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PREFACE

E.Tec (the State, Enterprise and Technology research group of the Re-
search Centre for Justice and Governance (JusGov) of the University of Minho
Law School) publishes, in open access, its second yearbook, which is dedicated
to a current field with undisputed economic, social and legal relevance: Health
Law and Technology.

This publication collects texts that reflect the interdisciplinary scientific
research that has been developed in this area by its participants.

Most of these contributions correspond to the results of their authors’
reflection, presented and discussed in a panel dedicated to Health Law and Tech-
nology at an international workshop organized by E-Tec, Mackenzie University
(S. Paulo - Brazil) and University of Londrina (Londrina - Brazil), entitled “E.Tec
work-in-progress follow-up international workshop’, which took place on July
15, in Braga.

We thank all those that participated in this yearbook, as well as the
School of Law of the University of Minho for supporting this project.

Maria Miguel Carvalho

Principal researcher of E.Tec
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PROCESSING OF PERSONAL DATA
CONCERNING HEALTH UNDER THE
GDPR

Anabela Susana de Sousa Gongalves’

Abstract: The emergence of the digital era was characterized by rapid globali-
zation and advancements in technology, and increased levels of personal data
processing gave rise to new challenges in the protection of personal data. In the
European Union, a plethora of obstacles preventing the free flow of personal
data resulted in a need for more effective protection of data processing rights
of natural persons. This need called for a uniform application of legal provi-
sions, with a system of monitoring and ensuring compliance. Regulation (EU)
2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the
protection of natural persons with regard to the processing of personal data and
of the free movement of such data (GDPR) was adopted to meet these objectives.
The GDPR addresses data protection and privacy across all industries, and has
implications also in data concerning health. As technology became increasingly
integrated into healthcare systems - including the digitalization of clinical histo-
ries, construction of electronic health record systems, use of electronic prescrip-
tions, and mechanization of health science research methods -, corresponding
data protection concerns arose as well. The aim of this study is to analyze the
demands that the GDPR brings to the processing of personal data concerning
health and examine how the personal data of data subjects can best be protected.

' University of Minho School of Law Assistant Professor. E-Tec (JusGov) researcher.
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Keywords: General Data Protection Regulation; data protection; personal data
concerning health.

Summary: 1. Data protection 2. Application of the GDPR 3. Particularly sen-
sitive data 4. Key principles in the processing of personal data 5. The consent
of the data subject as a condition of lawful processing 6. Other grounds for the
processing of personal data 7. The processing of health data 8. Conclusions.

Resumo: O surgimento da era digital foi caracterizado pela rapida globalizacido
e pelos avancos da tecnologia. O aumento tratamento de dados pessoais gerou
novos desafios na protecdo deste tipo de dados. Na Unido Europeia, uma mul-
tiplicidade de obstaculos que impediam o livre fluxo de dados pessoais gerou a
necessidade de uma prote¢ao mais eficaz dos direitos relativos ao tratamento de
dados das pessoas singulares. Essa necessidade exigia uma aplicacdo uniforme
das disposigoes legais, com um sistema de monitoramento e garantia de confor-
midade. O Regulamento (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a prote-
¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e
alivre circula¢do desses dados (RGPD) foi elaborado para atingir estes objetivos.
O RGPD aborda a protegio de dados e a privacidade em todos os setores e tam-
bém tem implicagdes nos dados relativos a satide. A medida que a tecnologia se
tornou cada vez mais integrada nos sistemas de satde - com a digitalizacao de
histdrias clinicas, construcao de sistemas eletronicos de registro de saude, uso
de prescri¢des eletrdnicas e mecanizagdo dos métodos de pesquisa em ciéncias
da saude - as preocupagdes correspondentes a protecio de dados também sur-
giram. O objetivo deste estudo ¢ analisar as exigéncias que o RGPD traz para o
processamento de dados pessoais relativos a saude e examinar como estes dados
pessoais podem ser melhor protegidos.

Palavras-chave: Regulamento Geral de Protecdo de Dados; protecao de dados;
dados relativos a saude.

Sumario: 1. Prote¢ao de dados 2. Aplicagao do RGPD 3. Dados particularmen-
te sensiveis 4. Principios fundamentais no tratamento de dados pessoais 5. O
consentimento do titular dos dados como condigdo do tratamento de dados 6.
Outros fundamentos para o tratamento de dados pessoais 7. O processamento
de dados relativos a saude 8. Conclusdes.
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1. Data protection

In the European Union, the protection of personal data is considered a
fundamental right. Foremost, the EU Charter of Fundamental Rights establishes
directives for accessing, obtaining, and processing personal data: Article 7 of
the charter imparts the right to respect for private and family life, while Article
8 determines the protection of personal data. According to Article 8, Section 2,
personal data “(...) must be processed fairly for specified purposes and on the
basis of the consent of the person concerned or some other legitimate basis laid
down by law. Everyone has the right of access to data which has been collected
concerning him or her, and the right to have it rectified”. Moreover, Article 16 of
the Treaty on the Functioning of the European Union similarly establishes the
right to protection of personal data.

Directive 95/46/EC of the European Parliament and of the Council of 24
October 1995 on the protection of individuals with regard to the processing of
personal data and on the free movement of such data (Data Protection Directive)
regulated personal data processing in the European Union. The directive sought
to harmonize the processing of personal data, and it both enabled the free flow
of personal data between Member States as well as induced the development of
internal markets (Recital 9). According to Recital 10, the approximation of the
Member States’ legislations must provide no less than a minimum level of data
protection to the Union, simplifying the free movement of personal information.
In pursuance of effective data protection and a free flow of data, harmonization
occurred on a foundation of principals of transparency, legitimate purpose and
proportionality®.

The protection of personal data and the right to privacy with respect to
the processing of personal data differs from State to State.> Notwithstanding har-
monization achieved through the Directive on Data Protection, the European
Union maintained inconsistencies in levels of protection of personal data to the
extent that the Directive was not comprehensive and some matters were left to
the national laws. A 2012 European Commission report exemplifies the impact

2 About the Data Protection Directive regime, see CASTRO, CATARINA SARMENTO E, Direito da Infor-

mdtica, Privacidade e Dados Pessoais, Almedina, Coimbra, 2005, pp. 65-275.

*  As could be concluded by analysing the doctrine: see, e.g., BYGRAVE, L. A., «Privacy in a Global

Context — A Comparative Overview», Scandinavian Studies in Law, 47, 2004, pp. 320-348;
Kong, L, «Data Protection and Transborder Data Flow in the European Context», in: European
Journal of International Law, 21 (2), 2010, pp. 441-456; Kuner, C., «Regulation of Transborder
Data Flows under Data Protection and Privacy Law: Past, Present and Future», OECD Digital
Economy Papers, 187, 2011, pp. 1-39; SvanTESsoN, D. J. B., Extraterritoriality in Data Privacy
Law, Ex Tuto Publishing, Copenhagen, 2013, pp. 39-45, explaining the different attitudes regard-
ing privacy in common law countries and civil law countries, and between Europe, United States
and Asia.
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of these inconsistencies: “[a] multinational company with several establishments
in the EU has deployed an online mapping system across Europe which collects
images of all private and public buildings and also takes pictures of people on
the street. In one Member State, the inclusion of un-blurred pictures of persons
unaware that they were being photographed was considered to be unlawful’, but
not in others*. Discrepancies in domestic legislation regarding the cross border
flow of personal information - barriers to the functional implementation of data
protection policies - jeopardized the free flow of personal data, distorted compe-
tition and hindered the expansion of economic activities.

Concurrently, the globalization and the digital era brought fast techno-
logical developments, with sky-scraping processing of personal data that rose
new challenges to the protection of those data. A consistent and homogenous
application throughout the European Union territory of provisions aiming to
protect personal data, with a system of monitoring and ensuring compliance
with those rules, was needed to remove obstacles to the free flow of personal
data in the Union and to create an effective protection of the rights of natural
persons with regard to the processing of such data. To meet these objectives, the
Regulation (EU) 2016/679, of the European Parliament and of the Council of 27
April 2016, on the protection of natural persons with regard to the processing of
personal data and of the free movement of such data (GDPR) was created®. The
GDPR tries to answer to the new challenges that the development of the tech-
nology brings to data protection. As it can be read in Recital 13, “[i]n order to
ensure a consistent level of protection for natural persons throughout the Union
and to prevent divergences hampering the free movement of personal data with-
in the internal market, a Regulation is necessary to provide legal certainty and
transparency for economic operators, including micro, small and medium-sized
enterprises, and to provide natural persons in all Member States with the same
level of legally enforceable rights and obligations and responsibilities for con-
trollers and processors, to ensure consistent monitoring of the processing of
personal data, and equivalent sanctions in all Member States as well as effective
cooperation between the supervisory authorities of different Member States”

The technology became a part of the current life and also became a part of
the health care systems and the everyday relationship between the physician and
the patient, and the patient and the medical care services, with the digitalization
of clinical histories and the creation of electronic health record (EHR) systems,
with the use of electronic prescription, with the scientific research in health con-

European Commission, Safeguarding Privacy in a Connected World. A European Data Pro-
tection Framework for the 21*" Century, Communication from the Commission to the European
Parliament, the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the
Regions, COM 9 final, Brussels, 2012, at 7.

5 0JL119,4.5.2018, pp. 1-88.
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text... The purpose of this study is to analyze the demands that the GDPR brings
to the processing of personal data concerning health and how should the person-
al data of the patients be protected. However, the first step is to determine when
the GDPR applies.

2. Application of the GDPR

In an initial excerpt on general provisions, the GDPR establishes its frame
of reference. Article 2, Section 1 delineates the regulation’s material scope, indi-
cating that the GDPR is applicable to personal data processing “(...) wholly or
partly by automated means and to processing other than by automated means of
personal data which form part of a filing system or are intended to form part of
a filing system”. A subsequent provision, Article 4 (1), defines ‘personal data’ as
“(...) information relating to an identified or identifiable natural person (...)”
such as names; identification numbers; and physical, psychological, economic,
genetic, cultural or social factors relating to said individual. The GDPR protects
natural persons, and identifies circumstances of personal data processing ex-
cluded from its scope of application in Article 2, Section 2. For example, the
GDPR does not apply to data of legal persons [Article 1, Section 1, a contrario
and Recital 14], to activities regarding national and common security [Article 2,
Section 1 (d) and Recital 16], to personal or household activities [Article 2, Sec-
tion 1 (a) and Recital 18], to criminal prosecution [Article 2, Section 1 (d) and
Recital 19], or to data of deceased persons (Recital 27).

Personal data includes all elements that allow for the identification of an
individual, with ‘names’ as only one among an extensive list of examples. Oth-
er examples include: civil identification number; taxpayer’s number; national
health system number; social security number; passport number, telephone
number; credit card number; individual taxpayer identification number; insur-
ance health number; license plate number; account data; driver’s license number;
e-mail address; home address; signature; medical records, curriculum, photo-
graphs, etc. Personal data also subsumes genetic data, such as individual gene
sequences, and biometric data, such as fingerprints and retinal scans, that enable
individualization.

Personal data must be interpreted as broadly as possible, should cover
all possibilities of identification and, according with the GDPR, should include
online identifiers that are used for profiling and identification. Recital 30 enu-
merates several online sources of profiling and identification; for instance, devic-
es, applications, tools and protocols may provide identifying data (e.g., internet
protocol addresses, cookie identifiers, and radio frequency identification tags).
These online identifiers may be regarded as personal data should they lead to
the identification of a natural person. According to Article 29 Data Protection



Processing of personal data concerning health under the GDPR
Anabela Susana de Sousa Gongalves

Working Party, “(...) computerized files registering personal data usually assign
a unique identifier to the persons registered, in order to avoid confusion between
two persons in the file. Also on the Web, web traffic surveillance tools make it
easy to identify the behavior of a machine and, behind the machine, that of its
user. Thus, the individual’s personality is pieced together in order to attribute
certain decisions to him or her”. The European Court of Justice (ECJ) opted for
this a broad interpretation of personal data in the Lindgvist case, where it was
considered the processing of information concerning working conditions and
hobbies as personal data’.

As indicated in Article 4 (1), the GDPR only applies to data of identified
or identifiable natural persons, excluding anonymous data. Anonymization re-
fers to the process of encrypting or removing information from data sets, and
results in broken links between an individual and their corresponding personal
data, which means that is not possible to associate those personal data to that
specific natural person. Consequently, the processing of anonymous data, that
does not allow for data subject identification - such as for statistical (Recital 162),
scientific research (Recital 159), or historical research (Recital 160) purposes -, is
out of the scope of the GDPR.

Defined in Article 4 (5), pseudonymization similarly masks personal
data and prevents identification. However, unlike anonymization, this method
is reversible. Though pseudonymization subjects separately held information
to technical and organizational measures that prevent attribution, but the tech-
nique maintains latitude for re-identification. As such, Recital 26 states that data
which has undergone pseudonymization is considered identifying information
and falls under the scope of the GDPR. To ascertain whether a natural person
is identifiable, “(...) all the means reasonably likely to be used, such as singling
out, either by the controller or by another person to identify the natural person
directly or indirectly” must be considered. Moreover, account should be taken of
“(...) all objective factors, such as the costs of and the amount of time required
for identification, taking into consideration the available technology at the time
of the processing and technological developments» to determine which means
are reasonably likely to be used.

It is also relevant to consider the parameters of personal data processing
delineated in Article 4 (2). In the GDPR, ‘processing’ is defined as any operation
or set of operations performed upon personal data, whether or not by automat-
ic means (e.g., collection, recording, organization, storage, adaptation or alter-

¢ Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 4/2007 on the concept of personal data,

01248/07/EN WP 136, Adopted on 20th June, p. 14.

Criminal proceedings against Bodil Lindgvist, Case C-101/01, 6 November 2003, ECR 2003
1-12971, §27.
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ation, retrieval, consultation, use, disclosure by transmission, dissemination or
otherwise making available, alignment or combination, blocking, and erasure
or destruction of data). The Lindqvist case further marks the boundaries of this
definition. The ECJ concluded that, under the previous Article 2 (b) of the Data
Protection Directive®, the processing of personal data encompasses the act of
loading personal data on an internet page. Similarly, in the Google Spain case, the
ECJ held Internet search engines responsible for the processing of personal in-
formation published by third parties. According to the Court, “(...) the operator
of a search engine ‘collects’ such data which it subsequently ‘retrieves, ‘records’
and ‘organizes’ within the framework of its indexing programmes, ‘stores’ on its
servers and, as the case may be, ‘discloses’ and ‘makes available’ to its users in the
form of lists of search results”® Although search engines conduct these opera-
tions “in respect of other types of information and [do] not distinguish between
the latter and personal data, these operations are classified as ‘processing’ even
when the search engine does the same with other types of information and does
not distinguish between these and the personal data”. Both of these examples
demonstrate the broadness with which the GDPR defines personal data in Ar-
ticle 4 (2).

Furthermore, Recital 15 details the adoption of technological neutrality,
a principle ensuring GDPR application independent of technique. In order to
avoid the threat of bypassing data protection systems, the protection of natural
persons must not depend on regulations drafted in technological silos. Conse-
quently, provided that the data at issue is contained (or is intended to be con-
tained) in a filing system and structured according to specific criteria, the GDPR
applies to the processing of personal data by not only automated means, but also
to manual processing [Article 4 (6)].

Article 3 addresses the GDPR’s spatial scope of application in a conflict-
of-law rule. According Section 1, the GDPR applies to the processing of personal
data in the context of the activities of an establishment of a controller or a pro-
cessor in the European Union, regardless of whether the processing itself takes
place within the Union or not. The regulation defines ‘controller’ as the legal
or natural person, or entity that, alone or with others, dictates the objectives
and means of processing personal data [Article 4 (7)]; ‘processor’ is defined as a
person (natural or legal) or entity that processes personal data on behalf of the
controller [Article 4 (7)]. The aforementioned legal provision emphasizes, to the

Criminal proceedings against Bodil Lindgvist, Case C-101/01, 6 November 2003, ECR 2003
1-12971, §25.

9

Google Spain SL, Google Inc. v Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos (AEPD), Mario
Costeja Gonzalez, Case C131/12, 13 May 2014, ECR 2014:317, §28. In the same direction, see
Tietosuojavaltuutettu v Satakunnan Markkinaporssi Oy and Satamedia Oy, Case C-73/07, 16
December 2008, ECR 2008 1-09831, § 49.
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application of the GDPR, the location and nature of an ‘establishment, defined
as the effective and real exercise of activity regardless of form (e.g., branch or
subsidiary), through stable arrangements (Recital 22).

Subsequently, Article 3, Section 2 indicates that GDPR application ex-
tends to processing conducted by a controller or processor not established in
the Union on personal data associated with data subjects in the Union, provided
that the processing activities are related to: “(a) the offering of goods or services,
irrespective of whether a payment of the data subject is required, to such data
subjects in the Union; or (b) the monitoring of their behavior as far as their be-
havior takes place within the Union”. As such, provided the requirements defined
in Article 4 (2) are met, the data processing activities fall under GDPR standards
of protection, irrespective of the State in which the controller or processor is
situated (even if the controller or the processor is established in a third State).

The Article’s remaining Section similarly widens the GDPR’s territorial
scope. Section 3 classifies data processing involving agents situated in a third
State where Member State law applies by virtue of public international law (e.g.,
Member State diplomatic mission or consular post) as additionally falling under
GDPR application (Recital 25).

The GDPR’s temporal scope of application holds the regulation as appli-
cable from 25 May 2018 [Article 99 (2)].

3. Particularly sensitive data

While the GDPR assumes a broad interpretation of ‘personal data’ in Ar-
ticle 2 and Article 4 (1), the Regulation distinguishes ‘sensitive personal data’ as
a discrete category. This is a type of data considered to be sensitive by the spec-
ificity of the information that may reveal about the person. Article 9, Section 1
prohibits the processing of special categories of personal data that may disclose
racial or ethnic origin, political opinions, religious or philosophical beliefs, or
trade union membership; the section similarly disallows the processing of genet-
ic data, biometric data for the purpose of uniquely identifying a natural person,
data concerning health, or data concerning a natural person’s sex life or sexual
orientation. The data sets detailed in Section 1 require enhanced protection, as
they inordinately risk identification of the natural person and her characteristics.
Sensitive personal data underscores information concerning health and health-
care.

‘Data concerning health’ includes all data that provides information re-
garding the physical and mental health of a natural person [Article 4 (15)]. Ac-
cording to the ECJ, the term broadly encompasses all health-related identifying
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features.' In the Lindgvist case, the ECJ deemed allusions to an individual’s foot
injury and state of being on half time on medical ground as data concerning
health'!. Recital 35 enumerates data sets that may constitute examples of data
concerning health: the health information referred to in Directive 2011/24/EU
of the European Parliament and of the Council of 9 March 2011 on the applica-
tion of patients’ rights in cross-border healthcare'?; a number, symbol or par-
ticular assigned to a natural person to uniquely identify the natural person for
health purposes; information derived from the testing or examination of a body
part or bodily substance, including from genetic data and biological samples;
and any information on, for example, a disease, disability, disease risk, medical
history, clinical treatment or the physiological or biomedical state of the data
subject independent of its source, for example from a physician or other health
professional, a hospital, a medical device or an in vitro diagnostic test.

A subcategory of data concerning health, ‘genetic data’ refers to informa-
tion relating to the inherited or acquired health characteristics of a person, such
as data resulting from medical examinations (e.g., clinical analysis of a biological
sample) [Article 4 (13)]. Genetic data can be obtained namely from chromosom-
al, deoxyribonucleic acid (DNA), or ribonucleic acid (RNA) analysis, or from the
analysis of alternative elements that may provide equivalent information (Recital
33). It can identify the genetic code of the natural person; provide information
about hereditary features (e.g., genetic parents, diseases, racial or ethnic origin);
or, in isolation or cross-referencing, it can indicate health conditions or the di-
agnoses of possible pathological settings (e.g., the development of certain hered-
itary diseases or the transmission of those diseases). Despite being exceptionally
revealing of a person in nature, genetic data was not designated as sensitive data
in Article 7, Section 1, of the Data Protection Directive'. In categorizing genetic
data within the special category of sensitive data established in Article 9, the
GDPR resolved any doubts left.

10

Reference to the Court under Article 234 EC by the Gota hovrdtt (Sweden) for a preliminary rul-
ing in the criminal proceedings before that court v. Bodil Lindgvist, Case C-101/01, 6 November
2003, ECLI:EU:C:2003:596,§ 2.

" Idem, ibidem.
Z OJL88,4.42011, pp. 45-65.

In this sense, GONCALVES, ANABELA SUSANA DE Sousa, «Dados pessoais de natureza genética — a
base de dados genéticos para fins de identifica¢do civil e a recolha e tratamento de dados gené-
ticos para fins de saude» in: Liber Amicorum Manuel Simas Santos, Coord. André Piton e Ana
Teresa Carneiro, Rei dos Livros, 2016, pp. 161-182.
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4. Key principles in the processing of personal data

The key principles of European data protection laws under which the pro-
cessing of personal data can be done are indicated in Article 5 of the GDPR.

Firstly, the processing of personal data should be done lawfully, fairly and
in a transparent manner [Article 5 (a)].

Article 6 provides the grounds for a lawful processing that are going to be
analyzed next.

According to the principle of fair processing, the relationship between
the controller and the data subject must be governed according to the principle
of good faith'. This means that the processing ought to be done in an open way,
and the data subject must be informed about the risks and positive and nega-
tive effects of the processing. Specially, when the processing has the consent as
a lawful ground, the controller should comply with the requirements of the data
subject®.

The processing of personal data ought to be done in a transparent man-
ner, in the sense that the data subject has the right to be informed of the identity
of the controller, the purposes of the processing, and other information provided
for in Article 13, and should have the right to access to the collected data (Article
15). Further, information regarding, for example, the purpose of processing, the
period for which the data will be stored, the rights of the data subject, like the
right of erasure or rectification of the personal data or the right of restricting or
object the processing or the right to data portability, the right to lodge a com-
plaint with a supervisory authority, the existence of automated decision-making,
related safeguards and risks, among others, shall be provided in a concise, trans-
parent, intelligible and easily accessible form, using clear and plain language, ac-
cording to Article 12. The information that the controller is obliged to provide to
the data subject may be given before the processing starts (Articles 12, 13 and 14)
and should be readably accessible to the data subjects during the processing',
also as a result of the right of access of the data subject (Article 15). According to
Recital 39 “[n]atural persons should be made aware of the risks, rules, safeguards
and rights in relation to the processing of personal data and how to exercise their
rights in relation to such processing”.

Another key principle of data processing refers to purpose limitation and
is set in Article 5, Section 1 (b). The purposes for which a set of personal data

" In this sense, CASTRO, CATARINA SARMENTO E, op. cit., p. 235.

™ European Union Agency for Fundamental Rights, Council of Europe, Handbook on European
Protection Law, Publication Office of the European Union, Luxemburg, p. 118.

6 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 2/2017 on data processing at work, Adopted
on 8 June 2017, 17/EN WP 249, p. 23.

10
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was collected must be specified, explicit and legitimate (i.e. in accordance with
the law), and the data cannot subsequently be treated in ways that are inconsist-
ent with said purposes. This means that the purpose of data processing should
be clear at the time of data collection and that the data processing should be
done according to that specific and well-defined purpose, so that trust and legal
certainty are guaranteed to data subjects. Consequently, it is correct to state that
purpose limitation is demanded by transparency, because only in this way the
data subject can predict the risks and the negative outcomes of the processing.
The purpose, first of all, should be specific enough to draw up the boundaries of
the scope of the processing action and allow putting into practice the indispen-
sable data protection safeguards'’. Secondly, it should be explicit in the sense that
it should be unequivocal and clearly expressed's. Lastly, it should be legitimate,
meaning that there should be a legal ground for the processing'®. Any additional
purpose is only possible when compatible with one previously specified. In ac-
cordance with Recital 50, to do the compatibility assessment of any processing
following collection with the original purpose “[t]he controller, after having met
all the requirements for the lawfulness of the original processing, should take
into account, inter alia: any link between those purposes and the purposes of
the intended further processing; the context in which the personal data have
been collected, in particular the reasonable expectations of data subjects based
on their relationship with the controller as to their further use; the nature of
the personal data; the consequences of the intended further processing for data
subjects; and the existence of appropriate safeguards in both the original and
intended further processing operations” New purposes that do not comply with
this compatibility should have a new legal basis. It is considered compatible with
the original purpose additional processing for archiving purposes in the public
interest, scientific or historical research purposes or statistical purposes. How-
ever, according to Article 89, Section 1, additional safeguards should be taken
and shall involve technical and organizational measures, like the anonymization,
encryption, pseudonymization, restriction of access to the data...

Data minimization is another principle that underlines the processing
of personal data and from which results that the processing must be adequate,
relevant and limited to fulfill a legitimate purpose [Article 5, Section 1 (c)]. The
processing of personal data must be necessary to achieving the purpose, and
should be limited to data relevant to the purpose, according to the idea of pro-
portionality between the processing and the legitimate purpose followed.

" Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 03/2013 on purpose limitation, Adopted on 2
April 2013, 00569/13/EN WP 203, p. 12.

8 Idem, ibidem.

" Idem, ibidem.

11



Processing of personal data concerning health under the GDPR
Anabela Susana de Sousa Gongalves

The data accuracy principle should be applied to all stages of processing
and, to that end, data should be regularly checked and, where necessary, kept up
to date, according to Article 5, Section 1 (d). Inaccurate data, in the context of
the data processing purpose, should be erased or rectified. In accordance with
the ECJ, “right to privacy means that the data subject may be certain that his
personal data are processed in a correct and lawful manner, that is to say, in par-
ticular, that the basic data regarding him are accurate and that they are disclosed
to authorized recipients”, and that entails in the right of access to the data relating
with the data subject®. Note, however, that if the purpose of the processing was
to document events, in a historical perspective, the data should not be changed
as a result of new findings, only new information’s could be add?'.

Another key principle in data processing is the storage limitation prin-
ciple, which means that the personal data should be erased or anonymized as
soon as the identification is no longer needed for the purpose for which they
were processed. Consequently, the storage of personal data must be to the min-
imum period required to fulfill the purpose of processing and, to that end, the
controller shall establish time limits to erase the data or to do a periodic review
(Recital 39). Longer periods of storage are allowed for processing data for archiv-
ing purposes in the public interest, scientific or historical research purposes, or
statistical purposes. However, according to Article 89, Section 1, additional safe-
guards should be taken in order to safeguard the rights and freedoms of the data
subjects, such as the anonymization, encryption, pseudonymization, restriction
of access to the data...

The data security principle or integrity and confidentiality principle is
another key principle in the processing of personal data, established in Article
5 [namely in Section 1 (f)]. Security measures of a technical and organizational
nature should be taken to ensure the confidentiality and integrity of the data, in-
cluding measures to prevent unauthorized or unlawful access, use, modification,
disclosure, process and against accidental loss, destruction or damage. Technical
and organizational security measures should take into account the state of the
art, the costs of implementation, and the nature, scope, context and purposes
of processing as well as the risk of varying likelihood and severity for the rights
and freedoms of natural persons, according with Article 32, Section 1. It may
include pseudonymization and encryption of personal data; establish a system
for regularly testing, assessing and evaluating the effectiveness of technical and
organizational measures for ensuring the security of the processing; holding data
in a security physical environment; high-level intrusion controls and a strict ac-

% ECJ, College van burgemeester en wethouders van Rotterdam v. M.E.E. Rijkeboer, Case

C553/07, 7 May 2009, ECLI:EU:C:2009:293, § 49.
#' European Union Agency for Fundamental Rights, Council of Europe, Handbook..., cit., p. 128.
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cess (limiting access control by layered logins and audit record of access); and
protecting communication of data with well-built cryptography, among others?.
In a situation of a personal data breach from which risks to rights and freedoms
of natural persons is likely to arise, the controller shall without delay notify the
supervisory authority (Article 33, Section 1). In accordance with Article 34, Sec-
tion 1 (although with the exceptions set in Section 4), the controller shall also
communicate the personal data breach to the data subject when the risk is atyp-
ically high.

The last structural principle in personal data processing is accountability
(Article 5, Section 2). Controllers and processors are responsible for compliance
with the data protection law in their processing operations, and must be pre-
pared to demonstrate that compliance at any time, to data subjects, the general
public, and supervisory authorities. Although Article 5, Section 2 only explicitly
applies the accountability principle to controllers, the same demands of account-
ability exist for processors, where processing is carried out on behalf of the con-
troller (Article 28). The controller should implement appropriate technical and
organizational measures that should be updated and reviewed when necessary
to demonstrate compliance with the GDPR (Article 24, Section 1). The concrete
measures diverge according with the risks that the processing represents and the
nature of the data®. Several measures recommended in the Article 29 Working
Party are as follows: setting internal procedures related with processing opera-
tions; setting up written and binding data protection policies available to data
subjects; mapping of procedures to make sure that there is an identification of
each and every one of the data processing operations, for example by maintain-
ing a record of the processing activities (Article 30); designating a data protection
officer (Articles 37 to 39); offering training to staff members; setting procedures
to handle access, rectification and erasure requests, and other procedures so that
the data subject can exercise their rights and which should be clear to data sub-
jects (Article 25); having internal procedures to report and deal efliciently with
security breaches; carrying out data impact protection assessments in particular
situations where from the type of processing is likely to result a high risk to the
rights and freedoms of the natural persons (Article 35); proceeding to internal
or external audits to ensure that all measures were implemented®; accepting ap-
proved codes of conducts and certifications mechanisms (Articles 40 to 42).

2 Consultative Committee of the Convention for the Protection of Individuals with Regard to Au-
tomatic Processing of Personal Data (T-PD), Opinion on the Data protection implications of the
processing of Passenger Name Records, T-PD(2016)18rev, Strasbourg, 19 August 2016, p. 9.

# Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 3/2010 on the principle of accountability,
Adopted on 13 July 2010, 00062/10/EN WP 173, p. 5.

% Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 3/2010..., cit., pp. 11-12.
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5. The consent of the data subject as a condition of lawful
processing

Article 6 provides the grounds for the lawful processing imposed in Ar-
ticle 5 (a). One such stipulation is the consent of the data subject [Article 6,
Section 1 (a)], and the conditions of consent are established in the general legal
provision of Article 7 and in the specific legal provision of Article 8 (regarding
the child s consent in relation to information society services). The importance
of the data subject’s consent to the processing of data concerning health deter-
mines a more careful analysis of this ground for a lawful processing.

Article 4 (11) necessitates consent be freely given, specific, informed and
unambiguous, and consist in a statement or a clear affirmative action.

To begin with, the consent should be free, which means according with
Article 29 Data Protection Working Party that it “can only be valid if the data
subject is able to exercise a real choice, and there is no risk of deception, intimi-
dation, coercion or significant negative consequences if he/she does not consent.
If the consequences of consenting undermine individuals’ freedom of choice,
consent would not be free””. The idea is that people should have control over
their data and the way it is used®. The guarantee of consent without any external
influences justifies the doubts that exist in situations involving an imbalance of
power between the data controller and the data subject. For that reason Recital
43 states that in case of a clear imbalance between the data subject and the con-
troller, consent is not a legal valid ground for the processing of personal data.
One example is a situation of subordination, like an employer’s processing of
employee personal data, because it entails a legal and economic dependency that
generally does not allow the employee to freely express his will”’. Another exam-
ple is given in Recital 43 “(...) where the controller is a public authority and it is
therefore unlikely that consent was freely given in all the circumstances of that
specific situation”. Recital 42 states that consent is not free when the data subject
does not have a genuine and real choice and cannot reject or withdraw consent
without disadvantages or losses. Article 7, Section 4, also sets a guidance re-
garding free consent, establishing that when determining if the consent is freely
given “(...) utmost account shall be taken of whether, inter alia, the performance
of a contract, including the provision of a service, is conditional on consent to

% Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011 on the definition of consent, Adopted
on 13 July 2011, 01197/11/EN WP187, pp. 12.

% GiL GonzALEZ, ELENA/ HERT, PAUL DE, «Understanding the legal provisions that allow processing
and profiling of personal data — an analysis of GDPR provisions and principles», ERA Forum,
2019, 19, p. 601.

7 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 2/2017 on data processing at work, Adopted
on 8 June 2017, 17/EN WP 249, p. 23.
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the processing of personal data that is not necessary for the performance of that
contract”. Consent that is not freely given is not valid, and thus take-it-or-leave-it
conditions regarding privacy are customarily not allowed. These are conditions
used by “(...) many services [that] only allow people to used them if they accept
being tracked for target marketing. And many websites use ‘tracking walls, bar-
riers that people can only pass if they agree to third party tracking”.

The consent must also be informed, because the data subject must make
the decision having access to full information, given in a clear and accurate way;,
about the relevant elements, like the identity of the controller and the purpose
for which the processing of data is intended (Recital 42); the transfer of personal
data to a third country or an international organization, and the recipients of
the transfers [Article 49, Section 1, (a)]; the rights of the data subject; and the
consequences of the consent, among others. Article 29 Data Protection Working
Party established two requirements for having appropriate information. The first
one is the quality of the information, which means that the information that
will support a valid consent and the request for consent must be presented in an
understandable, a clear and plain language. The second one is accessibility and
visibility of information, which means that the information should be presented
in an intelligible and accessible form, clearly visible. These conditions are also set
in Article 7, Section 2. Therefore, the information should be concise and easy to
understand®.

The consent should also be specific to the processing purpose, and should
cover all processing activities for said purpose. According to Recital 32, should
processing activities entail multiple purposes, consent must be given for all the
purposes - blanket consent is invalid. Different elements of the processing, like
the data that will be processed and the purposes intended must be clear when
the consent is given, to safeguard the reasonable expectation of the parties and
the requirement of informed consent. According with the guidelines of the Ar-
ticle 29 Data Protection Working Party, “consent should refer to the processing
that is reasonable and necessary in relation to the purpose”*. Consent should be
understood as no more than necessary for the processing purpose it was given?'.

*®  HoOFNAGLE, CRis JAY/ VAN DER SLooT, BART/ BORGESIUS, FREDRIK ZUIDERVEEN, «The European
Union general data protection regulation: what it is and what it meansy,in: Information and Com-
munications Technology Law, 28 (1), 2019, pp. 79-80.

* G GoNzALEz, BLENA/ DE HERT, PAUL, «Understanding the legal provisions...», Cit., p. 602; Ku-

NER, C./ SvANTEssoN, D./ Kate, F.H./ Lynskey, O./ MiLLARD, C., «Machine learning with personal
data: is data protection smart enough to meet the challenge?», in: International Data Privacy
Law, 7 (1),2017, p. 34.

% Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011 on the definition of consent, Adopted
on 13 July 2011, 01197/11/EN WP187, p. 17.

* GiL GonzALEz, ELENA/ DE HERT, PAUL, «Understanding the legal provisions...», cit. p. 601.
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Consent must also be unambiguous, meaning that there should be no
doubts about the given consent, that can be done by a written statement (includ-
ing electronic means) or by a oral statement (Recital 32), and the controller must
be able to demonstrate that exists a consent of the data subject for that processing
(Article 7, Section 1). This means the consent requires a positive act of opting™.
To avoid unclear consents, Recital 42 sets that when the consent is given in a
context of written declaration on other topic, like for example in a context of a
contract, the consent to the processing operation should be clear and “(...) safe-
guards should ensure that the data subject is aware of the fact that and the extent
to which consent is given”. Consequently, controllers should create procedures
so that data subjects can clearly and expressly give their consent or from which
unmistakable inferred consent can be delivered.

One important guarantee of the data subject is that consent can be with-
drawn at any time and the data subject should be informed about her right prior
to giving consent, according to Article 7, Section 3. The same legal provision
also sets that the withdrawal of consent must be as easy as giving the consent.
However, withdrawal is exercised for the future, meaning that does not affect
the lawfulness of the processing of data done before the withdrawal, and the
processing done cannot be cancelled. However, according with the Article 29
Data Protection Working Party, in case of withdrawal, “(...) if there is no other
legal basis justifying the further storage of the data, they should be deleted by the
data controller™.

The GDPR also has a special rule applicable to the child’s consent in rela-
tion to information society services, because as a result of less maturity, the child
may not be aware of the risks, negative effects and rights in the processing of her
personal data. According to Recital 38, the safeguards of the GDPR in relation to
children “(...) in particularly, apply to the use of personal data of children for the
purposes of marketing or creating personality or user profiles and the collection
of personal data with regard to children when using services offered directly to a
child”, and does not apply to the validity, formation, or effect of a contract in rela-
tion to a child, topic that continues to be rule by the national laws of the Member
States (Article 8, Section 3). If the child is at least 16 years old, the processing can
be lawfully done on the basis of the consent of the child (Article 8, Section 1).
The reason is that a 16 years old child has already developed a degree of maturity
that allows the child to understand the meaning of consent. However, all the
characteristics of valid consent should exist: the consent should be freely given,
specific, informed and unambiguous and must consist in a statement or a clear
affirmative action and for that, the information given to the child must be clear,

32 Idem, ibidem, p. 602.
3 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011 ..., cit., p. 33.
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in a simple language that the child can understand. Below that age, the consent
has to be given or authorized by the holder of parental responsibility, and the
controller should make reasonable efforts to determine if the consent was given
or authorized by him (Article 8, Section 2). Note, nevertheless, that Member
States may establish a lower age for the valid consent of the child, but not inferior
to 13 years, according to Article 8, Section 1.

6. Other grounds for the processing of personal data.

In addition to asserting the need for consent from data subjects, Article 6
recognizes further criteria for the processing of personal data, including the: the
necessity to enter a contract or the performance of a contract [Article 6, Section
1 (b)]; necessity to comply with a legal obligation to which the controller is sub-
ject [Article 6, Section 1 (c)]; necessity to protect the vital interests of the data
subject or of another natural person [Article 6, Section 1 (d)]; necessity for per-
forming a task in the public interest or in the exercise of official authority by the
controller [Article 6, Section 1 (e)]; and the necessity for the legitimate interest
of the controller or a third party, if they are not overridden by the interests and
rights of the data subject [Article 6, Section 1 (f)].

These conditions are consequential, yet beyond the breadth of this study.

7. The processing of health data

Health data’s classification as sensitive data (under one of the special cat-
egories of personal data) renders its processing challenging, but not impossible,
to warrant. Being considered sensitive because of the information that reveal
about the person, the processing of health data has an enhanced protection in
the GDPR. Despite blocking the processing of the GDPR’s special categories of
data in Section 1, Article 9 also provides exceptions to the provision in Section
2. Notwithstanding these exceptions, the regulation maintains enhanced protec-
tion for health data as the Directive did previously, requiring stricter conditions
to legitimize its processing.

First, Article 9, Section 1 does not apply in the event that the data sub-
ject has provided explicit consent, excluding situations where Union or national
legal provisions hold subject consent as insufficient to lifting the prohibition.
The consent referred to in this first exception calls for the aforementioned stand-
ards - it should be freely given, informed, specific, unambiguous and must be
withdrawable at any time. According to the Article 29 Data Protection Working
Party, free consent in the context of government services (e.g., health) should
be asses carefully, as there is a risk of significant negative consequences for the
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data subject to refuse the consent®. In fact, it was considered that “[a]ny consent
given under the threat of non-treatment or lower quality treatment in a medical
situation cannot be considered as ‘free’.. Where as a necessary and unavoida-
ble consequence of the medical situation a health professional has to process
personal data in an EHR system, it is misleading if he seeks to legitimize this
processing through consent™. To qualify lawful processing, consent necessitates
authentic choice and unconditioned reversibility.* As such, the development of
electronic summaries of patient health records - for the purpose of ease of access
to information on the part of healthcare providers - only has legal standing with
accompanying consent independent of healthcare quality.’” Should the patient
suffer additional costs, lower quality treatment, or other disadvantages by virtue
of refusing the e-health system, her consent cannot be regarded as genuine or
function as a basis for the processing of personal data.

General agreements to data processing, such as ones for the collection of
medical data for an EHR system or future transfers of medical data to health pro-
fessionals involved in treatment, are also not deemed lawful. These indetermi-
nate assents fail to provide “(...) a well-defined, concrete situation in which the
processing of medical data is envisaged” and thus lack specificity of consent.*

Next, consent must be informed. Information regarding the nature of the
data processed, the purposes of processing, the consequences of refusing or ac-
cepting consent, the recipients of possible transfers, and the rights of the data
subject must be conveyed in a clear, accurate and complete way.

In addition to requirements stipulated in the general legal provision, con-
sent for the processing of sensitive data must also be explicit and not inferred
[Article 9, Section 2 (a)]. For instance, cursory communication to a patient “(...)
by a clinic that [her] medical file will be transferred to a researcher unless [she]
objects (by calling a number), will not meet the requirement of explicit con-
sent”. Although explicit consent is not always written, data controllers must
be able to prove that explicit consent was given, and that it was free, specific,
and informed. For online environments, explicit consent must be recorded in a
manner which sanctions access for reference*. For example, personalized on-

3 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011..., cit., p. 34.
% Idem, ibidem.

Article 29 Data Protection Working Party, Working Document on the processing of personal data
relating to health in electronic health records (EHR), 00323/07/EN WP 131, p. 8.

Example given by Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011..., cit., p. 15.
3 Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011..., cit., p. 18.
¥ Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011..., cit., p. 25.
0" Article 29 Data Protection Working Party, Opinion 15/2011 ..., cit., p. 26.
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line medical files require ticking a box or using a digital signature (compelling
forms of evidence) to provide consent.*! However, according to Article 9, Sec-
tion 2 (a) in fine, European Union law or national law may eliminate consent as
a basis of processing, as the category of sensitive data maintains exceptionally
strong protection.

Article 9, Section 2 (b) introduces additional ground for processing sen-
sitive data, and expands on language in the Directive on Data Protection: pro-
cessing is permitted given that it is necessary for the controller or data subject
to carry out obligations or rights in their respective field of employment, social
security or social protection law, given authorization granted by European Un-
ion law, national law or collective agreement under national law guaranteeing
fundamental rights and interests of data subjects. The legal provision has conse-
quence in areas including the field of health security - it applies to the monitor-
ing, prevention, and control of threats to health, such as communicable diseases
(Recital 52).

To protect the vital interests of data subjects and other related persons,
another exception to the prohibition of processing special categories of personal
data is when data subjects are unable to give consent due to physical or legally
incapacity [Article 9, Section 2 (¢)]. There is an equivalent provision in the Di-
rective on Data Protection. As in the same ground set in Article 6 of the Direc-
tive on Data Protection, this provision may only act as grounds for processing
when there is no alternative legal provision that may be used as such (Recital
46). Consequently it only applies to very particular cases of medical treatment.
Examples include instances where it is not possible to ask the data subject for
consent because he/she is unconscious (e.g., as a result of an accident or other
medical condition), or to ask for consent from the holder of parental responsibil-
ity (because he/she is absent and not accessible), and processing is essential to
conducting life-saving action. For example, given an unconscious data subject,
“this provision would allow access to information stored in the EHR to a health
professional in order to retrieve details on known allergies of the data subject as
they might prove decisive for the chosen course of treatment”.*

Another exception permitting the processing of health data is when the
act is necessary to establish, exercise, or defend Directive on Data Protection a
legal claim, in court proceedings, administrative or out-of-court procedure and
the processing is important to a special claim [Article 9, Section 2 (f) and Recit-
al 52]. In this case, one party must make a demand. One other situation where
this legal provision applies is when courts process data acting in their judiciary
capacity. For example, “genetic data for establishing parentage or health status

' Idem, ibidem.

*2 Article 29 Data Protection Working Party, Working Document on the processing..., cit., p. 9.
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when part of the evidence concerns details of an injury sustained by a victim of
crime”™®. Compared to the Directive on Data Protection, in the GDPR is added
the processing of data by courts acting in their judicial capacity to the exception
of processing.

It can also justify the processing of data concerning health reasons of
substantial public interest*, as long as provided by European or national laws
that are proportionate, respects the right to data protection, and have specific
and suitable safeguards measures to guarantee the rights and the interests of
data subjects [Article 9, Section 2 (g)]. Proportionality means that there is not
another measure available that is less damaging. One example, is the creation
of EHR systems that can be a way of creating better conditions to guarantee
the right to health protection, because it aims to collect health data of natural
persons that is or presumably is important to their present and long-term state
of health and that is relevant for determining the health care the patients may
need. Of course the EHR systems must have specific and suitable safeguards to
guarantee the rights and interests of data subjects, as they produce an increasing
risk scenario to data protection as they store documentation and information
about the medical health and treatments during a natural person lifetime, that
may be collected from several health care professionals®, constituting a map of
the person health. They may include exams, laboratory results, family medical
history, and medical history of the data subject, long term diseases, medication,
and treatments. Not intended to be used as a replacement for traditional medical
documentation, these data maps break away from “traditional boundaries of the
individual patient’s direct relationship with a healthcare professional or institu-
tion”, and can have “multiple access points over an open network like the inter-
net increases possible patient data interception™®, since several people can have
access, from the general practitioner, pharmacist, nurses, and other health care
professionals... These features open new risks and challenges to the protection
of personal data that demand higher level of safeguard measures*’.

Article 9, Section 2 (h) sets another derogation to Section 1, allowing
processing when it is necessary for the purposes of preventive or occupational

* European Union Agency for Fundamental Rights, Council of Europe, Handbook..., cit., p. 163.

** Article 36, Section 5, sets that Member States law may establish the obligation of the controller
to consult and obtain prior authorization from the supervisory authority about the processing in
the public interest of public health. In this case, the authorization and advisory powers of the
supervisory authority results from Article 58, Section 3 (c).

* Atrticle 29 Data Protection Working Party, Working Document on the processing..., cit., p. 11.
4 Idem, ibidem.

# A guidance of specific and suitable safeguards measures for the EHR systems can be found in the
Article 29 Data Protection Working Party, Working Document on the processing..., cit., pp. 13-22.
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medicine, the assessment of the working capacity of the employee, medical di-
agnosis, the provision of health or social care or treatment or the management of
health or social care systems and services on the basis of European or national
law or pursuant to contract with a health professional. This processing is subject
to the conditions and safeguards referred to in Section 3, namely that the person
who processes or is responsible by the processing must be subject to the obliga-
tion of professional secrecy by law (national or European), being a medical or
other staff member. The exception laid in Section 2 (h) should be interpreted in
a restrictive way: the processing has a specific purpose and is required by that
specific purpose “(...) of providing health-related services of a preventive, diag-
nostic, therapeutic or after-care nature and for the purpose of the management
of these healthcare services, e.g. invoicing, accounting or statistics”®. The EHR
systems are an example. According to Recital 52, other example for the applica-
tion this exception is the management of health care systems, “(...) to ensure the
quality and cost-effectiveness of the procedures used for settling claims for ben-
efits and services in the health insurance system” (Recital 52). Other processing
that is not directly link with those services is out of the scope of Section 2 (h)
exception, for example the “(...) reimbursement of costs by a sickness insurance
scheme or the pursuit of pecuniary claims”®. One way to guarantee the rights of
the patients and simultaneous the scientific needs can be the pseudonymization
of the data®® and the data should not be conserved longer then they are needed.

Article 9, Section 2 (i) sets an exception to the processing of health data
by motives of public interest in the area of public health, on the basis of European
or national laws that should establish suitable and specific measures to safeguard
the data subject rights, like professional secrecy. The rule lists some examples
of reasons of public interest in the area of public health: protect against severe
cross-border threats to health; guarantee high standards of quality and safety of
health care and of medicinal products or medical devices. This legal provision
should also be interpreted in a restrictive way, since the processing is only al-
lowed to a specific purpose of public interest in the area of public health and not
any other. According with Recital 54 public health includes “(...) all elements
related to health, namely health status, including morbidity and disability, the
determinants having an effect on that health status, health care needs, resources
allocated to health care, the provision of, and universal access to, health care as
well as health care expenditure and financing, and the causes of mortality”. Sec-

*8 Article 29 Data Protection Working Party, Working Document on the processing..., p. 10.
* Idem, ibidem.
* European Union Agency for Fundamental Rights, Council of Europe, Handbook..., cit., p. 336.

' As defined in Regulation (EC) No 1338/2008 of the European Parliament and of the Council of
16 December 2008 on Community statistics on public health and health and safety at work.
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tion 2 (h) and (i) expanded the rule that was in the Directive on Data Protection,
and answers to the regulatory uses of data concerning health by the health care
systems, under the obligation of confidentiality.

A last exception, in Article 9, Section 2 (j), is related with archiving pur-
poses in the public interest, or scientific, historical, statistical research purposes,
provided that the safeguards of Article 89 (1), previously analyzed, are in place,
on the basis of European or national laws that should establish suitable and spe-
cific measures to safeguard the data subject rights and shall be proportionate to
the aim pursued. The GDPR recognizes the importance of research in the health
sector and the need to process personal data for scientific research purposes as
a way to accomplish important breakthroughs in medical areas (Recital 157).
Still, the GDPR should apply to that processing. Member States are authorized
to establish specific conditions and measures in order to guarantee the rights of
the data subject, namely technical and organizational measures to respect the
principle of data minimization, taking into consideration the principles of pro-
portionality and necessity, like pseudonymization, controlled access or managed
access-models to control the use of research databases, processing data in safe
havens, encryption and key management... Recital 156 lists some possibilities
where the Member States can apply appropriate safeguards: specifications and
derogations related with information; conditions related with the right to rectifi-
cation or to erasure or to be forgotten; limits or objections to processing; limits to
data portability. The GDPR adopted a broad interpretation of scientific research
covering processing of personal data for fundamental and applied research, and
public and privately funded research, according to Recital 159. The same Recit-
al establishes that the publication or disclosure of personal data in the context
of scientific research purposes should comply with specific conditions and “[i]
f the result of scientific research in particular in the health context gives reason
for further measures in the interest of the data subject, the general rules of this

Regulation should apply in view of those measures™.

Finally, Article 9, Section 4, confirms that Member States may maintain
or create other conditions and limitation to the processing of genetic data or
data concerning health. The kind of highly identifiable information that these
data can give justifies the concern of the Member States in increasing the level
of protection in their processing, but one of the objectives of the GDPR was to
overcome the fragmentation resulting from the different levels of data protection
in the Member States that resulted from the Data Protection Directive, establish-
ing a uniform personal data standard of protection in the Union. It is strange

2 To the consent for participation on clinical trials for scientific research activities is applicable
the special conditions that are set in Articles 28 to 35 of the Regulation (EU) No 536/2014 of the
European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on clinical trials on medicinal products
for human use.
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that the GDPR allows that this fragmentation continues to exist in this type of
sensitive data that reveals highly identifiable information, like the data concern-
ing health. This means that the differences that already exists about processing
of data concerning health between the Member States will continue and others
can be introduced. Nevertheless, Recital 53 sets that that freedom of the Mem-
ber States “should not hamper the free flow of personal data within the Union
when those conditions apply to cross-border processing of such data” The limit
clause of free flow of personal data sets the limit to the Member States powers to
produce conditions and restrictions in the processing of data concerning health.
However, this clause is formulated in a very generic way, does not avoid insecu-
rity and hampers legal certainty.

