissional da saude e
paciente com vistas ao cuidado.

No que diz respeito a privacidade e a confiden-
cialidade das informacdes de criangas e adolescen-
tes, deve-se ressaltar as especificidades inerentes,
as quais, mesmo diante da garantia de preservagdo
do sigilo, impelem o profissional de saude a inter-
vir nos casos de detec¢do de alto nivel de risco ou
sofrimento vivenciado por esse tipo de paciente.
Cuidado especial deve ser prestado, por exemplo,
no atendimento ao adolescente, que, por conta do
maior grau de autonomia e amadurecimento, pode
expressar o desejo de que informacgdes pessoais for-
necidas ao profissional de salide ndo sejam repas-
sadas a seu responsavel legal, sob o risco de quebra
de confianga %.

A anadlise da confidencialidade e da privaci-
dade previstas nos TER, conceitos intrinsecamente
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relacionados a autonomia, ao consentimento e a
vulnerabilidade do paciente, mostra que tais prer-
rogativas ndo sdo suficientemente respondidas pelo
principialismo. Julgamos que o exame a luz da Bl seja
mais apropriado, uma vez que amplia a discussdo,
apoiando-se no uso devido das informagoes levan-
do-se em conta os direitos humanos, conforme esta-
belece a DUBDH em seu artigo 92: A privacidade dos
individuos envolvidos e a confidencialidade de suas
informag¢des devem ser respeitadas. Com esforco
maximo possivel de protegdo, tais informagbes ndo
devem ser usadas ou reveladas para outros proposi-
tos que ndo aqueles para os quais foram coletadas
ou consentidas, em consondncia com o direito inter-
nacional, em particular com a legislag¢do internacio-
nal sobre direitos humanos .

A obtencdo do consentimento resulta, por-
tanto, do respeito a privacidade do paciente e a
confidencialidade de suas informacgdes, e deve
incluir informacdes claras e suficientes que expli-
guem todos os procedimentos aos quais sera
submetido. Os processos de informar e obter
consentimento sdo importantes para prevenir o
conflito potencial entre profissionais de saude e
pacientes. Portanto, respeitar a pessoa auténoma
pressupbe a aceitagdo do pluralismo ético-social,
caracteristico de nosso tempo?°. O consentimento
evita grandes problemas que podem surgir no
desenrolar do processo terapéutico, e, quando
adequadamente obtido, com atencdo ao sigilo
dos dados, qualifica e confere valor aos direitos
humanos dos pacientes.

Desse modo, o cuidado com a privacidade do
paciente encontra eco nas varidveis definidas pelos
“4 P”, especialmente no tocante a prevencdo de pos-
siveis prejuizos e a protecdo dos mais suscetiveis ¢,
em flagrante compromisso com os mais vulnera-
veis, no caso, na relagdo entre pacientes e médicos/
equipe de saude. A analise feita neste artigo, cen-
trada nos TER como documentos para assegurar a
comunicagdo com o paciente, constatou que ha dis-
positivo especifico, em todos eles, para resguardar
ao paciente a decisdo de permitir o uso das informa-
cOes relativas ao tratamento pelo Ministério e secre-
tarias de Saude, bem como a confidencialidade das
informacgdes e o anonimato.

Responsabilidade do paciente por efeitos
indesejdveis

Ndo sé o médico, mas o paciente também tem
diversas responsabilidades de cunho moral, tanto
consigo mesmo quanto com o tratamento. Quanto
ao bindbmio direito-dever do paciente, portanto,
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espera-se que, ao usufruir da autonomia e consentir
com determinada orientagdo médica, torne-se cor-
responsavel pela prépria saude *.

O consentimento a determinado tratamento
nada mais é que escolha resultante de processo
de informacdo bem-sucedido. A comunicacgdo
com o médico naturalmente inclui informagdes
sobre riscos, os quais o paciente autbnomo deve
sopesar e decidir se aceita, tornando-se, assim,
corresponsavel 3,

Assim, o TER da também respaldo aos médi-
cos em eventuais a¢des judiciais, dado que o
paciente, ao assina-lo, declara concordar com o
tratamento — mesmo diante da possibilidade de
efeitos indesejaveis, previstos e informados — e
formaliza a boa-fé no médico, compartilhando a
responsabilidade pela terapia 32.

Ainda que a responsabilidade individual do
paciente por eventuais efeitos indesejaveis do tra-
tamento esteja expressa em apenas dez dos TER
analisados, presume-se que, ao assinar esse tipo de
documento, o paciente declara ter compreendido
a intervencgdo a qual se submetera e estar ciente
dos riscos associados. Essa ciéncia perpassa pela
responsabilidade do paciente de apresentar todas
as informacGes relevantes para o médico, para que
ndo prejudique a atuac¢do do profissional e o cui-
dado realizado .