8. Conclusions

This study explores the demands that the GDPR brings to the process-
ing of personal data concerning health and how should the data subject be pro-
tected. Before the GDPR, the Directive on Personal Data Protection guaranteed
a certain harmonization, but there were different levels of protection between
Member States, because some matters were left to the laws of Member States.
This lead to fragmentation in the implementation of data protection policy in the
Union, putted into jeopardy the free flow of personal data, distorted competition
in the internal market and produced obstacles to the development of certain
economic activities. The GDPR ties to overcome this scenario.

The GDPR, as the previous the Directive on Personal Data Protection,
prohibits the processing of personal data concerning health, since they are con-
sidered data that have sky-scraping level of identification of the natural person
and their characteristics. In the GDPR becomes clear that, along with data con-
cerning health, genetic data are also a category of sensitive data. The rule that
prohibits the processing of sensitive data has some exceptions, but compared
with the condition for the lawful processing of other personal data, it is possible
to conclude that sensitive data have a higher protection standard.

In the analysis of the requirements for the processing of data concerning
health, it is possible to conclude that one of the objectives of the GDPR is not
accomplished. The objective of consistent and homogeneous application in the
Union of legal provisions aiming the protection of personal data is jeopardize,
since GDPR allows the Member States to create conditions and limitations to the
processing of genetic data and data concerning health. This means that the dif-
ferences that already exist in the processing of data concerning health between
the Member States will continue and others can be introduced. Consequently,
the fragmentation resulting from the different levels of data protection in the
Member States, that resulted from the Directive on Data Protection, will be
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maintained in what concerns the processing of genetic data and data concern-
ing health. The limit clause of free flow of personal data, in Recital 53, sets the
border to the Member States powers to produce conditions and restrictions to
the processing of data concerning health. However, it seems very vaguely formu-
lated, can lead to insecurity and hampers legal certainty. Moreover, it does not
seems sufficient to avoid the risk of fragmentation in the processing of this kind
of highly identifiable data, bringing forth a different level of protection between
Member States and, therefore, an unequal treatment of data subjects, in the Eu-
ropean Union, in the field of data concerning health.
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sation in case damages arise in the context of medical assistance provided at
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Sumario: 1. Telemedicina; conceito, problemas e desafios 2. Telemedicina e
responsabilidade civil 2.1. Responsabilidade contratual e extracontratual na
telemedicina 2.2. Responsabilidade civil do Estado por actos de gestao ptblica
3. Conclusao.

1. E-Health: concept, problems and challenges

It is now quite normal to expect our doctor to be reachable by phone or
e-mail. Actually, it is quite a relief to know that he will be there for us, at the dis-
tance of a click or of a phone call. And probably, in the future, doctors that don't
provide this kind of medical assistance will be left behind: possibly, it will be
expected from doctors to continue their medical assistance in a non-presential
way. This kind of medical assistance is called E-Health or telemedicine. It can be
defined as medical assistance provided at distance using technological means?.

If this kind of E-Health doesn’t seem to be too problematic, because it is
a mere continuation of medical assistance that began in a presential consulta-
tion — which means that the doctor was present and made his diagnosis based in
physical exams, thus diminishing the possibility of error — that is not what may
happen when we talk about cybermedicine.

Cybermedicine is a type of E-Health that is performed always at distance,
meaning that the doctor has never actually seen or examined the patient®. It is
now also normal for medicine professionals to contact others for help, asking
for a second opinion, sometimes showing photographs of the lesions of their
patients, for example, or e-mailing them results of exams. This means that the
second doctor did not have a single contact with the patient, and yet offers his
expertise in order to help the first one to achieve the proper diagnosis. Of course,
the possibility of error is now bigger.

The same happens in consultations provided by teleconference. In these
cases, the chances of achieving a wrong diagnosis are far greater, because the doc-

Explaining that the concept of E-Health is more comprehensive than the concept of telemedicine,
as EHealth includes also other services (like on-line pharmacy, electronic medical prescriptions,
electronic data bases, etc.), PEREIRA, ALEXANDRE LIBORIO Dias, «Telemedicina e farmacia online:
aspetos juridicos da eHealth», in: Direito da Saude — Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor
Guilherme de Oliveira (coords. JoAo LOUREIRO/ANDRE Dias PEREIRA/CARLA BARBOsA), Vol. 5, Saui-
de e Direito:Entre a Tradi¢do e a Novidade, Almedina, Coimbra, 2016, pp. 229-230. For other
definitions of Telemedicine or E-Health, see Matos, Rosa/SANTANA, RUI/MENDES, RiTA VELOSO/
MARQUES, ANA PATRicIA/MESTRE, RicARDO, Telemedicina em Portugal: onde estamos?, Fundagao
Calouste Gulbenkian, Universidade Nova de Lisboa, 2014, pp. 15-16.

There are authors that consider cybermedicine as a special type of telemedicine. Considering that
this kind of telemedicine needs more attention, Raroso, VEra Lucio, «The Doctor Just Pocked
You (os Novos Desafios da E-Health)», in: Boletim de Ciéncias Economicas, LVII/I1L, 2014, p.
2093.
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tor only deals with information provided by the patient, who is a lay, a non-pro-
fessional, which may not recognize or fully understand his own symptoms and
thus that will not transmit them correctly to the doctor*. This type of teleconsul-
tations is provided, for instance, by Insurance Companies, which make doctor
consultations available using phone apps or by teleconference in Skype or similar
software, using e-mails or chat rooms, etc.; even the Portuguese National System
of Health Care provides some assistance by phone in a 24h telephone-line and
is now considering to create mechanisms to provide consultations by teleconfer-
ence as well®.

But it doesn't stop here. It is now possible for a doctor — namely a special-
ist - to operate a patient without being in the same room, using robot arms and
being assisted by a team of other doctors or nurses.

Although the advantages of telemedicine are huge®, in all these situations
it is possible that damages arise to the patient: a mistake can be made in the di-
agnosis, due to non-suflicient information, causing the choice of a non-effective
treatment; the surgery may be interrupted because of failure in the communi-
cations system; the doctor operating at distance may not properly acknowledge
the conditions of the patient in the operating table or the doctor assisting may
not transmit the proper information so that he can perform correctly... And the
issues we would like to consider are: who is liable and in what terms? Which are
the legal grounds to grant the patient compensation for his damages? How can

*  About the risks inherent to teleconsultations, namely by e-mail, chat rooms or other means using

internet, and considering when does the patient/doctor relationship begins, Raroso, VEra Lucio,
«*“Vocé tem uma nova mensagem’: a prestagdo de cuidados de saude na era da telemedicinay, in:
Lex Medicinae, Ano 10, n.° 20, 2013, p. 22 et seq.

For now, however, teleconsultations in the Portuguese National System of Health Care seem to
exist only between doctors. For more data about these, see https:/transparencia.sns.gov.pt/ex-
plore/dataset/consultas-em-telemedicina/table/?sort=tempo&disjunctive.instituicao&disjunctive.
regiao. About the implementation of telemedicine in Portugal, Martos, Rosa/SaNTaNA, RUI/MEN-
DES, RitA VELOSO/MARQUES, ANA PATRiCIA /MESTRE, RicarRDO, Telemedicina em Portugal: onde
estamos?, cit., p. 25 et seq.

See, for instance, Raroso, VErRA Lucio, «The Doctor Just Pocked You (os Novos Desafios da
E-Health)», cit., p. 2904, and ComissAo pas COMUNIDADES EUroPEIAS, Comunicagdo da Comissdo
ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Economico e Social Europeu e ao Comité das
Regides sobre os beneficios da telemedicina para os doentes, os sistemas de saude e a sociedade,
COM (2008) 689 final, Bruxelas, 04.11.2008, p. 44 et seq., available in https://eur-lex.europa.cu/
legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52008DC0689&from=EN, consulted in 10.03.2019.
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we make the doctor be held liable if there is no legislation about (civil liability in)
E-Health in Portugal?

2. E-Health and civil liability

In the Portuguese legal system in order to consider someone liable it is
necessary that his conduct is illicit. This means that the conduct must violate
someone’s rights or a legal rule that protects someone’s interests (art. 483.° of
the Civil Code)®. Normally surgical procedures are violations of one’s physical
integrity®, but they are not illicit as they are consented by the patient (art. 340.°,
n.° 1)'°. However, no one may consent a violation of his rights if that violation
is against the law or the good customs/usages (art. 340.°, n.° 2). This means that
a patient may not consent a surgical procedure that will certainly kill him. This
also means that even if a patient consents the surgery, this doesn’t mean that the
doctor is allowed to be negligent or careless, but that the patient allows the doc-
tor to try to do everything on his power to make the surgery a success. In order

7 Although there are no actual laws about telemedicine in the Portuguese legal system, we can

find some directives in the Portuguese Deontological Medical Code approved by the Regulation
707/2016 of the Order of Doctors, published in DR n.® 139/2016, Série 11, 21.07.2016 (pp. 22575-
22588). ALEXANDRE Dias PEREIRA considered the previous Deontological Medical Code not very
friendly to telemedicine; we think that his remarks can also be addressed to the Code actually in
force. For confirmation, see PEREIRA, ALEXANDRE Dias, «Patient Safety in E-Health and telemedi-
ciney, in: Lex Medicinae, n.° especial, 2014, p. 98.

8 All of the legal references made without identification of the Law shall belong to the Portuguese

Civil Code.

The right to physical integrity is a personality right. About personality rights in general, see
Sousa, RaBINDRANATH CAPELO DE, O Direito Geral de Personalidade, Coimbra Editora, Coimbra,
2011 (reprint. da edigdo de 1995); VascoNcELoS, PEDRO PAIs DE, Direito de Personalidade, Al-
medina, Coimbra, 2017 (reprint. ed. 2006); HORSTER, HEINRICH EWALD, 4 Parte Geral do Codigo
Civil Portugués - Teoria Geral do Direito Civil, Almedina, Coimbra, 2017 (reprint. ed. 1992), p.
422 et seq.; Pinto, CARLOS ALBERTO DA MoTA, Teoria Geral do Direito Civil, 4" ed. by ANTONIO
PiNnTo MoNTEIRO € PAuLo Mota Pinto, Coimbra Editora, Coimbra, 2012 (reprint. ed. 2005), p.
207 et seq.; CArRvALHO, ORLANDO DE, Teoria Geral do Direito Civil, Coimbra Editora, Coimbra,
31 ed., 2012, p. 202 et seq.; FErnanDES, Luis A. CArvALHO, Teoria Geral do Direito Civil, Vol. 1,
Introdugdo. Pressupostos da Relagdo Juridica, 6." ed., Universidade Catolica Editora, Lisboa,
2012, p. 221 et seq.; VASCONCELOS, PEDRO PAls DE, Teoria Geral do Direito Civil, 8." ed., Almedi-
na, Coimbra, 2018 (reprint. ed. 2015), p. 35 et seq.; LiMa, FERNANDO ANDRADE PIRES DE/VARELA.
JoAo DE MATOs ANTUNES/MESQUITA, MANUEL HENRIQUE, Cddigo Civil Anotado, Vol. 1, Artigos. 1.°a
761.°, 4. ed., Coimbra Editora, Coimbra, 2010 (reprint. ed. 1987), p. 103 et seq.; ASCENSAO, JOSE
DE OLIVEIRA, Direito Civil Teoria Geral, Vol. 1, Introdugdo. As Pessoas. Os Bens, 2." ed., Coimbra
Editora, Coimbra, 2000, p. 72 et seq.

About the consent in the violation of personality rights in general, see, for instance, HORSTER,
HEemricH EwaLD, 4 Parte Geral do Codigo Civil Portugués, cit., pp. 267-261; Pinto, CARLOS AL-
BERTO DA MOTA, Teoria Geral do Direito Civil, cit., pp. 215-217; GoNzALEz, JosE ALBERTO, Codigo
Civil Anotado, Vol. 1, Parte Geral (artigos 1.°a 396.°), Quid Juris, Lisboa, 2011, pp. 451-453.
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to be valid, the consent must be informed - the patient must have been informed
of the risks, alternatives, secondary effects, etc., so that he can decide to submit
himself or not to the surgery"'. Therefore, if the doctor is negligent and causes
harm to the patient, he is liable for damages.

Of course, these general principles apply to surgeries performed at dis-
tance and to damages arising in telemedicine in general. Some authors, however,
consider that the general principles should be adapted to this new reality’?. For
example, regarding the appreciation of the fault (culpa) of the person who caused
the damage, art 487.°, n.° 2, determines that the criteria should be the conduct of
a bonus paterfamilias, meaning the normally diligent man. Applying this stand-
ard to the doctor implies that he will be considered at fault if his conduct doesn’t
match the conduct of an average doctor, a normally diligent doctor. This means
that if the patient dies in the middle of the surgery because the communications
system failed, normally the doctor will not be held liable: if he acted correctly,
verifying the equipment, making sure it functioned properly, if there is not a de-
fect on the software or hardware (which could be the doctor’s responsibility if he
hadn’t detected the problem when he should have detected it"*) and the failure is
due to the non-compliance of the company that provides the distance communi-
cations (internet, etc.), it is not the doctor’s fault. He did everything on his power
to avoid the damage. Thus, he cannot be held liable.

" About informed consent in medical care, see for instance, SiLva, MARA SoFIA DA, Da responsabi-

lidade civil do médico por falta de consentimento informado, Dissertagdo de Mestrado em Direito
dos Contratos e da Empresa, Escola de Direito da Universidade do Minho, 2015, disponivel em
http://hdl.handle.net/1822/39078. About informed consent in transborder medical care, RIBEIRO,
GErRALDO RocHa, «O Cuidado Médico Transfronteirigo e o Consentimento informado: as suas
repercussdes em sede de direito internacional privadoy, in: Direito da Savide — Estudos em Ho-
menagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira (coords. JoAo LOUREIRO/ANDRE Dias PEREIRA/
CARLA BARBOSA), Vol. 3, Seguranca do Paciente e Consentimento Informado, Almedina, Coim-
bra, 2016, p. 235 et seq. For a comparative perspective of informed consent, RODRIGUEZ-V AZQUEZ,
ViraiLio, «Estudio de derecho comparado sobre el consentimiento en los tratamientos médicos
curativosy, in: Direito da Sauide — Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Olivei-
ra (coords. JoAo LOUREIRO/ANDRE Dias PEREIRA/CARLA BarBOSA), Vol. 3, Seguranca do Paciente
e Consentimento Informado, Almedina, Coimbra, 2016, p. 133 et seq. About UE law, see Nys,
Herman, «The information rights of the patient in the European Patients’ Rights Directivey, in:
Direito da Savde — Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira (coords. JoAo
LourEIRO/ANDRE Dias PEREIRA/CARLA BARBOsA), Vol. 3, Seguranga do Paciente e Consentimento
Informado, Almedina, Coimbra 2016, p. 67 et seq.

Raroso, VERA LUcI0, «“Vocé tem uma nova mensagem”: a prestagdo de cuidados de satide na era
da telemedicinay, cit., p. 29.

The Deontological Medical Code establishes that, in order to use telemedicine, doctors must pos-
sess the means to assure patients’ rights, namely upgraded software and hardware (and protected
from informatic attacks), adequate training and formation in the use of the technology that allows
telemedicine, etc. (see arts. 47.°, n.° 4 e n.° 6, art. 48.° ¢ art. 49.°, n.° 3).
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One could question if it is possible to hold liable the communications
company. However, this is a very difficult hypothesis because it is very hard to
prove that there is a causal link (nexo de causalidade) between the non-compli-
ance of the communications service and the death of the patient. Portuguese
legal system adopts the doctrine of adequate causality', and not the conditio sine
qua non doctrine, which means that there is no causal link here: normally the
failure to communicate does not cause the death of a person. The communica-
tions company cannot be considered liable, unless it was addressed with the in-
formation that the loss of communications could provoke, in that particular mo-
ment, the death of a person, and the company had assured it would not happen.

If the doctor did explain the patient that this surgery depended on the
good functioning of the communications system and that it was possible that
it failed, it was the patient that decided for himself whether he wanted to risk
doing it, so the rule that applies to this case is casus sentit dominus (the patient
will endure his own loss). Of course, as we already said, the consent of the patient
will only be valid if he was properly informed of all the risks involved in this
procedure at distance (as art. 47.°, n.° 5, of the Portuguese Deontological Medical
Code establishes).

One could try to apply to these cases art. 493.°, n.° 2, which establishes a
presumption of fault (presungdo de culpa) if someone causes damages to others
in the exercise of a dangerous activity (whether the activity is dangerous by itself
or by the means used). Surgeries at distance could qualify as dangerous, regard-
ing the difficulties and problems that can emerge in such procedures. However,
this interpretation of the law, in spite of allowing to protect the patient, on the
one hand (as he doesn’t have to prove the fault of the doctor), on the other hand,
can be prejudicial, as doctors might refuse to operate in such circumstances. So,
it seems that the patient should be the one to undertake the risk of something
going wrong, as long as the doctor tries to do everything on his power to avoid
the damages.

There are, as we see, circumstances that cannot simply be imputed to doc-
tors. In teleconsultations, for instance, it can be impossible to detect some health
problems and to make an adequate diagnosis. The issue here will be if the doctor
should have made a diagnosis at all, considering the lack of information, or if he
should have led the patient to a presential consultation or to see a specialist. Ac-
tually, art. 46.°, n.° 3, of the Portuguese Deontological Medical Code, determines
that doctors shouldn’t use telemedicine if they don’t have sufficient, trustworthy
information; art. 46.°, n.° 2, also considers doctors shouldn’t teleconsult if they
don’t have a clear and justifiable idea of the situation of the patient. Although

" See, for instance, LEiTAo, Luis MANUEL TELES DE MENEZES, Direito das Obrigagées, 15" ed., Vol.
1, Introdugdo. Da Constitui¢do das Obrigagoes, Almedina, Coimbra, 2018, pp. 346-347.
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these directives are not law strictu sensu, they are deontological rules that can be
used to appreciate the doctors’ fault, as an average doctor should follow them.
The patient will just have to prove that the doctor didn't act accordingly.

Does this mean that the patient is always the one that has to bear the
burden of proof? It depends on the type of relationship between him and the
doctor and/or the private practice or public hospital in which the surgery was
performed.

2.1 Contractual liability and civil liability in E-Health

Damages can arise from the violation of contractual obligations'® pro-
ceeding from medical contracts: in this case, the doctor is held liable in the terms
of art. 798.°, because he failed to provide the medical care he had bound himself
to give.

Contractual liability regime provides the patient better odds: for instance,
art. 799.°, n.° 1, presumes that the debtor (in our case, the doctor) failed to com-
ply his duties faultily, which means that the burden of prove, this time, is his to
bear. If it wasn’t his fault, he is the one that has to prove it to the judge, which
means that art. 799.°, n.° 1, establishes a reversal of the burden of proof (inversdo
do 6nus da prova). Although the doctor didn’t bind himself to achieve a certain
result but only to make his best efforts to try to achieve it, the law allows us to
consider that the damage arouse because he didn’t comply his obligation of try-
ing to do so'.

However, as we know, nowadays it is normal and advantageous to see
doctors acting in a medical team, especially in performing surgeries. This possi-
bility enhances the medical care, because several specialities can be put together
to achieve a better result in the treatment or the surgery, but it can also be the
source of several damages, especially if this team isn’t able to coordinate itself

> About the differences between contractual liability and civil (non-contractual) liability in gene-
ral, see, for instance, Costa, MARIO JULIO DE ALMEIDA, Direito das Obrigagdes, 12" ed., Almedina,
Coimbra, 2018 (reprint. ed. 2009), pp. 539-546.

'8 Also considering that the presumption of fault of the doctor of art. 799.°, n.° 1, applies to medical
liability, Maros, FILIPE DE ALBUQUERQUE, «Responsabilidade Médica e relagdo de comissdoy, in:
Direito da Savde — Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor Guilherme de Oliveira (coords. JoAo
LourEIRO/ANDRE Dias PEREIRA/CARLA BARBOsA), Vol. 2, Profissionais de Saiide e Pacientes. Res-
ponsabilidades, Almedina, Coimbra, 2016, pp. 22-23. PEpro, RUTE TEIXEIRA, 4 Responsabilidade
Civil do Médico. Reflexées sobre a Nogdo da Perda de Chance e a Tutela do Doente Lesado,
Coimbra Editora, Coimbra, 2008, p. 109; PEREIRA, ANDRE GONCALO Dias, Direitos dos Pacientes
e Responsabilidade Médica, Coimbra Editora, Coimbra, 2015, p. 709 et seq. About the opposite
doctrine, which considers that one cannot presume the doctors’ fault because his obligation is an
obligation of means and not an obligation of result, see, for instance, PEDRO, RUTE TEIXEIRA, 0p.
cit., p. 90 et seq. and p. 103 et seq.
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adequately". This said, the doctor performing a surgery might try to avoid his
liability arguing that he was being assisted by a fellow doctor, a member of his
team, and proving that the damage was caused by a failure of this member, not
because of his own fault. This could allow him to avoid responsibility, but Portu-
guese law holds liable the person that uses someone else as an auxiliary to com-
ply his own obligations. Art. 800.° determines that the person that uses another
one to comply his own obligations answers before the creditor as if it was he
provoking the damage himself. So, the doctor operating at distance will be held
liable before the patient, if there was a medical contract that wasn't complied by
any member of his team.

Unfortunately for the patient, this solution is not possible in civil liability
strictu sensu. If the medical care that took place wasn’t provided as a result of a
contractual obligation (this happens, for instance, if the patient was treated in a
public hospital), art. 800.° doesn’t apply. There is a similar norm, art. 500.°, which
determines that the person (the committer) that uses someone (the committee)
for a certain task'® (a commission), being the committee under the orders of the
committer (which means that there is a relationship of legal subordination be-
tween them), will be liable for the damages caused by the committee performing
the task. This means that the doctor is responsible for the damages caused by
the ones he coordinates (nurses, etc.), but this will not happen regarding other
doctors (members of his team, for example), because normally they aren’t sub-
ordinated to him. One thing that can be said about doctors is that they are only
subordinated to their ethical and deontological regulations, the legis artis*. So,
they should answer for themselves®. There are, however, exceptions: the interns
that are in training are subordinated to the doctor responsible for them, so if
they cause damages under his supervision, art. 500.° will apply. The advantage
of applying art. 500.° is that the patient would have two persons to demand the
compensation: the doctor that caused the damage (the committee) and his com-
mitter. They would both be held responsible before the patient. The patient may

7" About the concept of medical team, its* advantages and risks, RODRIGUES, Arvaro pa CuNHA
GoMEs, 4 Negligéncia Médica Hospitalar na Perspectiva Juridico-Penal. Estudo sobre a Respon-
sabilidade Criminal Médico-Hospitalar, Almedina, Coimbra, 2013, p. 279 et seq.

'®  About the commission relationship, see, for instance, VARELA, JOAO DE MATOS ANTUNES, Das
Obrigagoes em geral, 10" ed., Almedina, Coimbra, 2017 (reprint. da ed. de 2000), pp. 639-642.

¥ Maros, FILIPE DE ALBUQUERQUE, «Responsabilidade Médica e relagio de comission, cit., pp. 14-
19. The author defends that this independence prevents the doctor to be considered a committee.
Idem, p. 38.

% On the contrary, considering that not only in art. 800.° but also in art. 500.° of the Civil Code
the surgeon is responsible for the conduct of his team”, Raroso, VErA LUcia, Do Ato Médico ao
Problema Juridico, Almedina, Coimbra, 2013, p. 298. The author considers that in order to the
surgeon to answer, the committee must have fault; without it, the surgeon will only answer for his
own conduct if he has culpa in elegendo, culpa in vigilando or culpa in instruendo. Idem, p. 299.
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demand the totality of the compensation to one or to the other (or half of it
to both of them) as they are in solidary liability (responsabilidade soliddria: art.
500.°, n.° 3; art. 497.%; art. 512.°, art. 519.°)

In the case medical care is provided by public hospitals, Portuguese law
considers that the damages that might occur belong to civil liability*, so one
may not use the reversal of the burden of proof established in art. 799.°, n.° 1,
meaning that the patient would have to prove the fault of the committee in order
to demand him the compensation based on art. 483.°; if he is able to do so, the
committer will also answer, as we saw, even if he had no fault at all, because his
responsibility is based on a different ground (art. 500.° establishes a case of strict
liability). Fortunately, Portuguese law has a special regulation for civil liability
emerging in public services, such as the one related to medical assistance in pub-
lic hospitals.

2.2 Civil liability of the State by acts of public management

Although it is more difficult to hold doctors liable in the case of non-con-
tractual liability, as it happens if the medical care was provided in a public hospi-
tal, one may try to hold the State liable for the damages.

Law No. 67/2007, of 31 of December, establishes Non-Contractual Lia-
bility of the State and Legal Persons Governed by Public Law (Responsabilidade
Civil Extracontratual do Estado e demais Pessoas Colectivas de Direito Publico
- RCEE)*. Damages arising in the context of the medical assistance provided by
public hospitals are included here.

Art. 7.0, n.° 1, of RCEE Law determines that the State and other Public
Legal Persons answer exclusively by the damages caused illicitly with minor fault
(culpa leve)* by social body members (titulares de érgdos), agents or employees
(funciondrios). Additionally, art. 10.°, n.° 2, presumes the existence of minor fault

#' About the non-contractual nature of the liability for damages caused by medical care in public
hospitals, Matos, FILIPE DE ALBUQUERQUE, «Responsabilidade Médica e relagdo de comissaon, cit.,
p. 33 et seq.

2 About this law, see, for instance, Comentdrio ao regime da responsabilidade civil extracontra-
tual do Estado e demais entidades publicas (org. Rut MEDEIROS), Universidade Catdlica, Lisboa,
2013; MesQuita, MARIA Jost RANGEL DE, O regime da responsabilidade civil extracontratual do
Estado e demais entidades publicas e o direito da Unido Europeia, Almedina, Coimbra, 2009.

# Art. 10.° determines that the fault of the agent or employee is appreciated under the standard of
the diligence and skills of an agent or employee zealous and dutiful. Considering that this rule
is empty and should be interpreted using the same standard established in art. 487, n.° 2, of the
Civil Code (considering the diligence and the aptitude of a medium agent or employee, under
the circumstances of each case), Sousa, MARCELO REBELO DE/MATOS, ANDRE SALGADO DE, Direito
Administrativo Geral, Actividade Administrativa, 2™ ed., Tomo III, D. Quixote, Alfragide, 2010
(reprint. ed. 2009), p. 492.
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in the practice of illicit juridical acts**. This means that the Hospital undertakes
the responsibility for all the damages caused by its doctors in the exercise of their
functions, as long as the doctor has caused the damage with minor fault - which
is presumed by the law. This means that in these cases the doctor never answers
before the patient, but the patient receives a compensation anyway. This civil
liability legal regime is better for the patient, as this presumption of existence of
fault gives him better chances of seeing his damages attended.

However, if the damages were caused intentionally (with dolo) or with
severe fault (culpa grave: with diligence manifestly inferior to the one expected),
art. 8.°, n.° 1, of RCEE Law determines that the agent or the employee answers
directly before the injured party. If there were several of them (for instance, if
there was a medical team), art. 10.°, n.° 4, of RCEE Law reaches for art. 497.° of
the Civil Code, which means that all of them will answer before the patient in the
terms of a solidary liability (responsabilidade soliddria): if only one of the doctors
pays the compensation, he has the right to demand the devolution of the part
that belonged to the others.

Furthermore, Public Legal Persons also assume a solidary liability, an-
swering at the same time that their agents or employees (art. 8.°, n.° 2, of RCEE
Law). Therefore, if the doctors caused the damage intentionally or with severe
fault, they will be held liable, but the patient can ask his compensation to either
the doctors or the Hospital. If the Hospital pays the compensation to the patient,
it can afterwards demand the doctors in order to receive back what it paid (art.
8.2, n.° 3, of RCEE Law). The exercise of this right of recourse (direito de regresso)
of the Hospital is mandatory (art. 6., n° 1, of RCEE Law).

Another very interesting legal rule of this Law is art. 7.2, n.° 3, which de-
termines that the State and Public Legal Persons are exclusively liable when the
damages result from an abnormal functioning of the service. This happens when
damages arise that deserve compensation — because, considering the circum-
stances and medium standards of result, it was demandable to the public service
an actuation that prevented the damage® (art. 7.°, n.° 4) — but it is impossible to
identify the author of the action that provoked them or when one can’t identify

?* Normally, in Administrative Law, the injured party is the one that has to prove the existence of
fault, but this burden of proof reverses when there is a presumption of fault, like the one in art.
10.°, n.° 2. Sousa, MARCELO REBELO DE/MATOS, ANDRE SALGADO DE, cit., p. 494.

* This means that one must make a judgment of censure of the service itself (not a subjective,
individual censure judgment).), O regime de responsabilidade civil extracontratual do Estado e
demais entidades publicas: comentarios a luz da jurisprudéncia (coords. CARLA GOMES AMADO/
Ricarpo Pepro/ TiaGo SERRAO), 2™ ed., AAFDL, Lisboa, 2018, p. 535.
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the actual behaviour of the agents or employees that caused the damage®. This
legal rule could prove to be very helpful in the case of damages arising in the con-
text of telemedicine (especially if there are medical teams involved) when one
can’t determine which doctor failed or which was the behaviour that caused the
damage, but the damage shouldn’t have happened if everything had gone right.

Finally, one should consider the possibility of applying the institute of
strict liability of the State and Public Legal Persons established in art. 11.° of
RCEE Law.

This legal rule determines that the State and Public Legal Persons answer
(exclusively) for the damages arising from activities, things or administrative
services especially dangerous. Although the law admits forms to diminish the
compensation or even exclude it altogether, the doctrine considers this to be a
general clause of strict liability of Public Administration®.

If we could interpret this norm in order to consider teleconsultations or,
at least, telesurgeries as especially dangerous activities, the patients would be
much better protected, as the Hospital would always be considered responsible
for the damages that took place, except in cases of major force (for¢a maior);
if there is concurrence of fault (culpa do lesado) of the patient the compensa-
tion can be diminished or excluded, depending on the circumstances; if there
is concurrence of fault of a third party, this third party and the Hospital both
answer before the patient (solidary liability), but if the Hospital pays the totality
of the damages, it will demand afterwards the right of recourse of the part that
belonged to the third party.

This interpretation of art. 11.° has several advantages: on one hand, the
patient would never have to prove the existence of fault®® of the doctors (which
could be inexistent: remember the case of failure in the communications system
— although this could be considered a case of major force); on the other hand, the
doctor would never answer if the ground of liability was this rule, only the Hos-
pital. This means that doctors would be able to participate in this type of medical
care without fear of being called to answer for damages.

This legal rule is different of the one that establishes liability in case of
abnormal functioning of the service: this last one is a case of liability based on
an illicit act, practiced with fault, but one cannot determine whose fault it is.
Art. 11.° of RCEE Law has a different ground for liability, as it doesn’t demand a

% In this context, doctrine refers to an “anonymous fault” or a “collective fault”, O regime de res-
ponsabilidade civil extracontratual do Estado e demais entidades publicas: comentarios a luz da
Jurisprudéncia, cit., p. 517.

¥ CapILHA, CARLOS ALBERTO FERNANDES, Regime da responsabilidade civil extracontratual do esta-
do e demais entidades publicas: anotado, 2" ed., Coimbra Editora, Coimbra, 2011, pp. 210-213.

% CapILHA, CARLOS ALBERTO FERNANDES, cit., p. 214.

35



faultily illicit act, only damages that arise from an especially dangerous activity,
and these damages don’t have to be special or abnormal. All of the damages are
due reparation, even if there is a very large number of injured, moral damages
included®.

3. Conclusion

The fact that our law doesn’t contain legal rules to determine in what cases
can a doctor be held liable is a serious hindrance to telemedicine’s development.

We have explored a few hypotheses, trying to find legal grounds to guar-
antee the right of the injured to receive his due compensation, however, the mere
application of laws that weren’t conceived to treat these situations may cause
more problems than the ones it solves.

We conclude that, although our legal system concedes the patient the
possibility to be compensated for his damages (as the general principles of our
civil liability and contractual liability are applicable), the legislator should estab-
lish a special regime considering every interests at stake. For instance, it would
be helpful to establish rules that determined in what cases the proof of the fault
of the doctors could be presumed. We have seen that in public hospitals one can
apply RCEE Law and presume the existence of fault, but that can’t be made out-
side public hospitals, in private hospitals or private practices. Normally, in pri-
vate hospitals or practices, patient and doctors are bound by a contract, meaning
that one could apply the presumption of fault of art. 799.° of the Civil Code, but
there may be situations out of this hypothesis that leave the patient very unpro-
tected, as he is a lay that has no easy access to medical records, being his burden
of proof extremely hard to bear.

Secondly, it would be also helpful to establish rules that helped to deter-
mine in what cases is the behaviour of the doctor that practices telemedicine
illicit. We have seen that the Portuguese Deontological Medical Code gives a few
directives, but these aren’t legal rules strictu sensu.

Finally, we believe that telemedicine can be a powerful asset when prop-
erly used. However, one cannot expect doctors to give medical assistance at dis-
tance if they don’t know the kind of responsibility that can fall over them. The
legislator must determine the limits of what is demanded of doctors, if we want
them to practice telemedicine.

? CapILHA, CARLOS ALBERTO FERNANDES, cit., pp. 219-220.
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Abstract: The 2016 free choice reform in the Portuguese National Health Service
(NHS) allowed patients to choose the hospital where they want to receive elec-
tive care. We take this legislative effort as a starting point to discuss under what
conditions free patient choice prompts competition and whether these condi-
tions are present in the Portuguese NHS. Our study suggests that, for free patient
choice policies to foster competition among hospitals and, hence, quality provi-
sion in the Portuguese NHS, accompanying actions are required. These include
mechanisms for ensuring more relevant and easily accessible information for
patients and general practitioners, reductions in travelling expenses, and chang-
es to the relationship between NHS and its network of hospitals, primarily with
regard to funding and contracting. Disadvantaged users may need additional
assistance so that patient choice policies are consistent with the NHS equity prin-
ciples.
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Resumo: Em 2016, a introducédo da livre escolha no Servigo Nacional de Saude
(SNS) em Portugal veio permitir aos utentes escolher o hospital da rede do SNS
onde pretendem receber cuidados de saide ndo urgentes. O presente estudo par-
te dessa alteragdo legislativa para uma discussdo alargada das condi¢des sob as
quais a livre escolha promove a concorréncia entre prestadores de cuidados de
saude e investiga a existéncia dessas condi¢des no SNS. A andlise sugere que sdo
necessdrias politicas publicas complementares para que a livre escolha seja ca-
paz de garantir a concorréncia entre hospitais e, com isso, melhorar a qualidade
dos cuidados de satide hospitalares no SNS. Em particular, sdo necessarios me-
canismos que garantam facil acesso a informac¢ao sobre os hospitais tida como
relevante por parte de utentes e médicos, redugdes das despesas de deslocagio
do doente, bem como alteragdes na relagdo entre o SNS e a sua rede de hos-
pitais, primordialmente no que respeita ao financiamento e a contratualizagio
da prestagdo de cuidados de satde. Para que a livre escolha se coadune com o
principio da equidade no SNS, os utentes de estratos socioecondmicos mais des-
favorecidos poderao carecer de apoios adicionais.
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1. Introduction

Facing growing health care expenditures and fiscal pressure, several Eu-
ropean countries have turned to proposals to enhance competition in health care
markets in an attempt to improve the performance of their health care systems.
Countries have adopted a ‘patient choice’ agenda, which is a pre-requisite for
competition to occur*”.

The role of competition in health care, the process whereby providers try
to attract consumers (patients) from their rivals, has been subjected to a long
debate and it is still controversial®. Health care markets do not conform to the
basic requirements of the standard neoclassical model of perfect markets, and
its market failures converge on suboptimal solutions. Therefore, the appropri-
ate optimal degree of competition and regulation is a particular focus of Health
Economics.”

Although patients may value free choice intrinsically®, its widespread
adoption is based on the premise that, if hospitals strive to attract patients, they
will offer improved combinations of prices and quality. The elimination of barri-
ers to choice, or its introduction, in conjunction with policies that make hospital
revenues depend on volume, has thus become a staple of competition enhancing
policies.

While there can be no competition if patients are not allowed to choose
their preferred provider, free patient choice and competition are not synonyms,

*  BaRrROS, PEDRO PItA/BROUWER, WERNER B. F./THOMSON, SARAH/VARKEVISSER, MARCO,

«Competition among health care providers: Helpful or harmful?», in: The European Journal of
Health Economics, Vol. 17 (3), 2016, pp. 229-223.

A review of these experiences can be found in SiciLiani, LuiG/CHALKLEY, MARTIN/GRAVELLE,
HuaH, «Policies towards hospital and GP competition in five European countries», in: Health
Policy, Vol. 121 (2), 2017, pp. 103-110.

GopDpARD, MARIA, «Competition in healthcare: Good, bad or ugly?», in: International Journal of
Health Policy and Management, Vol. 4 (9), 2015, pp. 567-569.

GAYNOR, MARTIN, «Competition and quality in hospital markets. What do we know? What don’t
we know?», in: Economie Publique, Vol. 15 (2), 2004, pp. 3-40; ProPPER, CAROL/WILSON, DEBO-
RAH/BURGESS, SiMoN, «Extending choice in English health care: The implications of the economic
evidencey, in: Journal of Social Policy, Vol. 35 (4), 2006, pp. 537-557; GAYNOR, MARTIN/TOWN,
RoBErT, «Chapter nine — Competition in health care markets», in: Handbook of Health Econom-
ics, (eds. Mark V. Pauly, Thomas G. McGuire, Pedro P. Barros), Vol. 2, 2011, pp. 499-637; BRex-
KE, KUrRT R./GRAVELLE, HUGH/SICILIANT LUIGI/STRAUME, ODD RUNE, «Patient choice, mobility and
competition among health care providersy, in: Developments in Health Economics and Public
Policy, (eds. R. Levaggi and M. Montefiori), Vol. 12, 2014, pp. 1-26.

VicToor, AAFKE/ DELNOL, DiaNA D. M./RoOLAND, D. FRIELE/RADEMAKERS, JANY J. D. J. M., «Deter-
minants of patient choice of healthcare providers: A scoping review», in: BMC Health Services
Research, Vol. 12 (272), 2012; DixoN, ANNa, «Patient choice. How patients choose and how
providers respond», Report, The King'’s Fund, 2010.
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as the former does not generally suffice for the latter to ensue. It must also be the
case that patients in effect choose, and providers want to attract patients.

In this paper we focus on patient choice for elective (i.e., non-urgent) hos-
pital care and take the 2016 free choice reform in the Portuguese National Health
Service (NHS) as a starting point to discuss under what conditions free patient
choice prompts competition. Choice and competition within Portuguese NHS
have been limited’. The reforms that were introduced in the hospital sector from
the beginning of the decade of 2000 and forward principally aimed at adopting
management instruments from the private sector to improve the efficiency of
health care delivery within the NHS.

The Portuguese NHS is universal, financed by taxes, and almost free at
the point of use. As designed, the NHS finances and simultaneously provides
health care through a network of publicly funded primary care units, hospitals,
and continued care units. NHS hospitals are distributed throughout the coun-
try according to the resident population and to health needs and are classified
according to the type of available services'. The choice of where patients could
seek NHS hospital care has been traditionally determined by their general prac-
titioners (GPs) on their behalf, according to referral networks based mainly on
geographical proximity. Since 2012, patients waiting for an elective procedure
are allowed to switch to a different hospital, either public or private, if the waiting
time at the origin hospital exceeds 75% of a maximum waiting time guarantee.
Because the origin hospitals have to pay receiving hospitals for the care provided
to these patients, this policy allows for some, limited, waiting time-based com-
petition among hospitals.

In 2016, freedom of choice for elective hospital care was introduced as
part of a broader reform whose objective was to reduce waiting times for a first
hospital consultation and increase overall efficiency!. Upon the principle of Free
Access and Circulation (LAC), citizens can now choose, in articulation with
their family doctor, the hospital they want to attend for medical appointments,
treatments or surgery. Hospitals are required to accept whomever was referred
to them; they have no discretion in admission decisions.

Whether the NHS provides the basis for free choice to effectively trigger
competition among hospitals in the public sector is the main topic of this paper.
We address this question in light of the literature on the effects of a lawmaking
For a discussion, see Barros, PEDRO PiTa, «Competition policy for health care provision in Por-

tugaly, in: Health Policy, Vol. 121 (2), 2017, pp. 141-148.

' NUNEs, ALEXANDRE MORAIS/FERREIRA, D10Go CUNHA, «Reforms in the Portuguese health care sec-
tor: Challenges and proposals», in: The International Journal of Health Planning and Manage-
ment, Vol. 34 (1), 2019, pp. e21-e33.

" Despacho n.° 6170-A/2016, Didrio da Reptiblica, 2.* série, n.° 85, 03.05.2016.
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trend towards free patient choice to which Portugal arrived relatively late. The
remainder of the paper is organised as follows. The second section tackles the
conceptual issues and empirical evidence on patient choice of health care pro-
viders. The third section focuses on factors affecting patient choice and hospital
competition. The fourth section examines the state of patient choice in Portugal
by mapping it with the discussion of the preceding section. The last section offers
concluding remarks.

2. Conceptual Issues and Empirical Evidence on Patient
Choice of Health Care Providers

Patient choice is rooted in the Neoclassical Economics notion that in-
dividuals make choices that are in their best interests. The main belief through
which patient choice is assumed to bring about competition in the hospital sector
is that demand becomes more responsive to hospital attributes, which will in
turn drive greater efficiency and quality in the delivery of health care. Theo-
retically, this hypothesis relies on the expectation that, under a reimbursement
system whereby payment per unit of treatment is fixed and prospectively deter-
mined, hospitals will compete for patients if they are free to choice and the mon-
ey follows their choice. With patients often insulated from costs by thirdparty
payers (i.e., public and private insurance or public provision), competition is
expected to play out through channels other than prices. Ranging from effec-
tiveness of treatment to patient satisfaction, quality of care is arguably a key
variable'?. Overall, the empirical literature supports these findings, but evidence
is still scarce and, alongside methodological difficulties and weaknesses, contro-
versial. Several studies use the 2006 free choice reform in the English NHS to
examine the impact of choice within a publicly funded health system, with par-
ticular interest in whether choice led to quality improvements. Gaynor ef al. and
Cooper et al. suggest that competition increased hospital quality as measured by
mortality rates'?. Dixon suggests that choice appears to affect quality indirectly
by creating a threat to providers that they might potentially lose patients'". Re-

" BREKKE, KURT R. et al., «Patient choice, mobility and competition among health care providers»,
cit., pp. 1-26.

GAYNOR, MARTIN/MORENO-SERRA, RODRIGO/PROPPER, CAROL, «Death by market power: Reform,
competition, and patient outcomes in the National Health Service», in: American Economic
Journal, Vol. 5(4), 2013, pp. 134-166; GAYNOR, MARTIN/PROPPER, CAROL/SEILER, STEPHAN, «Free
to choose? Reform, choice, and consideration sets in the English National Health Service, in:
American Economic Review, Vol. 106 (11), 2016, pp. 3521-3257; CooPER, ZACK/GIBBONS, STE-
PHEN/JONES, SIMON/MCGUIRE, ALISTAIR, «Does hospital competition save lives? Evidence from
the English NHS patient choice reformsy», in: Economic Journal, Vol. 121 (554), 2011, pp.
F228-F260.

" DixoN, ANNa, «Patient choice. How patients choose and how providers respond», cit..
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latedly, Bloom et al. found that competition improves management practices
and outcomes in health care'’. Aggarwal et al. found that, in the absence of
appropriate information about quality of care, policies based on patient choice
and hospital competition can create incentives for adoption of new technologies
without evidence of superior outcomes'®.

Besides the effect on quality of care, the impact of patient choice on equi-
ty has raised concerns. Because the poor and the uneducated may be in a worse
position to exercise choice due to learning, search, and travelling costs, thus
ending up at lower quality providers, a major concern is that choice disfavours
these patients and exacerbates the existing inequalities!’. Dixon and Le Grand
argue that poor and disadvantaged patients may need extra help in making the
relevant choices, as well as transport subsidies'®. The theoretical model of Brek-
ke et al. suggests that, absent patient choice, quality may be too low and too few
patients treated at high quality hospitals'. Additionally, if the payment hospitals
receive is sufficiently high, the introduction of free choice reduces the differ-
ence between quality levels offered by high- and low-skilled regions. Measuring
inequality as the difference between expected health outcomes, Siciliani and
Straume show that enhanced patient choice generally leads to lower health in-
equality between high- and low-severity patients®. Empirically, it has not been
clearly established how choice, in the context of public health systems, impacts
equity. Robertson and Burge found that patient choice can result in inequitable
access to high quality care?'. Conversely, Dixon et al. found that choice was not

Broowm, NicHoLAS/PROPPER, CAROL/SEILER, STEPHAN/VAN REENEN, JonN, «The impact of compe-
tition on management quality: Evidence from public hospitals», in: The Review of Economic
Studies, Vol. 82 (2), 2015, pp. 457-489.

AGGARWAL, AJaY et al., «Effect of patient choice and hospital competition on service configura-
tion and technology adoption within cancer surgery: A national, population-based study», in: The
Lancet, Vol. 18 (11), 2017, pp. 1445-1453.

Fotaki, MARIANNA, «Patient choice and equity in the British National Health Service: Towards
developing an alternative framework», in: Sociology of Health & Illness, Vol. 32 (6), 2010, pp.
898-913.

Dixon, ANNA/LE GRAND, JULIAN, «s greater patient choice consistent with equity? The case of the
English NHS», in: Journal of Health Services Research & Policy, 2006, Vol. 11 (3), pp. 162-166.

BrEkkE, KURT R./LEVAGGI, RoOSELLA /SiciLiaNi, LuiGl/STRAUME, Opp RUNE, «Patient mobility,
health care quality and welfare», in: Journal of Economic Behavior & Organization, Vol. 105,
2014, pp. 140-157.

2

1)

SiciLiant LuiGl/STRAUME, Opb RUNE, «Competition and equity in health care marketsy, in: Journal
of Health Economics, Vol. 64,2019, pp. 1-14.

' ROBERTSON, RUTH/BURGE, PETER, «The impact of patient choice of provider on equity: Analysis of

a patient surveyy, in: Journal of Health Services Research & Policy, 2011, Vol. 16 (1_suppl), pp.
22-28.
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exercised only by the better off”, and Cookson ef al. report that a pro-competi-
tion reform was able to slightly reduce the negative association between market
competition and elective admissions in deprived areas, suggesting that competi-
tion did not undermine equity®.

With the evidence slightly tilting towards a generally positive effect, it
is unlikely that patient choice alone suffices to elicit the desired outcomes in
terms of increased quality and efficiency through competition. If hospitals have
no incentives to attract patients, why would they invest in quality and, hence,
compete for market share in the first place? For instance, if hospital revenues are
largely independent of activity, treating additional patients is unprofitable. On
the other hand, if the medical hierarchy within a hospital values treating large
numbers of patients due to practice makes perfect effects, attracting further de-
mand may be beneficial in a manner that is not reflected by profits. Institutional
and structural industry characteristics might therefore foster or hinder the effect
of patient choice. The financing scheme hospitals are subjected to determines
the financial incentives to attract demand, but counteracting incentives might
arise from the relative weight hospitals attribute to financial surpluses, repu-
tation, activity, and patient welfare (i.e., their degree of mission orientation).
While all the proper incentives to increase activity and quality might be present
in the supply side of the market, hospitals’ efforts to attract patients may none-
theless be rendered useless if patients do not in effect exercise choice — and
there are several reasons why this might be the case. Patients may not be able to
use and interpret information about hospital performance, and hospital quality
indicators may not be available at all. Even if patients are able to recognise qual-
ity, they may not value it sufficiently or, more realistically, there may be other
factors that patients value relatively more, like distance and familiarity, and for
which they are willing to pay a premium in terms of lower quality. If patients are
able to assess the quality offered by different hospitals, are free to choose and
nevertheless stick to the nearest hospital or the one they have used in the past,
what incentives do hospitals have to carry out expensive quality investments?
There is general agreement that choice policies need to be properly designed and
combined with additional actions in order for choice to be effectively exercised
and the intended quality and efficiency improvements to be achieved. We dis-
cuss some of those factors below.

2 DixoN, ANNA/ ROBERTSON, RutH/BAL, RoLAND, «The experience of implementing choice at point
of referral: A comparison of the Netherlands and England», in: Health Economics, Policy and
Law, 2010, Vol. 5 (3), pp. 295-317.

% CoOKSON, RICHARD/LAUDICELLA, MAURO/DONNI, PAOLO L1, «Does hospital competition harm equi-
ty? Evidence from the English National Health Service», in: Journal Health Economics, Vol. 32
(2), 2013, pp. 410-22.
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3. Factors Affecting Patient Choice and Hospital Competition

In this section, the ability of free patient choice to generate or enhance
competition is interpreted as the extent to which it makes demand more respon-
sive to hospital attributes like quality, while opening the possibility that hospi-
tals benefit from being allowed to attract additional patients (e.g., by receiving
additional funding). The underlying idea is that, the more responsive patients
are, the more hospitals can steer demand in the desired direction and, conse-
quently, the tougher is competition. In subsections 3.1. through 3.3., we look at
the demand side of the market. Specifically, we examine obstacles to the effective
exercise of patient choice or, in other words, reasons why choice policies may fail
to make demand more responsive to hospital attributes. Subsection 3.4. turns to
the supply side of the market and analyses hospitals’ incentives to strive to attract
patients.

3.1 Information and Ability to Recognise Quality

The assumption underlying the introduction of patient choice policies in
hospitals sectors wherein prices are regulated is that patients are able to recog-
nise and value quality. Though not overwhelmingly, the empirical evidence sup-
ports this hypothesis. For example, Tay presents empirical evidence that quality
is an important determinant of hospital choice?, and Varkevisser et al. find that
patients are sensitive to differences in quality as measured by public ratings and
that hospitals with good reputation and low readmission rates attract more pa-
tients”. Gutacker et al. report that patients choose hospitals that improve their
self-reported health, although more conventional quality measures, such as read-
mission and mortality rates, are less important in determining hospital choice®.

Based on the premise that patients value quality, policymakers increas-
ingly publish hospital quality indicators in order to inform the choices patients
— or GPs on their behalf — make. However, the results of Gutacker et al. suggest
that the public release of information on hospital quality has a limited impact?’.
In a counterfactual scenario, they find that, prior to the publication of the self-re-
port health indicators Patient Reported Outcome Measures (PROMs) in the
English NHS, patients acted as if they knew the as yet unpublished indicators.

** Tav, ABIGAIL, «Assessing competition in hospital care markets: The importance of accounting for
quality differentiation, in: RAND Journal of Economics, Vol. 34 (4), 2003, pp. 786-814.

% VARKEVISSER, MARCO/ VAN DER GEEST, STEPHANIE/SCHUT, FREDERIK, «Do patients choose hospitals
with high quality ratings? Empirical evidence from the market for angioplasty in the Nether-
landsy, in: Journal of Health Economics, Vol. 31 (2), 2012, pp. 371-378.

%% Guracker, NiLs/ Siciiang Luigi/MosceLLy, Giuseppe/GRAVELLE, HucH, «Choice of hospital:

Which type of quality matters?», in: Journal of Health Economics, Vol. 50, 2016, pp. 230-246.
¥ GUTACKER, NILs ef al., «Choice of hospital: Which type of quality matters?», cit., pp. 230-246.
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Indeed, these patients behaved similarly to patients who chose a hospital only
once PROMs were published. Patients and GPs thus appear to be able to infer
hospital quality through other channels such as word-of-mouth. Relatedly, other
evidence suggest that the large majority of GPs does not use public comparative
indicators and rather prefer to rely on traditional sources of information like
feedback from patients and colleagues and their own experience when choosing
a hospital?®.

3.2 Distance and Travelling Costs

In order for patient choice policies to effectively promote competition,
patients must have alternative hospitals that they can access. The negative im-
pact of distance on hospital choice is arguably the most well established result
in the Health Economics literature®. Across countries, institutional settings, and
medical specialties, the probability of a patient demanding care from a certain
hospital declines rapidly with distance (or travel time). For example, Gutacker
et al. report that 55.9% of the English hip replacement patients in their sample
chose the nearest hospital to have surgery, while only 21.9% chose the second
nearest hospital™®.

An essential element of any policy intervention aiming at encouraging
patient choice, while minimising inequities, is its ability to reduce the cost of
travelling patients incur when exercising choice. The further apart two hospitals
are located, the less patients perceive them as substitutes or viable alternatives
from which to demand care. In other words, the costlier it is for patients to trav-

*  FERRUA, MARIE/SICOTTE, CLAUDE/LALLOUE, BENOIT/MINVIELLE, ETIENNE, «Comparative quality

indicators for hospital choice: Do general practitioners care?», in: PLoS ONE, Vol. 11 (2), 2016;
Birk, Hans O. /HENRIKSEN, Lars O., « Which factors decided general practitioners’ choice of hos-
pital on behalf of their patients in an area with free choice of public hospital? A questionnaire
study», in: BMC Health Services Research, 2012, Vol. 12 (126), 2012; IkkersHEIM, DAviD/KooL-
MAN, XANDER, «The use of quality information by general practitioners: Does it alter choices? A
randomized clustered study», in: BMC Family Practice, Vol. 14 (95), 2013.

*  HopckiN, Dominic, «Specialized service offerings and patients’ choice of hospital: The case of

cardiac catheterization», in: Journal of Health Economics, 1996, Vol. 15 (3), pp. 305-332; Tav,
A., «Assessing competition in hospital care markets: The importance of accounting for quality
differentiation», cit., pp. 786-814; JuNG, KYOUNGRAE/FELDMAN, ROGER/ScANLON, DENNIS, «Where
would you go for your next hospitalization?», in: Journal of Health Economics, 2011, Vol. 30 (4),
pp- 832-841; VARKEVISSER, MARCO et al., «Do patients choose hospitals with high quality ratings?
Empirical evidence from the market for angioplasty in the Netherlands», ciz., pp. 371-378; Gay-
NOR, MARTIN et al., «Death by market power: Reform, competition, and patient outcomes in the
National Health Service», cit., pp. 134-166; GUTACKER, NILs ef al., «Choice of hospital: Which
type of quality matters?», cit., pp. 230-246.

3 GUTACKER, NILS ef al., «Choice of hospital: Which type of quality matters?», cit., pp. 230-246.
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el, the less willing they are to switch from the nearest to an alternative hospital.
Thus, distance and travelling costs soften competition.

The definition of travelling costs varies in scope since they may simply
equate the monetary expenses of travelling or include the discomfort of being
away from home and relatives as well. Although the latter type of travelling costs
cannot be feasibly affected by public policies, the former may be targeted if fund-
ing is available. For instance, in Norway, the 2001 patient choice reform entitled
patients to the reimbursement of travelling expenditures®.

3.3 Patient Inertia (or Persistence in Hospital Choice)

Even when free to choose, it is commonly observed that patients repeat-
edly use the same hospital regardless of whether the episodes of care are related.
Arguably undisputed in everyday policy debate, this observation went unnoticed
in the empirical literature until very recently. However, past use is already being
established as a strong predictor of current hospital choice as evidence that pa-
tients are significantly more likely to demand treatment from the hospital they
have visited in the past is emerging®. Persistence in hospital choice (or patient
inertia) has been shown to be caused by both strong patient preferences and
switching costs®. If patients have strong and persistent tastes for a particular
hospital, repeated use is simply their utility-maximising behaviour, which im-
plies that policymakers can do little to influence patient choice or to alter market
outcomes without decreasing welfare. If, on the other hand, patient inertia is
mainly driven by switching costs, meaning that some patients are ‘locked-in’" to
hospitals they would not otherwise choose, there is scope for policy interven-
tion. There is a variety of reasons why switching costs arise in the hospital sector.
Firstly, transferring medical records across hospitals is often costly and requires
time and effort. Secondly, if physicians at the new hospital find the information
regarding previous treatment unreliable or simply opt for a different treatment,
patients may be subjected to the cost of undergoing duplicate diagnostic tests
or other procedures upon switching hospitals. Thirdly, given the complexity of

3 BRrexkk, Kurt R./STRAUME, OpD RUNE, «Competition policy for health care provision in Nor-

wayy, in: Health Policy, Vol. 121 (2), 2017, pp. 134-140.

2 JUNG, KYOUNGRAE et al., «Where would you go for your next hospitalization?», cit., pp. 832-841;
RavaL, DEVEsH/ROsENBAUM, TED, «Why do previous choices matter for hospital demand? Decom-
posing switching costs from unobserved preferences», in: Review of Economics and Statistics,
Vol. 100 (5), 2018, pp. 906-915; IraCE, MaRIANO, «Patient loyalty in hospital choice: Evidence
from New York», Working Paper No. 2018-52, University of Chicago, Becker Friedman Institute
for Economics, 2018.

3 RavaL, DEvEesH/RosENBAUM, TED, « Why do previous choices matter for hospital demand? Decom-
posing switching costs from unobserved preferencesy, cit., pp. 906-915; IRACE, MARIANO, «Patient
loyalty in hospital choice: Evidence from New Yorky, cit..
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health care, uncertainty about the quality of untested hospitals may lead patients
to stick to past providers. Finally, patients may simply value being acquainted
with a certain facility and its staff and thus be willing to sacrifice quality for fa-
miliarity. Given the manifold nature of switching costs, the extent to which they
can be affected by policy varies. However, across OECD countries, one policy
that is being increasingly adopted has the potential to reduce several types of
switching costs: the diffusion of country-wide Electronic Health Records (EHR)
systems, whereby an individual patient’s history of contact with the health care
system can be shared across health care settings*. Shared EHR can reduce or
eliminate altogether the monetary cost of having medical records transferred
across hospitals, and it is not unreasonable to consider that they might also mit-
igate the other forms of switching costs. Readily available information about
patients’ medical history reduces the likelihood of duplicate procedures, may
reduce uncertain about the appropriateness of treatment at a new provider, and
increase familiarity with health care professionals whom patients have not met
before if these professionals are acquainted with the patient’s medical history.

3.4 Hospital Objectives

The extent to which hospitals respond to patient choice depends, at least,
on the payment (reimbursement) scheme they are subjected to and on their pref-
erences. In other words, the extent to which hospitals respond to patient choice
depends on whether they actually want to (or can) attract patients.

If hospitals are pure profit maximisers and financed through a system
in which payment is independent of activity, treating additional patients yields
no benefit. Conversely, when revenues depend on activity — as is the case, for
instance, of Diagnosis Related Groups (DRQG) pricing — , financial incentives to
attract demand are brought into play. Similarly, if hospitals are semi-altruistic,
meaning that they care about volume and performance due to reputation or due
to patient wellbeing itself in a manner that is not entirely reflected by profits,
they will regard treating additional patients and offering higher quality as bene-
ficial even when funding does not follow demand.

Gobillon et al. found that in France, where there has historically been pa-
tient choice of hospital, the passage from global budgets, with payment largely
independent of activity, to a DRG-based payment system intensified competi-
tion and led to a reduction in mortality at public hospitals with great managerial

** ODERKIRK, JILLIAN, «Readiness of electronic health record systems to contribute to national health
information and research», Working Paper No. 99 / OECD Health Working Papers, OECD Pub-
lishing, Paris, 2017.
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autonomy and staff hired under private labour law (non-profit hospitals)®*. Al-
though patient choice was ever-present, these hospitals had no financial incen-
tives to improve quality and attract patients prior to the reform. However, their
degree of autonomy and ability to adjust labour to expected activity allowed
them to react to the change in market conditions by increasing quality, attracting
demand, and, hence, receiving a higher payment. State-owned hospitals, those
with less autonomy, were unable to take advantage of the new payment system
rewarding activity. Incapable of readily accommodating further demand, these
hospitals had no incentives increase quality even under patient free choice and
activity-based funding.

4. Provider Choice in the Portuguese NHS

The principle of free choice of provider dates back to the 1979 NHS Con-
stitution®. The law introduced freedom of choice of provider but within the con-
straints of available resources and the rules of rational distribution and regional-
isation of services. The Portuguese Basic Law on Health of 1990 (Lei de Bases da
Satde)* widened the possibility of choice by constraining it only to the available
resources. The principle of provider choice, subjected to availability of resources,
was included in Patient’s Charter (Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes)
only in 2014*. The legislation on Primary Care organization explicitly mentions
the right of free choice of provider®, but excess demand for NHS primary care
physicians has been precluding effective choice®.

In May 2016, the LAC legislation* introduced some elements of choice
of provider of elective care among NHS hospitals.*> The rationale for the reform

GoBILLON, LAURENT/MILCENT CARINE, «Competition and hospital quality: Evidence from a French
natural experiment», [ZA Discussion Paper No. 10476,2017.

3 Lein.® 56/79, Diario da Republica n.° 214/1979, Série 1, 15.09.1979.
3 Lein.® 48/90, Diario da Republica n.° 195/1990, Série 1, 24.08.1990.
#® Lein.° 15/2014, Didrio da Republica n.° 57/2014, Série I, 21.03.2014.

¥ Despacho Normativo n.° 97/83, 22.04.1983, provided for ‘free choice of assistant in the Health
Centre’, and DL n.° 157/99, 10.05.1999, mentions that ‘the user, [should] by his own choice,
indicate the family doctor’ at the time of registration at a Health Centre.

*® BARroS, PEDRO Pita, «Competition policy for health care provision in Portugaly, cit., pp. 141—
148.

# Despacho n.° 6170-A/2016, Diario da Repuiblica, 2.* série, n° 85, 03.05.2016.

*2 It should be noted that networks of reference for specific purposes can persist in areas defined by
the Government. Additionally, hospitals in public-private partnerships (PPP) have a limit of 10%
of the expected production for users that do not belong to their catchment area.
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was based on the differences between waiting times in NHS hospitals*. Choice
should be exerted jointly by patients and their GPs and mainly based patient
convenience, distance, and waiting times. The legislation was presented as part
of a wider political commitment to gradually increase citizens’ freedom of choice
of healthcare units which aimed at reinforcing users’ power within the NHS*.

Some factors that favour choice-drive competition have been improving
in Portugal in the last years. Particularly, the amount of information on provider
performance available to both patients and physicians and the development of
e-health systems.

In 2009, the Health Regulatory Entity (ERS) has implemented a 3-star-
based hospital rating, SINAS. Hospitals provide data to ERS voluntarily and are
evaluated on clinical excellence, safety, facility comfort, user focus, and health
outcomes. The rating measures fourteen outcomes but only publishes aggregate
data across three levels of hospital classification. In 2013, the Central Admin-
istration of the Health System (ACSS) implemented a hospital benchmarking
model that allows comparisons of hospitals with the same characteristics in
terms of access, attendance, safety, volume, productivity, and economic-financial
parameters. Despite the improvement, data is made available at an aggregated
level, which reduces its potential to inform choice. Lack of public awareness of
the publication of quality indicators is another concern. Although the ERS 3-star
rating receives ample media coverage upon publication, hospital quality still ap-
pears to be mainly inferred through informal channels like word-of-mouth.

The reform introduced changes in the information system that supports
referral from GPs to outpatient consultations in NHS hospitals, the Integrated
System for Managing Access to the NHS (Sistema Integrado de Gestao do Aces-
so no Servi¢o Nacional de Satide, SIGA SNS). The system provides information
regarding NHS hospitals by specialty, average waiting times for outpatient con-
sultation by priority, average waiting times for programmed surgery by priority,
and distance between the primary health care setting and the NHS hospital. The
information is also available online and updated in real time.”® In 2016, a new
SNS Portal (Portal da Saude*) was launched. The portal integrates SIGA and

* Simoes, J./Aucusto, G. F./FRONTEIRA, ., «Introduction of freedom of choice for hospital outpa-
tient care in Portugal: Implications and results of the 2016 reformy, in: Health Policy, 2017, Vol.
121 (12), pp. 1203-1207.

** Programa do XXI Governo Constitucional 2015-2019, disponivel para consulta em: https://
www.portugal.gov.pt/ficheiros-geral/programa-do-governo-pdf.aspx, visitado, pela tltima vez,
em 29.03.2019.

* SNS -Tempos médios de espera. Available at http:/tempos.min-saude.pt/#/instituicoes-especia-
lidade-cth [Accessed: 30.03.2019].

46 SNS — Portal do SNS. Available at https://www.sns.gov.pt/ [Accessed: 30.03.2019].
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other information about access, efliciency, and quality of public health care ser-
vices with real-time data.

Recent improvements on EHR are reducing switching costs. Currently,
all the NHS providers have interoperable EHR. In 2012, the National Platform
for Health Data, was launched. It consists of four different portals connected
to NHS, being the most important the Health Professional’s Portal (RSE - Portal
do Profissional) and the User’s Portal (RSE — Area do Cidado). The adhesion of
users and the use of the portal by professionals are monitored.*

There are nonetheless some relevant constraints to provider choice,
which limit its impact as a competition enhancing tool and increase inequality.
The expansion of patient choice was not accompanied by strengthened support
to access. Travelling costs benefits were not extended. They are still as defined by
Portaria n.° 142-B/2012, 15.05.2012, that grants travelling costs support only to
patients meeting all the conditions of economic weakness and suffering from a
limited number of illnesses.

On the supply side, and despite the intentions®, there are still no explicit
financial incentives associated with patient choice, as patient flows do not yet
lead directly to financial flows between hospitals. The NHS hospitals are mainly
paid through global budgets, defined prospectively and based on predicted vol-
ume of activity and predetermined prices, using several mechanisms including
DRG information. Negotiated volume is still mainly based on resident popula-
tion and health needs of regional catchment areas.

The evidence suggests that provider choice has overall a high popular
support™ and has been enabling more patients to be treated at the hospital they
prefer. Despite the limitations, between June 2016 and September 2018, 455.255
NHS users chose an hospital outside the referral network, which amounts to
11.3% of the total number of referrals for a first hospital consultation from pri-
mary care’. This figure increased from 11% between June 2016 and April 2018
and from 10.6% between June 2016 and October 2017, suggesting that patient
adhesion to free choice is gradually gaining momentum.

4 Available at https://spms.min-saude.pt/ [Accessed: 30.03.2019].

*8 Available at https://www.sns.gov.pt/monitorizacao-do-sns/novos-inscritos-na-area-do-cidadao-
do-portal-sns/ [Accessed: 30.03.2019]. https://transparencia.sns.gov.pt/explore/dataset/evolucao-
mensal-da-utilizacao-da-pds-plataforma-de-dados-de-saude-por-profission/table/?disjunctive.
regiao&disjunctive.entidade&sort=periodo [Accessed: 30.03.2019].

* ACSS, «Acesso e desempenho assistencial no SNS em 2017», in: Acesso e desempenho, Admi-
nistra¢do Central do Sistema de Satde, Ministério da Satde, 2018.

" European Commission Flash Eurobarometer 403: Citizens’ Perception about Competition Poli-
¢y, Directorate-General for Communication, 2015.

' ACSS, «Acesso ¢ desempenho assistencial no SNS em 2017», cit..
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As expected, patient choice is being exercised mostly in the Lisbon and
Oporto metropolitan areas, where there is higher concentration of hospitals.
Moreover, early evidence suggests that free movement of patients is primarily
driven by the search for a timelier response. The medical specialties with the
greatest volume of requests for outofarea hospitals are those in which waiting
times are traditionally high (ophthalmology, orthopaedics, dermatology-venere-
ology, and otorhinolaryngology)*.

5. Conclusions

Free choice of provider in the Portuguese NHS is still limited, but early
data on the 2016 choice reform suggests that patients’ predisposition to exer-
cise choice is growing. This paper discussed under what conditions free patient
choice prompts competition and whether these conditions are at play in the Por-
tuguese NHS.

Opverall, reforms in the Portuguese health system follow other European
experiences™. The reviewed evidence is slightly tilting towards a generally pos-
itive effect of provider choice under NHS, but it is unlikely that patient choice
alone suffices to elicit the desired outcomes in terms of increased quality and
efficiency through competition.

If patient choice is seen as an end in itself, there is scope to promote/
extend it, since evidence suggests that patients value it and increasingly ac-
knowledge the potential benefits from exercising choice. Health policy should
nonetheless ensure that the objectives of expanding choice do not conflict with
equity, which requires additional support for disadvantaged patients. Inequality
is a particular concern since Portugal is one the European countries with highest
inequality in health®.

As an instrument to enhance competition and quality, provider choice
laws need to be combined with additional actions and resources. Despite the
increase in the number of quality indicators published by Portuguese authorities,
there must be additional mechanisms for ensuring relevant and accessible infor-
mation for patients, especially the less well off, and their GPs (the opportunities

2 ACSS, «Acesso e desempenho assistencial no SNS em 2017», cit..

> DixoN, ANNA et al., «The experience of implementing choice at point of referral: a comparison of
the Netherlands and England», cit., pp. 295-317; BEvAN GWYN/HELDERMAN, JAN-KEES/WILSFORD,
Davip, «Changing choices in health care: implications for equity, efficiency and cost», in: Heal-
th Economics, Policy and Law, Vol. 5 (3), 2010, pp. 251-267; SiciLiant, Luiar ef al., «Policies
towards hospital and GP competition in five European countriesy, cit., pp. 103-110.

% MAZEIKAITE, GINTARE/ O’ DONOGHUE, CATHAL/SOLOGON, DENIsA. «Decomposing health inequality
in the EU», Working Papers No. 2017-02, Luxembourg Institute of SocioEconomic Research
(LISER), 2017.
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for patient choice depend greatly on the GPs). Relatedly, policies targeting trav-
elling costs are absent in the Portuguese NHS, which might hinder patient choice
a great deal since distance has long been established as a strong determinant of
hospital choice.

It is still unclear how provide choice will affect NHS hospitals contracts
and funding. Increasing choice will likely force NHS to adapt the hospital con-
tracts®. Ideally, patient choice would be complemented with mechanisms to re-
distribute resources and adjust hospitals’ capacity. That is nonetheless political
challenging and threat of closure is not part of the incentives framework for
performance in the NHS*.

> SiMoEs, J. et al., «Introduction of freedom of choice for hospital outpatient care in Portugal:
Implications and results of the 2016 reformy, cit., pp. 1203-1207.

¢ BaRros, PEDRO Pita, «Competition policy for health care provision in Portugaly, cit., pp. 141-
148.
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OS SERVICOS PUBLICOS DIGITAIS
NA UNIAO EUROPEIA:

A INTEROPERABILIDADE
ADMINISTRATIVA E A E-SAUDE
(EHEALTH)

Joana Covelo de Abreu’

Abstract: European Union’s Digital Single Market, which started to aim at revi-
talizing public services, took significative steps towards the establishment of the
e-Government paramount. The elected method was the one of interoperability.
In the follow-up, it became clear the need to promote a digital bet on health
services, in order to stimulate a teleology change in this context. It then appears
eHealth which establishment also aims at adopting interoperable solutions - as
the Electronic health record (EHR), e-Prescribing, mHealth - that gained both
cross-border significance (by articulating national public administrations of all
Member States with other of regional impact and institutions, bodies, offices and
agencies of the Union) and transectorial importance (by articulating national,
regional and European public agents, private agents and citizens). Bearing in
mind these objectives, it is due to think the opportunities, difficulties and chal-
lenges that juridically can emerge, namely concerning medical data protection

' Professora Convidada equiparada a Professora Auxiliar da Escola de Direito da Universidade do
Minho. Investigadora do CEDU (JusGov).
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and the fundamental rights’ protection standard that characterizes the European
Union.

Keywords: Digital Single Market; Administrative Interoperability; e-Health;
Digital Public Services.

Summary: 1. Introductory references — from Digital Single Market to admin-
istrative interoperability 2. e-Health establishment and contexto in the Digital
Single Market - the state of the art 3. Administrative interoperability at e-Health
service - brief notes to reflexion.

Resumo: O Mercado Unico Digital na Unido Europeia, que comegou por visar
a revitalizagdo dos servigos publicos, deu passos significativos para o estabele-
cimento do paradigma da Administragdo Puablica em linha. O método eleito foi
o da interoperabilidade. Nesta senda, comegou a verificar-se a necessidade de
promover uma aposta digital nos servicos de satide, a fim de estimular uma mu-
danca de teleologia neste contexto. Surge entdo a e-Satde (ou Satde em linha)
cujo estabelecimento visa também a dotagdo de solugdes interoperaveis — como
o registo médico eletrdnico, a prescri¢do em linha, a mHealth - que assumam
lastro transfronteiri¢o (pela articulagdo das administra¢des publicas nacionais
dos diversos Estados-Membros com outras de enfoque regional e as institui¢des,
orgdos e organismos da Unido) e transectorial (pela articulagdo entre agentes
publicos nacionais, regionais e europeus, agentes privados e os cidaddos). Aten-
tas tais finalidades, cabe equacionar as oportunidades, dificuldades e os desafios
que juridicamente poderdo emergir, nomeadamente em termos de protecdo de
dados pessoais médicos e de saude atento o padrio jusfundamental de prote¢do
de dados na Uniéo Europeia.

Palavras-chave: Mercado Unico Digital; Interoperabilidade administrativa;
e-Satde (eHealth); Servigos Publicos Digitais.

Sumario: 1. Notas introdutdrias — do Mercado Unico Digital a interoperabili-
dade administrativa 2. O estabelecimento e o contexto da e-Satide no Mercado
Unico Digital - o estado da arte 3. A interoperabilidade administrativa ao ser-
vigo da e-Satide — breves notas para reflexao.
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1. Notas introdutdrias — do Mercado Unico Digital a
interoperabilidade administrativa

O Mercado Unico Digital surgiu como o bem comum que deveria ser
prosseguido no plano politico, acabando por se afirmar como um verdadeiro
interesse publico primario neste contexto da Unido Europeia. Afinal, tais agentes
compreenderam que as novas tecnologias de informacio e de comunica¢do mu-
daram a forma como o mundo se comporta e relaciona, acarretando beneficios
inegéaveis para a sociedade atual pela maior competitividade e crescimento que
seriam promovidos.

Desenvolvido ao abrigo das competéncias partilhadas entre a Unido Eu-
ropeia e os Estados-Membros — nos termos e para os efeitos dos artigos 4.°, n.°
2, a) e 2.°, n.° 2 do Tratado sobre o Funcionamento da unido Europeia (TFUE)
-, em matéria de desenvolvimento do Mercado Interno, acabou o Mercado Uni-
co Digital por assumir uma nomenclatura muito préxima daquela referente ao
Mercado Interno, na medida em que se criou e desenvolveu por referéncia a tal
matéria. No contexto da Unido, uma competéncia partilhada significa que os
Estados-Membros intervém até ao ponto em que a Unido Europeia chama a si
o exercicio de tal competéncia, altura em que o caminho - nomeadamente em
sede legislativa — se realizard no contexto macro da Unido.

Ora, esta aposta via competéncias partilhadas, pela Unido Europeia, aca-
ba por surgir mais tardiamente por esta ter confiado, durante alguns anos, nas
diligéncias levadas a efeito pelos Estados-Membros, nomeadamente na sua do-
tagdo de mecanismos tecnoldgicos e de solugdes digitais. No entanto, tornou-se
claro que tais esforcos, envidados isoladamente, ndo eram suficientes e, inclusi-
vamente, conduziam a falhas operacionais entre cada uma das solu¢des nacio-
nais, determinando uma agdo centralizada e harmonizadora a ser prosseguida
no contexto europeu’.

A Comissao Europeia envolveu-se na defini¢io do caminho a seguir, es-
tabelecendo uma Agenda Digital para a Europa no ambito da estratégia Europa
2020, apostando no caminho digital para os servigos publicos, a fim de os desbu-
rocratizar e de tornar as suas relagées com os administrados (internamente e em
matérias com lastro transfronteirico) mais simples e flexiveis.

Assim, o caminho inaugurou-se pelo teste as Administragdes Publicas,
que passariam a ser o pano de fundo para tais solu¢des digitais inovadoras. Para
o efeito, quer as Administracdes Publicas nacionais (aquelas que temos vindo a
apelidar de Administra¢des Publicas funcionalmente europeias) quer as institui-

> Cfr., para maiores desenvolvimentos, ABREU, Joana COVELO DE, «Digital Single Market under

EU political and constitutional calling: European electronic agenda’s impact on interoperability
solutionsy, in: UNIO — EU Law Journal, Vol. 3, No. 1, January 2017, pp. 123-140.
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¢oes, Orgaos e organismos da Unido (que poderao explicar-se como Administra-
¢oes Publicas organicamente europeias) foram convidadas a desenvolverem os
esfor¢os necessarios no sentido da ativagio do Mercado Unico Digital. Afinal, s6
o envolvimento institucional das Administragdes nacionais e europeias poderia
imprimir a desejada efetividade ao Mercado Unico Digital’.

Para o atingir, desde logo foi eleito um método: o da interoperabilidade
administrativa. Baseado num conceito comummente assente no dominio das
novas tecnologias de informagdo e de comunicagdo, foi um conceito desenvol-
vido na Decisdao n.° 2015/2240, também conhecida como Programa ISA*. Tal
“decisdo estabelece, para o periodo 2016-2020, um programa sobre solugdes de
interoperabilidade e quadros comuns para as administra¢des publicas, as empre-
sas e os cidaddos europeus” (artigo 1.°, n.° 1). Assim, o seu artigo 2.°, n.° I avanga
anogao de interoperabilidade como “a capacidade de organizagdes dispares e di-
versas interagirem com vista a consecugdo de objetivos comuns com beneficios
mutuos, definidos de comum acordo, implicando a partilha de informagdes e
conhecimentos entre si, no 4mbito de processos administrativos a que dao apoio,
mediante o intercimbio de dados entre os respetivos sistemas de TIC”. Para o
efeito, o “quadro de interoperabilidade” para este periodo temporal visa “uma
abordagem da interoperabilidade, decidida de comum acordo para organizagdes
que pretendem colaborar na perspetiva da oferta conjunta de servigos publicos,
que especifica, no seu ambito de aplicabilidade, um conjunto de elementos co-
muns, como o vocabulario, os conceitos, os principios, as politicas, as orienta-
¢oes, as recomendagdes, as normas, as especificages e as praticas” (artigo 2.°, n.°
2 da Decisao).

O paradigma da Administragiao Publica em linha comeca entdo a ser
desenhado, tendo a interoperabilidade sido o método instrumental para a sua
emergéncia. Com o Plano de Agdo sobre a Administragido Publica em linha
2016-2020% a interoperabilidade surge elevada a principio geral no contexto
desta revolugio digital que acabou por perpassar todo o Mercado Unico Digital.

*  Cfr., para maiores desenvolvimentos, ABREU, JoaNa COVELO DE, «Digital Single Market under EU

political...», cit., p. 125; ABREU, JoaNA CoVELO DE/ ANDRADE, FrRaNCIsco C.P., «Mediagao eletroni-
ca: Da interoperabilidade a mediagao eletronica: um novo desafio para a Administragao Publicay,
in: A mediag¢do administrativa: contributos sobre as (im)possibilidades (Coord. Isabel Celeste M.
Fonseca), Almedina, 2019, pp. 325-343.

Cfr. Comissdo Europeia, Comunicagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Eco-
noémico e Social Europeu e ao Comité das Regides — Plano de acdo europeu (2016-2020) para
a Administragdo Publica em linha — Acelerar a transformagéo digital da administragdo publica,
Bruxelas, 19 de abril de 2016, COM (2016) 179 final.

Cfr. Comisséo Europeia, Plano de agdo europeu (2016-2020) para a Administracdo Publica em
linha..., p. 4.
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Neste diapasio, cabe-nos analisar qual o caminho da e- Saude na Unido
Europeia, enquanto concretizagdo deste paradigma da Administragido Publica
em linha a fim de compreender o papel que a interoperabilidade poderd assumir,
aventando oportunidades, dificuldades e desafios.

2. O estabelecimento e o contexto da e-Saude no Mercado
Unico Digital - o estado da arte

A fim de dinamizar o paradigma da Administragdo Publica em linha, os
agentes politicos europeus e nacionais tém avan¢ado, com detalhe significati-
vo, 0 estabelecimento de outros interesses publicos secundarios, ou seja, aqueles
que, em direito administrativo, cabe & Administragdo Publica concretizar, imple-
mentar e regular®.

Assim, parece-nos relevante tratar a e-Saude (ou Saude em linha) a luz do
direito publico, atentando aos seus desenvolvimentos como interesse publico se-
cundario a fim de estabelecer se o quadro de politicas publicas que lhe subjaz e a
consequente concretizagdo legislativa ¢ suficientemente adequado aos designios
digitais que perpassam, atualmente, o Mercado Unico Digital e, particularmente,
a Administra¢do Publica em linha.

Assim, a Comissao Europeia tem-se esfor¢cado para promover aquilo que
apelidou como “a viabiliza¢do da transformacao digital dos servicos de satde e
de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital™. Tem, portanto, trabalha-
do no sentido de conceder aos cidaddos o acesso a servicos de saude de elevada
qualidade através do recurso as novas tecnologias de informagdo e de comu-
nicagdo. Afinal, a luz da estratégia desenhada para o estabelecimento do Mer-
cado Unico Digital, a Comissdo ja adiantava que “[o]s cidaddos [...] ndo estdo
atualmente a beneficiar plenamente dos servigos digitais (desde a administra-
¢do publica em linha, satde em linha [...]) que deveriam estar disponiveis sem

¢ Cftr., para maior desenvolvimento, AMARAL, FREITAS Do, Curso de Direito Administrativo, Vol. 1,

4.* Edigao, 2015, pp. 87-114; Fonseca, IsaBEL CELESTE M., Direito da Organiza¢ao Administra-
tiva — Roteiro Pratico, Almedina, 2012, pp. 21-23; ANDRADE, Jost CARLOS VIEIRA DE, Li¢des de
Direito Administrativo, 5.* Edigao, Imprensa da Universidade de Coimbra — Coimbra Juridica, pp.
9-83.

Cfr. Comissao Europeia, Comunicagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Eco-
némico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a viabilizagdo da transformagéao digital
dos servicos de satde e de prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital, a capacitagdo dos
cidaddos e a construgdo de uma sociedade mais saudavel, Bruxelas, 25 de abril de 2018, COM
(2018) 233 final.
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descontinuidades em toda a UE™, alinhavando que o caminho passaria por um

quadro de interoperabilidade neste contexto: “[a] Comissdo langard um plano
integrado de normalizagdo a fim de identificar e definir as prioridades-chave
de normalizagido, com especial destaque para as tecnologias e dominios que sdo
considerados de importancia critica para o Mercado Unico Digital, incluindo
normas e interoperabilidade setoriais essenciais em dominios como a saude (te-
lemedicina, saide mavel) [...]”".

Por sua vez, foi desde entdo que considerou que a prossecugédo do objetivo
de promover um Mercado Unico Digital inclusivo — “em que os cidaddos e as
empresas [tém] as competéncias necessdrias e [podem] beneficiar de servicos
eletrénicos interligados e multilingues — deveria ser comum “desde a adminis-
tracdo publica em linha, a justica eletronica, a saide em linha, a energia em linha

ou o transporte eletrénico™.

Na sequéncia de tais sensibilidades, e na revisao intercalar relativa a Es-
tratégia para o Mercado Unico Digital, a Comissdo Europeia sugeriu que “[a]s
tecnologias digitais podem contribuir para melhorar a saide das pessoas e [para]
resolver problemas sistémicos dos sistemas de saide” pois “[p]odem proporcio-
nar instrumentos economicamente eficientes para apoiar a transi¢do de um sis-
tema de cuidados de satde hospitalares para um modelo centrado no paciente e
integrado™!. Neste momento, a Comissdo adiantou trés dominios em matéria de
e-Saude em que se comprometia levar a cabo agdes de incentivo: 1) no ambito do
“acesso seguro dos cidaddos aos registos de satide eletronicos e a possibilidade de
os partilhar além-fronteiras [...]”, 2) no contexto do “apoio as infraestruturas de
dados para fazer avangar a investigagio, a prevengdo de doengas e os cuidados de
saude personalizados em dominios essenciais como as doengas raras, infeciosas
e complexas”, e 3) promovendo o “refor¢o da comunicagéo e da interagdo entre
os doentes e os prestadores de cuidados de saude, a fim de apoiar a prevengio e a
maior participa¢io dos cidadaos, bem como a qualidade dos cuidados centrados
no doente [...]”*?, que foram reproduzidos, por esta mesma institui¢do europeia,

Cfr. Comissao Europeia, Comunicagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Con-
selho, ao Comité Economico e Social Europeu e ao Comité das Regides — Estratégia para o
Mercado Unico Digital na Europa, Bruxelas, 6 de maio de 2015, COM (2015) 192 final, p. 16.

Cfr. Comissio Europeia, Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa..., p. 18.
Cfr. Comissio Europeia, Estratégia para o Mercado Unico Digital na Europa..., p. 18.

Cfr. Comissdo Europeia, Comunicagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Eco-
noémico e Social Europeu e ao Comité das Regides sobre a revisdo intercalar relativa a aplicagido
da Estratégia para o Mercado Unico digital — Um Mercado Unico Digital conectado para todos,
Bruxelas, 10 de maio de 2017, COM (2017) 228 final, p. 21.

Cfr. Comissao Europeia, Revis@o intercalar relativa a aplicagdo da Estratégia para o Mercado
Unico digital - Um Mercado Unico Digital conectado para todos..., p. 22.
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na sua Comunicagdo sobre a transformacdo digital dos servicos de satde e de
prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital®.

Seguidamente, foi entdo realizada uma consulta publica, de 20 de julho
a 12 de outubro de 2017, relativa a transformagdo da saude e dos cuidados de
saude no Mercado Unico Digital', cujas “respostas [...] reconheceram ampla-
mente a necessidade de prosseguir o trabalho, identificando desafios importan-
tes”, como 1) “o acesso a dados relativos a satde, a diversidade de registos de
saude eletronicos, a falta de interoperabilidade técnica e o acesso a servigos de
saude digitais” e 2) “a partilha eletrénica de dados, nomeadamente o risco de
violagdes de privacidade, os riscos de ciberseguranca e a qualidade e fiabilidade
dos dados™".

Na Comunicagdo sobre a transformagio digital dos servigos de satude, a
Comisséo concluiu que “[a] melhor forma de alcan¢ar uma rapida implantagdo
de solugdes digitais inovadoras no dominio da satide é trabalhar em conjunto ao
nivel da UE, partilhar experiéncias de implantag¢ao, medir o impacto e propagar
a inovacédo pelos Estados-Membros e pelas regides”, na medida em que “[o] en-
volvimento ativo de todas as partes é fundamental para conseguir uma «vitéria
tripla», ou seja, uma situacdo que beneficie as pessoas, os sistemas de saude e o

mercado”'®.

Afinal, tais sensibilidades conduziram a conclusdo de que s6 a reformu-
lagdo significativa dos cuidados de satide e dos sistemas de saude existentes per-
mitiria que a sua teleologia nio ficasse comprometida, ja que “[o]s sistemas de
saude e de prestacdo de cuidados da Europa enfrentam problemas graves”". Tais
problemas prendem-se essencialmente com 1) o envelhecimento da populagéio;
2) a multimorbilidade (emergéncia de doencas crénicas multiplas); 3) a escassez
de recursos humanos; 4) a emergéncia de doencas neurodegenerativas e raras e
de doencas nio transmissiveis evitaveis (causadas por fatores de risco como o
tabaco, o alcool e a obesidade); e 5) a emergéncia de doengas resistentes a anti-

B Cfr. Comissido Europeia, A viabilizagio da transformacio digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 4.

" Cfr. Comissdo Europeia, Consultation — Public consultation on Transformation of Health and

Care in the Digital Single Market, in https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consulta-
tion-transformation-health-and-care-digital-single-market _en [acesso: 28.8.2019].

" Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 4.

' Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 15.

V' Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagdo de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 1.
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bidticos e associadas a novos ou mais intensos patogénicos'®. Tal alavanca a des-
pesa publica associada a saide em todos os Estados-Membros, ndo se estimando
o seu decréscimo.

Assim, as solugdes digitais surgem como uma forma de promover me-
lhores servicos e de impactarem significativamente na diminuicdo das despesas.
Como afirmou a Comissdo Europeia, tais tecnologias de informacdo e de co-
municagdo “pode[m] apoiar a reforma dos sistemas de satude e a sua transi¢do
para novos modelos de prestacdo de cuidados centrados nas necessidades das
pessoas” e alavancar a investiga¢do cientifica para se centrar nos problemas e
patogénicos atuais e visando a prevencdo de doengas, ajudando “os cidadaos a
manterem-se saudaveis”*. Tal aproximac¢io depende de uma economia de dados
da satde que se paute pelo elevado padrdo de protecio desses dados pessoais
que, segundo o Regulamento Geral para a Prote¢do de Dados®, serdo dados de
natureza pessoalissima e que merecem, a luz do seu artigo 9.°, especial prote-
¢do. Afinal, para que se verifiquem tais mudangas, os dados constituem um fator
essencial para esta transformagdo digital. Neste contexto verifica-se ainda uma
desarticulagdo quanto a sua recolha e tratamento subsequente entre Estados-
-Membros. E mesmo aqueles que ja os tém recolhidos em suporte digital, nem
sempre os tém disponiveis em plataformas interoperaveis nem estao habilitados
a disponibiliza-los através de tais plataformas e bases de dados. Assim, a falta de
interoperabilidade entre sistemas de saude impede uma abordagem integrada®.

Assim, a Unido Europeia empenhou as suas energias (nomeadamente re-
correndo a analise de dados e a inteligéncia artificial, empregando técnicas de
computacio de elevado desempenho) para conceber e testar novos produtos e
cuidados de satde e para realizar diagndsticos mais rapidamente. A Diretiva n.°
2011/24/UE?, relativa aos direitos de pacientes em matéria de cuidados de saude
transfronteiricos, no seu artigo 14.°, ja dava passos significativos para a promo-
¢do de uma e-Satde (ou, usando a terminologia da Diretiva, de uma “Satide em

" Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satde e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 1.

" Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 1.

% Cfr. Regulamento (UE) n.° 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de
2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pes-
soais e a livre circulag@o desses dados e que revoga a Diretiva n.® 95/46/CE (Regulamento Geral
sobre a Prote¢do de Dados).

#' Cfr., para maiores desenvolvimentos, Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagio digi-

tal dos servigos de satde e de prestacio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 2.

#  Cfr. Diretiva (UE) n.° 2011/24/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de saude transfrontei-
Tigos.
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linha”), onde se estabelecia a promogdo e o apoio, por parte da Unido, a coope-
racio e ao intercimbio de informagodes cientificas entre os Estados-Membros no
ambito de uma rede voluntdria composta pelas autoridades responsaveis pela
saude em linha designadas pelos Estados-Membros (n.° 1). Tal rede visava, des-
de entdo, e entre outros objetivos institucionais, a criacdo de sistemas e servigos
de satude em linha e de aplicagdes interoperaveis (artigo 14.°, n.° 2, a) da Dire-
tiva). Assim, a interoperabilidade era ja um dos designios inerentes a e-Saude,
observando-se sempre a preocupag¢ao que tal se operasse observando o elevado
padrdo de protecdo de dados sensiveis como sdo os dados de satide e médicos
(artigo 14.°, n.° 3 da Diretiva).

Atentas as consideragdes antecedentes, reconhece-se o impeto de promo-
ver e implementar o designio da e-Satide na Unido Europeia, perspetivando-se
a interoperabilidade como um objetivo e um método neste contexto. Resta-nos
intuir os riscos, as oportunidades e os desafios emergentes desta relacdo simbio-
tica entre a e-Saude e a interoperabilidade administrativa.

3. A interoperabilidade administrativa ao servico da e-Saude
- breves notas para reflexao

De forma a compreender como a interoperabilidade administrativa se
desenha como um método ao servigo da e-Satude, a Comissdo Europeia langou
uma brochura informativa, em agosto de 2019, onde elenca a investigacdo e a
inovagdo em matéria de novas tecnologias de informacéo ao servigo da saude?.
Para o efeito, da conta dos projetos financiados a nivel europeu nas dreas da
saude, bem-estar e envelhecimento e ilustra como estes sdo capazes de colocar
as novas tecnologias de informagio e de comunicagdo ao servigo da satide, onde
destaca, no capitulo relativo aos “[p]rojetos que inovam a satide e o sistema de
saude e a forma como funciona’, aqueles “relacionados com a interoperabilida-
de - ou seja, a capacidade de sistemas e organizagdes trabalharem em conjunto
(‘interoperareny’)”*. Neste contexto, enuncia, para o futuro e entre outros, os
projetos com os acronimos PHArA-ON (que visa o estabelecimento de platafor-
mas interoperéaveis de apoio a populagdo envelhecida europeia), Smart4Health®
(que visa estabelecer um sistema de intercAimbio de registos médicos eletréni-
cos, centrado no cidadio, para potenciar cuidados de saude personalizados) e o

#  Cfr. Comissio Europeia, Research and innovation in the field of ICT for health, wellbeing

and ageing: an overview — brochure, 9 de agosto de 2019, in https://ec.europa.cu/informa-
tion_society/newsroom/image/document/2019-33/health_ageing_projects_list 2019 _6B-
C92EFF-90F3-8A94-09FBFA3C4DFD150E_61321.pdf [acesso: 29.8.2019].

% Cfr. Comissdo Europeia, Research and innovation in the field of ICT for health..., p. 3 (tradugdo
livre).

» (Cfr., para mais informagdes, www.smart4health.cu [acesso: 29.8.2019].
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InteropEHRate” (que visa promover a interoperabilidade dos registos médicos
eletronicos, mediada pelo cidadio e que, perante a sua autorizagio, podera acar-
retar uma interoperabilidade transfronteiria entre registos médicos e aplicagdes
de investigagdo cientifica)”.

Acresce que, para o efeito e no ambito do Mercado Unico Digital, tém
sido desenvolvidos estudos sobre o estado da saude no contexto europeu. A Or-
ganizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) e a Unido
Europeia procederam a avaliacdo da satide na Europa, em 2018, e dedicaram as
suas aten¢des também as dimensoes digitais e aos beneficios que estas poderido
acarretar para uma redefini¢do das politicas publicas em sede de satide no con-
tinente®.

A fim de promover a “resiliéncia dos sistemas de saude”, afirmou-se a
preméncia de “[o]s sistemas de saude [...] responder[em] mais eficazmente as
alteragdes nas necessidades de servicos de satde determinadas pelas transfor-
magdes demograficas e de explorar[em] mais cabalmente o potencial das novas
tecnologias digitais para fortalecer a prevencdo e o tratamento™?, a fim de serem
capazes de promover cuidados mais centrados no paciente*. No mesmo senti-
do, alertaram para o facto de as tecnologias de informagdo e de comunicagdo
serem capazes de providenciar maior eficiéncia nos servigos de saude, também
em termos de sustentabilidade financeira dos sistemas que lhe subjazem e de
permitirem aos pacientes um empoderamento quanto a acesso aos seus dados de
saude, ainda que numa perspetiva transfronteiri¢ca®. Neste sentido, sublinharam
a “adogdo e utilizacdo de registos médicos digitais e de prescrigdo eletrénica”
através de uma “infraestrutura digitalizada de informacéo que assegura a parti-
lha atempada e confidvel de informagdes clinicas e de outra espécie que podem
melhorar os resultados de saide e a eficiéncia’, possibilitando ainda a criagido
de “um repositério de dados valiosos para investigadores™? Sublinharam e de-
finiram o Registo Médico Eletronico como “um registo médico computorizado
criado numa organizagio que providencia cuidados de saude [...] para pacientes
dessa organizacdo” que, “idealmente, deveria ser partilhado entre prestadores

% Cfr., para mais informagdes, www.interopehrate.eu [acesso: 29.8.2019].
¥ Cfr. Comissdo Europeia, Research and innovation in the field of ICT for health..., p. 41.

* Cfr. OCDE e Uniio Europeia, Health at a Glance: Europe 2018: State of Health in the EU Cy-
cle, OECD Publishing, Paris, in https://doi.org/10.1787/health_glance_eur-2018-en [acesso:
29.08.2019].

* Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 13 (tradugio livre).
% Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 14.

3 Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 191.

* Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 192 (tradugio livre).
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[de saude] a fim de fornecer uma histéria [clinica] detalhada de pacientes in-
dividuais provenientes de diversas organizagdes™.** Assim descrito, tal Registo
Médico tem a capacidade de “ajudar as pessoas a envolverem-se mais na sua
saude e nos cuidados de saade™.

Por sua vez, visando o entrosamento dos pacientes nos cuidados de sad-
de, destacam o papel da internet, demonstrando que gradualmente se verifica
um aumento do recurso as ferramentas digitais para aceder a informagdes e de
interagdo com os prestadores de servicos, sublinhando que a drea da satide néo é
exce¢ao®®. Assim, evidenciam que esta tendéncia tem de ser equacionada como
positiva mas que nao pode comprometer a privacidade dos pacientes, entenden-
do ser esta uma “prioridade politica’, na medida em que a dindmica regulatéria é
dificil e nem todos estao em condigdes de, perante informac¢des de saide, verifi-
car a veracidade do que estdo a ler”.

Assim, apesar de a interoperabilidade administrativa ja ser perspetiva-
da como o caminho a seguir em sede de e-Saude, a realidade é que os agentes
decisores europeus e nacionais detetam a manuten¢io de uma falha ao nivel da
interoperabilidade técnica em matéria de bases de dados de saude e esbocam
algumas preocupagdes quanto ao caminho a percorrer atenta a necessidade de
manter a privacidade, a fiabilidade e a qualidade dos dados e o elevado padrao
de protecdo desses dados no contexto europeu®.

Ora, como consabidamente temos vindo a expressar, a promog¢io de
plataformas interoperaveis tem a virtualidade de promover melhores servigos
publicos e de esbater as discrepancias de tratamento desses servigos entre Es-
tados-Membros, numa perspetiva de maior integracdo via a dimensio digital
e de entrosamento do cidaddo (administrado = paciente) no procedimento a
que esta sujeito ou em que é visado. No entanto, ha uma face escondida que tera
de ser devidamente abordada em termos juridicos: os dados tratados de forma
interoperavel revelam uma especificidade e receberam particular atencédo a luz
do novo padrio jusfundamental de prote¢ao de dados pessoais concebido para a

3 Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 192 (tradugio livre).

3% Cft., para maiores desenvolvimentos, ODERKIRK, JILLIAN, «Readiness of electronic health record

systems to contribute to national health information and researchy», in: OECD Health Working
Papers No. 99, November 2017, in https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/
readiness-of-electronic-health-record-systems-to-contribute-to-national-health-information-and-
-research_9¢296bf3-en [acesso: 29.8.2019].
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Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 192 (tradugao livre).
Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 194.
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Cfr. OCDE e Unido Europeia, Health at a Glance..., p. 194 (tradugdo livre).

3 Cfr., para maiores desenvolvimentos, Comissdo Europeia, A viabilizacdo da transformagdo digi-

tal dos servigos de satide e de prestacio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 4.
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Unido Europeia. Assim, ha que atentar as dimensdes interoperaveis que determi-
nam a articulagdo entre as entidades publicas nacionais e as instituicdes, 6rgaos
ou organismos da Unido Europeia, enquanto Administragido Publica organica-
mente europeia, especificamente a envolvida no dominio da satde. Afinal, um
sistema interoperavel demanda a sua articulagdo cruzada, acionando dois planos
normativos em matéria de protecdo de dados - o RGPD e o Regulamento n.
2018/1725 - o que determina a emergéncia de algumas dificuldades que devem
ser equacionadas aquando da efetivacdo de uma interoperabilidade técnica em
matéria de e-Saude™.

Na realidade, atento o carater sensivel dos dados médicos e de satde, ha a
necessidade de promover uma sensibilizacdo para a literacia digital no dominio
da e-Satide para que os pacientes, cada vez mais entrosados, tenham a verdadeira
nogdo das vantagens de um sistema interoperavel (quer em termos de telemedi-
cina, quer em termos de prescrigao digital, de registo médico digital e demais
realidades que poderdo divisar-se no futuro) e os riscos que o mesmo acarreta,
devendo ainda estar cientes dos direitos que os assistem em termos de protecao
de dados e, bem assim, as circunstincias em que os mesmos podem ser reivin-
dicados administrativa e / ou judicialmente, quer a luz do RGPD, quer a luz do
Regulamento n.c 2018/1725.