Verifica-se, portanto, neste caso, espago para
a atuagdo da BI, pois ainda é nitida a supervaloriza-
¢do principialista da autonomia para o paciente e a
simplificagdo excessiva de sua condi¢do. Ndo restam
duvidas de que o paciente é corresponsavel pelo
proprio tratamento e pelo sucesso ou insucesso das
condutas pactuadas. Porém, n3do se deve imputar a
ele eventual dano sem que lhe sejam explicitamente
asseguradas medidas protetivas, como socorro e
assisténcia imediata.

Informagéio sobre risco do tratamento durante a
gestagcdo e amamentagdo

Essa questao enquadra-se nos conceitos de
“vulnerabilidade” e “integridade pessoal” constan-
tes na literatura, e, diante da importancia da DUBDH
como base tedrica e normativa capaz de impulsionar
politicas publicas em relagdo a protecdo de pessoas
ou grupos pertencentes a contextos de vulnerabili-
dade, passa-se a analise da situa¢cdo emblematica da
paciente gestante e/ou lactante e dos riscos a sua
integridade individual e a do feto e/ou lactente em
decorréncia da toxicidade dos tratamentos medica-
mentosos ofertados pelo Ceaf.
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Ten Have ¥ argumenta que o principio da vul-
nerabilidade presente na DUBDH possibilita que se
leve em consideragdo aspectos contingentes e onto-
l6gicos da vulnerabilidade. Com efeito, a DUBDH,
enquanto normativa internacional adotada pela
Unesco, pode ser empregada como instrumento
para incentivar politicas publicas e a adogdo de leis
voltadas ao tema dos cuidados em saude de pes-
soas vulneraveis.

O relatério sobre o principio do respeito a
vulnerabilidade humana e integridade pessoal 3
destaca, acerca da vulnerabilidade e da integridade
pessoal propostas pela DUBDH, os seguintes aspec-
tos: 1) a vulnerabilidade pode ser “social”, vinculada
a politica e ao ambiente, expressando-se na cultura,
na economia, nas relacdes de poder e nos desastres
da natureza, e “especial”, aquela que se relaciona,
de forma tempordria ou permanente, com doengas
ou limitagOes inerentes as fases da vida; 2) trata-se
das condig¢Bes que, direta ou indiretamente, afetam
a capacidade do ser humano de viver de forma livre
e de exercitar a autodeterminagao; e 3) embora diri-
gida aos Estados e agentes estatais, todos os setores
da sociedade devem promover estratégias e meios
de cooperagdo capazes de enfrentar de forma eficaz
os determinantes da vulnerabilidade especial a que
se refere o artigo 82 da DUBDH.

Assim, a Bl postula expectativa comedida
sobre relagdes assimétricas, como é o caso da rela-
¢do médico-paciente, e coloca-se a favor do respeito
a dignidade dos grupos vulneraveis, como é o caso
de pacientes que necessitam de medicamentos
especializados para tratamento e recuperagao.

Especificamente quanto a gestagdo e ama-
mentacgdo, a discussdo sobre potenciais efeitos tera-
togénicos de medicamentos e outras substdncias
foi impulsionada pela epidemia de malformagdes
gue se seguiu ao uso da talidomida em larga escala
por gestantes no inicio da década de 1960. Até esse
evento fatidico, acreditava-se que o desenvolvi-
mento embrionario no Utero estaria relativamente
protegido dos efeitos embriotdxicos de agentes
ambientais externos. Todavia, a geragdo de criangas
com malformacdes devido a essa substancia inver-
teu tal concepgao, reforgando a atengao da pratica
médica quanto ao uso de medicamentos durante a
gestacdo, e tornou eticamente condenavel a reali-
zacao de estudos clinicos com novos medicamentos
em gestantes *.

A pratica clinica, no entanto, as vezes se vale
da razdo beneficio/risco para justificar a prescri¢cdo
de medicamentos durante a gestacdo e a amamen-
tacdo, hipervalorizando beneficios e minimizando
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riscos, tendo por base a relativa seguranca dos
medicamentos — até que sejam devidamente com-
provados os riscos —, o que entra em clara contra-
dicdo com a especificidade e vulnerabilidade des-
sas populagGes. Além disso, diante das incertezas
sobre a extrapolagdo de resultados cientificos com
cobaias prenhas para a mulher gravida, ainda hd o
conflito entre a imprecisdo dos riscos da terapia e
a necessidade de se tratar gestantes sob determi-
nadas condigBes *.