Tal complexidade é de equacionar porque a interoperabilidade adminis-
trativa ao servi¢o da e-Satide também visa promover uma maior participagdo
dos cidadaos para que a os sistemas de satide possam, gradativamente, alterar o
seu objetivo do tratamento de doengas para a promogio da prevengio.

Tal mudanca de teleologia vem acoplada a uma dindmica antropocéntrica
de revisitar o modelo dos sistemas de saude e repensa-lo as luz dos efetivos desa-
fios médicos desta e das vindouras geragdes: “[é] por esta razdo que se reconhece
amplamente que os sistemas de saude necessitam de transitar do tratamento para
a promogdo da satide e a prevencdo de doengas, de uma concentragio na doenga
para uma concentragdo no bem-estar das pessoas, e da fragmentagao para a inte-
gracdo e coordenagio dos servigos em todo o ciclo de cuidados™. Para o efeito,

¥ Cfr., quanto as dificuldades emergentes da articulagdo entre os dois regimes de protegio de dados
pessoais — 0 do RGPD e o do Regulamento n.® 2018/1725 — numa era marcada pela interoperabi-
lidade de sistemas e bases de dados entre as administragdes publicas funcional e organicamente
europeias, ABREU, JoANA COVELO DE, «O Mercado Unico Digital e a interoperabilidade adminis-
trativa: a protecdo de dados pessoais na articulagdo entre administragdes publicas nacionais e as
institui¢des e orgdos da Unido Europeia — reflexdes prospectivasy, in: O direito administrativo
nos 30 anos da Constitui¢do brasileira de 1988 (Coords. Carla Amado Gomes, Ana Fernanda Ne-
ves, Eurico Bittencourt Neto e Fabricio Motta), Instituto de ciéncias Juridico-Politicas e Centro
de Investigacdo de Direito Publico, Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, 2019, pp.
206-242.

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servicos de satide ¢ de
prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 12.
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a Comissao destaca a necessidade de promover “a cooperagio ativa entre profis-
sionais de saide e doentes” e “a utilizagdo de solu¢des digitais, que proporcionam
0s meios necessarios para prestar cuidados eficientes e eficazes em termos de
custos™!. Para o efeito, pautam tais finalidades pelo recurso a “solu¢des digitais,
tais como tecnologias vestiveis e aplicacdes de saude moével (mHealth)*””, através
das quais “os cidadaos podem participar ativamente na promog¢do da saude e na
autogestdo de doengas crénicas™.

Ora, para que seja uma realidade, a Comissdo recorda que “esta trans-
formacgdo é complexa e apenas possivel se muitos intervenientes diferentes se
envolverem num esfor¢o conjunto’, exigindo “investimento financeiro conside-
rével numa altura em que os sistemas de satde [...] estdo sob pressdo financei-
ra’, aplicado de forma eficaz, tendo em consideragdo as “condigoes de mercado”
e ajustando-as a fim de “facilitar economias de escala para os fornecedores de
tecnologias e servigos™*. Para o efeito, a Comissdo compromete-se a incentivar
“uma cooperagdo mais estreita entre as autoridades regionais e nacionais para
estimular o desenvolvimento do setor das tecnologias da saude”, onde se “inclui
0 apoio a empresas em fase de arranque e a pequenas e médias empresas que
desenvolvam solugdes digitais para cuidados centrados no doente e para o envio

de informagdes por parte do doente™.

Verifica-se, portanto, uma necessidade de articulagdo transectorial, en-
volvendo agentes ptiblicos (nacionais, regionais e europeus, quer do dominio da
saude, quer do dominio da investiga¢do cientifica associada a estas dreas — saude
e tecnologias de informagédo e de comunicac¢do), agentes privados (prestadores
de servigos no setor da satde e das novas tecnologias de informacdo e comuni-
cagdo) e os particulares (pacientes), numa 6tica interoperavel.

#1 Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 12.

* mHelth é o acrénimo encontrado para a expressio “Mobile health” que, traduzida literalmente,

surge como “Satide Movel” e visa designar as “praticas médicas e de satide publica apoiadas por
dispositivos moveis, como telemoveis, dispositivos de monitorizagao de doentes, assistentes pes-
soais digitais (PDA) e outros dispositivos sem fios”, incluindo também “aplica¢des para o modo
de vida e o bem-estar, que podem estar ligadas a dispositivos médicos ou sensores [...] bem como
sistemas de orientagdo pessoa, sistemas de informagdes sobre saude, sistemas de mensagens SMS
que lembram a hora da tomada de medicamente e servigos de telemedicina prestados através das
tecnologias sem fios”. Cfr., a proposito, Comissao Europeia, Livro Verde sobre a saude movel,
Bruxelas, 10 de abril de 2014, COM (2014) 219 final, p. 3.

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 12.

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de
prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 13.

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 13.
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Posto isto - e atento o padrao especialmente exigente imposto a prote¢ao
de dados pessoais médicos e de satide — ha que verificar se as solugées juridico-
-regulatdrias em sede de prote¢ao de dados estardo suficientemente a altura des-
tes desenvolvimentos. A Comissdo comprometeu-se a apoiar “os Estados-Mem-
bros e as autoridades regionais a desenvolverem a sua capacidade de participar
nesta transformacao e receber assisténcia técnica’, através de “i) fornecimento de
recursos de conhecimento, tais como orientagdes, ferramentas, boas praticas e
praticas inovadoras, bem como catalogos de referéncia, ii) apoio técnico a [sua]
implementacdo, iii) [...] ferramentas com indicadores para medir os resultados
comunicados pelos doentes, a utilizagao de tecnologias digitais na satide e nos
cuidados e os dados de impacto, iv) protocolos para garantir a fiabilidade das
informagodes sanitarias™®, promovendo ainda “o conhecimento e as competén-
cias dos cidaddos, doentes e profissionais no setor da saude e dos cuidados na
utilizagdo de solug¢des digitais em colaboracdo com organizagdes profissionais de
saude e universidades™’.

Por sua vez, em termos abstratos, quer o RGPD, quer o Regulamento n.°
2018/1725 tiveram a capacidade de promover um padrao de prote¢do equivalen-
te em matéria de dados sensiveis médicos e de saude (cfr., a propdsito e respeti-
vamente, os artigos 9.° do RGPD e 10.° do Regulamento n.° 2018/1725, cuja re-
dagdo literal é particularmente coincidente). Por sua vez, o regime de articulagdo
entre as autoridades nacionais de controlo (em matéria de prote¢io de dados),
o Comité Europeu para a Protecdo de Dados e a Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados que resulta de ambos os atos normativos também nos cria
a convic¢do de que “poderdo alcancar solu¢des equipardveis para os casos onde
as Administracdes Publicas nacionais e as instituigdes e 6rgaos da Unido intera-
gem através de solugdes interoperaveis™s, raciocinio este extensivel a prote¢do
dos dados sensiveis médicos e de satide que sejam objeto de tratamento pelos
prestadores privados em matéria de cuidados de satde e / ou de tecnologias de
informagdo chamados a participar nesta dindmica transectorial.

Acresce que as demandas desta articulagio transectorial que se adivi-
nham (entre os setores publico nacional, regional e europeu, o setor privado e os
cidadios) também saem acauteladas, na medida em que, & luz do RGPD, serdo
responsaveis pelo tratamento tanto as administragdes publicas nacionais (nos
termos do seu artigo 4.°, n.° 7) como os agentes privados que realizem tratamen-

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servicos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 14.

#  Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servicos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 15.

4 Cfr. ABREU, JoaNA COVELO DE, «O Mercado Unico Digital e a interoperabilidade administrativa: a
protecdo de dados pessoais na articulagdo entre administragdes publicas nacionais...», cit., p. 241.
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to de dados pessoais a titulo ndo pessoal ou doméstico (nos termos da leitura
combinada dos artigos 2.°, n.°s 1 e 2, ¢) a contrario e 4.°, n.° 7) e, a luz do artigo
3.2,n.° 8 do Regulamento n.° 2018/1725, serao reputadas como responsaveis pelo
tratamento as institui¢des, drgaos e organismos da Unido Europeia.

Posto isto, parece-nos que as solucdes legislativas abordadas em sede de
protegdo de dados estdo abstratamente munidas das solugdes juridico-regulato-
rias adequadas ao caminho interoperavel no contexto da e-Saude. No entanto,
depreende-se, desde logo a particular dificuldade que este caminho colocara,
em sede de protecdo de dados, as entidades administrativas competentes para
verificar as violagdes de dados e, especialmente, de dados sensiveis. Caberia, por-
tanto, nestes desenvolvimentos, equacionar o entrosamento de outras entidades
reguladoras, mais vocacionadas aos servicos de saude, que pudessem auxiliar a
atividade regulatdria das entidades em sede de prote¢do de dados.

A suportar tais sensibilidades surgem os compromissos de apoio assumi-
dos pela Comissdo Europeia, quando aventa que promoverd uma literacia digital
vocacionada a saude “dos cidadaos, doentes e profissionais do setor da saide” em
articulagdo com “organiza¢des profissionais de satide e universidades™. Afinal,
s6 uma capacitacdo digital de todos os agentes envolvidos na dindmica interope-
ravel inerente a e-Satude poderd assegurar que os seus objetivos sejam alcangados
respeitando a promogdo econdmica, o incremento do Mercado Unico Digital e
a manutencao (e, qui¢d, alteamento) do padrdo de prote¢io jusfundamental de
dados pessoais na Unido Europeia, ndo cedendo as pressoes dos tempos nem aos
avangos tecnoldgicos irresponsaveis.

* Cfr. Comissdo Europeia, A viabilizagdo da transformagdo digital dos servigos de satide e de

prestagio de cuidados no Mercado Unico Digital..., p. 15.
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Abstract: The right to a public healthcare gained strength with the came into
force of the 1988 Federal Constitution, and its pursuit of the judicial route stran-
gled the already limited public budget. This situation was aggravated by the high
prices of new health technologies made available to the market. Indeed, the sear-
ch for instruments that mitigate this mismatch is essential, a scenario in which
the compulsory license is noteworthy, an instrument that can be used to obtain
better commercial conditions for the government.
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Acesso a novas tecnologias em satide e orcamento publico: aspectos da licenca compulsoria
por interesse puiblico
Jodo Luiz Martins Esteves, Rodrigo Fernando Rodrigues, Tania Lobo Muniz

Summary: Introduction 1.The achievement of health rights 2.The tools for the
coping 2.1 SUS Management Improvement 2.2 Strengthening of primary care
2.3 The enhancement of the judicialization of health 2.4 The TRIPS flexibilities
2.5 Risk sharing agreement 3.The importance of compulsory licensing for the
public interest 3.1 A Brief historic 3.2. National emergency and public interest
4. Final considerations.

Resumo: O direito a saide exigivel em face do Estado ganhou for¢a com a entra-
da em vigor da Constitui¢ao Federal de 1988 e sua busca pela via judicial sufo-
cou o ja limitado orcamento publico. E essa situagdo se viu agravada pelos altos
pregos das novas tecnologias em satide colocadas a disposi¢do do mercado. Com
efeito, a busca por instrumentos que mitiguem esse descompasso é essencial,
cendrio em que se notabiliza a licenga compulsdria, instrumento que pode ser
utilizado na obtenc¢éo de melhores condi¢des comerciais para o poder publico.

Palavras-chave: Acesso a satde; Or¢amento publico; Descompasso; Licenga
compulsdria.

Sumario: Introducédo 1. Consagragdo do Direito a Satde e novas tecnologias 2.
Os instrumentos para o enfrentamento 2.1. Melhoria na gestdo do SUS 2.2. For-
talecimento da atengdo basica 2.3. Aprimoramento da judicializagdo da saude
2.4. As Flexibilidades TRIPS 2.5. Acordo de Compartilhamento de Riscos 3. A
importancia da licenca compulséria por interesse publico 3.1. Breve historico
3.2. Emergéncia nacional e interesse ptiblico 4. Consideragdes finais.

Introdugao

Criada em 7 de abril de 1948, a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS)
preconiza em sua Constitui¢do que “saude é um estado de completo de bem-es-
tar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenga ou enfermidade”

Ainda que se possa argumentar contrariamente a amplitude dessa defini-
a0, pela utopia que carrega, conforme argumentaram Marco Segre e Flavio Car-
valho Ferraz*, ou por “prometer o paraiso’, nas palavras de Lenir Santos®, certo é
que esse ideal converge esforcos de institui¢des publicas e privadas, organiza¢oes

SEGRE, MARCO; FERRAZ, FLAVIO CARVALHO, «O conceito de satude», in: Revista de Saiide Publica,
v.31,n.°5, 1997, pp. 538-542.

SANTOS, LENIR, «Judicializacdo da satde e a incompreensdo do SUS», in: Judicializagio da Satide
no Brasil (Orgs. Santos, Lenir; Terrazas, Fernanda), 1. ed., Saberes, Campinas, 2014, pp. 127-160.
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ndo governamentais e pesquisadores de todo o mundo, com motivag¢des diver-
sas, mas com a finalidade de colocar a disposi¢do da populagio acesso a saide.

E esses esfor¢os proporcionam o surgimento de novas tecnologias, em
sua maioria ofertadas a altos precos, justificados pela necessidade de ressarci-
mento pelas pesquisas necessarias ao seu desenvolvimento, situagdo que pressio-
na ainda mais o ja limitado orgamento da satide publica.

Assim, utilizando-se de revisio bibliografica, o presente artigo tem como
objetivo enumerar alternativas existentes para equacionar esse descompasso en-
tre a oferta de novas tecnologias e a limitacdo do or¢amento da satde publica,
destacando a licenga compulséria e a possibilidade de sua utilizagdo como ins-
trumento de convencimento junto a industria.

1. Consagragao do Direito a Saude e novas tecnologias

Muito embora se identifiquem avangos decorrentes das Revolug¢des Libe-
rais e da evolugdo ocorrida durante o Estado Liberal, com destaque, de acordo
com Diogo Freitas do Amaral, para o refor¢o substancial das garantias indivi-
duais perante a Administracéo, fruto das ideias dominantes de liberalismo, direi-
tos humanos e constitucionalismo e da agdo vanguardista do Conselho de Esta-
do francés, foi com o advento do chamado Estado Social de Direito, na passagem
do século XIX e para o século XX, que a atuagio estatal voltou-se a satisfacdo de
direitos de indole social, como saude, educacio, assisténcia social.

Nessa esteira, conforme leciona Jorge Miranda’, inaugura-se com as
Constituigdes mexicana de 1917 e, principalmente, alema de 1919 (dita Cons-
tituicio de Weimar), posteriormente seguidas pelas Constituicoes italiana de
1947, alema de 1949, portuguesa de 1976 e espanhola de 1978, tendéncia de se
garantir constitucionalmente aos cidadaos esses direitos sociais, que sdo conferi-
dos aos individuos para exigirem do Estado prestagdes positivas com objetivo de
mitigar as desigualdades socioecondmicas.

No Brasil, a Constitui¢ao Federal de 1988 consagrou esse modelo de Es-
tado, com destaque para a inser¢ao dos direitos sociais em seu artigo 6°, dentre
0s quais o direito a saude. Além de ser consagrado como um direito social ao
lado de educacio, alimentagdo, trabalho, moradia, transporte, lazer, seguranca,
previdéncia social, prote¢do a maternidade e a infincia e assisténcia aos desam-
parados, o direito a saide tem relagdo estreita com o direito individual a vida
elencado no caput do artigo 5° e com a dignidade da pessoa humana, fundamen-
to da Republica Federativa do Brasil trazido pelo inciso III do artigo 1°.

5 AMARAL, D10Go FREITAS Do, Curso de Direito Administrativo, 1, 4.2 ed., Almedina, Coimbra, 2016,

p.72.

7 MIRANDA, JORGE, Manual de Direito Constitucional, 1, 1.* ed., Almedina, Coimbra, 2014, p.108.
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E para dar efetividade a esses direitos, dada a significativa importancia
que tém, sobretudo aos mais pobres que para acessar assisténcia a saude neces-
sitam do Estado, a Constituigdo da Republica estabeleceu em seu artigo 23, II,
ser competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mu-
nicipios “cuidar da saude”, sendo, nos termos do artigo 196, “direito de todos e
dever do Estado”.

Com efeito, em observancia as normas insculpidas nos artigos 196 a 200
da Constituigdo Federal - se¢do que trata especificamente da satide no 4&mbito do
Capitulo sobre a Seguridade Social -, em especial no artigo 198, que determina
que as “acdes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema tnico’, foi editada pelo Congresso Na-
cional a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que trata do Sistema Unico
de Saude (SUS) e “regula, em todo o territério nacional, as a¢des e servigos de
saude, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou even-
tual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou privado”. Esse diplo-
ma preconiza, ainda, em seu artigo 2° que “saude é um direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as condi¢des indispenséveis ao seu pleno
exercicio’, incluindo-se no campo de atuagdo do SUS a “assisténcia terapéutica
integral, inclusive farmacéutica”

E com base nesse arcabougo normativo, especialmente no inciso II do
artigo 23 e no artigo 198, ambos da Constitui¢do Federal, que predomina na
doutrina e na jurisprudéncia patrias o entendimento de que ha obrigagio estatal
de prover integral acesso a tratamentos de saude aos individuos, na forma das
normas e protocolos do SUS, respondendo solidariamente os entes federativos,
os quais podem ser demandados em juizo conjunta ou separadamente pelas pre-
tensoes de garantia do direito a assisténcia integral a saide.

No que se refere a jurisprudéncia, para além de enunciados de Tribunais
Regionais Federais e de Tribunais de Justica, o Superior Tribunal de Justica (STJ)
e o Supremo Tribunal Federal (STF) reconhecem hd muito a obrigacgdo estatal
de promover medidas concretas com o fim de garantir integralmente o direito a
saude aos individuos, sendo que recentemente o STF firmou a tese de repercus-
sao geral no Tema 793 pela responsabilidade solidéria entre os entes federativos
por essas prestagdes, podendo o individuo, a seu juizo, demandar aquele que jul-
gar mais conveniente e cabendo ao Judiciario resguardar eventual ressarcimento
entre eles de acordo com as divisdes de competéncia firmadas pelo ordenamento
infraconstitucional que organiza o SUS.

A respeito dessa solidariedade, em desacordo com normas infraconstitu-
cionais editadas para viabilizar o correto e harmonico funcionamento do SUS,
que ¢ organizado em rede regionalizada e hierarquizada de agdes e servigos, o
que denota um conjunto de agdes e servicos organizados e relacionados entre si
de acordo com niveis de complexidade crescente, necessario ressalvar que mais
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adequado seria que o Judicidrio zelasse para que tais normas fossem observa-
das, seja pela exigéncia de propositura da demanda contra o ente efetivamente
responsavel, evitando-se o que Renato Luis Dresch® chama de “solidariedade
preguicosa’, seja pela necessidade, conforme o mesmo Autor, de o “julgador per-
quirir quanto a existéncia ou ndo de politicas publicas com a determinagido de
atribui¢des ou reparticdo de competéncias entre os gestores’, seja pela aceitacdo
de chamamento ao processo’ do ente correto por aquele indevidamente deman-
dado, ferramenta processual recorrentemente rejeitada.

Nada obstante isso, a verdade é que desde a entrada em vigor da Cons-
tituicdo de 1988, que trouxe a garantia constitucional de acesso a satde exigivel
em face do Estado, houve aumento exponencial das demandas judiciais em que
a inércia e ou a negativa prestacional do Estado sdo levadas ao Judiciario, fe-
némeno corriqueiramente designado judicializagio da satide. Para ilustrar esse
aumento, de se destacar que foi divulgado® recentemente estudo sobre a judicia-
liza¢do da satide encomendado pelo Conselho Nacional de Justi¢a (CNJ) e pelo
Poder Judicidrio que aponta aumento de aproximadamente 130% nas demandas
na primeira instancia entre 2008 e 2017.

Some-se a esse quadro o acentuado avango tecnoldgico ocorrido no mes-
mo periodo, que criou um ambiente em que a integragdo em escala mundial
alcancou todos segmentos da vida das pessoas, a informagao circula por todo o
planeta em questao de minutos e, com isso, as relagdes sociais, politicas e econd-
micas sdo afetadas quase que momentaneamente por fatos ocorridos a milhares
de quilometros de distincia. E a globalizagio, a era da informagao, que faz cir-
cular noticia de toda ordem, inclusive as relacionadas a inovagdes tecnoldgicas
em saude e a possibilidade de acesso a elas via demanda judicial, inclusive a esses
NOVOS recursos.

Nesse sentido, artigo elaborado por Aylene Bousquat e Oswaldo Yoshi-
mi Tanaka'' (2016) que descreveu a produgéo cientifica do campo de Politica,
Planejamento e Gestdo veiculada na Revista de Satide Publica da Faculdade de

DrescH, REnaTO Luis, “Federalismo solidario: a responsabilidade dos entes federativos na area da
saude.”, in: Judicializa¢do da Savide no Brasil (orgs. Santos, Lenir; Terrazas, Fernanda), 1.* ed.,
Saberes, Campinas, 2014, pp. 27-56.

A respeito consultar: FReitas, CRIsTINA LEITA0 TEIXEIRA DE, “Judicializagdo da satide, solidarie-
dade e ressarcimento: destaque da posi¢do dos Estados frente a polarizagdo de entendimentos”,
in: Judicializa¢do da Saiide no Brasil (orgs. Santos, Lenir; Terrazas, Fernanda), 1.* ed., Saberes,
Campinas, 2014, pp. 61-96.

Conforme noticiado pela Agéncia Brasil em 18/03/2019. Disponivel em: <http://agenciabrasil.
ebc.com.br/justica/noticia/2019-03/judicializacao-na-saude-cresce-130-no-pais-mostra-estudo>.
Acesso em: 15 de jun. 2019.

Bousquata, AYLENE; TaNAkA, OswALDO YosHiMI, “A Politica de Satde nas paginas da Revista de
Saude Publica”, in: Revista de Saude Publica, v. 50, n.° 65,2016, pp. 50-65.
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Satde Publica da Universidade de Sdo Paulo entre 1967 e 2015 demonstra “cres-
cimento expressivo nas ultimas duas décadas” de estudos sobre saude publica,
o que pode denotar maior interesse, maior divulgagdo sobre o assunto e maior
busca por questdes relacionadas ao tema.

E esse avanco tecnoldgico também faz florescer a oferta de novas tecno-
logias em satde com vistas a possibilitar melhor condicdo de vida as pessoas.
Ocorre que muitas vezes essas novas tecnologias em satde contribuem por apro-
fundar ainda mais o problema: os altos pregos dos tratamentos inovadores, pro-
tegidos pela propriedade industrial conferida aos desenvolvedores, estrangulam
o orcamento publico e, consequentemente, o planejamento (ja deficitario em
muitos casos) feito pela Administragdo Publica. Isso porque o vicuo estatal, ndo
atuando ou negando a providéncia de satde no caso concreto, acaba por forcar
o Judiciario, diante de demandas envolvendo a satide de pessoas, a prover acesso
a agdes e servigos, em alguns casos mesmo sem o devido conhecimento técni-
co-cientifico necessario para bem avaliar a demanda colocada ao seu arbitrio.

Tamanho relevo ganhou a questdo envolvendo prego de novas tecnolo-
gias em satide que a 70* Assembleia Mundial da Satide promovida pela OMS no
corrente ano trouxe em sua programagao a discussdo do tema tratado no Relato-
rio do Painel de Alto Nivel das Na¢oes Unidas sobre Acesso a Medicamentos, de
setembro de 2016, 6rgdo constituido em novembro de 2015, pelo entdo secreta-
rio geral das Nagdes Unidas, Ban Ki-moon*2.

As questdes envolvendo a atuagao do Executivo e do Judiciario nessa sea-
ra acabam por desembocar num dilema entre, de um lado, o provimento aos
individuos de acesso integral a saude como forma de tutelar sua dignidade e seu
direito inviolavel a vida, numa manifestagdo do postulado do minimo existen-
cial, e, de outro, a limita¢do or¢amentaria que enfrenta o Estado, que nio cria
riquezas, apenas as gere em prol de toda a sociedade, e a todos deve atender da
melhor maneira possivel, consagrando a visao de reserva do possivel.

Para ilustrar a magnitude desse conflito, convém mencionar a noticia" da
recente aprovagdo pela FDA (Food and Drug Administration) — agéncia federal
norteamericana responsavel por autorizar a comercializagao de novos medica-
mentos — da droga Zolgensma, do laboratério farmacéutico Novartis, terapia ge-
nética para tratar criangas com atrofia muscular espinhal que se tornou a droga
mais cara do mundo, com custo aproximado de 2,125 milhoes de délares pela
dose unica.

" Conforme noticiado pelo site da Fiocruz em 19 de margo de 2017. Disponivel em: <https://cee.

fiocruz.br/?q=node/570>. Acesso em: 07 de jun.2019.

® Divulgado pelo Portal Setor Satide em 24 de maio de 2019. Disponivel em: <https:/setorsaude.

com.br/21-milhoes-de-dolares-medicamento-mais-caro-do-mundo-e-aprovado-nos-eua/>. Aces-
so em: 18 de jun. 2019.
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Nesse contexto é que se faz necessario aprimorar instrumentos habeis a
enfrentar o descompasso entre os custos com novas tecnologias em satde e or-
camento publico.

2. Os instrumentos para o enfrentamento

Obviamente que o enfrentamento do descompasso entre o aumento dos
gastos com novas tecnologias e a limitagdo do or¢amento publico da satde deve
comegar pela reunido de esforgos das esferas governamentais com intuito de des-
tinar mais recursos a saude publica, ampliando a capacidade de oferta de agdes
€ servigos.

Contudo, esse ndo parece ser o principal problema. Paulo Hilario Nasci-
mento Saldiva e Mariana Veras' indicam que, embora os investimentos brasilei-
ros com o SUS se mostrem um pouco aquém de outros paises em que ha sistema
publico semelhante quando comparado o percentual do PIB investido, outros
dois fatores sao igualmente relevantes: a destinagdo dada pelo sistema a esses
recursos e a eficiéncia com que eles sdo aplicados.

Além disso, ha outras medidas que devem ser consideradas para lidar
com esse problema, na busca por conciliar limitacdo or¢amentdria e enormes
custos originados pela crescente demanda da populagdo por acesso integral a
saude, em que se incluem novas tecnologias a pregos exorbitantes, acesso muitas
vezes garantido em face do Estado mediante determinacéo judicial.

Dentre as diversas medidas mencionadas nos estudos sobre o tema, con-
sideram-se de suma importancia as ressaltadas nas linhas a seguir.

2.1. Melhoria na gestio do SUS

Em primeiro lugar, é sabido que uma das formas de enfrentamento da
caréncia de recursos em uma institui¢do é a melhoria da gestdo dos recursos
disponiveis. Assim, em consondncia com as diretrizes do SUS, especialmente
a “regionalizagdo e hierarquiza¢do da rede de servigos de saude”, tem-se que os
entes devem atuar para que seus esforcos sejam complementares, cooperativos
entre si, de acordo com os niveis de suas competéncias, zelando para que nio se
sobreponham a¢des ou, ainda pior, subsista um vacuo pela falta de atuagao.

Também se faz importante para mitigar os problemas decorrentes do
descompasso entre novas tecnologias e limites orcamentarios que o Ministério
da Satde aprimore e racionalize os procedimentos relativos a incorpora¢io de

™ SaLDIVA, PAULO HILARIO NASCIMENTO; VERAS, MARIANA, “Gastos publicos com satide: breve

histérico, situagao atual e perspectivas futuras’, in: Estudos Avangados, v. 32, n.° 92, 2018, pp. 47-
61.
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novas tecnologias e a constitui¢ao ou alteragdo de protocolos clinicos ou de dire-
trizes terapéuticas, vez que é instancia responsavel por essas importantes fungdes
no dmbito do SUS, exercidas com assessoramento pela Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias (CONITEC), instituida pela Lein°® 12.401, de 28 de
abril de 2011. A incorporagéo evita o uso recorrente da judicializa¢ao e os custos
dela decorrentes e permite que as aquisi¢oes sejam mais bem planejadas, possi-
bilitando assim melhores precos; a constitui¢do de protocolos e de diretrizes im-
plica a observancia prévia de alternativas existentes e ja incorporadas, evitando
que prescrigoes médicas sem fundamento em evidéncias sejam admitidas pelo
Judiciério.

Ainda no que se refere a gestdo do SUS, imprescindivel o constante apri-
moramento dos processos decisorios que incidem direta ou indiretamente no
emprego dos recursos financeiros disponiveis, inclusive a avaliagdo da efetivida-
de e da justica de medidas ja implantadas como a renuncia fiscal decorrente de
dedugdes do Imposto de Renda ou de incentivos concedidos a institui¢des pri-
vadas por contrapartidas que atingem de forma seletiva os usudarios do sistema.
Nesse sentido, Aquilas Mendes e José Alexandre Buso Weiller'?, ao analisarem as
renuncias fiscais em saude, concluiram que:

“[...] o total dos beneficios tributdrios concedidos a satide privada, denominado
rentincia fiscal (gasto tributdrio) em saiide, vem crescendo de forma considerdvel
ao longo dos ultimos anos, atingindo o patamar de R$ 19,98 bilhoes em 2012. Tal
recurso, se destinado ao SUS, contribuiria significativamente para enfrentar o
subfinanciamento desse sistema.”

2.2. Fortalecimento da atengdo bdsica

Uma segunda medida que se revela importante alternativa para a redu-
¢do de custos do sistema e, consequentemente, ajuda a equacionar o dilema em
comento diz respeito a ideia de que esfor¢os maci¢os devem ser direcionados a
atenc¢do basica, a prevencido de doengas, ao seu enfrentamento ainda numa fase
embriondria. Estudos concluem que os investimentos na aten¢ao basica sdo mais
eficientes para combater problemas importantes como a mortalidade infantil e,
além disso, barateiam o custo do sistema por evitarem que se socorra dos altos
custos dos tratamentos de alta complexidade e, por consequéncia, de caras novas
tecnologias que se voltam a esse momento da assisténcia.

> MENDEs, AquiLas; WEILLER, Jost ALEXANDRE Bus, “Rentincia fiscal (gasto tributario) em saude:

repercussoes sobre o financiamento do SUS”, in: Sauide debate, v. 39, n.° 105, 2015, pp. 491-505.
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Nesse sentido, ao analisar os gastos com internagdes por condi¢des sensi-
veis a atengao primaria (ICASP), Dayane Kelle de Souza e Sérgio Viana Peixoto'
concluiram que “a redugdo dos gastos com ICSAP pode decorrer da consolida-
¢do da atengdo primaria, dado o aumento da cobertura da Estratégia Saude da
Familia (ESF) no pais”

2.3. Aprimoramento da judicializa¢do da satide

Como uma terceira medida tem-se a necessidade de aprimoramento da
atuagdo dos varios atores envolvidos na judicializacdo da satde'’: profissionais
que indicam medicamentos e tratamentos devem ser conscientizados na aca-
demia e por a¢bes de érgios de classe das etapas que devem ser vencidas para
a indica¢do de novas tecnologias, como a supera¢do empirica de alternativas ja
incorporadas, na esteira da tese firmada pelo STJ no julgamento da controvérsia
delimitada no Tema 106"; advogados, procuradores, defensores publicos e pro-
motores de justica devem ser diligentes nas demandas que patrocinam, conci-
liando os interesses do representado com as normas que regem o sistema; 6rgaos
do judicidrio devem cuidar para que manifestacdes técnicas embasem decisoes
- Clénio Jair Schulze" defende que devem observar os mesmos requisitos im-
postos a CONITEC - que impdem exorbitantes gastos ao erario publico e com
isso causam impacto negativo significativo na politica planejada para ser aces-
sada por todos.

Para demonstrar a importancia de se aprimorar a judicializa¢do, conve-
niente destacar pesquisa de Marina Amaral de Avila Machado, Francisco de As-
sis Acurcio, Cristina Mariano Ruas Brandao, Daniel Resende Faleiros, Augusto

' Souza, Davane KELLE DE; PExoto, SERGIO Viana, “Estudo descritivo da evolugdo dos gastos

com internagdes hospitalares por condi¢des sensiveis a atengdo primaria no Brasil, 2000-2013”,
in: Epidemiologia e Servigos de Saiide, v. 26, n.° 2, 2017, pp. 285-294.

' Para relevantes ponderagdes sobre os efeitos negativos da judicializacio da satide vide: PEpE,

VERrA Lucia Epats ef al., “A judicializa¢do da saude e os novos desafios da gestdo da assisténcia
farmacéutica”, in: Ciéncia & Saude Coletiva, v. 15,n.° 5, 2010, pp. 2405-2414.

® Do julgamento da questdo controvertida foi definida no acérddo de embargos de declaragdo pu-
blicado no DJe de 21/9/2018 a seguinte tese juridica: “A concessdo dos medicamentos nao in-
corporados em atos normativos do SUS exige a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: i)
Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por médico
que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da
ineficacia, para o tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; ii) incapacidade
financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito; iii) existéncia de registro do medica-
mento na ANVISA, observados os usos autorizados pela agéncia.”

" Scuurze, CLENIO JAIR, «Direito 4 Satide — Novas Perspectivasy, in: Judicializa¢do da Satide no

Brasil (orgs. Santos, Lenir; Terrazas, Fernanda), 1.* ed., Saberes, Campinas, 2014, pp. 163-180.
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Afonso Guerra Jr, Mariangela Leal Cherchiglia e Eli Iola Gurgel Andrade® rea-
lizada no Estado de Minas Gerais concluiu que 19% dos medicamentos pedidos
em juizo estavam disponiveis da RENAME, 79% dos ndo disponibilizados no
SUS tinham tratamento alternativo ja incorporado. Também de se mencionar
que os dados apurados no estudo de Orozimbo Henriques Campos Neto, Fran-
cisco de Assis Acurcio, Marina Amaral de Avila Machado, Felipe Ferré, Fernan-
da Loureiro Vasconcelos Barbosa, Mariangela Leal Cherchiglia e Eli Iola Gurgel
Andrade® sugerem que médicos e advogados atuavam de forma associada e que
Justica e Medicina foram utilizadas para atender aos interesses da industria far-
macéutica.

Bons exemplos ja podem ser observados nessa seara, como a Resolucdo
CNJ N° 238, de 06/09/2016, que recomenda a instituicdo de juizos especializados
em matéria de saude publica pelos Tribunais Estaduais e Federais em comarcas
com mais de uma vara de Fazenda Publica e a criacdo de Comités Estaduais de
Satde para, dentre outras questdes, auxiliar na criagdo de Nucleos de Apoio Téc-
nico do Judicidrio (NATJUS). Nessa esteira, em muitos Estados tém se observa-
do também a criacdo de comités regionais como féruns permanentes de discus-
sOes sobre a judicializacdo da satde, envolvendo gestores publicos e privados da
rede do SUS e de institui¢des de ensino e pesquisa, representantes do Judicidrio,
do Ministério Publico, da Defensoria Publica e da Ordem dos Advogados do
Brasil, e participagdo incentivada da sociedade civil em geral.

Outras ideias comegam a surgir, frutos de discussdes nos mais variados
palcos, como a previsao legal encartada no artigo 174 do novo Cédigo de Pro-
cesso Civil de que “Uniéo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios criardo
camaras de mediacdo e conciliagdo, com atribuigdes relacionadas a solugdo con-
sensual de conflitos no 4mbito administrativo’, o que sem duvida pode se tradu-
zir em importante providéncia para diminuir o volume e os custos decorrentes
da judicializa¢do da saude.

2.4. As Flexibilidades TRIPS

Mais uma importante medida diz respeito a possibilidade de implemento
e ou incremento de um conjunto de a¢des que decorrem das denominadas Fle-
xibilidades TRIPS. TRIPS ¢ a sigla em inglés (“Agreement on Trade-Related As-
pects of Intellectual Property Rights”) para o Acordo Sobre Aspectos dos Direi-

20 MACHADO, MARINA AMARAL DE AviLa et al., «Judicializagdo do acesso a medicamentos no Estado
de Minas Gerais, Brasily, in: Revista de Saiide Publica, v. 45, n.° 3, 2011, pp. 590-598.

#' Campos NET0, OrROZIMBO HENRIQUES et al., «Médicos, advogados e industria farmacéutica na ju-
dicializagdo da satide em Minas Gerais, Brasil», in: Revista de Sauide Publica, v. 46, n.° 5, 2012,
pp. 784-790.
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tos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio aprovado na Rodada
do Uruguai, que iniciou discussdes que culminaram na cria¢do da Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC) e aprovou essa espécie de regulamento geral a
ser observado pelos signatarios no que se refere a tutela da propriedade em seus
respectivos ordenamentos juridicos internos com vistas a observancia de uma
protecdo universal minima.

Ocorre que da interpretagdo desse regulamento também decorrem o que
Ronaldo Fiani** designa por “instrumentos, lacunas ou ambiguidades” que, sob
certas condigdes, permitem que a protecao conferida pelo direito de exclusivi-
dade seja mitigada, como forma de privilegiar interesses estatais internos consi-
derados mais importantes para a coletividade, em especial no que tange a saude
publica.

Essas exce¢des sdo conhecidas por Flexibilidades TRIPS e as mais im-
portantes sdo resumidas por Ronaldo Fiani* em periodos de transi¢io (prazos
maiores para adequagdo da legislagdo interna de alguns grupos de signatarios),
licengas compulsérias (autorizagdo dada pelo Estado para produgido e comercia-
lizagdo de tecnologia pertencente a terceiro), importacdes paralelas (mecanis-
mo de importar de paises em que a tecnologia é comercializada a preos mais
baratos), exce¢do para o trabalho prévio (permitir pesquisas que se utilizam da
tecnologia produzida, com destaque para a chamada “exce¢do bolar” em que se
permite a terceiros todos os procedimentos durante a vigéncia da protegao para
utilizagdo do produto posteriormente ao encerramento do prazo) e protecdo de
dados de estudos clinicos (instrumentos para limitar a protecdo de estudos clini-
cos necessarios a aprovagio de novos medicamentos, o que dificulta e encarece o
langamento de medicamentos genéricos, por exemplo).

2.5. Acordo de Compartilhamento de Riscos

Por altimo, uma quinta medida que vem ganhando relevo desde a tltima
década em diversos paises, o chamado Acordo de Compartilhamento de Riscos
¢ um instrumento firmado entre o Estado adquirente e Industria vendedora em
que se definem critérios e condi¢des para utilizagdo e pagamento de novas tec-
nologias em saude de acordo com os resultados apresentados pelos pacientes
usudrios; compartilha-se o risco na medida em que o valor a ser pago depende
de fatores a serem apurados durante o uso dessas tecnologias.

2 Fian1, RoNALDO, As flexibilidades do TRIPS sobre propriedade intelectual: uma ferramenta para
aprimorar o acesso universal aos medicamentos essenciais. Disponivel em: <http://isags-unasur.
org/publicacao/as-flexibilidades-do-trips-sobre-propriedade-intelectual-uma-ferramenta-para-
-aprimorar-o-acesso-universal-aos-medicamentos-essenciais-2/>. Acesso em: 07 de jun. 2019.

# Fian1, RoNALDO, op. cit.
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Depreende-se da pesquisa de Renata Curi Hauegen®* que a distingédo en-
tre esse instrumento e o modelo usual de aquisi¢do reside no momento da defi-
ni¢do do preco e nos resultados alcangados:

“No Acordo de Partilha de Risco (APR), contudo, o prego ndo é fixado na opor-
tunidade da celebragio do contrato de compra e venda. As partes - Estado e In-
dustria Farmacéutica - assumem contrato no qual concordam que a defini¢cdo do
prego da tecnologia em saiide se dard no futuro, conforme os resultados apresen-
tados a partir da sua utilizagdo em reais condigoes de uso.”

Ha diversos exemplos mundo afora de acordos que adotaram essa mode-
lagem contratual para a incorporagio e a remuneragio pela utiliza¢do de novas
tecnologias, dentre as quais Renata Curi Hauegen® destacou em sua tese expe-
riéncias de Inglaterra (uma das primeiras, em 2002), Australia (em 2004) e Italia
(em 2006).

Uma primeira experiéncia brasileira nesse tipo de atua¢éo se iniciou re-
centemente com a edi¢do pelo Ministério da Saude da Portaria GM n.° 1.297,
de 11 de junho de 2019, que instituiu “projeto piloto de acordo de compartilha-
mento de risco para incorporagio de tecnologias em satde, para oferecer acesso
ao medicamento Spinraza (Nusinersena) para o tratamento da Atrofia Muscular
Espinhal (AME 5q) Tipos II e III no ambito do Sistema tnico de Saude (SUS)”.

Feitas essas consideragdes sobre as medidas a disposi¢do dos Estados para
enfrentar as dificuldades advindas do descompasso entre novas tecnologias em
saude e orcamento publico, passa-se agora a analise da licenga compulséria por
interesse publico como importante instrumento nesse processo.

3. A licenga compulsdria por interesse publico

A patente é um titulo que garante exclusivamente a seu detentor os direi-
tos de explorar a sua maneira sua cria¢do. A lei brasileira preconiza que “ao autor
de invengdo ou modelo de utilidade serd assegurado o direito de obter a patente
que lhe garanta a propriedade, nas condigdes estabelecidas nesta Lei”

A protecio a propriedade privada por meio de patentes é motivada pela
necessidade de garantir aqueles que investem recursos em pesquisa e desenvol-
vimento a possibilidade de obterem ressarcimento e remuneragio por meio de
sua comercializacao. Entretanto, essa protecao pode, eventualmente, colidir com

** HAUGEN, ReNaTA CURI, Risk Sharing Agreements: Acordos de Partilha de Risco e o Sistema Pui-
blico de Sauide no Brasil - Oportunidades e Desafios, 2014, p. 15. Disponivel em: <https://www.
arca.fiocruz.br/handle/icict/19732>. Acesso em: 26 de jun. 2019.

* HAUGEN, Renata CURL, op. cit.
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outras garantias socialmente relevantes, devendo o ordenamento abarcar a solu-
¢do desses conflitos.

E o que se pretende com a consagragdo pelo ordenamento de situagdes
em que se admite a mitigacdo dessa prote¢do a propriedade pela expedigdo de
licenga compulsoria.

3.1. Breve histérico

O Brasil esteve na vanguarda quando o assunto é protecdo de patentes.
William C. V. Rodrigues e Orenzio Soler* destacam que o pais foi um dos 11
signatarios fundadores e desde entio manteve sua legislagdio em consonancia
com a Convengdo de Paris de 1883 e suas revisoes firmadas em Bruxelas (1900),
Washington (1911), Haia (1925), Londres (1934), Lisboa (1958) e Estocolmo
(1967).

Nio obstante essa vocag¢do, como forma de solucionar eventuais confli-
tos entre a propriedade privada e interesses sociais relevantes, garantindo que
a propriedade cumpra em alguma medida sua fungéo social, conforme almeja
a Constitui¢do Federal, ja no antigo Cddigo da Propriedade Industrial — Lei n°
5.772, de 21 de dezembro de 1971 - previu-se instrumento equivalente a licenga
compulsoria, denominado pelo Capitulo II de “licenga obrigatdria para explora-
¢do do privilégio”, qualificada pelo paragrafo 1° do artigo 33 de “licenga obriga-
toria especial” nos casos em que motivada por interesse publico.

E a atual Lei de Propriedade Industrial manteve essa sistematica: na es-
teira das discussdes que culminaram com a aprovagio do Acordo TRIPS na Ro-
dada do Uruguai em 1994, a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, disciplinou em
seus artigos 68 a 74 as modalidades de licenca compulsoria, classificadas por De-
nis Borges Barbosa” em: por abuso de direitos, por abuso de poder econémico,
de dependéncia (ou cruzada) e por interesse publico.

A possibilidade de concessdo de licengas compulsérias amparou-se em
previsdo no Acordo TRIPS, mais especificamente em seu artigo 31 (b), que de-
termina:

“Quando a legislagao de um Membro permitir outro uso do objeto de uma pa-
tente sem a autorizagdo do titular do direito, incluindo o uso pelo governo ou
por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes disposi¢es deverdo ser res-
peitadas:

% RobRrIGUES, WiLLiam C. V.; SoLER, ORENzIO, «Licenca compulsoria do efavirenz no Brasil em
2007: contextualizacdo», in: Revista Pan-Americana de Savde Publica, v. 26, n.° 6, 2009, pp.
553-559.

¥ BARBOSA, DENIS BORGES, «A nova regulamentacio da licenga compulséria por interesse ptiblicox,
in: Revista da ABPI, n.° 67, 2003, p. 2.
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[...]

(b) tal uso sé pode ser permitido se, antes de tal uso, o usudrio proposto tiver
feito esforcos para obter autorizacdo do titular do direito em termos e condigoes
comerciais razodveis e que tais esforcos ndo tenham sido bem-sucedidos dentro
de um prazo razodvel. Este requisito pode ser dispensado por um Membro em
caso de emergéncia nacional ou outras circunstdncias de extrema urgéncia ou
em casos de uso ptiblico ndo comercial. Em situagoes de emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia, o titular do direito deve, no entanto,
ser notificado logo que razoavelmente praticavel. No caso de uso ptiblico ndo co-
mercial, onde o governo ou contratado, sem fazer uma busca de patentes;”

Avancando especificamente na andlise da licenga compulséria por inte-
resse publico, que, de acordo com Denis Borges Barbosa®, “se distingue das ou-
tras compulsorias mencionadas anteriormente, no que o interesse a prevalecer
ndo é o licenciado, mas o interesse puiblico”, importante destacar a disciplina dada

pelo artigo 71 da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996:

“Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado
ndo atenda a essa necessidade, poderd ser concedida, de oficio, licenga compulsé-
ria, tempordria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem prejuizo dos
direitos do respectivo titular.

Pardgrafo vinico. O ato de concessdo da licenga estabelecerd seu prazo de vigéncia
e a possibilidade de prorrogagdo.”

Note-se que esse dispositivo possibilita que a licenga compulsdria por in-
teresse publico seja concedida nos casos de emergéncia nacional ou de interesse
publico, cabendo a regulamentacio feita pelo Decreto Federal n° 3.201, de 06 de
outubro de 1999, distinguir essas hipdteses, conforme se vera adiante.

Ocorre que essas previsdes normativas, devidamente amparadas no Acor-
do TRIPS, ndo se mostraram suficientes para assegurar a adogdo de politicas
efetivas direcionadas a satide, em especial a medicamentos, dada a inseguranca
institucional gerada pelo contraponto de interesses de importantes atores.

Inclusive, antes mesmo da primeira tentativa brasileira de se socorrer
desse instrumento ser levada a efeito, os Estados Unidos reclamaram junto a
OMC de dispositivos da Lei brasileira, questdo retirada em razao de acordo entre
os governos antes de sua apreciacdo dado o compromisso brasileiro de comuni-
car previamente a inten¢éo de concessdo de licenga compulséria, desfecho con-

% BarBOsA, DENis BORGES, op. cit., p. 4.
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siderado “uma “vitoria’ brasileira” por Marcelo Fernandes de Oliveira e Fernanda
Venceslau Moreno®.

Tal situagao de inseguranga ensejou discussdes por alguns dos signatarios
do Acordo TRIPS, que decidiram pela adogédo pela Conferéncia Ministerial, em
14/11/2001, da “Declaration On The Trips Agreement And Public Health” (Trad.:
“Declaragio sobre o Acordo TRIPS e satide publica”), conhecida com Declaragio
de Doha. Essa declaragéo objetivou esclarecer algumas das flexibilidades TRIPS
e sua aplicagdo a saide publica, sem, contudo, deixar de refor¢ar o compromisso
dos signatarios para com as normas pactuadas.

Forcado pela pressdo que esse movimento sofreu dos atores envolvidos,
sobretudo de inimeras organiza¢des internacionais sem fins lucrativos, o Conse-
lho TRIPS decidiu, em 30/08/2003, na Rodada Doha, implementar as diretrizes
do item 6 da Declaragiao de Doha, esclarecendo pontos referentes a utilizagao das
flexibilidades TRIPS em questdes de saude publica, sendo o préprio do Acordo
TRIPS posteriormente emendado com a finalidade de esclarecer que a licenca
compulsoria pode ser utilizada também para importagio, nos casos em que des-
tinada a paises que ndo possuem condi¢des de produgao interna suficiente.

Esse cenario proporcionou maior confiabilidade na utilizacao das licengas
compulsdrias, especialmente no que diz respeito a medicamentos. Com efeito, o
Brasil incorporou essas alteracdes ao Decreto Federal n° 3.201, de 06 de outubro
de 1999, alterado pelo Decreto Federal n° 4.830, de 04 de setembro de 2003.

3.2. Emergéncia nacional e interesse puiblico

O Decreto Federal n° 3.201, de 06 de outubro de 1999, fixou no artigo 2°
que “entende-se por emergéncia nacional o iminente perigo publico, ainda que
apenas em parte do territdrio nacional” e “consideram-se de interesse publico os
fatos relacionados, dentre outros, a saude publica, a nutri¢io, a defesa do meio
ambiente, bem como aqueles de primordial importincia para o desenvolvimento
tecnologico ou sdcio-econdmico do Pais”

Denis Borges Barbosa® assim diferencia essas duas hipdteses de licenca
compulsdria por interesse publico:

“Note-se que os dois qualificativos sdo distintos em seus pressupostos e efeitos. A
emergéncia é nacional, e ndo local; ela pode suscitar seja interesse publico, seja
interesse coletivo ou mesmo difuso. No caso de interesse puiblico, ndo se exige

2 OLIVEIRA, MARCELO FERNANDES DE; MORENO, FERNANDA VENCESLAU, «Negociagdes comerciais
internacionais e democracia: o contencioso Brasil x EUA das patentes farmacéuticas na OMC»,
in: Dados, v. 50, n.° 1, 2007, pp. 189-220.

% Barsosa, DENis BoRGEs, op. cit., p. 11.

83



Acesso a novas tecnologias em satide e orcamento publico: aspectos da licenca compulsoria
por interesse puiblico
Jodo Luiz Martins Esteves, Rodrigo Fernando Rodrigues, Tania Lobo Muniz

que seja nacional, nem mesmo federal. O interesse ptiblico de qualquer esfera do
Poder Publico justificard a pretensdo.”