Trata-se, portanto, de exemplo de vulnerabili-
dade que os TER pretendem contornar pelo esclare-
cimento e fortalecimento da autonomia da paciente
gestante e/ou lactante. Neste caso, além de informar
adequadamente sobre riscos associados ao trata-
mento medicamentoso, os TER tém extensa relagdo
de efeitos indesejaveis, com termos mais simples e
diretos, para se evitar possiveis incompreensdes.

Supondo que o entendimento dos termos do
tratamento, incluindo seus riscos, é pressuposto
para a autonomia do paciente, todos os TER analisa-
dos contemplam esse requisito. Considerando possi-
vel desconhecimento do paciente sobre efeitos inde-
sejaveis do medicamento, informa-lo por meio de rol
exaustivo de informagGes, como é o caso, é impor-
tante para dota-lo de meios para agao imediata no
caso de reagdes adversas durante o tratamento.

A possibilidade de suspender o tratamento sem 6nus

O ultimo elemento funde nog¢des do exercicio
pleno e responsdvel da autonomia de individuos
que podem estar vulnerdveis. Na contramao da rela-
cdo paternalista, ha certo consenso entre diversos
atores — tribunais de justica, cddigos de ética profis-
sional e estudiosos da bioética — a favor do reconhe-
cimento do paciente adulto e em estado normal de
consciéncia como ser dotado de personalidade para
aceitar ou recusar tratamentos.

Esse entendimento atribui responsabilidade
aos pacientes pela prépria saude e casa com as
ambicOes da ética contemporanea, ou seja, defende
qgue as decisdes sobre o tratamento do paciente
devem ser aquelas que aspiram aos melhores resul-
tados de acordo com sua prépria visdo. Para que isso
seja alcangado, sdao fundamentais dois pressupostos:
as informacgGes prestadas pelo médico sdo verdadei-
ras e claras, e a decisdo do paciente esta sendo res-
peitada e aceita pela equipe e pela familia3®.

No vinculo entre médico e paciente, ha, inclu-
sive, percepgdes diferentes sobre o medicamento:
avaliado pelo primeiro em termos de efetividade
sobre a doenga, é agregado pelo segundo a outros
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atributos, como, por exemplo, conveniéncia, acessi-
bilidade, caracteristicas fisicas e demais significados
culturalmente estabelecidos, que variam de indivi-
duo para individuo e podem influenciar a decisao
subjetiva do paciente pela adesdo ou ndo?.

A liberdade de decisdo do paciente pelo trata-
mento que melhor satisfaz seus anseios é cerceada
também pela organizagdo do sistema de salde,
principalmente na esfera publica, que ndo lhe con-
cede os meios para escolher o médico ou o servigo,
cabendo-lhe o que se encontra disponivel.

Impossibilitado de optar, e ndo raro sujeito a
condigOes custosas na assisténcia, o paciente tem
autonomia restrita, restando-lhe concordar e sub-
meter-se ao que é oferecido. Dessa forma, torna-se
vulneravel, tanto quanto o préprio médico, profis-
sional sujeito a sistema de satde que ndo favorece o
atendimento humanizado *.

A possibilidade de suspender o tratamento
sem qualquer constrangimento por parte do médico,
quando prevista nos TER, é importante para respal-
dar o individuo no seu papel de paciente auténomo
e corresponsavel. Trata-se de informacgdo com poten-
cial para enfraquecer quaisquer percepgées subjeti-
vas do paciente de que o tratamento seja unilateral
e imposto, dando-lhe o empoderamento necessario
para tomar as rédeas de sua condigdo como parte
primordial da relagdo.

Deve-se partir do pressuposto de que, ainda
gue a conversa com o médico prescritor esclareca
a possibilidade de suspensdo do tratamento pelo
paciente sem que haja penalizagdo quanto ao aten-
dimento prestado, pode haver pouca compreen-
sdo, tendo em vista a histdrica posi¢ao do paciente
como vulneravel nessa relagdo com o profissional e
como usuario do servigo publico de saude. Por esse
motivo, é interessante que este dispositivo esteja
explicito em todos os TER.

Consideragoes finais

O filésofo e professor australiano Peter
Singer?°, ao sustentar que a ética ndo deve se res-
tringir a discussdes no ambito académico, refor¢a
que em todas as agdes e omissdes do cotidiano exis-
tem objetos para avaliagdo ética, sendo aplicavel,
portanto, em qualquer situagdo. De fato, os bioe-
ticistas lidam com questdes de origens multiplas e
diversas, cujas dimensdes e complexidades hetero-
géneas requerem propostas e decisdes diferenciadas
com base nas ferramentas tedricas e metodoldgicas
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disponibilizadas pela bioética, a fim de mediar confli-
tos e apoiar o lado mais fragil das relagdes 3.