Dessa distingdo normativa, importante frisar, decorre que a licenca com-
pulsdria por interesse publico néo se aplica somente a saude publica, mas tam-
bém a questdes que envolvam outros valores caros a sociedade, como nutri¢io,
defesa do meio ambiente, desenvolvimento tecnoldgico ou socioecondmico, ndo
se constituindo aparentemente em rol taxativo.

Nessa linha, destaca Ronaldo Fiani®' que:

“Por sinal, as licengas compulsorias tém sido utilizadas pelos mais variados
motivos, ainda que doengas infecciosas predominem amplamente. Com efeito,
ainda que licengas compulsorias para medicamentos relacionados a HIV/AIDS
predominem de forma esmagadora, com casos envolvendo paises como Brasil,
Equador, Gana, Indonésia, Maldsia, Mocambique, Ruanda, Tailandia, Zdmbia
e Zimbdbue, hd o caso da Tailandia que jd concedeu uma licenga compulséria
para medicamento voltado para o tratamento de cancer, e do Egito que concedeu
a mesma licenga para disfungdo erétil”

Independentemente do motivo ensejador da emissao de licenga compul-
soria por interesse publico, a utilizacao dessa importante prerrogativa legal deve
ser precedida da observancia de diversos requisitos prescritos no mencionado
regulamento, em especial a necessidade de expedi¢ao de decreto de declaragido
de interesse publico ou emergéncia nacional; a constatacdo da impossibilidade
de atendimento pelo titular da patente, salvo no caso de emergéncia; o estabe-
lecimento de prazo estritamente necessario para mitigagdo dos motivos ense-
jadores da licenga compulsdria; se restringir a uso ndo comercial; prever justa
remuneracao a ser paga ao titular.

Além desse complexo procedimento a ser observado, essa medida se re-
vela drastica e deve ser adotada sempre levando-se em consideragdo as impli-
cagdes que dela podem decorrer para o pais em outras arenas, como queixas e
disputas perante 6rgaos internacionais e retaliagbes comerciais. Nesse sentido,
imprescindivel que diante de situagdes em que se cogite tal providéncia sejam
realizados estudos e negociagdes prévios envolvendo os diversos setores que po-
dem ser atingidos, como o Ministério da Saude, a Advocacia-Geral da Unido, o
Ministério das Relagdes Exteriores, o Ministério da Economia.*

Conforme relata Ronaldo Fiani*® sobre as experiéncias brasileiras, em
2005 iniciaram-se negociagdes entre o Brasil e o Laboratério Abott para se evitar

' Fian1, RoNALDO, op. cit., p. 17.

* Fian1, RoNALDO, op. cit., p. 21.

* Fian1, RoNALDO, op. cit., pp. 20-21.
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a emissdo de licenca compulséria do medicamento antirretroviral denomina-
do Kaletra, negociagdo que acabou por implicar em redugdo dos pregos entdo
praticados pela empresa. Posteriormente, em 2007, o Brasil levou a efeito a sua
primeira licenca compulséria: a Portaria 886/2007, de 24 de abril de 2007, decla-
rou o medicamento efavirenz de interesse publico apds fracassarem negociagdes
com o laboratdrio Merck Sharp & Dohme iniciadas em novembro/2006 pela re-
dugéo dos altos pregos praticados.

Pelo que se depreende dos estudos analisados, a efetivagdo de licencas
compulsdrias por interesse publico ocorre com pouca frequéncia em razdo da
complexidade de medidas preparatérias que devem ser implementadas e, ainda,
pelo receio de impacte em outras esferas sensiveis do cotidiano do pais que se
utiliza desse instrumento, motivo pelo qual se considera essa prerrogativa im-
portante argumento a ser apresentado durante as negociagdes comerciais entre o
adquirente publico e o privado detentor da patente.

4. Consideragoes finais

O aumento da demanda por acesso a saide nas ultimas décadas, sobretu-
do em razdo do fendmeno da judicializagdo da satide em decorréncia do avango
tecnoldgico e dos custos dele decorrentes, impulsionou crescimento exponencial
do descompasso entre os custos gerados e o limitado or¢amento publico.

Diante disso, o objetivo do presente artigo foi enumerar alternativas mais
significativas para mitigar esse problema, centrando aten¢do nos comentarios
acerca da licen¢a compulsdria por interesse publico, ferramenta ao dispor do Po-
der Publico num contexto em que se coloque diante de um conflito de interesses
legitimos: a garantia de acesso a saude e o respeito ao direito de propriedade dos
detentores de patentes de tecnologias em saude.

Em situagdes extraordinarias em que o embate entre o direito a satde e
o direito a propriedade se mostra insolivel com respeito integral a patente, en-
tende-se que a utilizagao do argumento da possibilidade de concessao de licenga
compulsdria é importante instrumento de consideragdo nas rodadas de negocia-
¢des com vistas a obtenc¢do de melhores condi¢des comerciais para a incorpora-
¢do e aquisi¢dao de novas tecnologias em satide no &mbito do SUS.
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BIOTECNOLOGIAS E IMPLICACOES
MORAIS. O FUTURO DA NATUREZA
HUMANA

Ana Fldvia Messa', Clodomiro José Bannwart Junior®

“Em vez da eternidade, a historia;, em vez do determinismo, a imprevisi-
bilidade; em vez do mecanicismo, a interpenetracdo, a espontaneidade
e a auto-organizag¢do, em vez da reversibilidade, a irreversibilidade e a
evolucdo; em vez da ordem, a desordem; em vez da necessidade, a cria-
tividade e o acidente” (Santos, Boaventura de Sousa, A critica da razdo
indolente. Contra o desperdicio da experiéncia. Para um novo senso co-
mum. A ciéncia, o direito e a politica na transi¢do paradigmadatica, Cortez,
Sdo Paulo, 2000. v. 1, pp. 70-71).

Abstract: Technological advancement in the health context, with the use of bio-
logical agents to make useful products, has implications that interfere with hu-
man dignity, both for self-understanding and participation in the public sphere.
The placement of problems derived from biotechnology, such as liberal euge-
nics, led the discussion of Habermas beyond the borders of post-conventional
morality, requiring a new platform that can move the norms of genetics and

Doutora em Direito Ptblico pela Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra. Doutora em
Direito do Estado pela Faculdade de Direito da Universidade de Sdo Paulo. Docente na Universi-
dade Presbiteriana Mackenzie, em Sdo Paulo.

Doutor em Filosofia pela Universidade Estadual de Campinas e Docente do Programa de Mestra-
do em Direito Negocial na Universidade Estadual de Londrina.
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bioethics issues. It is the abstract concept of “ethics of the species”, which carries
implications in the context of a post-conventional morality and, consequently, in
contemporary legal context.

Keywords: Post-conventional morality, ethics of the species, ethics of discourse,
equality, autonomy, biotechnology, law, technology, public sphere.

Resumo: O avango tecnoldgico no contexto da area da satde, com uso de agen-
tes bioldgicos para fazer produtos tteis, traz implicagdes que interferem na dig-
nidade humana, tanto para auto-compreensdo da pessoa, quanto para sua parti-
cipagdo na esfera publica. A colocagio de problemas derivados da Biotecnologia,
como a eugenia liberal, conduziu a reflexdo de Habermas além da fronteira da
moral pds-convencional, exigindo uma nova plataforma que possa mover a nor-
matividade de questdes genéticas e bioéticas. Trata-se do conceito abstrato de
“

ética da espécie’, o qual traz implicagdes no ambito de uma moral pés-conven-
cional e, consequentemente, no contexto juridico contemporaneo.

Palavras-chave: Moral pos-convencional, ética da espécie, ética do discurso,
igualdade, autonomia, biotecnologia, direito, tecnologia, esfera publica.

O mundo humano ¢ um mundo construido pela cultura’, pelos seres hu-
manos em suas relagdes interpessoais e deles com o ambiente em que vivem®.

E um espaco de encontro e confronto de relagdes sociais estabelecidos
pelos individuos, cujo funcionamento envolve singularidades e complexidades
constitutivas das significagdes e articulagdes das pautas interativas estabelecidas
pela realidade.

Neste espago comum, o mundo humano ¢ estruturado pelo cultivo de um
cotidiano de interagdes sociais envolvidas num processo permanente de dialogo®

“A cultura constitui a heranga social do ser humano” (MorIN, EDGAR, O Método V: a humanidade
da humanidade, Porto Alegre, Sulina, 2002, p. 64).

ZANELLA, A. V., LEssA, C. T., & pa Ros, S. Z., Contextos grupais e sujeitos em relagdo: contribui-
¢oes as reflexdes sobre grupos sociais, in: Psicologia: Reflexdo e Critica, 15 (1), 2002, 211-218.

“Um dialogo ¢ antes de tudo um problema de interculturalidade. A distancia fisica que separa os
interlocutores e as voltas retoricas para entenderem-se, fazem referéncia a um problema cultural
(KuscH, RopoLro, Esbozo de una Antropologia Filosofica Americana, Ediciones Castafieda, Bue-
nos Aires, 1978, p. 13).
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e convivéncia, de um horizonte de reflexdo da esséncia humana em suas dimen-
soes, desde os processos de reproducio aos de conservagio®.

Quanto ao mundo humano, entendido como um processo de construgao
da vida, as transformacdes nele ocorridas eivadas de avangos e recuos, pode ser
deduzido de uma anélise das dissensdes e questionamentos encontrados entre a
configuragio de ideias e ideologias e a caracterizacdo da contingéncia biocultu-
ral do homem e da vida comunitaria, tal como vem renovado no decurso ndo
progressivo da histdria.

Em termos de inovagédo tecnologica, surge a necessidade de atribuir no-
vos sentidos a biotecnologia, propiciando redimensionamento de técnicas que
utiliza sereves vivos no desenvolvimento de sistemas produtivos e sustentaveis.

A tecnologia é parte integrante da vida do homem e da sociedade, funcio-
nando como ferramenta para o desenvolvimento da civilizagdo. Insere-se num
processo historico nao linear, atua como canal de expressdo da cultura das socie-
dades, e serve como instrumento transformador das formagdes sociais’.

Fala-se em interac¢éo entre sociedade e tecnologia, como um processo im-
preciso, e de conteudo heterogéneo, associado a determinacio das técnicas de
que dispde um grupo social em qualquer fase historica de seu desenvolvimento,
e ao surgimento de comportamentos, valores e atitudes adaptaveis aos estagios
evolutivos referentes aos momentos tecnoldgicos®.

CHARDIN, P. TEILHARD, O fenémeno humano, Cultrix, Sdo Paulo, 1986, p. 25; RABUSKE, E. A.
Antropologia filoséfica, Vozes, Petropolis, 1999, p. 123.

VARGAS, M., Para uma filosofia da tecnologia, Alfa Omega, Sao Paulo, 1994; Brito, GLAUCIA
DA SILVA, Educagdo e Novas Tecnologias: um re-pensar, Ibpex, Curitiba, 2008; JOHNSON, STEVEN,
Cultura da interface: como o computador transforma nossa maneira de criar e comunicar, Jorge
Zahar, Rio de Janeiro, 2001; PiNto, Atvaro ViERA, O conceito de tecnologia, Contraponto, Rio
de Janeiro, 2005, v. 1, p. 20; “o valor da tecnologia ndo esta nela em si mesma, mas depende do
uso que fazemos dela.” (CORREA, JuLiaNA, «Novas tecnologias de informagao e da comunicagao:
novas tecnologias de ensino e aprendizagemy, in: Novas tecnologias, novos textos, novas formas
de pensar (org. Coscarelli, Carla Viana), Autentica, Belo Horizonte, 2002); Carposo, T. F. L.,
«Sociedade e Desenvolvimento Tecnologico: Uma Abordagem Historicay, in: Educagdo Tecno-
légica: Desafios e Pespectivas(org. Grinspun, M.P.S.Z.), Cortez, Sao Paulo, 2001; VEraszTo, E.
V., Projeto Teckids: Educagdo Tecnologica no Ensino Fundamental, Dissertagdo de Mestrado,
Faculdade de Educacdo, UNICAMP, Campinas, 2004.

“As tecnologias sdo produzidas e apropriadas de formas diferenciadas, a partir de dindmicos pro-
cessos socioecondmicos, culturais e politicos especificos. Uma tecnologia influencia fendmenos
sociais e ¢ marcada por eles, em um complexo movimento historico de reciprocidades, usos, ino-
vagoes, desvirtuamentos e disputas” (RIBEIRO DE MELLO, GILBERTO, Estudos de Pratica de Gover-
nanga Eletréonica: instrumento de controladoria para tomada de decisées na gestdo dos Estados
Brasileiros, USP, Sdo Paulo, 2009, 187 f., tese (Doutorado em Ciéncias Contéabeis) - Programa de
Po6s-Graduagdo em Ciéncias Contabeis, Faculdade de Economia, Administragdo e Contabilidade,
Universidade Sao Paulo, Sao Paulo, 2009).
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Fator de organizagao social, instrumental de produtividade e/ou compe-
titividade, aplicagdo de conhecimentos ou atividade humana em que se busca
a solugdo de problemas praticos, a tecnologia exerce influéncia decisiva na so-
ciedade, seja trazendo beneficios a humanidade com o conforto proporcionado
pelos diversos aparatos e dispositivos técnicos, seja com os riscos da evolugao
tecnologica resultante em lucros, interesses e diversas questdes sociais, éticas e
politicas’.

E neste contexto do progresso tecnolégico e do seu impacto social, que na
historia da humanidade, desde o inicio da civilizagdo, é possivel detectar movi-
mentos ou eras tecnoldgicas, ou seja, épocas na evolucéo histdrico-social do ho-
mem marcadas pelo predominio de um tipo de tecnologia'. O desenvolvimento
tecnologico da humanidade pode ser classificado em quatro eras: industrial, elé-
trica, eletronica e da informagéo.

Com isso, se 0 desenvolvimento tecnoldgico faz parte das dindmicas so-
ciais, bastante peculiar a perspectiva do progresso técnico, é possivel afirmar,
com a chegada dos computadores, e principalmente com a internet, que estamos
vivendo numa realidade em que o fluxo de mensagens e imagens entre as redes
passou a ser o ingrediente basico nas relagdes sociais, revelando a configuragdo
de uma sociedade tecnolégica marcada pelo avango da tecnologia de informa-
¢d0, uma verdadeira sociedade de informacio.

No contexto da sociedade de informagdo, os avancos da microeletronica
permitiram o desenvolvimento das tecnologias de informacdo e comunicagéo,
e o surgimento da era eletrdnica, fatores que condicionam a exigéncia de um

SchiensTock, G., «Technology policy in the process of change. Changing paradigms in research
and thecnology policy?», in: Aichholzer y Schienstock, 1994; WYNNE, B., «Redefining the Issues
of Risk and Public Acceptance, in: Futures, 1983; BUNGE, M., Treatise on basic philosophy,
v. 7, Philosophy of science and technology, Dordrecht, Reidel, 1985; Mitcuam, CarL, Think-
ing through technology, The path between engineering and philosophy, The University of Chi-
cago Press, Chicago, 1994; SchiEnsTocK, G., «Thecnology policy...», cit. , Technology policy:
Towards and integration of social and ecological concerns (eds. Schienstock, G.), De Gruyter,
Berlin-Nueva York; WynnE, B., (1983), «Redefining the issues of risk and public acceptance»
Futures, Febrero, 13, 32; Pacey, A., The Culture of Technology, MIT Press, Cambridge, 1983;
CarvaLHO, M. G., «Tecnologia e Sociedadey, in: Tecnologia e Interagdo (org. Jodo, A. S. L.
Bastos), Coletanea “Educacao e Tecnologia”, PPGTE-CEFET, Curitiba, 1998, p. 01; Bazzo, W.
A., Ciéncia, Tecnologia e Sociedade: e o contexto da educagdo tecnoldgica, ed. da UFSC, Floria-
nopolis, 1998; HERRERA, AMILCAR, et al., Las Nuevas Tecnologias y el Futuro de América Latina,
Siglo XXI, México, 1994; HEIDEGGER, MARTIN, Introdugdo a Metafisica, Piaget, Sdo Paulo, 1987.

ORTEGA Y GASSET, J., Meditagdo da técnica, Livro Ibero Americano Limitada, Rio de Janeiro,
1963.
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momento histdrico-cultural mais aberto e potencializado pela difusio, dissemi-
nacio e transmissdo de informagdes para todos e por todos''.

Na era eletronica, ancorada nas novas tecnologias digitais, surge um novo
ambiente de informagdo e comunicagdo, com transmissdo global, velocidade
impar e subversio dos fatores de tempo e espaco, que propicia novas formas de
sociabilidade, influenciando no relacionamento entre o publico e o privado. E
o ciberespago'?, termo citado por William Gibson no romance Neuromancer,
entendido como um espago de comunicagio aberta que surge da interconexdo
mundial de computadores.

A Era Eletronica, especialmente com o surgimento da internet, propicia a
invasdo no corpo da vida comunitaria de uma nova identidade social baseada na
ampliacdo da informagdo como papel de moeda globalizante, criando a socieda-
de em rede e uma cidadania eletronica ou cibercidadania®.

" “A capacidade criar, difundir e usar conhecimento e informagio é cada vez mais o principal fator

para o crescimento econdmico ¢ a melhoria da qualidade de vida” (OCDE, OCDE SCIENCE, Te-
chnology and Industry Scoreboard 1999, Benchmarking Knowledge — based Economies, OCDE,
1999); HossBawm, E., O Novo Século (Entrevista a Antonio Polito), Companhia das Letras, Sdo
Paulo, 2000.

" Parece-nos util delimitar o &mbito do ciberespago em dois aspectos: a) aspecto subjetivo: ele

designa os seres que navegam e alimentam o universo das redes digitais; dentro do aspecto subje-
tivo do ciberespaco a concepgao dos seres se utiliza desse espaco se identificam como identidades
némades sem corpo, sem simultaneidade de presenca, apenas em solidao coletiva. Nesta linha ha
um universo complexo e dindmico de interagdes de sujeitos que transitam no ambiente virtual
com discursos, praticas e imagens que passam a influenciar a conformagéo social; b) aspecto ob-
jetivo: ele designa o contetdo que abrange um universo ocednico de informagdes com base numa
infraestrutura material da comunicacdo digital. Ao lado da socializacdo, o ambiente virtual pro-
porciona intercambio intenso de informagdes e imagens, especialmente com o advento da internet
¢ o desenvolvimento da web (LEvy, PiErrE, Cibercultura, Editora 34, Sao Paulo, 1999; LySLOFF,
RENE, «Musical life in Softcity: in internet ethnography», in: musica and technoculture, (orgs.
LysLoFr, RENE & GAy, LEsLIE), Wesleyan University Press, Middletown; GIDDENS, ANTHONY, Mo-
dernidade e identidade (traduzido por Plinio Dentizien), Jorge Zahar, Rio de Janeiro, 2002).

PieraNTI, O. P.; RODRIGUES, S.; PECl, A., Governanga e New Public Management, convergéncias e
contradi¢des no contexto brasileiro, in: XXXI Encontro da ANPAD, Rio de Janeiro, 2007; TOFFLER,
ALVIN, 4 terceira onda, Record, Rio de Janeiro, 1997; Akutsu, L.; Pinno, J. A. G., «Sociedade da
informacao, accountability, e democracia delegada: investigagdo em portais de governo no Bra-
sily, in: Revista de Administra¢do Publica, Rio de Janeiro, v. 36, n. 5, pp. 723-745, set./out. 2002;
Lock, F. N., Transparéncia da gestao municipal através das informagoes contabeis divulgadas
na internet. 2003, 111f., (Dissertagdo — Mestrado em Gestao Ptblica para o Desenvolvimento do
Nordeste) — Universidade Federal de Pernambuco. Recife, 2003. SANTANA JUNIOR, J. J. B., Trans-
paréncia fiscal eletronica: uma andlise dos niveis de transparéncia apresentados nos sites dos
poderes e 6rgaos dos Estados e do Distrito Federal do Brasil, 2008, 176f., Dissertagdo (Mestrado
em Ciéncias Contabeis) - Programa Multinstitucional e Inter-regional de Pos-graduagao em Cién-
cias Contabeis, Recife, 2008; CASTELLS, MANUEL, A sociedade em rede, Paz e Terra, Sdo Paulo,
1999.
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As sociedades contemporaneas' desenvolveram, principalmente em
épocas mais recentes, tendéncias fortemente universalistas relacionadas a fe-
ndémenos como a globalizagdo' da economia, a comunicagdo em tempo real, o
tratamento internacional dos direitos humanos, a defesa de questdes ambientais
e, também a problemas que colocam em risco a propria sobrevivéncia planeta-
ria, para cujo enfrentamento exigem-se esfor¢os conjuntos em nivel global para
pensa-los, entre os quais, a difusdo incontrolada de armas nucleares, a mani-
pulacdo genética, a intervencdo da Biotecnologia no comportamento humano,
0 armamentismo, a destrui¢ido dos ecossistemas, o empobrecimento estrutural
dos paises de terceiro mundo, o desemprego, os desequilibrios sociais crescentes,
a operacao de altas tecnologias capazes de desencadear catastrofes e acidentes
ambientais, além de outros.'

A imagem que caracteriza de forma mais original as relagdes entre as ten-
déncias fortemente universalistas nos dias atuais, parece-nos ser, sem duvida, a
de um periodo de transi¢do paradigmdtica’, em que a dindmica da realidade exi-

™0 sociélogo alemado ULricH BEck chama a nossa sociedade contemporanea de sociedade global
do risco, uma verdadeira “caixa de pandora” que promove o crescente e continuo processo de
liberagao aleatoria de “novos riscos” que redundam no retorno da incerteza, da imprevisibilidade
e da inseguranga, em suas dimensdes cognitiva e normativa. Ja o socidlogo britanico Anthony
Giddens chama de “crise do controle”, concebida como perda de dominio sobre o0 mundo em
virtude do surgimento de perigos novos. BEck, ULRICH, Sociedade de risco: rumo a uma outra
modernidade (tradugdo de Sebastido do Nascimento), Editora 34, Sdo Paulo, 2011; GIDDENS, AN-
THONY, As consequéncias da modernidade (traducao de Raul Fiker), Editora UNESP, Sao Paulo,
1991, pp. 133 e ss.

A imagem que caracteriza de forma original a globaliza¢do ¢ a de um processo multidimensional
expansionista de interesses das sociedades humanas, e de integragdo mundial com a intensifica-
¢do da interdependéncia entre Estados, organizagdes e individuos. Esta imagem espelha, nesta di-
namica civilizacional inevitavel, de forma clara a desterritorializagdo, com remogéo de fronteiras
¢ uma complexidade relacional entre os atores internacionais e nacionais intensificadas com as
implica¢des na convivéncia entre a ordem juridica global e as ordens juridicas nacionais (BALL,
S.J., «Cidadania global, consumo e politica educacionaly, in: Siva, L. H. A., Escola cidadd no
contexto da globalizagdo, Vozes, Petropolis, 1998, p. 121-137; MILLER, M., Where is globaliza-
tion taking us? Why we need a new “Bretton Woods ", Futures, 1995, 27 (2), p. 12; OnMAE, KEINI-
cHi, O Fim do Estado-Nagdo: A Ascen¢ao das Economias Regionais, Campus, Rio de Janeiro,
1996, p. 5; ScHOLTE, JAN, Globalization: a critical introduction, Palgrave, Nova York, 2000, p. 46;
HeLp, D., et al. Global transformations: politics, economics and culture, Polity Press, Cambridge,
1999, p. 16).

A esse respeito conferir: HABERMAS, JURGEN, «A nova transparéncia: a crise do Estado de Bem-es-
tar social e o esgotamento das energias utopicas» (tradugdo de Carlos Alberto Marques Novaes),
Novos Estudos CEBRAP, n° 18, Sdo Paulo, 1997, pp. 104-105.

[...] a definig@o da transi¢do paradigmatica implica a definicdo das lutas paradigmaticas, ou seja,
das lutas que visam aprofundar a crise do paradigma dominante ¢ acelerar a transi¢ao para o para-
digma ou paradigmas emergentes”. (SANTOS, BOAVENTURA DE Sousa, 4 critica da razdo indolente.
Contra o desperdicio da experiéncia. Para um novo senso comum. A ciéncia, o direito e a politica
na transigdo paradigmatica, Cortez, v. 1, Sdo Paulo, 2000, p. 19).
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ge novos paradigmas que consigam melhor explicar os problemas contempora-
neos'®. Por isso, reconhecem-se, aos novos problemas, verdades novas e, a partir
desse processo ¢ estabelecido um dialogo com a realidade permeado de evidén-
cias e resisténcias, com a produgdo de conhecimentos que enfrentem os desafios
decorrentes das novas necessidades da época. Esta imagem espelha de forma
muito sugestiva os dilemas e os desafios epistemoldgicos e éticos que existem
no século XXI, em que multiplos e inter-relacionados problemas evidenciam a
existéncia de um estado de mal-estar".

Resultantes de processos de modernizagio, tais fendmenos aceleraram
a destruicdo dos vinculos tradicionais e geraram transforma¢des no modo de
operacionalizar a gestdo de padrdes normativos de grupos e comunidades. Esse
universalismo de carater eminentemente tecnoldgico e norteador de tendéncias
globais no campo da comunicagao, do mercado e das trocas, contrastam sobre-
maneira com as esferas particularistas das nagdes, das culturas, das etnias e dos
mais variados fundamentalismos.

Essa dindmica evolutiva da sociedade traz reflexos na compreensdo das
caracteristicas do direito® e do Estado no século XXI. Constatam-se mudangcas
qualitativas que exigem uma reformulagdo dos esquemas teéricos com os quais

'8 «Qs paradigmas fazem a ponte entre a teoria ¢ a realidade por meio da elaboracio de teses cien-
tificas que sdo utilizadas na elaborag¢do de programas e sistemas, na execugdo de politicas, de
projetos de desenvolvimento. Estes tém como referéncias os conhecimentos construidos a partir
de determinada visao de mundo que projeta as agdes necessarias para a transformagao da realida-
de”. (ARENDT, HANNAH, «O que € politica?», in: O que é politica? (tradugdo: Reinaldo Guarany),
Bertrand Brasil, Rio Janeiro, 1998, pp. 21-25).

'° BAUMAN, ZYGMUNT, O mal-estar da pés-modernidade, Editora Jorge Zahar, Rio de Janeiro, 1998.

%« o Direito, entre as outras ciéncias sociais, tem o carater distintivo do ser, como a lingua, nao
s parte integrante mas também espelho integral da vida social” (TARDE, G., Les Transformations
Du Droit, Berg, Paris, 1994).
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se apreendem e transmitem os fendmenos juridicos e a atuagdo estatal, desco-
brindo novos horizontes de analise®..

?' Com efeito, no momento em que os conceitos ¢ técnicas que forma o paradigma da modernidade

ndo conseguem resolver os problemas do seu campo de aplicagéo tedrico e pratico, surge tempo de
indefini¢do, do medo, da inseguranga, caracterizada pela invasao da tecnologia eletronica, da au-
tomagdo e da informagéo. BorDONI abre passagem para a reflexdo sobre a transigéo paradigmatica
quando relata que a modernidade retirou suas promessas, e que a pés-modernidade as subestimou,
até zombou delas. A visdo da modernidade em crise de Borponi articula-se com a de Bauman
quando afirma que as promessas ficaram imunes as ondas cruzadas da historia, sendo abandonadas
estratégias favorecidas, assim como modelos de “boa sociedade” eventualmente concebidos para
coroar o esfor¢o de persegui-los de forma resoluta e fiel. O paradigma da modernidade como
principio articulador do pensamento linear de causa-efeito mostra-se insuficiente para lidar com os
paradoxos de um mundo complexo. Seus conceitos e métodos articulados no referencial tradicio-
nal funcionam com um instrumental incompativel com a pretensdo moderna e hegemonica de uma
cultura universal, e fundamentado na indeterminagéo e descontinuidade de modelos e projetos de
vidas desnecessariamente circunscritas. A crise do paradigma moderno nos mostra a necessidade
de reformulagdo de suas premissas epistemologicas, seja por oposi¢do, com a ruptura de seus
parametros, seja por uma continuidade remodelada da modernidade. As forcas que nos levam as
crises trazem em si as sementes da renovacdo. As possibilidades de salvagdo nesse momento de
crise parte da constatacdo das caracteristicas desta condi¢@o pos-moderna, e reconhece elementos
orientadores dentro do universo de incerteza a fim de compreender a realidade. Alertados para
uma compreensdo mais elaborada a pos-modernidade se coloca no contexto da complexidade em
termos de totalidade e interconex@o, em fungdo de um processo evolutivo continuo e inacabado
caracterizado pela verificagdo de que o que ¢ solido pode acabar por se tornar fluido com o pro-
gresso e a situagdo de fluidez gera busca por uma solidez duradoura, que considere a variabilidade
no conhecimento e conceba um repensar multidimensional. A problematica do paradigma emer-
gente da pos-modernidade, partindo do pressuposto da existéncia de uma diversidade de teorias,
enfrenta duplo desafio: o primeiro ¢ a identificagdo de critérios que sejam suficientemente solidos
para definir padrdes de orientagdo de condutas; o segundo ¢ delimitar as bases ¢ os fundamentos
dos novos paradigmas (Santos, BoAvENTURA DE Sousa, A4 critica da razao indolente. Contra o
desperdicio da experiéncia. Para um novo senso comum. A ciéncia, o direito e a politica na tran-
si¢do paradigmatica, Cortez, v. 1, Sdo Paulo, 2000, p. 19; ARENDT, HANNAH, «O que ¢ politica?»
in: O que é politica? (tradugdo Reinaldo Guarany), Bertrand Brasil, Rio Janeiro, 1998, pp. 21-25;
BAUMAN, ZYGMUNT, O mal-estar da pés-modernidade, Editora Jorge Zahar, Rio de Janeiro, 1998;
SANTOS, BOAVENTURA DE Souza, Um discurso sobre ciéncia, Cortez, Sdo Paulo, 2005; CASTORIADIS,
CORNELIUS, As encruzilhadas do labirinto, v. 1, Paz e Terra, Rio de Janeiro, 1997, p. 202; ROUANET,
SERGIO P., As razées do iluminismo, Companhia das Letras, Sdo Paulo, 1987, pp. 229-277; WoLk-
MER, ANTONIO CARLOS, Sintese de uma historia das ideias juridicas. Da antiguidade classica a
modernidade, Fundagdo Boiteux, Florianopolis, 2008, p. 109; Bitar, Epuarpo C. B., O Direito na
pos-modernidade, Forense Universitaria, Rio de Janeiro, 2009, p. 55; BAUMAN, ZYGMUNT; BorDO-
NI, CARLO, Estado de Crise (tradugdo Renato Aguiar), Zahar, Rio de Janeiro, 2016, pp. 9-75; Huys-
SEN, ANDREAS, «Mapping the postmodern», New German Critique 33, pp. 5-52, The Independent,
28/5/87; Harvey, Davip, Condi¢do pos-moderna., Loyola, 1992; Santos, BoaveNTURA DE Souza,
A critica da razdo indolente: contra o desperdicio da experiéncia, Cortez, Sdo Paulo, 2000, p. 56;
Bauman, ZyGMuNT, Modernidade liquida, Zahar, Rio de Janeiro, 1998; LEvy, PiErrE, Cibercultura
(tradugdo de Carlos Irineu da Costa), 34, Sao Paulo, 1999, p. 25; Bastos, JoAo Aucusto DE Souza
L A., «Educagdo Tecnologica: conceitos, caracteristicas e perspectivasy, in: Revista Tecnologia e
Interagdo, CEFET — PR, Curitiba, 1998).

94



E.Tec Yearbook - Health Law and Technology
p.087 - p.109

Sob esse prisma, pode-se afirmar que a teoria politico-administrativa e
juridica enfrenta atualmente uma crise de legitimidade, ja que as novas condi-
¢Oes institucionais e culturais no cendrio socio-politico contemporaneo torna-
ram obsoletos os fundamentos do direito e a eficacia do agir publico*. Dentre
o que Hespanha® denominou com acerto, .. ndo se pode ignorar que estamos
hoje perante um direito realmente diferente daquele para o qual foi construida a

dogmdtica juridica corrente”.

Na oscilagdo entre universalismo e particularismo, gera-se um déficit
normativo, exigindo da moral, reflexdes e andlises que fornegam parametros
tedricos para conceber e, se possivel, conciliar o universalismo tecnolégico, pro-
duto das sociedades altamente industrializadas, com o normativismo incrustado
nos mais diversos matizes de particularismos. A resposta de Habermas para essa
questdo ¢ incisiva e aponta para um tnico meio capaz de acompanhar o univer-
salismo tecnologico: o universalismo normativo.*

A ética do discurso tem, portanto, o propdsito de apresentar uma reflexdo
possivel de se inscrever no horizonte do projeto da modernidade, assumindo
o desafio de fundar uma moral cognitivista, formal e universalista, ausente de
cosmovisdes religiosas e metafisicas, ou de qualquer carater transcendente. No
campo filosdfico, especificamente, sua reflexdo deriva da moral kantiana, porém,
ela repensa a conciliacdo entre ética do dever e ética do bem viver. Pois a esse
propésito, Habermas concentra-se na mediagdo entre a concepgdo hegeliana e
kantiana da ética, procurando fazer valer uma conexao interna entre os aspectos
da justica e do bem comum que sdo tratados em separado pelas éticas do dever
e do bem viver. Sua preocupagao é ampliar o conceito deontolégico de justica
kantiana de forma a atingir os contextos de vida estruturados pelo bem comum

2 (Cabe ressalvar, desde ja, que a racionalidade como fundamento do conhecimento humano, deve
ser guiada ndo por um modelo evolucionista de causas naturais revelado num processo de luta de
sobrevivéncia, mas como instrumento de previsdo das consequéncias que nao se limita a formular
juizos, mas a reconstruir a esséncia, enfocando os aspectos aleatorios e imprevisiveis na dindmica
dos sistemas (“a existéncia da mente ¢ certamente um dado para a construgdo de qualquer imagem
do mundo; no minimo, sua possibilidade deve ser explicada. E parece dificil acreditar que sua
aparicdo decorresse de um acidente natural, como o fato de que ha mamiferos” (NAGEL, THOMAS,
A ultima palavra, Editora UNESP, Sao Paulo, 1998. p. 155).

2 HEesPANHA, ANTONIO MANUEL, Pluralismo Juridico e Direito Democrdtico, Annablume Editora,
Sao Paulo, 2013.

% A esse respeito conferir: HABERMAS, JURGEN, entrevista exclusiva, in: Folha de S. Paulo, Caderno
Mais, 1995, pp. 5-4 a 5-10.
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de grupos e comunidades, sem, no entanto, cair em concepgdes neoaristotélicas
circunscritas a particularismos concretos.”

A moral pds-convencional em Habermas constitui-se mediante o discur-
so pratico, procedimento pelo qual é possivel examinar e validar normas hipote-
ticamente consideradas. O procedimentalismo nela presente coloca-a dentro dos
pardmetros da formalidade, ja que nio estd amparada por nenhum poder capaz
de fornecer orientacdes conteudisticas ou, inclusive, justificativas de normas ba-
seadas no peso da tradi¢do ou de principios metafisicos.

O cardter formal ndo ¢, no entanto, assimilado no sentido de abstragdo
dos conteudos, uma vez que os discursos praticos funcionam mediante os con-
tetdos que lhes sdo apresentados, os quais ndo sdo senio aquelas realidades
concretas de acordos normativos perturbados, que passam a ser tematizados no
horizonte do mundo da vida de um determinado grupo social, pois “[...] esses
contetdos serdo processados no Discurso® de tal sorte que os pontos de vista

* Conferir: HaBERMAS, JURGEN, «Afectan las objeciones de Hegel a Kant también a ética del dis-

curso?», in: Escritos sobre Moralidad y Eticidad, (tradu¢ao de Manuel Jiménez Redondo), Co-
lecdo Pensamiento Contemporaneo, Ediciones Paidos, Barcelona, 1991, p. 113. Apesar de ndo
constituir objeto de analise do presente trabalho, cabe, no entanto, ressaltar que a proposigdo do
conceito de dever com pretensdes de validade universal contrasta sobremaneira com a intengao
de correntes tedricas que valorizam a dimensao dos valores praticados contextualmente. Trata-se
fundamentalmente do debate ocorrido, de forma mais incisiva nos anos de 1980, entre liberais
e comunitaristas. O mapeamento desse debate pode ser verificado em: ForsT, RAINER, Contexts
of Justice. Political Philosophy beyond Liberalism and Communitarianism (translated by John
M.M. Farrell), University of California Press, London, 2002. Conferir principalmente: “Introduc-
tion: Liberalism, Communitarianism, and the question of Justice”. Ver o posicionamento da Etica
do Discurso acerca das teorias do dever moral em: OLIVEIRA, Luis CARDOSO, Justi¢a, Solidarieda-
de e Reciprocidade: Habermas e a Antropologia, Série Antropologia 149, UnB, Brasilia, 1993, p.
8 (in mimeo).

% E importante destacar que o Discurso difere-se da acdo comunicativa. A agio remete ao ambito

da comunicagdo em que se reconhecem ¢ se pressupdem as pretensdes de validade implicitas
nas emissdes ou manifestagdes, que servem de meio para a troca de informagdes. No Discurso,
ao contrario, as pretensdes de validade assumem um carater hipotético, tornando-se objeto de
tematizacdo e, simultaneamente, motivo de certa ruptura no contexto normal da interagdo. O
Discurso ndo deixa de ser caracterizado pela argumentagio, porém, passa a estar envolto em pro-
blematizagdes referentes a legitimidade das supostas pretensdes de validade levantadas nos atos
de fala. Desse modo, os Discursos caracterizam-se antes por argumentos que visam a apresentar
as devidas razdes ou as devidas recusas quanto as pretensdes de validade problematizadas do que
propriamente pela troca de informag¢des. Em suma “no contexto de agdo a afirmacao tem o papel
de uma informacao acerca de uma experiéncia com objetos, no Discurso cumpre a fun¢do de um
enunciado com pretensdo de validade problematizada”. Conferir: HABERMAS, JURGEN, «Teorias de
la verdady, in: Teoria de la Accién Comunicativa: complementos y estudios previos (traducdo de
Manuel Jiménez Redondo), Catedra Madrid, 1989, p. 119.
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axioldgicos particulares acabem por ser deixados de lado, na medida em que nédo

~ r. »27
$a0 passivels de consenso...”.

As formas de vidas particulares relacionadas com questdes praticas acer-
ca do “bem viver” estdo imbuidas, na pratica quotidiana de seus membros, de
questdes tanto valorativas quanto normativas. Habermas nao desconsidera os
valores axioldgicos e culturais, que estdo diretamente ligados a formacdo da
identidade dos individuos, e também néo os rejeita como elementos possiveis de
uma pretensdo de validade intersubjetiva, porém, sinaliza que os mesmos estao
circunscritos a “[...] totalidade de uma forma de vida particular que ndo podem
originariamente pretender uma validade normativa no sentido estrito — eles can-
didatam-se, em todo o caso, a materializar-se em normas que deem vez a um
interesse universal”*

Nesse sentido, a ética do discurso define-se por uma postura deontold-
gica, que efetiva um processo de selegdo entre aquelas questoes que se referem
a preferéncias de valores e aquelas que se referem a normas, sendo somente as
ultimas passiveis de serem debatidas racionalmente em vista de alcancar o con-
senso. Concernente as normas, os participantes devem distanciar-se dos valo-
res culturais que encerram suas praticas quotidianas a fim de tematiza-las. Com
esse proposito é que o principio do Discurso assume a tarefa de transcender os
pactos locais, garantindo o distanciamento necessario para que os participantes,
sob orientag¢do do principio de universaliza¢do, possam efetivar a tematizagdo da
validade das normas postas em debate. Diante do principio do Discurso “[...] o
participante da argumentacdo ndo pode se furtar enquanto, numa atitude per-
formativa, levar a sério o sentido da validade dedntica das normas e nao objeti-

va-las como fatos sociais ou como simples ocorréncia no mundo”*

Quando os participantes efetivam a tematizagdo da validade das normas
e também o exame das hipdteses que sdo levantadas, mediante o principio dis-
cursivo, as experiéncias quotidianas do mundo da vida sdo enfraquecidas, ja que
nao respondem pela fundamentac¢do de normas validas universalmente. Nesse
estagio, as éticas convencionais nao conseguem colocar-se a frente das operagdes
abstrativas das morais universalistas. O que ocorre nesse aspecto é a moraliza¢do
do mundo da vida, de forma que as suas relagdes até entdo institucionalmente
ordenadas, e cuja legitimidade ancorava-se em tradi¢des, valores culturais ou
pressupostos metafisicos e religiosos, se desestruturam, e a validade normativa
passa a ser examinada a luz do principio de universalidade, isto é, a luz de prin-

¥ HaBERMAS, JURGEN, «Notas Programaticas para a fundamentagdo de uma Etica do Discurso»,

in: Consciéncia Moral e Agir Comunicativo (tradu¢do de Guido Antonio de Almeida), Tempo
Brasileiro, Rio de Janeiro, 1989.

* HaBerMAS, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., pp. 113-114.

* HaBERMAS, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., p. 114.
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cipios morais. A conseqiiéncia que segue desse fato diz respeito a distingdo entre
moralidade e eticidade.

O principio do Discurso coloca os participantes numa posi¢do de distan-
ciamento em relagdo a esfera da eticidade e a0 mesmo tempo impinge-lhes um
olhar moralizante sobre 0 mundo da vida. A eticidade forma uma totalidade de
certezas amparadas por um pano de fundo que mescla os deveres com os habi-
tos concretos da vida, a justica com as formas de se pronunciar sobre o “bem
viver’, e a legitimidade das normas com a validade factual. Com a moralizagdo
desse quadro, Habermas adverte que “[...] essa totalidade perdeu sua validade
nativa, a for¢a normativa do factual ficou tolhida [...] e as institui¢ces que nos
sdo familiares podem se tornar outros tantos casos de justi¢a problematizada”**A
consecu¢do do processo de moralizagdo conduziu a diferenciacdo entre normas
e valores, ou seja, distinguiu entre aqueles componentes da esfera prética que sio
passiveis de serem submetidos a uma justificagio moral e aqueles componentes
que, circunscritos as orientagdes axioldgicas sobre o “bem viver”, ndo sdo passi-
veis de moralizagdo.

Assim, a formagido do ponto de vista moral vai de mados dadas com uma
diferencia¢do no interior da esfera pratica — as questées morais que podem, em
principio, ser decididas racionalmente do ponto de vista da possibilidade de
universalizagdo dos interesses ou da justica, sdo distinguidos agora das questoes
valorativas, que se apresentam sob o mais geral dos aspectos como questdes do
bem viver (ou da autorrealizagdo) e que s6 sdo acessiveis a um debate racional
no interior do horizonte ndo-problematico de uma forma de vida historicamente
concreta ou de uma conduta de vida individual.**

Habermas insiste em dizer que o nivel de abstra¢do alcan¢ado no ambito
da moralidade reflete o estagio pds-convencional da consciéncia moral, confor-
me desenvolvido por Kohlberg. Nesse estagio, “[...] o juizo moral desliga-se dos
pactos locais e da coloragéo histérica de uma forma de vida particular; ele ndo
pode mais apelar para a validade do contexto do mundo da vida”** Contudo,
esse processo deixa explicito, por um lado, o campo da racionalidade em que
se moverdo as questdes de justica e, por outro, o problema da mediagdo entre
moralidade e eticidade. No primeiro caso, hd um ganho consideravel, uma vez
que é possivel alcangar um procedimento capaz de dirimir questdes de justica
problematizadas. No segundo caso, ndo se ganha, antes se perdem aquelas evi-
déncias inquestionéaveis que subsidiavam “a for¢a de impulsdo de motivos empi-

0 HaBerMmaAS, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., pp. 117-118.
' HaBerMas, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., p. 118.

3 HaperMas, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., p. 119.
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ricamente eficazes”.” Ndo resta as questdes morais sendo “a forca de motivagdo
racional dos discernimentos” e, aqui, Habermas parece conceder muito aos gan-
hos advindos da moraliza¢gio do mundo da vida, para nio retroceder a esfera da
eticidade, j& que esta se encontra decomposta pelo processo de racionalizagéo.
Nesse sentido, Habermas salienta:

Para tornar-se eficaz na prética toda moral universalista tem que com-
pensar essas perdas de eticidade concreta, com que ela a principio se acomoda
por causa da vantagem cognitiva. As morais universalistas dependem de formas
de vida que sejam, de sua parte, a tal ponto ‘racionalizadas, que possibilitem a
aplicagdo inteligente de discernimentos morais universais e propiciem motiva-
¢Oes para a transformacédo dos discernimentos em agir moral.*

Cabe notar, no entanto, um aspecto importante na citagdo de Habermas
acima mencionada: a de que “as morais universalistas dependem de formas de
vida que sejam, de sua parte, racionalizadas”. Esta afirmagéo revela-nos que a éti-
ca do discurso, enquanto proposta de uma moral pos-convencional que se firma
nos principios da cognicdo, da universalidade e da formalidade, ndo pode estar
deslocada de uma teoria que seja capaz de refletir o nivel de racionalizagdo das
sociedades. Significa dizer, em outros termos, que a ética do discurso representa
uma parte inerente da teoria da modernidade de Habermas e que a reflexdo a
respeito da primeira nao se faz desvinculada da ultima.

Porém, se cabe espacgo para a reflexdo da ética do discurso na teoria da
modernidade, este espago somente se mantém quando se empreende uma ana-
lise que ndo s6 acompanhe o processo de racionalizagdo, como racionalizagdo
social, mas também o contemple na perspectiva da racionalizagio cultural como
singular desdobramento da racionalidade comunicativa. Pois, “uma ética filoso-
fica ndo limitada a afirmagdes meta-éticas s pode ter lugar, hoje, se se conseguir
reconstruir pressupostos e procedimentos comunicativos gerais para a justifica-

¢do de normas e valores”*

Dai provém a insisténcia de Habermas em afirmar que “o agir comunica-
tivo ndo pode ser racionalizado nem sob o aspecto técnico dos meios escolhidos,
nem sob o aspecto estratégico da escolha de meios, mas apenas sob o aspecto
pratico-moral da capacidade de entender e de coordenar do sujeito da agédo, bem
como a possibilidade de justificagio no que se refere a norma de a¢d0>* Em

* HaBermas, JUrGEN, Consciéncia Moral..., cit., p. 119.

3% HaBerMas, JURGEN, Consciéncia Moral..., cit., p. 119.

¥ HaBERMAS, JURGEN, «Introdugdo: o materialismo histérico e o desenvolvimento de estruturas

normativasy, in: Para a reconstru¢do do materialismo historico (tradugéo de Carlos Nelson Cou-
tinho), Brasiliense, Sao Paulo, 1983.

% HAaBERMAS, JURGEN, Para a reconstrugdo..., cit., pp. 33-34.
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sua compreensdo “as estruturas normativas nao seguem simplesmente a linha
de desenvolvimento do processo de produgdo, nem obedecem simplesmente ao
modelo dos problemas sistémicos, mas tém — ao contrario — uma histdria inter-
na’”’ E justamente a historia interna da racionalidade comunicativa inerente ao
desdobramento da racionaliza¢io do mundo da vida, que, ndo obstante, tornou
possivel a explanagao da teoria da evolugdo social habermasiana, em cujo norte,
contempla a capacidade de aprendizagem nos niveis individual e societario.

Na leitura da racionalizagdo interna do mundo da vida, sob o aspecto
do agir comunicativo, Habermas p6de alcancar, seguramente, elementos que o
distanciaram de Weber, evitando assim que o processo de racionaliza¢do, como
se deu com o deste, desembocasse na perda de liberdade, em relagdo a moderni-
zagdo social, e na perda de sentido, em relagdo 4 moderniza¢io cultural.®®

Habermas quer fazer enxergar que, em sua teoria da modernidade, o
processo de racionalizagdo conduz a liberagdo do potencial do agir comunicati-
vo que estava encoberto pela tradi¢do, pois o desenvolvimento da racionalidade
comunicativa, gerada no seio da modernidade, emergiu porque se proclamou a
autonomia dos sujeitos em relagio aos componentes tradicionais da religido e
dos valores culturais, de forma a poder liberar o potencial discursivo e a temati-
zagdo da validade de normas e valores que, no contexto das sociedades tradicio-
nais, ndo eram passiveis de questionamento. ¥

Neste aspecto, a via de racionalizagdo do agir comunicativo permitiu a
Habermas deslocar o peso da compreensdo da racionaliza¢do social, que, até
entdo, recaia sobre a dindmica evolutiva, para apresenta-la como resultado de
um processo de evolugdo social, fruto de processos de aprendizagem pelos quais
passam os individuos (ontogénese) e as sociedades (filogénese) conjuntamente.*

¥ HABERMAS, JURGEN, Para a reconstrugdo..., cit., p. 31.

3 Repa, Luiz, Habermas e a Reconstrugdo do conceito Hegeliano de Modernidade, Dissertagio de
Mestrado/USP, Sao Paulo, 2000 (in mimeo), p. 26.

¥ OLIVEIRA, M. ARAUJO, «A crise da racionalidade moderna: uma crise de esperancay, in: Sintese
Nova Fase, n° 45, Belo Horizonte, 1989, p. 16.

" Os conceitos de dindmica do desenvolvimento (Entwicklungsdynamik) e légica do desenvolvi-
mento (Entwicklungslogik) diferenciam-se do seguinte modo: a dindmica do desenvolvimento
responde pelos desafios evolutivos representados por problemas sistémicos néo resolvidos ou
economicamente condicionantes; em suma, responde pelos desafios apresentados na dimensdo
da reprodugdo material das sociedades. Ja a l6gica do desenvolvimento refere-se as modificagdes
institucionais ocorridas no arcabouco das tradi¢des culturais. Representa, portanto, a margem de
varia¢@o na qual os valores culturais, as idéias morais e normativas podem ser modificadas dentro
de um determinado nivel de organizagdo da sociedade. Trata-se fundamentalmente das alteragdes
ocorridas na dimensdo da reprodugdo simbolica das sociedades. Ver: HABERMAS, JURGEN, Para a
reconstrugdo..., cit., p. 12.

100



E.Tec Yearbook - Health Law and Technology
p.087 - p.109

A decorréncia da moralizagio do mundo da vida conduziu a separa¢io
analitica da tematizacdo das questdes éticas e morais. Ao se fazer referéncia as
questdes éticas deve-se levar em considera¢do que a fundamenta¢do de normas
ou a resolucdo de conflitos estdo implicadas no modo de vida e na autocom-
preensdo existencial das pessoas situadas em um determinado contexto, depen-
dendo do sistema de interpretagdo da identidade que é propria dos individuos
ou do grupo a que pertencem. A dependéncia dos valores, dos costumes e das
tradigdes partilhadas comumente pelo grupo restringe o escopo da ética as ques-
toes relacionadas a identidade e envolvem questionamentos que implicam em
saber como devemos nos compreender, quem somos e quem queremos ser. As
respostas a estas perguntas limitam-se ao respectivo contexto nos quais as pes-
soas interagem, nao havendo, portanto, uma resposta universal e igualmente de-
finitiva para todas as pessoas e grupos sociais.

As questoes éticas sdo, portanto, orientadas pelo telos da vida boa ou nao-
-fracassada *' e se referem a nossa identidade pessoal e aos ideais de vida boa
que realmente desejamos dentro de referida forma de vida na coletividade em
que vivemos. As questdes éticas estdo vinculadas a valores, que sdo expressoes
de preferéncias desejadas em determinadas coletividades, isto é, trata-se de bens
que sdo mais atrativos que outros. “Desse ponto de vista, as outras pessoas, his-
torias de vida e conjuntos de interesses s6 adquirem significado desde que este-
jam irmanados ou entretecidos, no quadro da nossa forma de vida partilhada
intersubjetivamente, com a minha identidade, a minha histéria de vida e o meu

conjunto de interesses”.*?

Porém, do ponto de vista da moral, as questdes suscitadas quanto a re-
gulagdo social estdo baseadas em normas que podem ser tematizadas a partir
de principios de justica. A geracdo de conflitos sociais é decidida levando-se em
consideragdo o igual interesse dos envolvidos e a expectativa de aceitabilidade
racional baseada em pressupostos de justica. No 4mbito das questdes morais,
o sistema de referéncia para a fundamentacio de regulagdes é dado a partir do
interesse simétrico de todos, isto é, a partir do consentimento de todos os mem-
bros de uma suposta republica de cidaddos ou da humanidade em si, diferen-
temente do dmbito das questdes éticas, em que o sistema de referéncia para a
fundamentacio de regulagdes é dado dentro da perspectiva de uma comunidade
politica, na qual os participantes buscam um auto entendimento coletivo e cons-
ciente, baseado no compartilhamento de tradigoes e valores. **

*1 HaBerMAS, JURGEN, Direito e Democracia: entre Facticidade e Validade (tradugdo de Flavio
Beno Siebeneichler), v. 1, Tempo Brasileiro, Rio de Janeiro, 1997, p. 131.

*2 HaBERMAS, JURGEN, «Acerca do uso pragmético, ético e moral da razio praticay, in: Comentdrios
a Etica do discurso (tradugao de Gilda Lopes Encarnagdo), Instituto Piaget, Lisboa, 1999, p. 106.

** HABERMAS, JURGEN, Direito e Democracia..., cit., pp. 133-134.
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Os discursos morais levam em consideragdo o igual respeito por cada
pessoa e a consideragdo simétrica de todos, buscando regular de forma imparcial
os conflitos de acao. Isso implica 0 modo de agir que resulta na consideracido
daquilo que seja justo, remetendo a principios com caréter abstrato, gracas aos
quais as normas podem ser justificadas. Desse modo, as questdes morais pos-
suem um sentido deontologico absoluto de obrigagdo incondicional e univer-
sal. “O sentido imperativo destas obrigagdes é o inico que pode ser entendido
como um Dever que ndo depende nem de fins e preferéncias subjetivos nem
do que considero ser o objetivo absoluto de uma vida boa, bem sucedida, ndo
malograda. O que se deve ou se tem de fazer significa, sim, que é justo agir dessa
forma, sendo, por isso, um dever fazé-10"* Na diferencia¢do entre ética e moral,
Habermas afirma: “A luz de normas, é possivel decidir o que deve ser feito. Ao
passo que, no horizonte de valores, é possivel saber qual comportamento é re-
comendavel”*

Pode-se dizer que a distingdo entre ética e moral é decorréncia de um in-
tenso processo de secularizagdo das sociedades modernas, no qual as reservas de
tradi¢do foram consumidas ou desvalorizadas, cedendo lugar a uma autocons-
trugdo normativa imanente que ndo conta mais com a legitimidade garantida
por pressupostos provenientes da cultura, da religido ou de principios metafi-
sicos. Isso gera, como consequéncia, uma nova postura com que a filosofia, no
plano da razdo pratica, lida com as questdes normativas. Ja ndo cabe mais a ela
adotar qualquer posicdo a respeito dos contetidos inerentes as normas, mas tao
somente analisar as condi¢des formais e procedimentais para a corredo e gera-
¢d0 de normas justas. Nas palavras de Habermas:

[...] ainda hoje a filosofia prdtica ndo renuncia totalmente a reflexdes norma-
tivas. Todavia, na sua totalidade, ela limita a questoes sobre a justica. Ela se
esforca especialmente para elucidar o ponto de vista moral que adotamos para
julgar normas e agdes sempre que se trata de estabelecer o que é de igual interesse
de cada um e igualmente bom para todos.*

A ideia é de que, perante as sociedades pluralistas, as interpretagdes éticas
que os sujeitos fazem de si proprios e do mundo, muitas vezes ainda mescladas
pelos imperativos da religido, da metafisica e de valores fortes, devem coexistir
de forma pacifica diante de outras visdes concorrentes, plenamente amparadas

** HaBERrMAS, JURGEN, Comentdrios a Etica..., cit., p. 108.
*5 HABERMAS, JURGEN, Direito e Democracia..., cit., p. 317.

*6 HABERMAS, JURGEN, O Futuro da Natureza Humana (tradugdo de Karina Jannini), Martins Fontes,
Sao Paulo, 2004, p. 5.
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pela subordinagdo destes aos fundamentos morais do Estado Liberal. Este, por
sua vez, assegura igual liberdade a todas as pessoas para se compreenderem a
si mesmos de maneira ética, o que envolve a concep¢ao de vida boa que cada
um traz consigo. Na heran¢a do pensamento po6s-metafisico, Habermas indica
que a autocompreensdo ética, inserida em formas de vida tradicionais, tem o
seu carater limitado, uma vez que nio se dispoe de argumentos que possam ter
validade para todos. H4, portanto, uma manifesta primazia do justo sobre o bom
na leitura normativa de Habermas. Em Direito e Democracia: entre facticidade
e validade, uma passagem singular a esse respeito, ao tratar da neutralidade do
principio do discurso, deixa revelar: “Neutralidade significa, em primeiro lugar,
que o justo, fundamentado na légica da argumentagao, tem o primado sobre o
bom, ou seja, que as questdes relativas a vida boa cedem o lugar as questdes da
justica™

No entanto, em O Futuro da Natureza Humana, obra publicada original-
mente em 2001*, Habermas, considerado um filésofo que pensa a teoria junto
com a solicitude da situacdo do mundo - o que faz dele “um constante com-
panheiro no enfrentamento das crises, dos conflitos e da busca de solugdo no
comeco do novo milénio” depara-se com o problema da Biotecnologia. Nesse
novo quadro de reflexdo, Habermas apresenta a ideia de que a concepgdo da mo-
ral abstrata da razdo, ou seja, a moral pds-convencional ou pos-metafisica ndo
pode prescindir de uma anterior autocompreensio ética da espécie, igualmente
compartilhada por todas as pessoas morais portadoras de direitos humanos. O
que se percebe com esse posicionamento de Habermas é o condicionamento e
dependéncia da moral pds-convencional aos limites de uma ética que envolve
a autocompreensdo nio mais do ponto de vista do individuo e do mundo, mas
da espécie como um todo. Parece que esbarramos nas limitagdes da moral pds-
-convencional. O proprio Habermas ao abrir o preficio de O Futuro da Natureza
Humana, defende: “[...] a ideia de que o pensamento pds-metafisico deve impor
a si proprio uma moderagdo, quando se trata de tomar posi¢des definitivas em
relacdo a questdes substanciais sobre a vida boa ou néo fracassada’® A dispo-
nibilidade da manipulacio técnica sobre a base bioldgica traz a baila a preocu-
pagdo com as possiveis mudangas que poderdo ocorrer “seja na nossa propria

* HaBERMAS, JURGEN, Direito e Democracia: entre Facticidade e Validade (tradugdo de Flavio
Beno Siebeneichler), v. 2, Tempo Brasileiro, Rio de Janeiro, 1997, p. 35.

*8 Souza, DrartoN Gonzaca DE, «Jiirgen Habermas recebe o prémio da pazy, in: Veritas, v. 47, n.°4,
Porto Alegre, 2002, p. 628.

*9 HABERMAS, JURGEN, O futuro..., cit., 2004, p. 1.
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autocompreensdo como seres que buscam a felicidade, seja nas nossas relagoes

politicas e sociais baseadas na nogdo de iguais direitos”*

A vinculagdo da moral pds-metafisica & autocompreensio ética da espé-
cie esbarra em problemas provenientes da Biotecnologia, para os quais Haber-
mas parece ndo encontrar outro encaminhamento sendo recorrendo a concep-
¢do de um conceito ainda ndo trabalhado em suas obras anteriores: o conceito
de uma ética da espécie. Se a moral apoia-se antes numa autocompreensdo da
espécie, a questdo que se apresenta é saber se a possivel tecnizagdo da natureza
humana nio alteraria a autocompreenséo ética da espécie. “Habermas acredita
ser pelo menos plausivel que a Biotecnologia, sendo atualmente, pelo menos no
futuro, possa atentar contra a autocompreensdo normativa natural essencial ndo
tematizada que nos define como espécie”* Em suma, deve-se compreender qual
a sua real definicdo a respeito de uma ética da espécie, ou seja, o que significa a
“formula¢do de uma mesma identidade dos homens como espécie em todas as
culturas?” > Porém, ao que parece, antes de o conceito ser devidamente explici-
tado, o mesmo se intercala na reflexdo habermasiana como consequéncia de um
problema maior: a intervengdo da biotecnologia no organismo vivo.

Essa inser¢do da moral na ética da espécie - é bom que se observe desde
logo - nao faz depender a validade daquela da cognigao desta. O problema é que
as alteragoes de fronteira entre o acaso/liberdade modificam as regras do jogo
moral em sua totalidade - com o que concorda também Dworkin - de tal forma
que o nivel de argumentacio ndo pode ser mais moral, mas ético, uma vez que a
propria valorizagao da moral, ou seja, do querer ser moral, ndo é um juizo moral
ele proprio, mas um juizo de ética da espécie”™

Se Copérnico e Darwin imputaram respectivamente a imagem geocén-
trica e antropocéntrica de o homem se portar diante do mundo, a submissao
de organismos vivos as intervenc¢des da biotecnia representa, para Habermas,
a terceira descentralizagdo da imagem de mundo que afeta diretamente a auto-
compreensio ética da espécie. O que de fato esta sendo colocado em questdo é o
avanco das Biotecnologias que ampliam a possibilidade de interven¢do no mate-
rial genético da espécie, criando condigdes para interferir na natureza orginica
com vistas a atender a fins perseguidos por terceiros. Esse fator gera o seguinte
questionamento: Estamos diante do aumento da liberdade ou da necessidade
de limitagdo dessa ampliacdo da intervengdo técnica? Pode ocorrer que a inter-
vengdo técnica no genoma humano seja vista como aumento de liberdade, mas

%0 DutraA, DELAMAR Jost VoLpato, Razdo e Consenso em Habermas, A Teoria discursiva da verda-

de, da moral, do direito e da biotecnologia, 2.° ed., Editora da UFSC, Florianopolis, 2005, p. 243.
' DuTRA, DELAMAR JosE VoLpaTo, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 246.
2 DuTRA, DELAMAR JosE VoLpaTo, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 258.

* DuTRA, DELAMAR JosE VoLpaTO, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 259.
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pode ocorrer também que ela desencadeia reagdes opostas que levardo o homem
a enxergar nesse Ambito um campo que precisa ser regulado normativamente. O
problema que ora se apresenta ¢ a coloca¢do da moderna compreensio de liber-
dade na pauta atual da discussao.

Segundo Habermas, a indisponibilidade do destino natural parece ser
essencial para a consciéncia da liberdade, pois a premente ideia de que somos
autores de nossas proprias acdes estd diretamente vinculada a intui¢do de que
somos os responsaveis pela historia de vida que construimos e da qual nos apro-
priamos de forma critica. Porém, a consideragdo possivel de que o programa
genético de um ser humano pode sofrer, antes do préprio nascimento, interven-
¢Oes técnicas orientadas pelas preferéncias ou objetivos indicados por terceiros,
ndo afetaria a consciéncia do nascituro no sentido de que no seria ele o respon-
savel por um comego livre? O fator novo e impressionante que hoje se coloca é
a possibilidade de as condi¢des organicas para uma futura histéria de vida ndo
escapar a programagdo ou a manipula¢do intencional feitas por terceiros. Foram
criadas condigdes, por meio da tecnologia, para tornar disponivel aquilo que a
crenga religiosa e até mesmo a modernidade secularizada compreendiam como
indisponivel, a saber, o processo contingente de fecundagao. Tal fato gera, como
ja dissemos acima, um problema que incide diretamente sobre a moderna com-
preensdo de liberdade. Num primeiro momento, a liberdade pode ser tratada
como ampliagdo da nossa propria margem de decisdo.

Sendo assim, dependerd da autocompreensdo desses sujeitos o modo
como desejardo utilizar o alcance da nova margem de decisdo — de maneira au-
ténoma, segundo consideragdes normativas que se inserem na formagao demo-
cratica da vontade, ou de maneira arbitraria, em fun¢io de suas preferéncias
subjetivas, que serdo satisfeitas pelo mercado.*

Num segundo momento, a liberdade pode ser analisada na perspectiva
da autocompreensdo da liberdade ética do individuo que sofreu intervengdes
em seu patrimonio genético. Deve-se notar que a partir do momento em que
um outro toma uma decisdo irreversivel que interfere na constitui¢do organi-
ca de uma pessoa, a paridade de responsabilidade exigida na convivéncia entre
pessoas livres e iguais torna-se limitada. Falamos aqui da restri¢ao da liberdade
e da autonomia de uma pessoa que foi modificada geneticamente por obra de
terceiros. Este aspecto ¢ significativo para Habermas porque nele reside a sutil
interferéncia nos fundamentos da autocompreenséo da liberdade ética da pessoa
humana.

Analisando-se o caso pela perspectiva de uma possivel ampliagido da
margem de liberdade em relagdo a tomadas de decisoes, é possivel afirmar, de
um ponto de vista liberal, que a crescente disposi¢do técnica sobre a natureza

% HaBERMAS, JURGEN, O futuro..., cit., 2004, p. 18.
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ampliou a liberdade de escolha e da autonomia privada do individuo. Nao sao
poucos os discursos afinados pela dtica liberal que enxergam nas novas técnicas
de reprodugao, nos transplantes de drgios e nos acompanhamentos de mortes
medicamente assistidas, um aumento consideravel da autonomia pessoal.

Habermas assume em O Futuro da Natureza Humana uma postura con-
traria a visao liberal. Antes de se tornar um apologista do aumento da liberdade
privada do sujeito, ele denuncia os perigos que as intervengdes biotecnias acar-
retam a propria autonomia humana. Partindo do pressuposto de que a indispo-
nibilidade dos fundamentos genéticos é a base para a autocompreensio dos hu-
manos, enquanto seres morais, Habermas insiste que a alteracao dessa base, por
procedimentos de técnicas genéticas, coloca em risco a propria autocompreen-
sdo ética da espécie. E ai reside a sua preocupagio, ja que “a autocompreensio
como livres e iguais depende, em alguma medida, da compreensédo antropoldgi-

ca como membros da espécie”™

Nesse sentido, o posicionamento de Habermas tornou-se favoravel a uma
moraliza¢do da natureza humana. A natureza, que até entdo estava dominada
tecnicamente, dominou o proprio homem; ele que se havia contraposto a nature-
za como seu dominador, acabou submetendo-se aos caprichos da natureza sob o
olhar agugado do intervencionismo técnico. O argumento da moralizagao da na-
tureza humana de Habermas passa pela defesa de que o tinico caminho possivel
para continuarmos a nos compreender como autores de nossa prépria historia
de vida e podermos reconhecer-nos como pessoas que agem com autonomia e
liberdade esteja na preservagdo da nossa indisponibilidade. Habermas afirma
com base em Wolfgang van den Daele: “Aquilo que se tornou tecnicamente dis-
ponivel por meio da ciéncia deve voltar a ser normativamente indisponivel por
meio do controle moral”*

O que de fato se apresenta é a possibilidade de que os homens venham a
dispor da capacidade de projetar outros homens, porque além de deslocarem a
fronteira que separa a decisdo do acaso, eles também gerariam a instrumentali-
zag¢do da vida humana, que passaria a ser produzida ou projetada em razao de
preferéncias valorativas de terceiros. Talvez o aspecto de maior receio de Haber-
mas seja o fato de que a programacio eugénica do patrimonio hereditério limite
a configura¢do autdénoma da vida do individuo manipulado e mine as relagdes
simétricas entre pessoas livres e iguais. Portanto, aquele que sofreu alteracdo em

> DuTRA, DELAMAR JosE VoLpaTo, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 259.

% HABERMAS, JURGEN, O fituro..., cit., 2004, p. 34. Segundo a visdo de Dutra: “No fundo, a biotec-
nologia ¢, para um desconfiado herdeiro da Escola de Frankfurt, como Habermas, que suspeita
dos efeitos da ciéncia e da técnica, uma destrui¢do pratica dos fundamentos éticos da moral —
pratica porque despida de teoria —, ou seja, dos fundamentos naturalistas da moral, no sentido
de torna-los disponiveis. Por isso, ¢ preciso introduzir a moral numa ética da espécie”. DUTRA,
DELAMAR Jost VoLpato, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 260.
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seu patrimonio genético tem diante de seu plano de vida a restri¢do de sua liber-
dade de escolha. Isso porque a fixacdo genética determinada pelos pais, confor-
me preferéncias pessoais, impede de incluir a crianca planejada num processo de
comunicagio, no sentido de que ela possa assumir o papel de segunda pessoa e
desempenhar uma postura de participante que vise a um entendimento possivel.

Olhando pela perspectiva do individuo modificado geneticamente néo se
pode rever uma determinagio instrumental praticada sem o seu assentimento,
mesmo que seja por intermédio de uma apropriagéo critica. No contexto da psi-
cologia do desenvolvimento ¢ aceitdvel que uma crianga em crescimento possa,
em sua fase adulta, assumir a responsabilidade por sua histéria de vida e por
aquilo que construiu enquanto pessoa. A passagem pelos vérios estagios que
norteiam a capacidade cognitiva, interativa e linguistica do individuo o levara
a assumir uma postura madura e autdénoma, capaz de refletir o processo de sua
propria formagdo. Esta compreensdo critica e reflexiva de si criara condi¢des
para compensar e superar a relacao assimétrica que os pais assumiram diante de
seu processo educativo e formativo. No caso da situagio em que pais decidem
pelo programa genético dos filhos, a relagdo de simetria - entre pais e filhos - é
quebrada, ndo sendo possivel de ser restaurada nem mesmo pela apropriacdo
autocritica da historia de vida do filho.”” Mesmo quando adulto, esse individuo
manipulado geneticamente, permanecerd totalmente dependente da decisao to-
mada pelos pais (terceiros), ndo podendo ser reconsiderada e tampouco restabe-
lecida a simetria da responsabilidade, indispensavel para o relacionamento entre
os iguais. Nesse sentido:

Os pais tomaram a decisdo em supor um consenso e somente em func¢éo
de suas proprias preferéncias, como se dispusessem de uma coisa. Como, porém,
essa coisa se transforma em pessoa, a intervengdo egocéntrica assume o sentido

7 A esse respeito Habermas afirma: “A vida de uma pessoa esta marcada, tanto pelo seu contexto
de socializagdo, como por sua heranga genética. Mas trata-se de elementos de natureza diversa:
um jovem pode, por exemplo, sair da casa dos pais e romper com as tradi¢cdes desses; permane-
cerd, porém, sempre submetido a seus proprios genes”. Ver: HABERMAS, JURGEN, Biologie kennt
keine Moral. Nicht die Natur verbietet das Klonen. Wir miissen selbst entscheiden (tradugido de
Draiton Gonzaga de Souza), [A Biologia ndo conhece nenhuma moral] Veritas, Porto Alegre,
v. 47, nov. 2002, p. 620. Ver também DutrA, DELAMAR JosE VoLrato, Razdo e Consenso..., cit.,
2005, p. 262, ao estabelecer a distin¢do entre educagao e eugenia: “A educagio acontece pela agdo
comunicativa. Baseia-se em razdes. Ha uma estrutura interativa. Ha o papel da segunda pessoa e
a possibilidade de contestagdo. Mesmo que a relagdo educacional tenha uma certa assimetria, o
adolescente pode compensar isto por um reexame critico da génese dessa socializagdo restritiva.
Na eugenia, por sua vez, ndo ha essa possibilidade de reexame. Nao ha o papel de segunda pessoa,
nem comunicagdo. O programa genético ¢ mudo”.
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de uma a¢do comunicativa, que poderia ter consequéncias existéncias para o ser
em crescimento.

Aspecto salutar da reflexdo de Habermas consiste no fato de ele dizer que
as intervengdes eugénicas prejudicam a compreensio da liberdade ética na me-
dida que a pessoa afetada é submetida a intenc¢des fixadas por terceiros, que a
impedem de compreender-se livremente como autor tnico de sua propria vida.
A questao que aqui cabe colocar ¢ a seguinte: Serd que alguém pode permanecer
na dependéncia de outro de modo irreversivel, o que ocorreria caso houvesse a
intervengao genética manipulada por terceiros. Para Habermas, os pais manipu-
lam unilateralmente a constituicdo genética de uma outra pessoa e, sem contar
com um consenso fundamentado, levam a cabo o proposito paternalista de dar
um encaminhamento a histéria de vida dessa pessoa — ndo lhe dando o direito de
trocar de papel com os seus programadores — a qual fica circunscrita a sua posi-
¢do de terceira pessoa, ou seja, a algo que é passivel de observagdo, manipulagdo
e instrumentalizagdo.

Habermas acredita que a manipulacdo genética pode alterar a autocom-
preensdo das pessoas enquanto seres da espécie, atingindo os fundamentos nor-
mativos de como realizam a integra¢do social. A instrumentalizagdo da vida an-
tes do nascimento ndo deixaria ilesa a compreensao dos individuos, como seres
que agem e julgam com moralidade, autonomia, responsabilidade e justica. A
intervengdo dos pais afetaria a consciéncia de autonomia do individuo, ou seja,
aquela autocompreensao moral que se espera de todo membro de uma comuni-
dade que se estrutura pela igualdade, pela liberdade e pelos direitos subjetivos
igualmente partilhados.

O que estd em jogo em O Futuro da Natureza Humana sdo as premissas
do pensamento pos-metafisico, pilar estruturador da moral e do direito pos-con-
vencional. De antemao, Habermas pressupde que a participagao do jogo linguis-
tico da moral universalista somente ¢é possivel se for pressuposto, por meio da
idealizagdo - situagio ideal de fala — que os agentes envolvidos assumam uma
atitude pratico-moral como os inicos responsaveis pelo status moral, ou seja, os
unicos responsaveis pelo status de serem livres e iguais e de participarem reci-
procamente uns com os outros. Porém, ao tratar da heterodeterminac¢io eugé-
nica, Habermas chama atencéo para o fato de as regras do jogo linguistico, na
qual se apdia a ética do discurso, serem modificadas e, por esse motivo, elas ja
ndo podem mais ser criticadas com base na mesma estrutura do jogo linguistico.
Aqui esta o ponto central que fez Habermas migrar da plataforma de uma moral

8 HaBERMAS, JURGEN, O futuro..., cit., 2004, p. 71. Cabe, nesse aspecto, apontar para a distingdo que
Habermas faz entre eugenia negativa e eugenia positiva. A primeira tem por objetivo evitar doen-
cas através de intervengdes terapéuticas; a segunda procura se utilizar de intervengdes visando o
melhoramento genético da espécie humana. Ver a esse respeito: DuTrRA, DELAMAR JOSE VoOLPATO,
Razdao e Consenso..., cit., 2005, p. 245.
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pos-metafisica para uma ética da espécie: a moral pds-convencional encontrou,
portanto, o seu limite. Essa limitacdo decorre do pluralismo de condutas de vida
das sociedades modernas que impedem o tratamento das questdes eugénicas de
um ponto de vista da justica, ou seja, da perspectiva da moral pds-convencional.
O impedimento e a limitacdo dos argumentos morais de justi¢a no tratamento
da eugenia obriga Habermas a deslocar a discussdo normativa para argumentos
antropoldgicos de uma ética da espécie.”

Aspecto relevante em Habermas é que, ao tratar da ética da espécie, ele
situa-a num nivel mais elevado de generalizacdo, porém, sem explicitar clara-
mente em que consiste tal generalizagdo. Em O Futuro da Natureza Humana, a
sua posicdo é a de que esta ética compartilha das reflexdes ético-existenciais do
individuo e também das questdes ético-politicas das nagdes, de tal forma que
nao deixa sem considerar os contextos particulares de vida, os quais sdo acessi-
veis por meio da interpretagao. A ética da espécie nao deixa de tocar em assuntos
que se avalia segundo o modo como nds queremos nos compreender. E nesse
sentido, se temos a preferéncia pela forma de vida moral - estrutura¢io moral
de formas de vida - essa preferéncia é certamente fruto de uma opgéo ética da
espécie humana. Enfim, essa insercdo da moral pds-metafisica no rol da auto-
compreensdo ética da espécie tem o mérito, segundo Habermas, de nos ajudar
a tomar consciéncia do valor e dos pressupostos dessa moral, os quais até agora
foram assimilados como evidentes, pois acreditamos desde sempre conscientes
de nossa autonomia e igualdade, e é justamente essa consciéncia que estd sendo
colocada em questionamento pelo avango da Biotecnologia. As consequéncias,
ainda ndo previsiveis, resultam significativas para repensar a dimensdo norma-
tiva contemporanea, ressaltando, sobretudo, os impactos na moral e no direito
pos-convencional.

* DuTRA, DELAMAR JosE VoLpaTO, Razdo e Consenso..., cit., 2005, p. 264.
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DIREITO E MEDICINA:

NOVOS E VELHOS DESAFIOS NA
COMUNICACAO DE MAS-NOTICIAS:
UMA PERSPETIVA MEDICO-LEGAL?

Diana Coutinho®, Marisa Barros®, Sofia Rodrigues*

Abstract: The communication of bad news in health systems is one of the most
difficult and complex problems in the context of interpersonal relationships con-
text. There are strategies to facilitate the communication of bad news: SPIKES
protocol and ABCDE model. The communication of bad news is transversal to
health care and has repercussions in Law. The principles of bioethics (the prin-
ciple of autonomy, the principle of beneficence, the principle of non-maleficen-
ce and the principle of justice) are considered essential examples to shape the
doctor-patient relationship and are reflected in various legal provisions. The

Principais abreviaturas utilizadas neste texto: Arch. Intern. Med. — Archives of Internal Medicine;
ATA -American Telemedicine Association; CRP - Constituicdo da Republica Portuguesa; DGS —
Diregdo Geral de Satude; ECG — Eletrocardiograma; OMS - Organiza¢ao Mundial da Satude; Rev.
Bioét. — Revista de Bioética; SNS — Servigo Nacional de Saude; TIC - Tecnologias de Informagao
e Comunicagao; W. V. Med. J. - West Virginia Medical Journal.

Assistente Convidada da Escola de Direito da Universidade do Minho. Investigadora do E-Tec
(JusGov).

Interna de Formacao Especifica em Medicina Geral e Familiar - Unidade de Saude Familiar das
Camélias.

Interna de Formacao Especifica em Medicina Geral e Familiar — Unidade de Cuidados de Satde
Personalizados de Oliveira do Douro.
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communication of bad news has gained new contours in the information and
communication society, especially in the telemedicine context. Notwithstanding
the benefits of technological innovations for improving health care delivery,
ethical and legal principles should be maintained as pillars of doctor -patient
relationship.

Keywords: medicine; law; information and communication technologies.

Resumo: A comunicagido das mds noticias no dmbito da saude constitui uma
das problematicas mais dificeis e complexas no contexto das relagdes interpes-
soais. Existem estratégias facilitadoras da comunica¢do de mas noticias: o proto-
colo SPIKES e o modelo ABCDE. A comunica¢io de mas noticias é transversal
aos cuidados de satde e apresenta reflexos no direito. Os principios da bioética
(principio da autonomia, principio da beneficéncia, principio da nao-maleficén-
cia e principio da justi¢a) sdo considerados exemplos essenciais para moldar a
relacdo médico-paciente e estdo refletidos em vérias disposi¢des legais. A comu-
nicacao de mas-noticias ganhou novos contornos na sociedade da informagao e
comunicagdo, em especial no contexto da telemedicina. Nao obstante os bene-
ficios das inovagdes tecnologicas para a melhoria da prestagdo dos cuidados de
saude, os principios éticos e legais devem ser mantidos como pilares da relagao
médicopaciente.

Palavras-chave: medicina; direito; tecnologias da informagdo e comunicagao.

Sumario: Introdugdo 1. A perspectiva da medicina sobre a comunicagdo de
mas-noticias 1.1. Os “velhos” desafios: como comunicar uma ma-noticia? 1.2.
Os novos desafios: o caso da telemedicina 2. A perspectiva do Direito sobre a
comunicagdo de mas-noticias 2.1. Os velhos desafios: da legislagdo aos princi-
pios bioéticos 2.2. Os novos desafios: a comunicagdo de mas-noticias na era das
TIC 3. Notas finais

Introdugao

A comunicagio é definida como “uma intera¢do onde duas ou mais pes-
soas enviam e recebem mensagens e, durante o processo ambas se apresentam
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e interpretam uma a outra™. A comunicagdo em saide é um territério muito
sensivel, pois ao serem trocadas informagdes entre o profissional e o utente, as
modificagdes que esta interagdo provoca podem influenciar o seu estado emo-
cional e condicionar a tomada de decisoes.

As mas noticias sdo definidas como “situagdes onde ndo hd um sentimen-
to de esperanca, s3o uma ameaca ao bem-estar fisico ou mental, causadoras de
risco de perturbagido dos estilos de vida, ou aquelas que conferem poucas esco-
lhas ao doente relativamente a sua vida”™®.

Torna-se necessario conhecer estratégias para ultrapassar barreiras na co-
munica¢do de mas-noticias, conhecer a influéncia dos principios bioéticos e ter
em atengdo a legislacdo existente. Esta andlise serd feita na perspetiva da medici-
na antes e ap6s os desafios suscitados pela introdugio das tecnologias de infor-
magdo e comunica¢do na pratica da medicina. Ndao podemos ignorar o impacto
e influéncia dos avangos tecnoldgicos na prética didria dos cuidados de satde.
Nos nossos dias, o exercicio da atividade médica estd dependente da tecnolo-
gia: desde os registos eletronicos a utilizagdo de equipamentos de diagnosticos
e terapéutica e a pratica da medicina a distancia. A tecnologia veio redefinir a
prestagdo de cuidados médicos, oferecendo novas modalidades de atendimen-
to e novas formas de tratamento dos doentes. Porém, a nova medicina trouxe
também alguns perigos e receios, em especial quanto a prote¢do dos direitos do
paciente. Os pacientes continuam a ser pessoas com dignidade e merecem ser
tratados com cuidado e respeito.

1. A perspectiva da medicina sobre a comunica¢ao de mas-
-noticias

1.1. Os “velhos” desafios: como comunicar uma md-noticia?

As mas noticias sdo “toda a informacio que envolva uma mudanga dras-
tica e negativa na vida da pessoa e na perspetiva do futuro™. De facto, a comuni-
cagdo das mas noticias em satide constitui uma das problematicas mais dificeis e
complexas no contexto das relagdes interpessoais. Sao situagdes que geram gran-
de perturbacéo, quer na pessoa que recebe a noticia, quer na pessoa que a trans-

> PEREIRA, MARIA AURORA, Comunicacdo de mds noticias e gestdo do luto, Formasau, Coimbra,

2008, p.51.

QuiLt, Timotny E./TowseN, PENELOPE, «Bad news: delivery, dialogue, and dilemmasy, Arch. In-
tern. Med., volume 151, n.° 3, 1991, pp.463-468.

MULLER, PauL S., «Breaking. Bad news to patients - The SPIKES approach can make this diffi-
cult task easier», Postgraduate Medicine, volume 112, n.°3, 2002, pp.15-18.
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mite, ndo s6 pelo receio de enfrentar as reagdes emocionais e fisicas dos recetores
da ma noticia, mas também pela dificuldade em gerir a situagao®.

O que é dito a pessoa e, acima de tudo, como ¢ dito, é determinante para
o seu bem-estar, uma vez que vai influenciar a forma como ira vivenciar a rece-
¢do da informagéo e se adaptard a sua nova realidade’. Se conduzida de forma
cuidadosa e competente, a comunicagdo de uma ma-noticia pode melhorar a
forma como o recetor sente, acredita e age em relagdo ao seu futuro’, e pode
mesmo ser terapéutica ao permitir uma melhor compreensdo das necessidades,
da perspetiva do tratamento e da qualidade de vida futura.

Como a comunica¢do de mas noticias é uma constante diria na pratica
clinica de um profissional de satde, tem sido cada vez mais estudada e valorizada
enquanto componente fundamental da comunicagdo médico-doente. A ausén-
cia de uma disciplina estruturada sobre Competéncias em Comunicacéo, na for-
magao dos profissionais de satde, leva a que uma incorreta comunica¢io de mas
noticias arrisque a gerar mais sofrimento ao doente e a familia e prejudicar os
cuidados terapéuticos. A necessidade de formagao dos profissionais de saude em
Competéncias de Comunica¢ido pode ajudar na comunicagio de mds noticias
e assim evitar o sofrimento ao doente e a familia, assim como ajudar a decidir
os cuidados terapéuticos. Alguns autores tém desenvolvido estratégias a fim de
diminuir a lacuna existente entre a formacao e a pratica clinica, para colmatar
a lacuna de formacdo na prética clinica. Apesar de a atuagio profissional ser
dependente das caracteristicas individuais, é consensual que a comunicagdo das
mas noticias deve ser dada de forma gradual, clara e aberta, adaptada a vontade
e compreensdo do recetor.

Nessas estratégias estdo incluidos o protocolo SPIKES de Baile e Bu-
ckman'' e 0 modelo ABCDE de Rabow e McPhee'?, que servem para facilitar a
transmissdo das mas noticias.

Neste sentido, PEREIRA, MARIA AUTORA, Comunicagdo de mas noticias e gestao do luto, op. cit.,
pp-87-94 ¢ QuiLt, TivotHY E./TowNsEN, PENELOPE, «Bad news: delivery, dialogue, and dilemasy,
op. cit., pp.463-468.

FRrIEDRICHSEN, M.J./ STRANG, P.M/ CaRrLssoN, M.E., «Cancer patients’ interpretations of verbal
expressions when given information about ending cancer treatmenty, Palliat Med, volume 16, n.°
4 julho, pp. 323-330.

FALLOWFIELD, L/ JENKINS,V, «Communicating sad, bad and difficult news in medicine», Lancet,
volume 367, janeiro de 2004, pp. 312-319.

BaiLg, F. WALTER/ BUCKMAN, ROBERT/ LENZIA, RENATO/ GLOBERA, GARY/ BEALEA, ESTELA/ KUDELK-
AB, ANDRZEJ, «SPIKES—A Six-Step Protocol for Delivering Bad News: Application to the Patient
with Cancer», The Oncologist, volume 5, 2000, pp. 302-311.

FiELDs, S.A/ Jounson, W.M., «Physician-patient communication: breaking bad newsy», W. V. Med.
J., volume 108, n.° 2, Margo-abril de 2012, pp. 32-35.
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O protocolo de SPIKES é constituido por seis passos, sendo que cada letra
representa uma fase da sequéncia. A primeira etapa consiste na “Setting up the
Interview”, ou seja, na preparacdo do ambiente de modo a proporcionar priva-
cidade, conforto e disponibilidade. Nesta fase o profissional de satde deve fazer
uso de atitudes cordiais, de linguagem transparente que podem ser refor¢adas
com gestos que permitam a compreensdo da informagdo, e manter o contato
ocular.

Antes de iniciar uma descrigdo do plano de cuidados ao doente e seus
familiares, é importante compreender o que doente ja sabe sobre a sua doenga e
se tem conhecimento da gravidade da situagdo. Neste sentido, a segunda etapa
do protocolo SPIKES corresponde a “Perception’, isto €, a avaliacdo da perce¢do
do doente em relacéo a situagao. O profissional fica a saber qual o nivel de conhe-
cimento que o doente possui sobre a sua doenga para que nas etapas seguintes
possa adequar o seu vocabuldrio ao discurso do doente. Caso o doente possua
informagdes incorretas, o profissional pode nesta fase corrigi-las.

A etapa “Invitation” consiste em obter informag¢ao sobre o desejo de in-
formagao. Esta é uma etapa dificil que consiste em tentar saber se o doente quer
obter informagdes detalhadas sobre o seu estado clinico/doenga. Muitos doentes
tém dificuldade em saber se querem ou nio saber mais. O profissional deve res-
peitar os siléncios e a recusa a informagao.

A fase em que se transmite a md noticia ao doente e aos familiares é a
“Knowledge”. Nesta fase é importante utilizar um vocabulario simples e evitar
termos técnicos. A comunicagdo deve ser gradual, com pausas, para que o doen-
te tenha tempo para interiorizar e compreender o que estd a ser transmitido. As
informagdes mais importantes devem ser dadas no inicio ou no final da conver-
sa. O doente deve entender que nio estd sozinho na doenga, que existem inter-
vengdes que podem diminuir o seu sofrimento.

As “Emotions” constituem a quinta etapa do protocolo SPIKES, na qual
se deve dar espago, para o doente poder exteriorizar as suas emogdes. As reagoes
mais frequentes sdo: tristeza, choro, medo e negacgdo. Gerir todas estas emogdes
¢ um dos desafios mais dificeis na comunicagdo de uma ma noticia. Um simples
agarrar a mio do doente, o toque num ombro, manter o contato visual e uma
escuta ativa pode tranquilizar o doente naquele momento.

O passo final do protocolo SPIKES é a “Strategy”. Nesta fase deve ser feita
um resumo da informagdo comunicada ate a0 momento e deve ser elaborado um
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plano de agdo para o futuro. E fundamental o profissional assegurar disponibili-
dade para que o doente possa falar com ele caso necessite'.

O modelo ABCDE pressupde 5 fases continuas e idénticas ao protocolo
de SPIKES, com alguns pormenores diferentes.

A primeira fase é a “A - advance preparation”, em que é necessario ter os
dados clinicos disponiveis, estar preparado para dar informagéo sobre o prog-
ndstico e as op¢des de tratamento, disponibilizar tempo num local com privaci-
dade e confortavel e avisar que ndo deve haver interrup¢des, preparar-se e treinar
o modo como vai dar as noticias escolher as palavras a usar e evitar e preparar-se
emocionalmente.

A segunda etapa é a “B - build a therapeutic environment’, onde se deter-
mina como e quais as noticias que o doente quer saber. Se possivel ter presente
alguém de familia ou de suporte de acordo com o desejo do doente. E preciso
apresentar-se, fazer uma introdugdo, usar o toque e ser sensivel as diferencas
culturais.

A terceira etapa é a “C - communicate well’, altura em que se pergunta o
que o doente e/ou familiares ja sabem e percebem da doenga e se fala com fran-
queza (evitar eufemismos e linguagem médica). Deve ser permitido o siléncio e
as lagrimas e encorajar o doente a colocar perguntas e davidas.

A quarta etapa é a “D - deal with patient and family reactions”, fase em
que se lida com as reagdes do doente e familiares, se estd atento as reagdes e
estratégias de defesa emocionais (negacdo, culpa, vergonha, aceitagio, intelec-
tualizacdo) e a linguagem corporal do doente. E muito importante a empatia.

A ultima e quinta etapa é a “E - emotions”, quando se oferece esperanga
e se discute op¢des de tratamento, permitindo a escolha e a decisio realista. E
necessario explorar o que as noticias significam para o doente e tentar saber das
necessidades espirituais e emocionais do doente e que suporte é necessario. Pode
ser preciso usar os servigos interdisciplinares para melhorar o tratamento do
doente'.

Uma comunicagdo adequada entre o médico e o doente pode produzir
varios efeitos positivos. No que respeita ao doente, favorece a sua participagdo

B Cfr. Bamg, F. WALTER/ BuckmaN, RoBERT/ LENzIA, RENATO/ GLOBERA, GARY/ BEALEA, ESTELA/

KupELKkAB, ANDRZEJ, «SPIKES—A Six-Step Protocol for Delivering Bad News: Application to
the Patient with Cancer», op. cit., pp.305-308 e ETAPA, Transmitir mds noticias no Ambito da
Satide. Protocolo de Mas Noticias, Modulo 11, maio de 2012,disponivel em: www.nova-etapa.pt,
consultado em 24.04.2018.

" Cfr. «Physician-patient communication: breaking bad news, op. cit., pp.32-35 ¢ EpSTEIN, RON-
ALD/ STREET, RICHARD, Patient-centered communication in cancer care: promoting healing and
reducing suffering, National Cancer Institute, U.S. Department of Health and Human Services,
2007, pp.140-146.
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e envolvimento na decisdo clinica, bem-estar emocional e psicoldgico, adesdo a
terapéutica e satisfagdo global com as consultas e tratamentos. Quanto ao mé-
dico, traduz-se em maior satisfagdo profissional, capacidade de assimilagdo das
perspetivas do doente, nomeadamente, as suas crengas, valores, preocupagdes
e preferéncias para otimiza¢do de cuidados médicos, bem como numa maior
cooperagdo e confianga com o doente’.

Relativamente a ultima parte, o médico deve ter cuidado ao abordar com
o paciente temas mais delicados, familiares e pessoais do doente e da sua familia,
nomeadamente a religido, a opinido sobre eutanasia, testamento vital, cuidados
paliativos ou continuados, apoios sociais e familiares, pois sdo temas complexos,
dificeis de explorar, mas muitas vezes é necessario para se conseguir construir
um plano e ajudar a pessoa a ultrapassar a “ma noticia”. Ha dreas, como a eutana-
sia ou o testamento vital, que ndo sdo consensuais ética e legalmente e, por isso,
devem ser analisadas com extrema precaugio.

Fazer o bem néo é s6 diagnosticar e tratar, é procurar as estratégias neces-
sarias para que o doente se sinta bem, seguro e estavel. E um direito do doente
ter acesso a profissionais de saide que saibam respeitar a componente fisica e
emocional de uma md noticia.

1.2. Os novos desafios: o caso da telemedicina

As Tecnologias de Informagdo e Comunicagio (TIC) estdo cada vez mais
presentes na area da saide. Verifica-se, nos ultimos tempos, um desenvolvimen-
to da telemedicina, a par da evolugdo das tecnologias de comunicagao.

Séo vérias as defini¢des propostas para descrever telemedicina, no entan-
to todas elas se centram na presta¢do de cuidados de satide a distancia, que visam
tornar os cuidados de satide mais acessiveis e equitativos.

O termo telemedicina foi primeiramente utilizado na década de 70 pelo
americano Thomas Bird, sendo que a traducéo literal da expressao significa
“curar a distincia” e se traduz na utiliza¢do das TIC para melhorar o acesso aos
cuidados e informagdes médicas'.

Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) a telemedicina defi-
ne-se como: “a prestacdo de servicos de saude, onde a distancia é um fator cri-
tico, utilizando tecnologias de informagdo e comunicagdo para o intercimbio

" Cfr. Lei n.° 48/90, de 24/08, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.° 27/2002, de 08/11 (Lei
de Bases da Saude).

' VARANDAS, ANA Rita, Telemedicina: as tecnologias de informagdo e comunicagdo ao servigo de
médicos e utente, dissertagao de mestrado, ISCTE-IUL, Lisboa, 2015, p.3, disponivel em www:
http://hdl.handle.net/10071/10739, consultado em 19.03.2019.
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de informagoes validas para o diagndstico, tratamento e prevengao de doengas
e lesoes, pesquisa e avaliagdo, e para a continua educagdo dos profissionais de
satde, com o fim de promover a saude dos individuos e de suas comunidades™.

A American Telemedicine Association (ATA) refere que a telemedicina
consiste na utilizacao de informagdo médica transmitida de um local para outro,
através das comunicagdes eletrénicas e com o objetivo de melhorar o estado de
saude dos pacientes, incluindo uma crescente variedade de aplicagoes e servi-
¢os que usam o video bidirecional, correio eletronico, smartphones, ferramentas
wireless e outras formas de tecnologia ligada as telecomunica¢des. Acrescentam
que, além da oferta de servicos ligados aos cuidados de saude, inclui também a
educagdo remota para o médico e paciente'®. Assim, a telemedicina pode ir da
simples utilizacdo de um telefone para a discussdo de um caso clinico entre dois
profissionais de satde até a utilizagdo de sistemas de videoconferéncia via satélite
entre prestadores de cuidados de satide geograficamente distantes'.

Em Portugal, o Despacho n° 3751/2013, de 6 de Marco explicita que “os
servigos e estabelecimentos do SNS devem promover e garantir o fornecimento
de servigos de Telemedicina aos doentes”, indicando que o futuro da sadde em
Portugal passara também pela telemedicina”.

A telemedicina assume diversas formas de aplica¢do: teleconsulta, em que
através de um meio interativo de comunicacio (telefone, videoconferéncia), os
intervenientes podem estabelecer uma conversagio; teleintervenc¢io, que pos-
sibilita a realizacao de interven¢des cirtrgicas a distancia; telemonitorizagéo,
através de sistemas de monitorizagdo de sinais vitais e teleformac¢do que inclui
sistemas de informacao para a sensibilizacdo da populagio e da comunidade,
formacdo clinica de médicos™...

Destacam-se como alguns exemplos de telemedicina: a utilizacdo de
sistemas de transmissdo de ECG e video entre ambulancias e o hospital para a
prestagdo de cuidados em situagdes de emergéncia e catastrofe; sistemas de Te-

" Ryu, S., Telemedicine: Opportunities and Developments in Member States, Report on the Sec-

ond Global Survey on eHealth 2009, Global Observatory for eHealth Series, volume 2, 2012,
pp.153-155, disponivel em https://www.who.int/goe/publications/goe_telemedicine 2010.pdf,
consultado em 19.03.2019.

8 ATA, What is Telemedicine?, 2012, disponivel em: http://thesource.americantelemed.org/home,
consultado em 20.02.2019.

" Faculdade de Medicina do Porto, Aula 2: Apresentacio do Trabalho Pratico Inicial (TPI), dis-
ponivel em: https://www.di.ubi.pt/~paraujo/Cadeiras/Telemedicina/AULAS/Telemedicina.pdf,
consultado em 20.02.2019.

" Cfr. Despacho n°® 3571/2013, Diério da Republica, 2.* série, n.° 46, 06.03.2013.

?' Faculdade de Medicina do Porto, Telemedicina, disponivel em: http://im.med.up.pt/telemedici-

na/, consultado em 19.03.2019.
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leRadiologia e TeleCardiologia que permitem a realizagdo de exames em locais
remotos do planeta e a sua visualizagdo e andlise de exames por especialistas em
centros de referéncia*.

Sao também diversas as areas de aplicagdo da telemedicina: areas remotas
(zonas rurais e de dificil acesso); ambientes militares; estabelecimentos prisio-
nais; espago®...

Segundo a DGS, as teleconsultas podem ser do tipo programado ou ur-
gente. As teleconsultas programadas sdo consultas previamente agendadas entre
as institui¢oes prestadoras de servigos de saude, incluidas em horérios especifi-
cos. No caso de institui¢gdes do SNS, devem ser consideradas na programacéo das
respetivas contratualizagdes e indicadores de produtividade. Estas consultas sdo
realizadas geralmente com a presenca do utente, mas podem incluir discussdo
de casos clinicos sem que o utente esteja presente. As teleconsultas urgentes sio
teleconsultas da iniciativa dos profissionais de satide, em situagdes urgentes, em
que a opinido de outro profissional é importante para resolver a situacio clinica.
Nesta tipologia, as decisdes devem ser tomadas no momento em que o utente
recorre 3 instituigdo. Podem ser efetuadas de e para qualquer instituicdo presta-
dora de cuidados de satde, a qualquer momento, desde que exista protocolo pré-
vio. O doente submetido a teleconsulta deve estar consciente e manifestar o seu
acordo com a mesma, pelo que é obrigatdrio o seu consentimento informado?.

A telemedicina pode oferecer algumas vantagens: a extensio de cober-
tura de servicos; a melhor articulagdo entre diferentes niveis de cuidados; a di-
minui¢do dos custos para o doente; redu¢do do impacto do fator distancia na
qualidade da prestagdo dos cuidados de satide; menos deslocagdes; o acesso a
informacdo e a cuidados médicos, qualquer que seja o local onde se encontre.
Possibilita a transposi¢do de barreiras (culturais, socioeconémicas e geografi-
cas), permitindo que os servicos e informagdes alcancem uma maior populagio
e pode ainda ajudar na educagio médica continua®, entre outras.

2 Idem, ibidem.
B Idem, ibidem.

2 Cfr. Norma n° 010/2015, de 15/06/2015, «Modelo de Funcionamento das Teleconsultas», da
DGS.

» SARrHAN, E., «Telemedicine in healthcare: exploring its uses, benefits and disadvantages», Nurs-
ing Times, volume 105, n.° 42, 2009, p.1, disponivel em http://goo.gl/z8U5ft, consultado em
19.03.2019.
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Apesar das vantagens®, a medida que os meios de telecomunicagao se
vao tornando mais disponiveis e confiaveis, a sua difusdo depara com obstaculos
e dificuldades. Para além de obrigar a um investimento inicial elevado, impoe
mudangas estruturais e administrativas das institui¢oes, bem como a formagdo
dos profissionais. Exige um grande esfor¢o inicial de todos os agentes envolvidos
(o profissional, o doente e o proprio sistema): as consultas sio mais longas, ¢
necessario aprender a usar a aplica¢do e implica a colaboragdo do doente?.