Como ferramenta aplicavel nos debates sobre
sistemas de saude, a Bl considera como moralmente
justificavel, no campo publico e coletivo, sob fun-
damentacdo filoséfica do utilitarismo consequen-
cialista, priorizar tomadas de decisdo e agdes que
privilegiem o maior nimero de pessoas, pelo maior
periodo de tempo possivel, visando o bem-estar
coletivo. No campo privado e individual, defende a
busca por solugdes vidveis e praticas para os confli-
tos nos diferente contextos *°.

Nesse sentido, a dimensao que deve ser atri-
buida ndo somente a relagdo médico-paciente,
mas também ao campo de pesquisa com seres
humanos, ndo deve se restringir a questdes mera-
mente biomédicas, mas guiar o entendimento e a
solucdo desses problemas por intermédio de par-
ticipagdo social, politizagdo e respeito pela digni-
dade humana.

Assim, como proposta transformadora, a Bl
incentiva o empoderamento, a libertacdo e a eman-
cipagdo como principios fundamentais da interven-
¢do. Cooperam, para tanto, a protegao — sob a dtica
dos “4 P” — e a solidariedade critica como fundamen-
tos sélidos na retomada de consciéncia dos fatores
que provocam desigualdade e exclusdo, de forma
a minar fontes de vulnerabilidade e restabelecer o
exercicio da autonomia.

Selecionados em decorréncia da sua sobrepo-
sicdo com os conceitos de autonomia e vulnerabili-
dade do paciente, os quatro elementos analisados a
luz da Bl contemplam, em graus variados, requisitos
gue outorgam ao paciente condi¢Ges para consenti-
mento verdadeiro, aqui compreendido como aquele
cuja autenticidade e validade dependem de informa-
¢Oes relevantes fornecidas pelo médico e da com-
preensdo do paciente.

Todos os TER analisados tém dispositivo que
preserva a privacidade do paciente e a confidencia-
lidade de suas informagdes, o que contribui para
reforcar vinculos e a confiangca entre as partes.
Também hd mencdo expressa em todos os TER —
quando cabivel — acerca dos potenciais riscos do
tratamento para a gestacdo e a amamentagdo, em
clara observancia a condigdo especifica de gestan-
tes, fetos, lactantes como populagées vulneraveis
nesse contexto.

Por fim, muito embora a decisdo pelo trata-
mento seja compartilhada entre as partes, bem
como seus resultados, os TER tém informacgdes
escassas sobre a vulnerabilidade do paciente em
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caso de efeitos indesejaveis do medicamento e ndo
preveem medidas que lhe garantam protecdo.

As reflexdes aqui apresentadas buscam chamar
a atencdo do Estado como ente gestor do Ceaf e ela-
borador dos TER para a instituicdo de medidas basea-
das no respeito a condicdo vulnerdvel dos pacientes
diante da instituicdo de tratamentos que, ndo raro,
estdo associados a ocorréncia de efeitos negativos.

Torna-se oportuno ressaltar o papel central
da informacdo no processo de consentimento infor-
mado e destacar como evoluiu ao longo da histdria
da pratica assistencial a visdo da relagdo médico-pa-
ciente, que deixa de ser paternalista (conforme a tra-
dicdo hipocratica) e passa a se basear na qualidade
da informagao fornecida.

Ressalta-se, entretanto, que este artigo
restringiu sua andlise a documentos que funda-
mentam o consentimento informado no caso dos

medicamentos contemplados pelo Ceaf, ndo sendo
possivel extrapolar as consideragdes aqui delineadas
para a conversa entre médico e paciente, embora
seja relevante acrescentar que a qualidade e a falta
desse canal de comunicagdo, bem como a magni-
tude da interagdo que se da com o profissional, sdo
pontos interessantes para investigagao.

Diante da analise descrita, considerando os
elementos selecionados e em conformidade com
as ferramentas ofertadas pela Bl aqui empregadas,
compreende-se que todos os TER analisados aten-
dem parcialmente aos requisitos que qualificam a real
ponderagdo da autonomia e da vulnerabilidade dos
pacientes. Se por um lado ha informag&es qualifica-
das sobre os potenciais riscos do tratamento, inclusive
para a gestante e o feto, os TER ainda falham quando
ndo informam sobre estrutura, fluxo ou protocolo que
resguarde o paciente na sua eventual ocorréncia.
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