A telemedicina é uma tecnologia recente e estd longe de constituir uma
pratica de rotina na vida clinica diaria®. As consideragdes éticas e normas de
conduta face a utilizagdo da telemedicina sdo diversas, desde a relagdo médico-
-doente, a responsabilidade do médico na telemedicina, as garantias de quali-
dade, privacidade e seguranca da telemedicina, ao consentimento do doente e
a confidencialidade da histéria clinica®. A relagdo médico-utente é a pedra an-
gular do ato médico®. Boas competéncias comunicacionais revestem-se de uma
enorme importincia, na medida em que a satisfagdo dos utentes é potenciadora
da adesdo a pratica’.

A relagdo médico-doente, menos humana e mais técnica, pode ser vista
como uma potencial ameaga a0 bom funcionamento da telemedicina, na medida
em que se altera a dindmica de relacionamento entre os intervenientes na comu-
nica¢do mediada pelas TIC*.

26 Sobre os beneficios e os maleficios da telemedicina, cfr. CoutinHo, DiaNa, «Uma breve reflexio
sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracasso», Anudrio de Direitos Humanos (dir. Ana-
bela Gongalves), n.° 0, Centro de Investigacdo Interdisciplinar em Direitos Humanos, Escola de
Direito da Universidade do Minho, Braga, dezembro de 2017, pp. 52-55.

¥ ALVARES, S. et al., «Telemedicina: Situagdo em Portugal», Nascer e Crescer: a revista do hospital

de criang¢as Maria Pia, volume 13, n.° 2, 2004, pp.89-97 e STANBERRY, B., «Telemedicine: Bar-
riers and opportunities in the 21st century», Journal of Internal Medicine, volume 247, 2000 pp.
615-628, disponivel em http://goo.gl/hn9K9g , consultado em 19.03.2019.

* ALVARES, S. et al., «Telemedicina: Situagio em Portugal», cit., pp.89-97.

2

©

GUERRA, ISABEL, Telemedicina, relagao médico-doente e aspectos deontolégicos, disponivel em
https://ordemdosmedicos.pt/telemedicina-relacao-medico-doente-e-aspectos-deontologicos/,
consultado em 19.03.2019.

Idem, ibidem.

3

S

3

Cfr. VARANDAS, ANA RiTA, Telemedicina: as tecnologias de informagdo e comunicagdo ao servigo
de médicos e utente, cit., pp.13-15 e Love, B., «Patient and provider satisfaction with the use of
telemedicine: Overview and rationale for cautious enthusiasmy, Journal of Postgraduate Medi-
cine, volume 51, n.° 4, 2005, pp.294- 300, disponivel em http://goo.gl/eKbHuY, consultado em
19.03.2019.

3 APDSI — Associagdo para a Promogdo e Desenvolvimento da Sociedade de Informacio, E-Saui-

de — O que o Sector da Savide em Portugal tem a ganhar com o desenvolvimento da sociedade
da informagdo, junho de 2004, pp.147-152, disponivel em https://apdsi.pt/wp-content/uploads/
prev/e-saude.pdf, consultado em 19.03.2019.
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O ndo contato fisico com o doente pode aumentar a probabilidade de
erros médicos. A comunicagdo ultrapassa a fronteira de quatro paredes do ga-
binete e o ato médico realizase a distdncia. A comunicagdo verbal e ndo-verbal
é alvo de diversas modificagdes: a quebra na relagdo entre profissional de saude
e utente, mas também entre profissionais de satde. Os fatores que mais contri-
buem para a eventual quebra na relagio quando comparados com os métodos
convencionais sdo: os fatores fisicos e mentais; a despersonaliza¢do; o proces-
so de consulta distinto; a desconfian¢a por parte dos utentes e profissionais; o
conhecimento e as competéncias distintas que sdo requeridas para lidar com a
telemedicina e questdes ergondmicas®.

E importante estabelecer uma relacio de confianga mutua, a autonomia
do doente, garantir privacidade e confidencialidade e deve existir seguranca nos
meios de comunicagao®.

Na comunica¢do de mas noticias, existem algumas particularidades a ter
em conta quando se trata de telemedicina. Primeiro, depara-se com o problema
da confidencialidade que ¢é dificil de demonstrar; segundo, depende se se trata
do proprio doente ou do familiar que esté a receber uma ma noticia; por tltimo,
ha pormenores que a telemedicina ndo consegue ultrapassar, nomeadamente a
capacidade de corresponder ao siléncio da pessoa e de usar o toque e o olhar
empdticos, essenciais para uma boa comunicagdo. Como ja foi referido toda a
pessoa tem direito a escolher a informacao que lhe é fornecida e a quantidade
desejada. Respeitar a vontade do doente e estar ao lado dele para aceitar as suas
decisoes é algo que ndo se pode fazer sem contacto pessoal. Quando o tnico
contacto que se tem ¢é telefénico ou digital, o médico deve tentar sempre combi-
nar hora e local, de preferéncia um local calmo e privado no estabelecimento de
saude, para lhe poder comunicar as mds noticias.

Outro pormenor que se tem de ter em aten¢ao ¢ a comunica¢ido da morte
de uma pessoa a familiares. Também é globalmente aceite que nunca devera ser
feito a distancia.

A telemedicina exige desenvolvimento e atualizagdo de normas para a
sua regulamentacio e vigilancia; protocolos especificos entre as institui¢des en-
volvidas em conformidade com as necessidades detetadas e disponibilidades
existentes.

Segundo o Cddigo Deontolégico da Ordem dos Médicos, o médico deve
avaliar cuidadosamente a informacéo recebida e s6 pode dar opinides, recomen-
dagdes ou tomar decisdes médicas, se a qualidade da informagdo recebida for

3 VARANDAS, ANA Rita, Telemedicina: as tecnologias de informagdo e comunicagdo ao servigo de
médicos e utente, cit., pp.16-17.

3 GUERRA, ISABEL, Telemedicina, relagdo médico-doente e aspectos deontolégicos, cit., p.2
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suficiente e relevante. Em situagdes de urgéncia, a opinido do médico “tele-
consultado” pode ser baseada numa informagdo incompleta, mas nesta situagdo
excecional o médico assistente é responsavel pela decisdo a tomar (cfr. artigo 46
do Cédigo)™*.

O médico deve esclarecer o doente e obter o consentimento do mesmo,
devendo assegurar a aplicagdo das medidas de seguranca estabelecidas para pro-
teger a confidencialidade do doente (cfr. artigo 47 do Cddigo). Além disso, 0 mé-
dico s6 deve utilizar a telemedicina depois de se certificar que o sistema utilizado
e os seus utilizadores garantem o segredo médico, nomeadamente através da
encriptacdo de nomes e outros dados identificadores (crf. artigo 48 do Codigo)*”.

Aquando da recolha da histéria clinica, o médico deve registar na ficha
clinica a identificagdo do doente, as informagdes recebidas, as opinides que emi-
tiu e também a informagdo em que se baseou. Os métodos informatizados de
arquivamento e transmissao dos dados do doente s6 devem ser utilizados quan-
do se tenham tomado medidas suficientes para proteger a confidencialidade e a
seguranga da informagéo registada ou permutada (cfr. artigo n° 49)*.

O grande desafio que as organizagdes tém que enfrentar é a mudanca
estrutural provocada pela modernizagido dos processos e métodos de trabalho
“o hospital virtual’, e a diluigdo das barreiras entre os Cuidados Primarios e os
Diferenciados®.

Em termos econdémicos é necessario demonstrar que os servigos sao ren-
taveis. Terd de haver, por um lado, uma colaboragéo estreita entre as empresas de
telecomunicagdes e as administra¢des de satiide para que os servigos oferecidos
estejam de acordo com as necessidades das populagdes e, por outro, com as em-
presas da tecnologia de informacao e de equipamento médico e electromedici-
na*.

O Regulamento n.° 707/2016 aprovou o Codigo Deontologico da Ordem dos Médicos.
GUERRA, ISABEL, Telemedicina, relagdo médico-doente e aspectos deontologicos, cit., p. 3.
3 Idem, ibidem.

3 Idem, ibidem.

¥ Cfr. ALvares, S. et al., «Telemedicina: Situagdo em Portugal, cit., p.96.

0 Cfr. ALvares, S. et al., «Telemedicina: Avaliagio econdmicay, cit., pp.99-105.
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2. A perspectiva do Direito sobre a comunicagao de mas-
-noticias

2.1. Os velhos desafios: da legislacdo aos principios bioéticos

A comunicagdo de més-noticias pelos profissionais de satde tem impor-
tantes reflexos juridicos, quer numa perspetiva preventiva (para evitar a con-
sumagdo da viola¢ao dos direitos do paciente), quer numa perspetiva de remé-
dio (para sancionar os efeitos da ofensa ja cometida aos direitos do paciente).
Através de legislagdo e dos principios gerais do Direito, em especial do direito
bioético, os profissionais de saude sdo advertidos do comportamento que devem
observar na relacao estabelecida com o paciente a fim de prestarem os melhores
cuidados de satide e evitarem a pratica de atos ofensivos dos direitos do paciente.
Por outro lado, quando os profissionais de satide ndo cumprem os seus deveres
e violam os direitos do paciente podem ser chamados a responder perante as
instancias competentes, em concreto o médico pode ser chamado a responder se
praticar atos ilicitos no exercicio da sua profissdo: a nivel civil, penal, disciplinar
e deontoldgico.

A relagdo estabelecida entre o médico e o paciente assume uma impor-
tancia que ultrapassa as paredes dos estabelecimentos de satde e a relagdo con-
tratual (ou extracontratual) estabelecida entre aqueles sujeitos. O médico e os
demais profissionais de saide estdo sujeitos ao cumprimento dos deveres deon-
toldgicos e profissionais, 0 médico estd obrigado a praticar todos os atos neces-
sarios para chegar ao diagnostico correto, assegurar os melhores cuidados de
saude e tratamento. Todavia, os profissionais de saide ndo estdo obrigados a
assegurar e/ou garantir a cura (obriga¢do de resultados). Apesar da constante
evolucao cientifica e da melhoria de técnicas médicas é impossivel ao médico
garantir o sucesso de um tratamento.

O paciente também tem deveres para com o médico, por exemplo, deve
contar ao médico o seu historial clinico, ndo omitir informacédo relevante para
o diagnostico e tratamento da doenca, ndo omitir ou inventar sintomas, entre
outros. O cumprimento desses deveres revela-se fundamental para a criacdo de
uma relagdo de confianca entre as partes e permite que o médico possa cumprir
da melhor forma as suas fungdes.

A comunicagdo de mds-noticias na perspetiva legal manifesta-se no direi-
to a informagdo de saude (direito a ser informado ou ndo sobre a situagdo clinica,
o tipo de informagdo a transmitir, o destinatario da informacédo), no direito a
autodeterminac¢io para prestacdo do consentimento informado, nas alternativas
de tratamento, na evolugdo do estado de saide, entre outros.
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O Direito regula, expressa ou implicitamente, a atividade médica e a re-
lagao médico-paciente. A Constituicdo da Republica Portuguesa (CRP) consa-
gra um conjunto de normas que tutelam direitos do paciente, nomeadamente, o
direito a dignidade humana (art. 1.> da CRP), o direito a igualdade (art. 13.° da
CRP), o direito a vida (art. 24.° da CRP), o direito a integridade pessoal (art. 25.°
da CRP), o direito a reserva da intimidade da vida privada e familiar (art. 26.°,
n.°1 da CRP), o direito a dignidade pessoal e identidade genética do ser humano
(art. 26.°,n.° 3 da CRP), o direito a protecao de dados pessoais (art. 35.° da CRP)
e o direito a saude (art. 64.° da CRP).

No Cédigo Civil destacam-se os artigos respeitantes aos direitos de per-
sonalidade (artigos 70.° a 80.°); os artigos 81.° e 340.° referente as limita¢des aos
direitos de personalidade e direitos em geral, ou seja, a prestagdo do consenti-
mento como justificagdo do afastamento de uma conduta ilicita (de uma ofensa
a integridade fisica e/ou moral do paciente), os artigos 483.° (e seguintes) que
regulam a responsabilidade civil extracontratual e os artigos 798.° (e seguintes)
que regulam a responsabilidade contratual. No Cédigo Penal destacam-se os
artigos 38.2, 149, 150°, 156° e 157°, referentes a praticas médicas que sdo san-
cionadas criminalmente. Na legislacdo avulsa destacam-se, a titulo meramente
exemplificativo, a Lei de Bases da Saude*, a Lei da informacdo genética pessoal
e informagdo de saude®, a Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de Saude
pelos Utentes do SNS*®, o Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, o Codi-
go Deontoldgico dos Enfermeiros, entre outros.

A nivel europeu e internacional, destacamos a Declaragdo de Lisboa so-
bre os Direitos dos Doentes da Associagao Médica Mundial (1981); a Declaragao
para a Promogédo dos Direitos dos Pacientes da Organizagao Mundial de Sau-
de (1994); a Convengédo Europeia dos Direitos do Homem (1997); a Convengao
para a prote¢do dos Direitos do Homem e da dignidade do ser humano relativa
as aplicacdes da Biologia e da Medicina - Convengao dos Direitos do Homem e
a Biomedicina (ratificada por Portugal em 2001), entre outros.

A relagdo médico-paciente deve pautar-se pela confianca: é esse o ele-
mento chave. Intrinsecamente associados a esta temdtica estdo os principios da
bioética que sdo considerados exemplos essenciais para moldar esta relagdo e
que estdo refletidos em vérias disposi¢cdes legais. Falamos do principio da au-
tonomia, do principio da beneficéncia, do principio da ndo-maleficéncia e do
principio da justiga®.

#1 Lein.° 48/90, de 24/08, com as alteragdes introduzidas pela lei n.° 27/2002, de 08/11.
* Lein® 12/2005, de 26 de janeiro, com as alteragdes introduzidas pela Lei n.° 26/2016, de 22/08.
* Portaria n.° 87/2015, de 23 de marco.

** Resultado da contribuicio de BEaucnamp, T.L./CuiLDRESs, J.F., Principios de ética biomédica,
Loyola, Sao Paulo, 2002.
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O principio da beneficéncia tem como figura central o médico: é sobre
ele que recai o dever de fazer o bem, agir em beneficio de outrem. Fazer o bem
significa que a conduta do médico nédo pode prejudicar o paciente, ndo deve
atuar quando a sua intervencdo possa causar mal®. A ideia de beneficéncia tem
reflexos no contexto da transmissao de mas-noticias, nomeadamente no direito
do paciente em ndo saber. Lado a lado ao direito do paciente ser informado do
seu estado de saude e demais elementos relevantes (diagnéstico, progndstico,
tratamento, alternativas, etc.) encontra-se o direito a nao saber e o direito ao
dissentimento (recusar prestar o consentimento para a pratica de um ato mé-
dico). Em algumas situagdes, os pacientes ndo querem saber o seu estado de
saude, a gravidade da doenga, a impossibilidade de cura... Nestas situa¢des, na
transmissdo de mas-noticias o médico deve ter em consideragdo a vontade do
paciente e tentar saber qual a informagao que o paciente quer conhecer. Assim,
se 0 paciente se recusar ouvir as mas-noticias o médico deve respeitar a vontade
do paciente, com ressalva daquelas situagdoes em que o contetido da informagdo
a transmitir podera ter consequéncias para terceiros (exemplo do paciente diag-
nosticado com SIDA: existe o risco de transmissdo da doenga).

O respeito pelo direito a nio saber reflete também o principio da ndo-ma-
leficéncia, pois a conduta do médico ndo pode ter consequéncias nefastas para o
paciente. S6 cumprindo a vontade do paciente é que tal principio é garantido (o
médico ndo pode provocar danos intencionalmente).

Ao respeitar a vontade do paciente o médico estd a garantir o cumpri-
mento do principio da autonomia. Neste principio, a figura central é o paciente:
é ele que tem a ultima palavra, ¢ a ele que compete decidir e autorizar qualquer
intervencio médica, incluindo o direito a receber as mds-noticias. A autonomia
reflete o principio da dignidade da pessoa humana que é a base fundamental
de todo o Direito (cfr. art. 1.° da CRP). Para o Direito, a interven¢io médica
significa uma intromissdo na integridade fisica e moral do paciente, portanto
s6 o consentimento do paciente poderd legitimar e afastar tal ilicitude. Para que
o consentimento prestado pelo paciente seja considerado valido é necessario o
cumprimento de trés requisitos: capacidade, informagao e voluntariedade. A
autonomia exige que o médico cumpra o seu dever de informar o paciente de
forma clara e precisa, isto é, em termos que o paciente consiga entender a infor-
magdo transmitida. Ndo basta informar o paciente: é preciso saber transmitir a
informacao atendendo ao tipo de paciente (idade, estado de saude, habilitagdes
...) e esclarecé-lo devidamente. S6 assim o paciente pode participar ativamente
(e informadamente) na tomada de decisdes que o afetam.

* Cfr. Coutinno, DiaNa, O Consentimento Informado na Responsabilidade Civil Médica, Disserta-
¢éo de Mestrado, Universidade do Minho, Braga, 2014, p. 25.
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Destacam-se outros principios orientadores da relacio médico-paciente:
da veracidade, da privacidade, da confidencialidade e da fidelidade. Na transmis-
sao de masnoticias, a veracidade traduz-se na ideia do médico contar a verdade
ao paciente, ndo esconder o seu estado de saude ou as consequéncias da lesio.
No entanto, a transmissdo de mas-noticias tem que ser conciliada com o estado
de quem a recebe (do paciente). A comunicagdo de uma ma-noticia pode ter
um efeito traumatico, provocar um mal-estar ou agravar o estado de saide do
paciente. Nestas circunstincias, é essencial o médico ponderar como e qual a in-
formagdo a transmitir ao paciente e, se porventura, podera transmitir a informa-
¢d0 aos familiares. Em regra, a relagdo médico-paciente ¢ estritamente pessoal,
pois esta subjacente o direito a privacidade das informagdes trocadas (principios
da privacidade e da confidencialidade). Ou seja, o0 médico sé pode transmitir
a informacédo ao paciente (tal como sé dele pode obter o consentimento), sem
prejuizo dos casos de incapacidade (menoridade ou maior acompanhado) ou
situagdes de urgéncia. Assim, s6 em situagdes excecionais ou que afetem tercei-
ros o médico podera transmitir a mas-noticias aos familiares. Deve-se procurar
equilibrar o dever de transmitir a informagdo com o estado de saude do paciente
respeitando os principios de beneficéncia e ndo-maleficéncia.

2.2. Os novos desafios: a comunicagdo de mds-noticias na era das TIC

As TIC tém assumido um papel de relevo na medicina com beneficios e
maleficios para os pacientes e os prestadores de cuidados de saude. O uso das
TIC pode contribuir para tornar a relagdo entre o médico-paciente mais acessiv-
el e rapida, alargando o acesso a satide a um maior numero de utentes*.

A utilizagdo das TIC na prestagdo de cuidados de satde fez renascer a
discussdo em torno das problematicas inerentes & comunicagdo de mas-noti-
cias, em particular no contexto da e-satide e da telemedicina. Simultaneamente a
evoluc¢ao da propria sociedade, o acesso mais facil e rapido a informagéo (através
da internet, por exemplo) e a melhor formagao pessoal e profissional tém con-
tribuido para que os pacientes conhecam os seus direitos e assumam um papel
cada vez mais ativo na relacdo médico-paciente.

A pratica da telemedicina contribuiu para uma nova formulacio da
relacdo médico-paciente: as partes ndo precisam de estar fisicamente no mes-
mo local. A distancia fisica ndo é, necessariamente, sindnimo de uma relagdo
mais afastada ou com um menor grau de confianga. Apesar da importancia das
consultas médicas presenciais e da sua essencialidade em determinadas pato-
logias clinicas, a telemedicina pode constituir uma ferramenta complementar

46 Cfr. CoutinHo, D1aNA, «Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracas-
sow, cit., p. 46.
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util do diagndstico ou tratamento. Neste contexto da prestagdo de cuidados de
saude, o paciente deve continuar a ter um papel ativo e participativo. Segundo
Dias Pereira, a telemedicina significa “o aumento de possibilidade de melhoria
da qualidade e eficiéncia dos servigos médicos™.

Apesar das vantagens da utilizagdo da telemedicina ¢ inegavel que um
dos principais entraves ou dificuldades ao seu exercicio é o elevado risco de vi-
olacdo da privacidade e da confidencialidade da relagdo médico-paciente®. A
telemedicina “pode reduzir a interagdo pessoal entre o paciente e o médico, pois
a interacdo online pode cair na impessoalidade, exigindo-se um contato fisico

para um diagndstico completo™.

Esta alteracdo da relagdo médico-paciente e os riscos inerentes a quebra
de confidencialidade, da privacidade ou violagdo do consentimento informado
refletem-se também na comunicagdo de mads-noticias, porquanto mesmo na
pratica de telemedicina continua a ser necesséria a prestacdo do dever de infor-
magdo por parte do profissional de saude e o direito de o paciente ser informado.
Os profissionais de saude continuam a estar vinculados ao dever de respeito pe-
las normas éticas e deontolodgicas, assim como as obrigagdes impostas por lei*.
A comunicagdo de mas-noticias podera ser mais facil ou mais dificil de executar
consoante a gravidade ou natureza da noticia e do tipo (modalidade) de tele-
medicina. Por exemplo, se 0 médico numa consulta online (e apds anélise dos
exames que o paciente lhe enviou por email) deteta que o paciente tem cancro e
considera ser necessario uma intervencdo cirurgica urgente mas arriscada, sera
que deve transmitir esta informagdo virtualmente? Ou deve o médico pedir ao
paciente que se dirija ao seu consultério? De acordo com o n.° 3 do Regulamen-
to de Deontologia Médica “o médico que usa os meios da telemedicina e ndo
observa presencialmente o doente, deve avaliar cuidadosamente a informagéo
recebida, s6 podendo dar opinides, recomendagdes ou tomar decisdes médicas,
se a qualidade da informagéo recebida for suficiente e relevante”.

Sera que o distanciamento fisico torna mais facil comunicar este tipo de
noticias e pode levar, em certos casos, a um menor grau de sensibilidade no
modo de transmissdo e do cuidado para com o paciente e, qui¢a, a uma relagéo
meramente mecénica? Parecenos que também na telemedicina se deve exigir o
respeito pelos principios bioéticos na comunica¢do de mas-noticias. Os velhos
desafios do Direito devem estar presentes nas novas formas de praticar medicina,

# PEREIRA, ANDRE Dias, O Consentimento Informado Na Relagdo Médico-Paciente: Estudo do

Direito Civil, Centro de Direito Biomédico, 9, Coimbra Editora, Coimbra, 2004, p. 552.
* Idem, p.553.

*° CoutiNnHO, D1aNA, “Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracasso”,
cit., p.54.

* Idem, p. 56.
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adaptando-se a realidade virtual. Concordamos com Dias Pereira quando refere
que “o médico deve informar o paciente de acordo com o critério do paciente
concreto™'. Portanto, o facto de o paciente atual estar, em regra, melhor infor-
mado nio desonera o médico de explicar as informagdes atinentes a pratica de
qualquer ato médico, responder as suas questdes e esclarecer as suas duvidas™.
A relagao médico-paciente deve continuar a assentar numa relacéo de confianga,
de respeito mutuo, de respeito pela autonomia do paciente e pela confidenciali-
dade médica®, tal como resulta do n.° 1 do art. 45.° do Regulamento de Deont-
ologia Médica.

Os problemas descritos na comunica¢do de mas-noticias na era das tec-
nologias da informagido podem alcangcar efeitos mais nefastos ou com um maior
impacto na vida dos pacientes quando se coloca a hipotese de a comunicagdo
ser realizada por robos. A utilizagdo de rob6s na medicina, em concreto os
robos-cirurgides, ja é uma realidade ainda que sejam pouco utilizados. Recen-
temente foi noticia a utilizagdo de robds nos hospitais norte-americanos para
comunicar mas-noticias aos pacientes.® Um robot, via video, comunicou a um
paciente idoso (de 78 anos), que estava acompanhado pela familia na unidade de
cuidados intensivos e por uma enfermeira, que era improvavel que sobrevivesse.
A familia do paciente queixou-se do comportamento adotado pelo hospital para
comunicar uma noticia deste teor, além dos problemas técnicos - falta de clareza
e qualidade - da transmissao por video, que ndo atenderam ao paciente-con-
creto: um paciente idoso com problemas auditivos. O paciente ndo conseguiu
ouvir o que foi dito pelo robot e teve que ser a neta a transmitir a ma-noticia.
Este caso representa uma alteragdo importante na relagio médico-paciente: o
ser humano foi substituido pela méquina para comunicar as mas-noticias e a
conversa presencial foi substituida pela conversa online. Esta substitui¢do, no
caso concreto, refletiu os riscos e perigos da desumanizagdo da medicina face a
utilizagdo das TIC: nio se atendeu ao paciente concreto (idade, estado de saude,
etc.), ndo houve empatia pelo paciente, ndo se respeitou o principio da bene-
ficéncia e da dignidade humana. Ora, parece-nos que também na telemedicina a
comunicag¢do de mas-noticias exigird o cuidado com o paciente concreto, deve-
se ponderar o tipo de noticia a transmitir, a sua gravidade, o estado do paciente,
etc. Conforme referimos anteriormente, hd pormenores da relagdio médico-pa-
*' PEREIRA, ANDRE Dias, O Consentimento Informado Na Relag¢do Médico-Paciente: Estudo do
Direito Civil, cit., p. 556.

52 Idem, ibidem.

3  CoutiNnHo, Diana, «Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracasso»,
cit., p.59.

% ZAP, Hospitais norte-americanos usam robds para dizer aos pacientes que estdo a morrer,
https://zap.aeiou.pt/hospiatis-usam-robos-para-dizer-pacientes-morrer-245775, consultado em
18.03.2019.
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ciente que s6 podem ser concretizados por humanos: o toque ou o olhar empati-
co. Tratam-se de fatores fundamentais que ultrapassam a pratica de telemedicina
e que sdo essenciais para respeitar a dignidade do paciente, fatores que até a data
as maquinas (robds) ndo conseguem cumprir.

No direito nacional encontramos algumas referéncias a telemedicina,
mas nao existe um diploma especifico que regule a pratica médica neste contex-
to. O Regulamento de Deontologia Médica disciplina a telemedicina nos seus
artigos 45.° a 49.°, conforme mencionado anteriormente. Deste regulamento
resulta a manutengdo do respeito pela relagdo médico ao estabelecer-se que a
consulta por telemedicina ndo pode substituir a relagdo médico-paciente e que se
deve realizar em “condi¢des sobreponiveis a uma consulta presencial, e so sera
dada quando o médico tiver uma ideia clara e justificavel da situacdo clinica”
(cfr. n.° 2 do art. 45.° do diploma citado). O Regulamento ndo estabelece a obrig-
atoriedade de recurso a telemedicina ficando na decisdo do médico se utiliza ou
recusa o seu exercicio (cfr. n.° 1 do art. 47.°)%. O art. 47.° estabelece a responsa-
bilidade do médico na telemedicina®®, que nos parece que devera ser articula-
do com as regras gerais do Cdodigo Civil em matéria de responsabilidade civil
(contratual ou extracontratual) e da Lei n.° 67/2007, de 31 de dezembro, sobre
o regime da responsabilidade extracontratual do Estado e das demais entidades
publicas®. O art. 48.° estabelece as regras relativas as garantias de qualidade e
seguranca estipulando o dever de o médico sé utilizar a telemedicina “depois
de se certificar que a equipa encarregue da sua realizacdo garante um nivel de
qualidade suficientemente alto, funciona de forma adequada e cumpre com as

> Art. 46.°,n.°1 “ O médico tem liberdade e completa independéncia de decidir se utiliza ou recusa
a telemedicina”.

¢ Por consideramos relevante transcrevemos o artigo 47.°:

“1 - O médico tem liberdade e completa independéncia de decidir se utiliza ou recusa a telemedi-
cina.

2 - O médico que pede a opinido de um colega ¢ responsavel pelo tratamento e pelas decisdes e
recomendacgdes por ele dadas ao doente.

3 - O médico teleconsultado ndo ¢ obrigado a emitir opinido se ndo tem conhecimentos ou sufi-
ciente informacdo do doente para emitir um parecer fundamentado, mas, caso a emita, ¢ respon-
savel por ela.

4 - Quanto aos colaboradores ndo médicos participantes na transmissdo ou rece¢do de dados, o
médico deve assegurar-se que a formagao e a competéncia destes profissionais sejam adequadas,
de modo a poder garantir uma utilizagdo apropriada da telemedicina e a salvaguarda do segredo
médico.

5 - O médico praticante da telemedicina esclarece o doente e obtém o consentimento, nos termos
dos artigos 20.°,21.°,22.°¢ 23.°

6 - O médico deve assegurar a aplicacdo das medidas de seguranca estabelecidas para proteger a
confidencialidade do doente”.

¥ O ambito do presente artigo ndo nos permite desenvolver a tematica da responsabilidade civil

médica na telemedicina, razao pela qual apenas nos remetemos para o regime geral, deixando
para uma proxima oportunidade um estudo aprofundado.
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normas estipuladas” (cfr. n.° 1 do art. 48.°) e *“ depois de se certificar que o siste-
ma utilizado e os seus utilizadores garantem o segredo médico, nomeadamente
através da encriptagdo de nomes e outros dados identificadores” (cfr. n.° 2 do
art. 48.°). Por fim, o art. 49.° estabelece as regras relativas ao registo da historia
clinica do paciente.

A pratica da atividade médica a distancia suscita preocupacao pela ideia
de uniformidade e cooperacdo, porquanto ¢ maior a probabilidade de interacdo e
contacto com diferentes paises (ordenamentos juridicos)®. De acordo com Vera
Raposo, a pratica da telemedicina representa um contributo essencial para o de-
senvolvimento da medicina e da prestagcdo dos cuidados de satide na Europa e o
direito da Unido Europeia tem-na como um servico de saude e como um servico
de informag¢ado®.

A nivel europeu e internacional destacamos, por exemplo, a Declaragdo
de Telavive sobre a Responsabilidade e Normas Eticas da Associagio Médica
Mundial, que veio estabelecer para a telemedicina os principios orientadores da
relagdo médicopaciente, da responsabilidade médica, do consentimento, con-
fidencialidade, privacidade e qualidade dos servigos prestados, entre outros®.
Para resolver litigios de responsabilidade civil médica por atos praticados por
telemedicina podera ser aplicado o Regulamento Roma I®!, caso esteja preenchi-

%8 CouTiNnHO, Diana, «Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracasso»,
cit., p. 61.

* Raposo, VErRA Lucia, Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe, [S.1],
[s.n.], 2016. pp. 1-2, disponivel em https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4987488/,
consultado em 12/02/17.

80 Coutinto, Diana, «Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracasso»,
cit., p. 55.

" Regulamento (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Junho de 2008
, sobre a lei aplicavel as obrigacdes contratuais.
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do o ambito material, espacial e temporal deste diploma®. A diretiva 2011/24/
UE® aplica-se a pratica de telemedicina quando estejam envolvidos médicos e
pacientes de paises distintos (telemedicina transfronteiri¢a). Na diretiva abor-
dou-se a questdo da e-health ao estabelecer-se no art. 14.° o regime da saude
em linha e no art. 15.° o principio de cooperagdo em matéria de avaliagdo das
tecnologias da satide. A diretiva consagra os direitos dos pacientes também apli-
cados no ambito da telemedicina, a saber, o direito a receber tratamento médico
noutro Estado-membro (art. 1.°), o direito a ser reembolsado (art. 7.°); o dire-
ito de acesso ao registo médico (art. 4.° n.° 2 alinea f); o direito do paciente a
ser informado da disponibilidade, qualidade e seguranga do servigo utilizado,
bem como informagdes sobre a autoriza¢do ou o estatuto de registo (art. 4.°,
n.° 2, alinea a) e alinea b)); o direito a que sejam aplicados procedimentos de
queixa transparentes permitindo que os pacientes procurem solugdes no caso de
sofrerem qualquer dano devido ao tratamento recebido, em conformidade com
a legislagdo do Estado-Membro de tratamento (art. 4.° n.° 2, alinea c)), entre
outros direitos previstos no art. 4.° da diretiva. No entanto, como refere Vera Ra-
posa, muitas questdes continuam a exigir uma regulamenta¢ao uniforme, prin-
cipalmente no dominio da responsabilidade médica e do leges artis®. Conforme
decorre da diretiva 2000/31/CE e da diretiva 2011/24/UE (cft. art. 3.°, alinea d)),
o profissional de saude que pratica telemedicina s6 precisa de estar registado no
pais onde se encontre (fisicamente) estabelecido. De acordo com Vera Raposo,
compete a cada Estado-Membro (a entidade nacional competente) regulamentar

O ambito material do Roma I estd previsto no art. 1.°, que estabelece a sua aplicagio as obriga-
¢des contratuais em matéria civil e comercial que impliquem um conflito de leis. O Regulamento
aplica-se a contratos celebrados apos 17 de dezembro de 2009 (ambito temporal estabelecido no
art. 28.°) e tem um ambito de aplicac@o universal, isto ¢, a lei designada pelo presente regulamen-
to ¢ aplicavel mesmo que ndo seja a lei de um Estado-Membro (ambito espacial no art. 2.°). Caso
a telemedicina seja praticada no ambito de uma relagdo contratual, o que nos parece o caso mais
frequente e comum, para resolver um eventual litigio por violagdo de obrigagdes contratuais sera
competente a lei escolhida pelas partes (art. 3.°). Na falta de escolha de lei ou de uma escolha
invalida ¢ aplicada a lei do pais em que o prestador de servigos tem a sua residéncia habitual (ali-
nea b) do art. 4.°). Consideramos a hipotese, ainda que mais remota, de a relagdo transfronteiriga
estabelecida entre o paciente e 0 médico na telemedicina configurar um caso de responsabilidade
extracontratual. Neste caso, o litigio podera ser resolvido pelo Regulamento Roma II (Regula-
mento (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de Julho de 2007) relativo
a lei aplicavel as obrigagdes extracontratuais, se estiverem preenchidos os dmbitos de aplicagdo
material (art. 1.°), temporal (art. 32.°) e espacial (art. 3.°).

% Directiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Margo de 2011, relativa ao
exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de satde transfronteirigos.

%% RaP0so0, VERA LUcia, Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe, cit., p. 1.
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os aspetos médico-legais e deontologicos da telemedicina (principio do pais de
origem)/66,

3. Notas finais

Na comunicag¢do de mas-noticias serd necessario ponderar o tipo de noti-
cia a transmitir, a sua gravidade (consequéncias, tratamento, impossibilidade de
cura, etc.), o estado do paciente (fisico e moral), assim como saber se o paciente
estd apto a receber as noticias e se as quer receber. Cada situagio é singular, ndo
ha decisoes certas, “mas sim decisdes prudentes quanto ao conteudo e a quali-
dade da informacdo e a0 momento da revelagdo’®. Estas regras ndo podem ser
esquecidas na pratica da medicina contemporanea. Ndo obstante as particulari-
dades naturais da relagdo estabelecida entre o médico-paciente na telemedicina,
o respeito pelos direitos do paciente mantém-se como fundamental. Por con-
seguinte, quando o profissional de satide tem de comunicar uma manoticia deve
ter em conta o respeito pelos valores deontologicos, éticos e legais, procurando
respeitar a dignidade do paciente prevenindo eventuais violagdes da lei.

% Idem, p. 6.

% Mais diplomas podem ser chamados a regular as questdes de telemedicina, nomeadamente, ao
nivel da confidencialidade e prote¢do de dados pessoais. Para desenvolvimentos sobre este tema
ver CouTINHO, DiaNA, «Uma breve reflexdo sobre a telemedicina: um caso de sucesso ou fracas-
sow, cit., pp. 60-67.

% Grovanini, FATiMa/Braz, MARLENE, «Conflitos, éticos na comunicagdo de mas noticias em onco-
logia», Rev. Bioét., volume 21, n.° 3, 2013, p. 460.
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O IMPACTO DA TECNOLOGIA NO
SETOR DA SAUDE E NOS DIREITOS
FUNDAMENTAIS DO DOENTE!

Isa Anténio®

Abstract: Technological innovation provides an invaluable contribution to im-
proving conditions of access to health and treatment of the patient, as well as
to the efficiency of the health sector as a whole. However, there are negative
aspects, such as the state’s financial costs with health, which exacerbates the
already pressing problem of unsustainability.

In addition, technology creates risks to the fundamental rights of the patient,
specifically to medical secrecy, confidentiality and privacy. With regard to
cross-border health care, these dangers are increased by the fact that the clinical
process “circulates electronically” between countries, with the intervention of
numerous public and private health entities.

“Legis artis” and medical error will be scaled up, because the accuracy and reli-
ability that technology introduces into medical practice. The academic training

Principais abreviaturas utilizadas neste texto: ACSS - Administragao Central do Sistema de Sad-
de; CRP — Constituicdo da Republica Portuguesa; RGPD - Regulamento Geral de Protecdo de
Dados; SIGIC - Sistema Integrado de Gestdo de Inscritos para Cirurgia; SIGLIC - Sistema In-
formatico de Gestdo da Lista de Inscritos para Cirurgia; SNS — Servico Nacional de Satde; STJ
— Supremo Tribunal de Justi¢a; TFUE - Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

Professora Convidada equiparada a Professora Auxiliar da Escola de Direito da Universidade
do Minho. Investigadora dos grupos de investigagio CEDU, DH, GLOB e JUSLAB do JusGov
(Centro de Investigagao em Justi¢a e Governagao).
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O impacto da tecnologia no setor da saiide e nos direitos fundamentais do doente
Isa Antonio

of physicians and the impact on the pharmaceutical industry due to technology
are also addressed.

Keywords: hospital technological innovation; impact on the health sector; pa-
tient’s fundamental rights.

Summary: Previous note: dilemmas of the right to health and the health sector
1. Impact of technological innovation in the health sector: the contribution to
increased public spending 2. Technology and “health gains” for the patient 3.
Patients” rights in risk: in particular, the right to medical confidentiality 4. “Legis
artis” and medical error: new dimensions 5. Final considerations

Resumo: A inovacdo tecnoldgica oferece um contributo inestimavel para a me-
lhoria das condigdes de acesso a saude e de tratamento do doente, assim como
para a eficiéncia do setor da satide como um todo. No entanto, existem aspetos
menos positivos que merecem destaque, como o aumento do despesismo estatal
na area da saude, o que agudiza o problema ja premente de insustentabilidade
financeira do setor.

Acresce que a tecnologia cria riscos para os direitos fundamentais do doente,
especificamente para o sigilo médico, para a confidencialidade e reserva da vida
privada. Os cuidados transfronteiricos de satide agudizam estes perigos, pelo
facto de o processo clinico “circular eletronicamente” entre paises, com a inter-
vencdo de inimeras entidades de satide, publicas e privadas.

A legis artis e o erro médico serdo redimensionados, atenta a exactidao e fiabi-
lidade que a tecnologia introduz na pratica médica. A formacao académica dos
médicos e o impacto na indistria farmacéutica devido a tecnologia sdo igual-
mente abordados neste artigo.

Palavras-chave: inovagdo tecnoldgica hospitalar; impacto no setor da saude;
direitos fundamentais do doente.

Sumario: Nota prévia: dilemas do direito a saude e do setor da saude 1. Impac-
to da inovagdo tecnoldgica no setor da satde: o contributo para maior despesa
publica 2. A tecnologia e os “ganhos em satde” para o doente 3. Direitos dos
doentes em risco: em especial, o direito ao sigilo médico e a confidencialidade 4.
“Legis artis” e erro médico: novas dimensdes 5. Consideragdes finais.
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Nota prévia: dilemas do direito a satide e do setor da satde

A saide enquanto direito humano encontra-se atualmente numa posi¢ao
de risco, por virtude da debilidade do préprio sistema de satde, a qual tem refle-
xos imediatos no direito a satide do cidaddo, em diversas vertentes.

Alguns dos principais aspetos nos quais se evidencia com especial pre-
méncia a necessidade de protecdo do direito a saide do utente do SNS sio, a
titulo meramente exemplificativo, os seguintes elencados:

a As exigéncias de equidade e universalidade do cidadao no acesso a
satide;

b Os “tempos de espera” do doente: o problema das crescentes listas de
espera para as cirurgias e tratamentos prioritdrios;

c A capacidade de resposta do setor da satide perante as novas doengas
crénicas;

d A informacéo plena e esclarecida sobre o estado de saude do doente e
hipéteses vidveis de tratamento;

e O direito do doente a fazer-se acompanhar por familiar ou amigo e a
recusa deste direito nos doentes terminais pelas unidades hospitalares;

f O dilema em torno da “colisdo de direitos™: o direito constitucional do
profissional de satide a greve e o direito a vida e o direito a satide do
doente, em termos de qualidade e celeridade;

g O eterno confronto entre a satude e a reserva do financeiramente possivel
perante a condig¢do de “subfinanciamento crénico”: problema da escassez
de recursos financeiros, da (in)sustentabilidade do setor de saude, a
op¢ao do decisor publico na tomada de decisdes, como:

» 1. Comparticipagdo de farmacos a populagdo (critérios de deciséo:
que doentes ajudar ante o elevado custo dos medicamentos e/ou da
tecnologia da satde?);

» 2. Privatizacio do sistema de satde: novos modelos de contratacio
na sadde e a garantia de acesso equitativo do doente a estabeleci-
mentos de satide privados (lucro vs. acesso a satide — problema da
“selecdo adversa”);
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h A confidencialidade e reserva dos dados pessoais clinicos a luz do regu-
lamento geral de prote¢do de dados;

i A protegio e tutela legal do doente perante o “erro médico”

1. Impacto da inovagdo tecnoldgica no setor da saude: o
contributo para maior despesa publica

A inovagdo tecnoldgica assinala-se com maior predominéncia no setor
hospitalar, onde sdo prestados os denominados “cuidados diferenciados” Mere-
cem especial realce as seguintes melhorias tecnoldgicas: a) qualidade das insta-
lagoes clinicas e cirtrgicas; b) atualizagdo tecnoldgica dos hospitais; c) aumento
significativo de produgio (isto ¢, de atos médicos praticados) e d) evolugédo po-
sitiva dos “resultados em satde™, tendo por referéncia os fatores de eficiéncia
“tempo de resposta” cirurgicos e “recursos” utilizados (econdmicos, técnicos e
humanos).

A aposta em tecnologia da satde possibilita um acréscimo da qualida-
de na prestagdo de cuidados médicos, através da introdugdo de novos medica-
mentos e exames*, porquanto permitem diminuir os erros de diagndstico e de
tratamento (“erro médico”) e melhorar a capacidade de resposta a doenga do
utente. Mas foi principalmente no 4mbito da prevenc¢io da doenga, como grande
missao das politicas publicas de satide, que a tecnologia desempenhou um papel
decisivo.

A inovagdo tecnoldgica nao se circunscreve, porém, aos tratamentos e
exames médicos. Pelo contrario, desde a década de noventa, houve um esfor¢o
estadual no sentido da acreditagdo de hospitais, ensaios de medicdo da satisfa-
¢do dos doentes, projetos de eliminacido de desperdicios de recursos e progra-
mas conducentes & melhoria no acesso a satde, a organiza¢éo e coordenagido de
servicos de saide. Exemplos paradigmaticos sdo a triagem de Manchester nas
urgéncias, o SIGIC (“Sistema Integrado de Gestao de Inscritos para Cirurgia”)®,
o sistema local de satude e as denominadas “vias verdes” do acidente vascular
cerebral ou das doengas coronarias.

®  Neste sentido, vide ALVES, ANTONIO Dias, «A inovagio em gestdo hospitalary, in: 40 anos de Abril

na Satide (coords. Anténio Correia de Campos/Jorge Simdes), Almedina, Coimbra, 2014, pp. 285
¢ seguintes.

Assim, vide, ALVES, ANTONIO Dias, «A inovagdo em gestdo hospitalar”, cit., p. 309.

Atualmente existe também o “Sistema Informatico de Gestao da Lista de Inscritos para Cirurgia”
(SIGLIC), que consiste no sistema informatico para o qual ¢ obrigatoriamente enviada e registada
informagd@o sobre a informagdo relativa a actividade cirurgica programada e a realizada pelos
servicos de urgéncia e esta centralizada na Administragdo Central do Sistema de Saude (ACSS).
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Ora, a tecnologia teve e tem um largo espectro na intervencéo e aperfei-
¢oamento do sistema de saide como um todo.

Nos cuidados primarios (v.g., Centros de Saude - primeiro contacto do
doente com o SNS mediante a consulta com o médico de familia, o “gatekeeper”
que faz a triagem da doenca e encaminha (referencia) para médicos da especia-
lidade ou hospitais ou, que, pelo contrario, considera que ndo existe qualquer
doenga e “modera” o acesso a outros cuidados de saide) sdo de assinalar como
inovagdes positivas, a “telemedicina” ou “tele-saude” (“plataforma satide 24”),
assim como as aplicagdes nos telemoveis que permitem o agendamento de con-
sultas médicas de forma mais célere e mais cémoda.

Nos cuidados diferenciados (prestados em unidades hospitalares) sido
utilizados novos sistemas computorizados ou robdtica nas cirurgias mais com-
plexas, como é o caso dos transplantes, cardiovasculares ou do foro neurolégico.

Atualmente ¢ possivel através do sistema de videoconferéncia, especia-
listas de topo oriundos de paises como os EUA, Canada ou Japao, auxiliarem
equipas de médicos de paises subdesenvolvidos na realizagdo de cirurgias, em
tempo real.

E ainda de enaltecer o recurso a técnicas nio invasivas do organismo do
doente, através de “laser” ou “sondas” que obviam a cirurgia “tradicional’, evi-
tando-se problemas relacionados com infe¢des pos-operatdrias.

No que concerne aos cuidados continuados (doentes acamados, em si-
tuagdo cronica, de longa duracdo), a tecnologia néo se tem revelado de forma
tao expressiva.

Sdo inquestiondveis os beneficios da tecnologia no setor da satide. No en-
tanto, importa ter em considerac¢do os elevados recursos financeiros associados
a mesma, os quais “espartilham” a margem decisdria dos sucessivos Governos
em matéria de orgamento alocado ao setor da saude, reduzindo as suas opgdes
de escolha.

Tendo por consideragdo a denominada metodologia de escolha “person
trade-off’” damos como exemplo puramente académico, o seguinte®:

“Um decisor politico dispde de um or¢amento que lhe permite adotar
uma s6 opgdo de tratamento que exclui outra. Existem duas interven¢des mu-
tuamente exclusivas em que cada uma melhora o estado clinico dos seus doentes.

Op¢do A: melhora a satde e prolonga a vida de 1000 ou mais doentes
(cegos ou com outra patologia) durante um ano. Se esta op¢ao néo for escolhida,
todos morrem hoje (por exemplo, 1500 pessoas).

Exemplo avangado por SusaNa OLIVEIRA, numa aula de “Inovagdo ¢ Economia da Saude”, no
ambito do curso de Mestrado em Gestdo e Economia de Servigos de Saude, na Faculdade de
Economia do Porto, ano letivo 2014-2015.
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Opgio B: melhora a satude e prolonga a vida de 1000 pessoas saudaveis
durante um ano. Se esta opgdo nio for escolhida, todos morrem hoje.

Portanto, a escolha do governante é escolher entre tratar 1000 doentes
cegos ou prolongar a vida de 1000 pessoas saudaveis. Dito doutro modo, sera em
dar a vida a 1000 pessoas saudaveis ou prolongar a vida de cegos, até a um ponto
em que ¢é indiferente (o resultado da opera¢ao: 1000/1500 sera o valor associado
as pessoas cegas ou com outra doenga)”.

Ora, tal como referido, a inovagdo tecnoldgica acarreta uma enorme
pressdo ao nivel das despesas publicas do Estado com a saude, com as inerentes
consequéncias que dai advém. Desde logo, a existéncia de uma menor “fatia” de
recursos financeiros para alocar a “novas” doengas cronicas e a novas formas de
debelar patologias raras (tratamentos e firmacos mais inovadores e mais caros),
ao maior numero possivel de pessoas.

O cidaddo comum néo tem a real perce¢io sobre o impacto da tecnologia
na (in)sustentabilidade do setor da saude.

O envelhecimento da populagio é geralmente apontado pela opinido pu-
blica como sendo o principal fator para o crescimento de despesa em saude.
Trata-se de um mito: o envelhecimento é apontado como sendo o responsavel
por apenas 3% do crescimento das despesas com a saude.

Existe uma multiplicidade de fatores decisivos para os custos diretos e
indiretos em saude, sobretudo no caso dos cuidados continuados (mais onero-
sos para o Estado), tais como, designadamente: a) oferta de cuidados de saude
informais: a familia desempenha um papel fulcral no apoio do doente acamado
e idoso, o que alivia a comunidade com as respetivas despesas de saide. Contu-
do, conduz a depressdo e a elevados niveis de stress, conduzindo a precocidade
de doengas dos proprios cuidadores. Por outro lado, perdem-se oportunidades
de carreiras e de vida laboral ativa e perde-se o contributo dos cuidadores para
a sociedade; b) custos unitarios dos servigos de satude: estdo relacionadas com
o custo do fator “trabalho’, ou seja, com o aumento salarial dos profissionais de
satde e ndo tanto com os precos dos cuidados em si mesmos considerados. As
crescentes expectativas dos doentes em termos de qualidade, volume e diversi-
dade dos cuidados de saude contribuem para o aumento da despesa de satde;
¢) disponibilidade de recursos financeiros individuais e coletivos: os cuidados
continuados pesam sobre cada cidaddo e sobre a comunidade. A capacidade que
cada um de nds tem para pagar a sua propria condi¢do de doenga prolongada e
croénica esta associada a contribuicdo para a seguranca social, ao longo da vida.
Ora, quem tem saldrios médios e inferiores muito dificilmente poderd custear,
autonomamente, os seus proprios cuidados continuados, onerando significativa-
mente o Estado e os contribuintes.
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O envelhecimento é um dos fatores, certamente, para a despesa do orga-
mento de Estado com o setor da satide, mas nao é o principal.

Estudos econdémicos em satde” revelam que o maior nimero de volume
de despesas com a saude na idade adulta ocorre nos dois anos que antecedem a
morte. Quando estamos mais proximos da morte, hd um aumento de despesas
com a saude. Mas estas despesas nao dependem apenas da idade, mas do tempo
remanescente de vida.

Quanto maior a esperanca média de vida das pessoas, maior o numero de
doentes que passa a ter o seu ponto maximo de despesas em saude em idade mais
avancada.

Nao se trata, no entanto, de um real aumento de despesas em satde devi-
do ao envelhecimento, mas de uma mera transferéncia de despesas em saude que
ocorriam mais cedo, para um momento mais tardio na vida do doente.

A “importagdo por semelhanga” entre seguranca social e despesas em sau-
de ¢ outro elemento que contribui para este equivoco.

E certo que o envelhecimento exerce pressio sobre as pensdes a pagar
pela Seguranga Social, mas, reforcamos, nao é o principal fator para as despesas
em saude. A médio e longo prazo, podera ter efeitos positivos sobre o crescimen-
to econdmico através do investimento em capital humano via maior educa¢iao
em saude, ao longo da vida.

Outro equivoco prende-se com a incorreta equivaléncia entre “inovagdo
tecnologica” e “alteragdes na estrutura demografica’, pois grande parte da tecno-
logia ¢ utilizada pela populacdo mais idosa (a partir dos 65 anos).

Na verdade, os avangos tecnoldgicos e a longevidade do doente entre-
cruzam-se e tém uma relagdo decisiva, porquanto a utiliza¢do de tecnologia na
saude possibilita 0 aumento da esperan¢a média de vida e a redugio das incapa-
cidades, gracas a tratamentos tecnologicamente mais avanc¢ados, mas isto ¢é feito
a custa de um maior aumento da despesa publica com o setor da satde.

Por ultimo, a escassez de dados e de estudos que permitem avaliar a evo-
lu¢do da qualidade nos hospitais do SNS e inclusive com hospitais de outros pai-
ses é encarada como uma preocupagao por ANTONIO Dias ALVES “(...) pois per-
de-se a focalizagdo para a melhoria resultantes de erros e omissdes, a motiva¢do
originada pelo reconhecimento publico por bons resultados e a possibilidade de
aprender com as melhores praticas®

7 Assim, BARROS, PEDRO PiTA, Economia da Satide. Conceitos e Comportamentos, 3.* edigio, Al-

medina, Coimbra, 2013, pp.31 e ss.

®  Neste sentido, vide ALVEs, ANTONIO Dias, «A inovagio em gestdo hospitalar», cit., pp.310 e 312.
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Este Autor considera, ainda, que persistem os problemas do sistema de
saude portugués, ao nivel da “promogao, do apoio e da divulgacao da inovagao
na gestao de servicos e hospitais devido a falta de resposta organizada do SNS”.

2. A tecnologia e os “ganhos em saude” para o doente

Por virtude dos avangos tecnoldgicos, sdo proporcionados dois grandes
beneficios ao doente. Por um lado, ao nivel da acessibilidade e maior proximida-
de com os prestadores de cuidados de satde através de aplicagdes moveis (“apps
da saude”)’ e plataformas eletronicas de contacto com o SNS. Por outro lado,
devido ao acrescido nivel de fiabilidade e certitude dos exames de diagndstico,
exames, terapéuticas e cirurgias.

Assinalamos, com especial acuidade, a importancia das seguintes inova-
¢des tecnoldgicas de vanguarda no auxilio do doente/utente: a) monitorizagiao
de parametros vitais, como a tensio arterial, ritmo cardiaco, frequéncia respira-
toria; b) ao nivel da obstetricia, os novos exames e ecografias que permitem, em
fase cada vez mais precoce da gestagio, detetar deficiéncias ou malformagdes do
feto; ¢) robotiza¢do - robots como o “DaVinci’, na cirurgia, que melhora expo-
nencialmente o grau de minucia da intervencéo cirurgica, reduzindo o erro mé-
dico (o cirurgido opera através do robot, ndo atuando diretamente, com as suas
proprias maos, no corpo do paciente); d) doentes crénicos como os diabéticos,
tém pulseiras que permitem a verificagdo constante de niveis de agticar e de insu-
lina no sangue; e) exames complementares de diagndstico, que minoram, através
da medicacgio atempada, os efeitos de doencas neuroldgicas degenerativas, como
o Alzheimer ou Parkinson, entre outras.

A qualidade na prestagdo de servicos de satide é outro beneficio das ino-
vagdes tecnoldgicas, pelo que a exigéncia constitucional relacionada com o aces-
so do cidadéo a satide em termos de qualidade tal como prescrito no artigo 64.°,
n.°2, alinea a), da CRP, é alcangada.

Coloca-se, no entanto, a questdo seguinte: terdo os utentes do interior do
pais idénticas condi¢des no acesso a tecnologia da satide, pese embora os inten-
tos descentralizadores do Governo, na senda do n.°3, alinea b) e n.°4, do artigo
64.°, da CRP?

Cremos que a resposta é negativa, atenta a dificuldade na tarefa elementar
em captar recursos humanos, para zonas do pais menos desenvolvidas e cada vez
menos povoadas, pelo que a “universalidade” dos cuidados de satde, em condi-
¢oes de “igualdade tecnoldgica’, parece-nos que ndo é devidamente assegurada.

9

Cfr. https://www.sns.gov.pt/home/apps-da-saude/, consultado em 01.03.2019.
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Em sede de Or¢amento de Estado, a alocagdo de recursos financeiros com
despesas em saude para as regides no interior revela a evidéncia do desinvesti-
mento do Estado, o que se mantera relativamente a aposta em tecnologia de sat-
de (muito onerosa) para essas dreas geograficas. Por conseguinte, as assimetrias
geograficas no acesso a saude de qualidade persistirao.

3. Direitos dos doentes em risco: em especial, o direito ao
sigilo médico e a confidencialidade

O “Juramento de Hipdcrates™® consagra como sendo uma das essenciais
regras deontoldgicas da profissio médica, o dever de sigilo médico: “Mesmo
ap6s a morte do doente respeitarei os segredos que me tiver confiado”.

Todavia, o sigilo médico consiste, lato sensu, no dever que impende sobre
qualquer profissional de satide - e ndo apenas o médico'’ — que haja entrado em
contacto com um paciente e desta relagdo profissional haja tomado conhecimen-
to de informacgdes relacionadas com a sua condi¢do de saude e outras.

Dentro do espectro do sigilo médico incluem-se quaisquer informacoes
reveladas pelo doente e ndo exclusivamente aquelas que resultam da sua condi-
¢do médica'?, encontrando-se o profissional de saide vedado a comprometer de
modo direto ou indireto’ esse laco de confianca que caracteriza a relagéo juridi-
co-médica entre doente e “estabelecimento de saiade”.

Tal a relevancia deste dever deontoldgico que a confianga que emerge da
relacdo entre o doente e o seu médico possui tutela juridica, mesmo apos o seu

% “Juramento de Hipdcrates”, sob a Formula de Genebra adotado pela Associagio Médica Mun-

dial, em 1983.

Neste sentido, vide RomErO COLOMA, AURELIA, La Medicina ante los Derechos del Paciente, Edi-
torial Montecorvo, Madrid, 2002, pp.24 ¢ 25: «En cuanto al principio ético del secreto médico,
va inherente a la naturaleza de su profesion. Y no sélo los Médicos, sino también sus colaborado-
res, como enfermeiras, ayudantes, etc., tienen este deber u obligacion moral de guardar secreto.
Igualmente, estan obligados a guardarlo los farmacéuticos, asi como cualquier persona que, en el
desempefio de su profesion, tuviese actividades conexas com las del Médico, porque, en el defi-
nitiva, lo que se pretende es que no quede lesionada la intimidad personal y familiar del enfermo
o la de aquéllos que entran, por su relacion con €l, en su esfera privada. Por eso, las personas que
reciben las observaciones y consejos del Médico estan, a su vez, obligadas a guardar secreto, y
ello debido a un deber profesional o mas bien familiar de discrecion».

vide RoMERO COLOMA, AURELIA, La Medicina ante los Derechos del Paciente, Editorial Monte-

corvo, Madrid, 2002, pp.23: «El secreto profissional comprende hechos, datos, circunstancias,
actos y situaciones que el paciente desvela al Médico y que, generalmente, estan ocultos a otras
personas. Puede afirmarse, en este sentido, que son secretos que reconocen en la profesion que
ejerce el depositario de los mismos la causa o el motivo de su transmision».

Neste sentido, vide Romero CoLoMA, AURELIA, La Medicina ante los Derechos del Paciente,
Editorial Montecorvo, Madrid, 2002, pp.21 e seguintes.
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terminus: 0 médico encontra-se vinculado ao sigilo mesmo apds “dar alta” ao
seu doente ou de algum modo, cessar o respetivo tratamento e relacdo juridica,
sendo irrelevante se a doenga é grave ou nio e independentemente de a pessoa a
quem ¢ revelada a informagdo tratar-se de familiar ou ser pessoa desconhecida
do doente.

Uma vez que o dever de sigilo continua a vincular o médico mesmo apds
o termo da relagdo juridico-médica, o doente tem o direito de intentar a com-
petente agdo judicial contra o seu médico se se provar que este, mesmo apos ter
deixado de ser o seu clinico, revelar alguma informacéo obtida na constancia da
relagdo médica.

Sublinhe-se que o dever de sigilo médico perdura para além da propria
morte do doente: “este secreto se extiende, asimismo, a los pacientes ya falecidos,
incluyendo aquéllos datos que sean derivacion de la enfermedad o terapia a las
que se hubiera sometido (...)"".

Por seu turno, a Carta Europeia de Etica Médica consagra o dever de sigi-
lo enquanto principio ético da atividade médica. No seu artigo 5.° refere expres-
samente que “o médico é o principal confidente do doente. Traird a sua confianga
se revelar o que soube através do doente” e complementa aquele principio, men-
cionando no seu artigo 6.° que “o médico usa o seu conhecimento profissional
para melhorar ou manter a saide daqueles que lha confiem, e a seu pedido; o
médico nio podera agir em seu detrimento em nenhuma circunstancia”

O fundamento para uma tutela juridica tao forte remonta deontologica-
mente ao “Juramento de Hipdcrates” e juridicamente encontra o seu cerne na
Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, na Carta dos Direitos Funda-
mentais da Unido Europeia, na Convengdo da Biomedicina e em Portugal, na
Constitui¢do da Republica Portuguesa.

Este dever surge como correlativo dos direitos humanos e fundamentais,
simultaneamente qualificados como direitos de personalidade, maxime a reserva
da intimidade da vida privada e familiar.

Os riscos para os direitos de privacidade e de reserva da vida privada do
doente sdo agudizados quando falamos nos cuidados transfronteiri¢os de sau-
deIS

O “processo clinico” do doente ¢ “todo o conjunto de documentos com
todo o tipo de dados, avaliagdes e informagdes sobre a situagdo e a evolugio
clinica de um doente ao longo do processo de cuidados de satde™®, sendo im-

™ Assim, vide RoMERO COLOMA, AURELIA, La Medicina ante los Derechos del Paciente, Editorial
Montecorvo, Madrid, 2002, pp.33.

> Diretiva 2011/24/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011.

' Cfr. Diretiva 2011/24/UE, Cap. I, artigo 3.°, al. m) contém a nogio de “processo clinico”.
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portante realgar que sao havidos como “cuidados de saude” transfronteirigos,
ndo apenas os cuidados médicos stricto sensy como as cirurgias ou exarmes, mas
também a prescri¢do de farmacos, fornecimento de medicamentos e de disposi-
tivos médicos".

Da combinagio destas duas concepgoes, é particularmente relevante sa-
lientar os seguintes aspetos.

Em primeiro lugar, é considerado “processo clinico” ndo apenas os rela-
torios de avaliagdo de saude e os registos médicos propriamente ditos, mas todas
as informagdes sobre aquela pessoa, incluindo todos os dados pessoais, como a
filia¢ao, idade, sexo, residéncia, profissao, etc. Quer dizer, encontram-se ao abri-
go do sigilo médico todas as informagdes que tenham sido fornecidas por aquele
individuo, sejam médicas ou ndo médicas.

Por conseguinte, qualquer informagéo fornecida pelo paciente, indepen-
dentemente de estar relacionada ou nao, com o seu estado de satide encontra-se
protegida ao abrigo do dever de sigilo médico. Por outro lado, importa ter pre-
sente que o processo de avaliagdo, manutencaio, reabilitacdo e acompanhamento
clinico do doente pode durar meses e por vezes anos, passando pelas “méaos” de
varios profissionais de satde ou equipas médicas, de diferentes especialidades e
com multiplas fungdes.

Esta realidade permite compreender a dificuldade em manter absoluta-
mente sob reserva absoluta, a confidencialidade dos doentes e existindo uma
“fuga” de informagdes sobre um determinado doente, mais complicado se torna
descobrir de que servi¢o e de quem ela partiu.

O doente tem direito a, pelo menos, uma cépia do seu processo clinico
ou a aceder a distincia, através da internet, aos relatérios médicos e a todos os
outros documentos que lhe dizem directamente respeito. Ora, é neste momen-
to que poderdo surgir perigos no ciber-espago, sendo os principais riscos'® o
“phishing”, o “pharming” e o “roubo de identidade”.

O “phishing” consiste no tipo de fraude pelo qual o hacker tenta usurpar
dados pessoais e financeiros do usudrio da internet, através da utilizagdo de for-
muldrios ou pdginas web de servigos falsos, a necessidade de clicar em links que
levam a um reencaminhamento para pdginas web nos quais sio pedidas infor-
magdes a vitima'.

V' Cfr. Diretiva 2011/24/UE, Cap. I, artigo 3.°, al. a) prevé a nogio de “cuidados de satude”.

" Vide, com maior detalhe, Cartilha de Seguranca para Internet, versio 4.0 / CERT.br —Comité

Gestor da Internet no Brasil, Sdo Paulo, 2012, pp. 6 e seguintes.

Y Cartilha de Seguranca para Internet, versao 4.0 / CERT.br — Comité Gestor da Internet no Brasil,
Sdo Paulo, 2012, pp. 9 a 11.
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A partir do momento em que a vitima clica em “enviar’, o hacker recebe
as informacdes de que necessita para proceder ao roubo do dinheiro da conta
bancdria ou fazer agdes em nome do usudrio, como fazer compras online a debi-
tar na conta do usuario.

Por seu turno, o “pharming” consiste numa modalidade especifica de
phishing que funciona mediante o “redireccionamento da navegagdo do usua-
rio para sites falsos mediante alteragdes no servigo do “Domain Name System”, o
usudrio tenta aceder a um site legitimo, mas o navegador da web é redirecciona-
do para uma pagina falsa”®.

No caso do “roubo de identidade’, o autor da fraude apds obter os dados
pessoais principais do usudrio, por um daqueles meios supracitados, faz-se pas-
sar por ele, podendo abrir uma “empresa fantoche” ou conta bancaria, comprar
viagens ou outro tipo de servico e de bens de consumo ou mesmo aceder ao
email do proprio usudrio, comportando-se como se tivesse a identidade deste?.

Em segundo lugar, da consideragdo das duas conce¢des supracitadas, sa-
lientamos o facto de o ato de prescrigdo farmacologica ser realizado eletronica-
mente, envolvendo os dois Estados-membros, o de tratamento e o de filiagdo, o
que aumenta o risco de violagdo da protegdo de dados pessoais no ciberespago.

A prescricao eletronica de medicamentos, apesar de ser assinada digital-
mente pelo médico que as prescreve e pelo préprio farmacéutico, corre o perigo
de ser aproveitada por redes hackers e de contrafacdo de medicamentos, adulte-
rando os nomes dos verdadeiros doentes, colocando outros nomes ficticios, de
“clientes”.

Poderd surgir no ciberespago europeu um mercado negro de medicamen-
tos e de fornecimento de receitas médicas, as quais sdo “roubadas” neste novo e
intenso “transito” transfronteirico de cuidados de saude. Este problema associado
aos roubos de identidade dos doentes podera facilitar a pratica do crime de burla
aos sistemas de satide e de seguranca social.

Os cuidados de satde transfronteiri¢os nos Estados-membros proporcio-
nados pela Directiva 2011/24/UE vém, deste modo, potenciar o surgimento de
novos “cibercrimes’, mais desafiantes para as autoridades de saude, colocando a
saude publica em perigo, em virtude de medicamentos contrafeitos ou posologia
de medicamentos falsificados.

A Declaragio Universal dos Direitos do Homem protege o direito a priva-
cidade e consagra a prote¢do dos dados pessoais, no artigo 12.°: “Ninguém sofre-

% Citando a Cartilha de Seguran¢a para Internet, versio 4.0 / CERT.br — Comité Gestor da Internet
no Brasil, Sao Paulo, 2012, pp. 11 e 12.

#' Cfr. Cartilha de Seguranca para Internet, versio 4.0 / CERT.br — Comité Gestor da Internet no

Brasil, Sdo Paulo, 2012, pp. 6.
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rd intromissdes arbitrdrias na sua vida privada, na sua familia, no seu domicilio
ou na sua correspondéncia, nem ataques a sua honra e reputac¢do. Contra tais
intromissoes ou ataques toda a pessoa tem direito a prote¢do da lei”

No 4mbito europeu, existe a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, a qual consagra o direito a privacidade da vida privada e familiar* e o
direito a prote¢ao de dados pessoais®, nos seus artigos 7.° e 8.°, respetivamente.

Na Constitui¢gdo da Republica Portuguesa, o artigo 26.°, n.°1 pugna pela
“(...) reserva da intimidade da vida privada e familiar (...)” e 0 seu n.° 2 afirma
que “a lei estabelecerd garantias efectivas contra a obtencdo e utilizagdo abusivas
(...) de informagdes relativas as pessoas e familias”.

O direito a privacidade consiste no direito fundamental de reserva no
tratamento e dos dados pessoais do paciente, impondo a obriga¢do de nio di-
vulgagdo dos mesmos. A Unido Europeia preocupa-se com a salvaguarda de in-
formacdes pessoais mediante a consagragdo de regras sobre a prote¢io de dados
pessoais®.

Ora, nos cuidados de saude transfronteiricos, tanto a prescri¢do dos me-
dicamentos ¢ eletrénica, como o acompanhamento clinico do doente far-se-4,
em muitas ocasides, por via eletronica, o que significa que os Estados-membros
tém de adotar medidas rigorosas de protecdo da privacidade no setor das comu-
nicagdes eletronicas, seja via telefonica, seja via “correspondéncia virtual” atra-
vés de correio eletrénico (emails).

2 “Todas as pessoas tém direito ao respeito pela sua vida privada e familiar, pelo seu domicilio e
pelas suas comunicagdes”.

# 1. Todas as pessoas tém direito a protecio dos dados de caracter pessoal que lhes digam respeito.
2. Esses dados devem ser objeto de um tratamento leal, para fins especificos e com o consenti-
mento da pessoa interessada ou com outro fundamento legitimo previsto por lei. Todas as pessoas
tém o direito de aceder aos dados coligidos que lhes digam respeito e de obter a respectiva recti-
ficag@o.

3. O cumprimento destas regras fica sujeito a fiscaliza¢do por parte de uma autoridade indepen-
dente”.

** Foi revogada pelo RGPD (Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de abril de 2016), a Diretiva 2002/58/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de
julho de 2002 relativa ao tratamento de dados pessoais e a protec¢do da privacidade no sector das
comunicagdes eletronicas, também denominada “Diretiva relativa a privacidade e as comunica-
¢oes eletronicas”.

* Importa referir que o Regulamento Geral de Protegdo de Dados (RGPD) entrou em vigor em 25
de maio de 2018 ¢ impde a salvaguarda absoluta de dados pessoais, sobretudo no que respeita a
dados sensiveis como aqueles relativos a condi¢@o de saude e genética/bioldgica da pessoa.

A antiga diretiva 2011/24/UE, Cap. 11, artigo 4.°, n.°2, al. e) estabelecia a obrigagéo de o Estado-
-membro de tratamento assegurar a preservacdo da privacidade dos dados pessoais transmitidos
no ambito da prestacdo de cuidados de satide transfronteirigos.
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Pese embora, se encontre em vigor uma enorme diversidade de legislagdo
nacional, europeia e internacional a tutelar o segredo de dados pessoais, onde se
incluem as informacdes clinicas de uma determinada pessoa, ¢ curial considerar
que o sigilo médico é protegido por um “delicado véu’, porquanto as medidas
efetivas de protecdo e de execugdo das politicas de confidencialidade revelam-se
ineficientes perante os avancos tecnologicos e os “novos” crimes relacionados
com a internet.

A prépria Unido Europeia, no seu artigo 11.°, do Tratado sobre o Fun-
cionamento da Unido Europeia (TFUE) afirma a defesa de um dialogo aberto e
de transparéncia entre as instituicoes e os cidaddos, mas nio é alheia as vulne-
rabilidades do mundo digital para a sociedade globalizada, consubstanciando
o “regulamento geral da protecdo de dados pessoais”, uma manifestacio clara
dessa preocupagdo.

O préprio Estado aparece, muitas vezes, como violador dos direitos cons-
titucionais de primeiro grau dos cidadaos, como o direito a reserva da vida pri-
vada, a confidencialidade das comunicagdes e ao tratamento de dados pessoais
para os devidos efeitos legais.

O Estado surge, neste contexto, como prevaricador, seja ativo (introme-
te-se direta, ilicita e abusivamente na vida intima dos cidaddos, por exemplo,
através de escutas ilegais ou acesso a correspondéncia eletrénica ou facultagido
de dados pessoais, sigilosos sem obter o devido consentimento do interessado),
seja passivo (por ser inabil em proteger e ao permitir, desse modo, o acesso ilicito
por parte de “terceiros” que néo se encontram legitimamente titulados) e a tec-
nologia na satde vem tornar ainda mais prementes estas preocupagoes e riscos.

4. “Legis artis” e erro médico: novas dimensodes

Por virtude das inovagdes tecnoldgicas na satude, o proprio erro médico
carecera de ser “redimensionado” por for¢a da reconformacio e adaptacio da
“legis artis” que orienta e disciplina a praxis médica.

Com o avangar da tecnologia e com a implementacao de métodos cien-
tificos de diagndstico e de tratamento mais exatos, a obrigacdo de resultado ten-
derd a substituir a mera obrigagdo de meios, sendo, esta, alids uma tendéncia que
ja iniciou o seu curso.

Os tribunais sdo, hoje, mais exigentes na aferigio da conformagdo do mé-
dico com a legis artis da profissdo conotada, comummente, com a adogio de
uma conduta dotada de diligéncia e de niveis de zelo profissionais médios.

% Cfr. Regulamento (UE) 2016/679, do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 27 de abril de 2016.
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Esta matéria reveste-se de enorme complexidade, razdo pela qual, mere-
cerd um maior desenvolvimento.

A figura do “erro médico” consiste num desvio a pratica médica exigida
pelas legis artis medicinae” ou “estado da arte médica” em vigor num determina-
do momento, a qual é ditada pelos avancos da ciéncia e da técnica.

Contudo, para que possua relevancia juridica este “desvio” a legis artis,
tem de possuir “lesividade”, ou seja, carece de produzir um dano ao doente.

. . « T
Um conceito mais consensual de “erro médico” sera aquele segundo o
qual “é o resultado da conduta profissional inadequada que supde uma inob-

servancia técnica, capaz de produzir dano a vida ou agravo a saude de outrem,

mediante impericia, imprudéncia ou negligéncia™*.

Encontra-se excluida do conceito de “erro médico” qualquer situagao fora
do controlo do profissional de saude, alheio a sua vontade, dotado de imprevisi-
bilidade e que, independentemente da conduta adotada e do grau de zelo médico
empregue, verificar-se-ia sempre.

7 As «Legis artis ad hoc» consistem naquelas regras, pelas quais o profissional neste caso, de

saude, se devera orientar no desenvolvimento da sua atividade e as quais conferem indicios:
particularidades da atividade médica, multiplos fatores que a influenciam; a complexidade de
intervengdes; a sua relevancia em dado momento do tratamento do doente, etc. Entende-se por
«leges artis ad hoc medicinae», a aplicagdo de regras gerais médicas a casos iguais ou pareci-
dos, com vista a assegurar uma atuacdo com o cuidado objetivamente devido. Podem ainda ser
consideradas como o critério valorativo de corre¢do de um determinado ato médico executado
por um profissional de medicina (ciéncia ou arte médica) que tem em conta as particularidades
do seu autor, profissdo, complexidade da sua atividade e especialidade, assim como fatores exo-
genos, como nomeadamente, o estado do paciente, a intervengdo potencial dos seus familiares,
a organizagdo hospitalar e sanitaria, para qualificar, como conforme ou desconforme a técnica
exigida, o ato médico em analise (atendendo aos requisitos de legitimacao e atuagdo médica licita;
eficacia do servigo prestado; a eventual responsabilidade do seu autor-médico em resultado da
sua intervengdo). Tais regras impdem ao médico uma conduta profissional sensata e competente,
em conformidade com o padrio de profissional médio e diligente que, no caso do médico, prefe-
rimos designar de «critério do bom médico de familia», o qual representaria uma especificidade
(de cariz “profissional”) face ao «critério do bom pai de familia» (artigo 487.°, n.°2, do Codigo
Civil), de ambito mais generalizado. Deste modo, o «critério do bom médico de familia» seria
consubstanciado na figura de um médico atento, diligente, “atualizado”, preocupado, o qual esta-
beleceria uma relagéo personalizada e de confianga com o paciente («critério do bom profissional
da categoria e especialidade do médico»).
O doente tera de ser encarado, nessa relagdo, como uma pessoa € ndo como mero “utente” no caso
de estabelecimento publico de cuidados de satude ou, tratando-se de clinicas ou outros estabeleci-
mentos de prestacdo de servigos médicos particulares, “cliente”. O doente, independentemente do
caracter publico ou privado da instituicao prestadora de cuidados de satide, afirma-se como uma
pessoa dotada de dignidade humana, impondo-se aquela a prestagdo de um tratamento digno.

% Neste sentido, vide GoMEs, JULIO MEIRELLES/ DRUMOND, Jost FREITAs/ FRANCA, GENIVAL VELOSO

DE, Erro Médico, 4.* edigao, Guanabara Koogan, Rio de Janeiro, 2002, pp.5.
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No tocante as tipologias de “erro médico’, estas sdo variadas, em funcio
da sua natureza, do agente causador, dos lesados, do momento de surgimento do
dano e das formas de “concretiza¢do” desse erro®.

O carater multifacetado do “erro médico” dificulta a resolugao dos liti-
gios ou diferendos que nascem da relagdo entre médico/profissional de satde
e estabelecimento de prestagdo de cuidados de saude, por um lado, e o doente
lesado, por outro lado. Mas ndo é o tnico fator de complexificagdo em torno da
denominada “responsabilidade médica”

O ponto central da questdo serd determinar, na relagdo médica com o
doente, qual a modalidade de obrigacdes resultante da relagdo juridica ou do
contrato celebrado entre o profissional de saude e o seu doente.

A principal classificagdo de obriga¢des passa pela dicotomia entre “obri-

gacio de meios” e “obrigacdo de resultado™.

De acordo com a primeira, o profissional de saude apenas fica vinculado
a desempenhar as suas fun¢des de modo diligente e com o zelo inerente a pro-
fissdo, sem que, no entanto, se vincule a alcan¢ar um determinado objetivo ou
resultado para com o doente (obrigacéo de resultado), como por exemplo, a cura
total de um cancro. Deste modo, se se tratar de uma mera obrigagdo de meios,
ao profissional de saude apenas é exigivel desenvolver todos os seus esfor¢os, di-
ligentemente, para salvar a vida ao doente ou trata-lo da melhor forma possivel,
atendendo ao estado atual da medicina.

A obrigacao de meios ¢, por isso, comummente designada de “obrigacédo
de prudéncia e de diligéncia”

Nao podera ser assacada qualquer tipo de responsabilidade, disciplinar,
civil ou penal, ao profissional de saude que atue de acordo com os pardmetros
normais da profissdo e se paute por “dedicar o melhor da sua capacidade, dis-
ponibilizando ao maximo os seus predicados intelectuais e as suas habilidades e
utilizando todos os recursos necessérios, a sua disposi¢do, para favorecer o seu
cliente™".

Pelo contrario, se estivermos perante uma obrigacio de resultado, este re-
sultado consistird numa prestagdo que terd de ser necessariamente atingida pelo
profissional de satude, sendo que a sua néo realizagao consubstancia uma “ina-

2 Assim, vide GoMEs, JULIO MEIRELLES/ DRUMOND, Jost FrEITas/ FRANCA, GENIVAL VELOSO DE, Erro
Médico, cit., pp.7.

3 A este respeito, vide OLIVEIRA, NUNO PINTO, «Responsabilidade civil em instituicdes privadas de

saude: problemas de ilicitude e de culpay, in: Responsabilidade Civil dos Médicos, n.°11, Coim-
bra editora, Coimbra, 2005, pp.190-225, em particular, o entendimento critico a qualificagdo dos
deveres contratuais dos médicos enquanto meras obrigagdes de meios, constante da pp.204 e ss.

31 Neste sentido, vide GoMEs, JULIO MEIRELLES/ DRUMOND, Jost FREITAS/ FRANCA, GENIVAL VELOSO

DE, Erro Médico, cit., pp. 101.
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dimpléncia” ou incumprimento contratual em que o devedor (profissional de
saude) terd de assumir o respetivo encargo associado ao ressarcimento do lesado,
competindo-lhe ainda o 6nus de provar que tal se deve a facto nao lhe imputavel
(presungao de culpa do devedor consagrada no artigo 799.°, n.°1, do CC).

Admite-se como regra geral imposta ao médico ou a outro profissional
de satide, a mera obrigagdo de meios®-*, conotada com a “diligéncia média” em
tratar o doente.

Ainda que nio se tenha conseguido a cura do doente, defendemos que
ndo se podera imputar culpa ao profissional de satde se ficar provado que este

despendeu todos os esforcos em prol do bem-estar do doente, “dentro dos nor-

mais e adequados padrdes técnico-cientificos da profissao™.

3 Neste sentido, vide RoMERO COLOMA, AURELIA, La Medicina ante los derechos del paciente, Edi-
torial Montecorvo, Madrid, 2002, pp.124 ¢ ss.

3 Acerca desta temética em torno do “erro médico”, de acordo com a jurisprudéncia superior portu-

guesa, podemos colher os seguintes ensinamentos constantes do Acordao do STJ de de 4 de margo
de 2008, Processo n.° 08A183, Relator Fonseca Ramos: “(...) II - A execugdo de um contrato de
prestagdo de servigos médicos pode implicar para o médico uma obriga¢do de meios ou uma obri-
gacgdo de resultado, importando ponderar a natureza e objetivo do ato médico para ndo o catalogar a
prioristicamente naquela dicotomica perspetiva. III - Deve atentar-se, casuisticamente, ao objeto da
prestagao solicitada ao médico ou ao laboratorio, para saber se, neste ou naqueloutro caso, estamos
perante uma obrigagdo de meios — a demandar apenas uma atuacao prudente e diligente segundo
as regras da arte — ou perante uma obrigagao de resultado com o que implica de afirmagao de uma
resposta perentoria, indubia. IV - No caso de intervengdes cirurgicas, em que o estado da ciéncia
ndo permite, sequer, a cura mas atenuar o sofrimento do doente, ¢ evidente que ao médico cirurgido
esta cometida uma obrigagdo de meios, mas se o ato médico ndo comporta, no estado atual da
ciéncia, sendo uma infima margem de risco, ndo podemos considerar que apenas esta vinculado a
atuar segundo as legis artis; ai, até por razdes de justi¢a distributiva, haveremos de considerar que
assumiu um compromisso que implica a obtengdo de um resultado, aquele resultado que foi pro-
metido ao paciente. V - Face ao avangado grau de especializagao técnica dos exames laboratoriais,
estando em causa a realiza¢do de um exame, de uma analise, a obriga¢do assumida pelo analista ¢
uma obrigacao de resultado, isto porque a margem de incerteza ¢ praticamente nenhuma.VI - Na
atividade médica, na pratica do ato médico, tenha ele natureza contratual ou extracontratual, um
denominador comum ¢ insofismavel — a exigéncia [quer a prestacdo tenha natureza contratual ou
nao] de atuagdo que observe os deveres gerais de cuidado. VII - Se se vier a confirmar a posteriori
que o médico analista forneceu ao seu cliente um resultado cientificamente errado, entdo, temos
de concluir que atuou culposamente, porquanto o resultado transmitido apenas se deve a erro na
analise. VIII - No caso dos autos ¢ manifesto que se acha feita a prova de erro médico por parte
do Réu, - a realizagdo da andlise e a elaboragdo do pertinente relatorio apontando para resultado
desconforme com o real estado de satide do doente. IX - Por causa da atua¢do do Réu, o Autor, ao
tempo com quase 59 anos, sofreu uma mudanga radical na sua vida social, familiar e pessoal, ja que
se acha impotente sexualmente e incontinente, jamais podendo fazer a vida que até entdo fazia, e ¢
hoje uma pessoa cujo modo de vida, fisica e psicologicamente ¢ penoso, sofrendo consequéncias
irreversiveis, ndo sendo ousado afirmar que a sua autoestima sofreu um abalo fortissimo”.

3 Nestes termos, vide a posicio defendida por Goms, JULIO MEIRELLES/ DRUMOND, Josk FREITAS/ FRANCA, GENIVAL

VELOSO DE, Erro Médico, 4.* edigo, editora Guanabara Koogan, Rio de Janeiro, 2002, pp. 101.
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Porém, consideramos que esta dicotomia de obriga¢des estd atualmente

superada, por revelar-se demasiado simplista em virtude da hodierna evolugio
da ciéncia e estado da arte médica. Existem atos médicos®, em face dos quais

35

No que concerne as tipologias de “atos médicos”, encontramos uma vasta diversidade reconhecida
pela doutrina da responsabilidade médica.

De uma forma geral, “ato médico” ¢ considerado aquele ato executado pelo profissional de satde
(v.g. médico, enfermeiro, terapeuta, psicélogo, auxiliar de saude) que visa de forma direta ou indireta,
promover ou assegurar a saude humana, fisica ou psiquica.

Luis MaARTINEZ-CALCERRADA E RicARDO DE LORENZO concedem-nos diversos critérios que sdo necessa-
rios para a verificag@o de atos médicos: 1. Critério profissional; 2. Execugdo tipica e regular; 3. Ob-
jetivo da atividade médica; 4. Licitude. Relativamente ao critério profissional ¢ «ato médico», o ato
praticado por médico que possui um “titulo habilitante” que lhe permite exercer medicina, isto ¢, que
revela qualidades e aptiddo profissional para o efeito de desenvolver a atividade médica. O segundo
critério mencionado respeita as «leges artis ad hocy e impdem ao médico que se conforme com a
diligéncia e técnicas normais exigidas pelo caso em concreto. Em virtude do critério “objetivo da ati-
vidade médica”, o ato médico pode ser qualificado como um ato que implica uma intervengéo sobre
o organismo humano. O critério da “licitude” diz-nos que um ato médico ¢ licito quando praticado
em conformidade com os principios do «consenso social» ou, doutro modo, aceite por toda a coleti-
vidade e em conforme a lei. A atividade médica ¢ licita e ndo considerada uma agressio atentatoria
do chamado «direito de dispor sobre o proprio corpoy, corolario do principio de integridade fisica,
apenas quando se mostra orientada por uma finalidade curativa, levada a cabo por pessoa habilitada
para o efeito. Por seu turno, os atos médicos exercidos sobre cadaver sdo justificados pelo interesse
social e cientifico dessas mesmas intervengdes médicas. Neste sentido, vide Martinez-Calcerrada,
Luiz/Rocardo de Lorenzo, Derecho médico — Tratado de Derecho Sanitario, Tomo I, Colex, 2001.
A doutrina espanhola procede tradicionalmente a uma classificagio de atos médicos, podendo ser
divididos entre aqueles atos que implicam uma interven¢do no corpo humano (“corporais”) ou, pelo
contrario, atos médicos ‘extracorporais’, os quais dispensam aquela intervengao. Os atos médicos ex-
tracorporais englobam os atos dedicados a pesquisa cientifica e ensaios médicos, bem como, aqueles
atos puramente administrativos, como a emissao de certificados, elaboragao de dossiers médicos, etc.
Os atos médicos corporais subdividem-se em: 1. Atos diretos, quando esses atos visam, de forma direta
e imediata, a cura do doente, incluindo-se, os atos de prevencao, diagnéstico, prescri¢do médica, trata-
mento, recuperagio; 2. Atos indiretos que tém o intuito de preservar a satide de modo geral, mas nao
procuram uma cura, incluindo-se neste catalogo, a realizagdo correta de autdpsias, as transfusoes de
sangue, as pesquisas biomédicas sobre o corpo humano, etc. PEDrRO LOPEZ RODRIGUEZ considera que
aatividade do médico engloba diferentes tipos de atos: a) Atos de prevengdo — visam adotar as medidas
necessdrias para evitar que a doenga se verifique; b) Atos de diagndstico — com vista a determinar a
natureza e origem da doenga do paciente, que se verificou dos exames e anilises clinicas; c) Atos de
prescrigdo — que tém o fito de determinar a terapéutica que o paciente deve seguir, apos a realizacdo do
seu diagnostico; d) Atos de tratamento — que traduzem-se na execu¢ao de medidas idoneas a cura ou
melhora do doente; e) Atos de reabilitagdo - sio todo um conjunto de a¢des dirigidos ao restabelec-
imento do paciente (6rgdo, membro) ao seu estado saudavel; e) Outros atos médicos. Por seu turno,
a doutrina francesa procede a uma classificagao de atos médicos, em trés categorias: a) Atos médicos
em sentido geral; b) Atos médicos propriamente ditos e, por fim, c) Atos paramédicos. Os primeiros
sdo os atos unicamente praticados pelo pessoal médico hospitalar; os segundos atos sdo executados
exclusivamente pelos médicos ou, sob a supervisao direta destes, os quais podem intervir a todo o
momento. Consideramos atos paramédicos aqueles atos realizados pelo pessoal paramédicos e sob
prescri¢do médica, mediante o seu grau de competéncia, quer se trate de simples atos de auxilio pelos
paramédicos, quer se trate de atos tdo fundamentais como os de manutengao de fungdes vitais do
paciente.

Esta classificagdo vide RODRIGUEZ LOPEZ, PEDRO, Responsabilidad médica y hospitaldria, Bosch, Bar-
celona, 2004, pp.35 e seguintes.
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essa mesma obrigacdo devera ser havida como uma obrigacdo de resultado®,
desde logo, as cirurgias estéticas com fins de embelezamento”, cirurgias pouco
complexas como operagdo as amigdalas, vasectomia, exames laboratoriais e ou-
tros, transfusdes sanguineas, tratamentos em que o médico garante a nao exis-
téncia de qualquer risco para o paciente ou, que por forga da sua simplicidade
e carater rotineiro da pratica médica, nio justifica a ocorréncia de erro médico
e de dano®. Mas, também por forca da tecnologia na saude que introduz essa
simplicidade e fiabilidade.

O diagndstico assente na interpretagdo de exames médicos e analises cli-
nicas enquadra-se, igualmente, na obrigacdo de resultado, devido aos avangos
técnicos e conhecimentos atuais da ciéncia médica. Dd-se como exemplo o exa-
me de rastreio do cancro da prdstata, em que ¢é feito um diagndstico errado ao
doente e, por virtude do qual, este submete-se a uma cirurgia, a qual para além
de desnecessdria, resulta na incontinéncia e impoténcia sexual do doente™.

Citamos, sobre esta concreta situa¢io, o acérdao do Tribunal da Rela¢do
de Lisboa, de 11 de setembro de 2007%:

“I - E uma obrigagdo de resultado, e ndo uma obrigagdo de meios, a assumida por
um médico andtomo-patologista que se compromete, a solicitagdo de outra pes-
soa, a proceder a andlise e elaborar relatorio sobre a existéncia, ou ndo, de cancro
nos filamentos de tecido prostdtico extraidos do corpo dessa pessoa.

III - Hd cumprimento defeituoso dessa sua obrigagdo se, com omissio da dili-
géncia e cuidados devidos, no exame é diagnosticada a existéncia de um adeno-
carcinoma na prostata do paciente, quando este apenas sofria de uma prostatite.

IV - Trata-se de responsabilidade contratual, nada obstando a que neste caso se
presuma a culpa do médico”.

% Aconselha-se a analise do catalogo de exemplos de obrigagdes de resultado e de obrigagdes
acessorias, constante da obra de ESTORNINHO, MARIA JOAO/ MACIEIRINHA, T1AGO, Direito da Satde,
Universidade Catolica Editora, Lisboa, 2014, pp.204 ¢ 205.

¥ Assim, vide Romero COLOMA, AURELIA, La Medicina ante los derechos del paciente, Editorial

Montecorvo, Madrid, 2002, pp.127, 128 e 132: «(...) la obligacion del Médico, (...) es, por lo
general, una obligacion de médios, y no de resultado, hay que hacer notar que en determinadas
especialidades médicas si existe una obligacion de resultado (...)». Sdo os exemplos paradigma-
ticos do «analista clinico (...)» e do «cirurjano estético (...)».

¥ Neste sentido, vide GoMEz Pavon, Tratamientos Médicos: Su responsabilidad penal y civil, 2*

edi¢ao, Bosch, Barcelona, 2004, pp. 358.

¥ Casos tratados pela jurisprudéncia portuguesa: Acérdio do STJ, de 26 de Junho de 2014, Proces-

son.® 1333/11.6TVLSB.L1.S1, 7.* se¢do, Relator Lopes do Rego; Acordao do STJ, de 4 de margo
de 2008, Processo n.° 08A183, Relator Fonseca Ramos.

40 Cfr. Processo n.° 1360/2007-7, Relatora Rosa Ribeiro Coclho.
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O ato médico que foi praticado em desvio das leges artis medicinae nao
foi a cirurgia, mas o incorreto diagndstico realizado. Este redundou num “erro
médico” e serd o respetivo profissional de saude que tera de ser responsabilizado
perante o doente.

Atendendo ao estado atual da medicina e da ciéncia tecnolégica conside-
ramos que havera lugar a uma nova modalidade de obrigagdes denominada de
“obrigacdo-quase resultado’.

Nio obstante o ora mencionado, havera sempre casos que, a primeira vis-
ta, «<se mostram de rara ou nula complexidade e quando, atendendo ao fator de
reacdo de cada paciente as especificidades do seu caso patoldgico concreto, aca-
bam por revelar situacdes de especial dificuldade, com caracteristicas extraordi-
narias»*!, pelo que s6 caso a caso, o julgador ou o mediador com auxilio de pe-
ritos, podera constatar a que tipologia de obrigacdo estava o médico vinculado.

E no “caso concreto situado temporalmente, em que a interven¢do médi-
ca se afere, de acordo com as circunstincias do caso em que esta se desenrola. S6
assim poderemos ponderar a qualificagdo de um determinado ato médico, como

sendo conforme ou ndo conforme com a técnica normal requerida™?

Nio tem mero interesse tedrico a distingéo entre “obrigacdo de meios” e
“obrigagdo de resultado” A diferenca é decisiva ao nivel do 6nus da prova.

Nos casos em que estejamos perante obrigacdes de resultado ou obrigagoes
de quase resultado, o énus de provar que nao houve culpa da parte do médico ou
outro profissional de saide, compete a este e ndo ao lesado.

E, portanto, curial considerar que, ndo existindo uma obrigagio de meios,
existira uma presungdo de culpa do médico, o qual tera de ilidi-la sob pena de ser
responsabilizado civilmente.

Apraz-nos, de todo o modo referir que existem autores que argumentam
que a via da responsabilidade subjetiva, no caso da obrigacdo de meios, é passi-
vel de configurar uma injustica para o lesado que, in casu, sempre dependera da
comprovagio do pressuposto “culpa” para que possa ser ressarcido, sabendo-se
claramente que foi objeto de um dano devido ao ato médico (leia-se: “erro mé-
dico”).

Deste modo, a favor da modalidade de responsabilidade médica objetiva
serd, sem duvida, o facto de o doente lesado com o erro médico encontrar-se
desonerado do énus da prova da culpa, sendo indemnizado independentemente
de culpa, bastando a ligagdo entre o dano e o facto lesivo.

4 Assim, vide NUNES, MANUEL RosArI0, O Onus da Prova nas Agoes de Responsabilidade Civil por
Atos Médicos, 2* edi¢ao, Almedina, Coimbra, 2007, pp.54 e 55 (notas de rodapé).

2 Neste sentido, vide NUNES, MANUEL RosArio, O Onus da Prova nas Agdes de Responsabilidade
Civil por Atos Médicos, cit., pp.54 (nota de rodapé).
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Esta solugdo imporia ao profissional de saude a ado¢do de um nivel de
conduta mais exigente, vigilante e diligente, consentaneo com as regras da pro-
fissdo, prevenindo-se, desse modo, a ocorréncia de mais erros médicos.

E pertinente salientar que independentemente da aplicacdo de respon-
sabilidade civil ao médico, podera haver lugar a responsabilidade disciplinar se
se considerar que, apesar de a atuagdo médica ndo configurar um “ilicito civil’, é
passivel de configurar uma infragao disciplinar, de ordem ética, deontoldgica ou
outra. Nesta matéria, ter-se-a em consideragio o Codigo Deontolégico da Or-
dem dos Médicos* e as orientagdes desta Ordem Profissional sobre o que sejam

“boas préticas™.

Podera haver lugar a um concurso de responsabilidades, entre “responsabi-
lidade obrigacional” e “responsabilidade aquiliana’* designadamente quando se
verifique a violagdo de direitos absolutos, como a vida, satde, integridade fisica e
psiquica, reserva da intimidade da vida privada, liberdade de autodeterminagao,
entre outros.

Perante este circunstancialismo compete ao lesado proceder a escolha do
instituto de responsabilidade civil que considera melhor salvaguardar o seu inte-
resse, vulgo, pretensiao indemnizatdria.

5. Consideragdes finais

Os efeitos da tecnologia ndo se limitam ao paciente ¢ a medicina pro-
priamente dita. Pelo contrario, o seu lastro de influéncia alarga-se a industria
farmacéutica.

A “nova” farmacologia ¢ técnica de fabrico, comercializa¢do e distri-
buigdo junto do “publico” revolucionaram ndo apenas a vida do doente, mas
operaram, de igual modo, uma revolu¢do coperniciana no setor da industria
farmacéutica através da introducdo do “genérico” e novos dispositivos médicos
com o investimento de milhdes de euros em investigagdo ¢ em patentes (bem
como no apoio juridico nos processos de protecdo de propriedade intelectual).

Na verdade, devido aos avultados custos envolvidos, havera quem se
questione se compensara ser o “pioneiro” (quem corre todos os riscos iniciais
associados a descoberta disruptiva da técnica e da ciéncia, faz o investimento e

* Cfr. Regulamento n.° 707/2016, de 21 de julho (“Regulamento de Deontologia Médica™).

** Vide, de modo mais desenvolvido, CARNEIRO, PEDRO SiLvA, «Responsabilidade médica disciplinar
no Servico nacional de Saude, in: Direito da Medicina, 1, Coimbra Editora, Coimbra, 2002, pp.
197 e seguintes.

*> Terminologia utilizada pelos Autores.
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patenteia) ou o “follower” (quem copia o que ja foi criado, acrescenta-lhe uma
ligeira inovag@o, melhorando o “produto inicial” e patenteia).

O risco que, na verdade, a medicina enquanto ciéncia necessariamente
em evolugdo, e a satide publica correm, € que se as empresas estruturantes cria-
doras de inovacdo e de produgdo de medicamentos concluirem que ¢ melhor ser
o “follower”, visando o lucro imediato, limitando-se a copiar sem necessitar de
proceder aos investimentos com a investigacdo, perder-se-4 o combate para a
doenca.

Nao havera “novas” descobertas de “novos” tratamentos perante “novas”
e mais desafiantes doengas. Pense-se no caso premente dos antibioticos necessa-
rios ao combate bactérias multirresistentes, que se revelam ser o grande desafio
da medicina neste século.

A formagao dos jovens médicos também sofre um impacto por forca da
tecnologia. O “Sistema Body Interact”™° permite, por exemplo, a estudantes de
medicina ou a médicos especialistas treinarem intervengdes com pacientes vir-
tuais, o que lhes permite aprimorar os seus conhecimentos a um nivel mais pra-
tico e reduzir a margem de erro na profissdo.

A medicina do futuro ja chegou e o estudante de medicina e os outros
profissionais de satde tém de ter uma formagdo que acompanhe a tecnologia,
sob pena de o seu saber ser obsoleto porque inadaptado as crescentes exigéncias
das “novas” patologias e terapéuticas.

Por essa razdo, ndo ¢ mais suficiente um médico possuir conhecimentos
de medicina, tendo de apreender saberes proprios de areas informaticas e tec-
nologicas.

Questionar-se-a, com alguma ironia, se tera o “médico do futuro” de ter
formagdo de base, como engenheiro informatico, partilhando, nas academias,
disciplinas com os estudantes de engenharia.

Exigir-se-4 a introdugdo nos curricula, dos Cursos de Medicina, de disci-
plinas de robdtica ou de medicina numa vertente de aprendizagem tecnologica?

Perder-se-a, em contrapartida, a necessaria humanizagdo na aprendiza-
gem da medicina como ciéncia ancestralmente ligada a dignidade humana ¢ a
solidariedade intrinseca que liga o ser humano que cura, trata e cuida, aquelou-
tro ser humano que carece dessa cura?

Repare-se que o tocar o doente mediante a “apalpacdo” do corpo deste,
com vista ao diagndstico e verificacdo da condigdo de satude foi pratica médica
habitual e esta a cair em desuso pelos jovens médicos.

*  Cfr. https://www.dinheirovivo.pt/fazedores/tecnologia-portuguesa-que-reduz-erros-medicos-

-chega-a-35-paises/, consulta em 01.04.2019.
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O mesmo se diga sobre a tipica “conversa amiga” entre o doente € o
seu médico de familia, mais esvaziada de sentido e mais “expedita” devido a
necessidade de o médico cumprir os “tempos de atendimento”, em desprimor da
rela¢do de proximidade que outrora caracterizava a “consulta com o seu médico
de familia”.

O que sucedera entdo quando a “revolu¢do das maquinas” for plenamen-
te implementada no SNS, incutida na formagdo académica dos profissionais de
saude? Como serd a relacdao destes com o doente, para quem ¢é, em ultima ins-
tancia, pensada e concebida a “tecnologia da saude”?

Sera o doente tratado com maior ou menor “dignidade humana”?
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TECNOLOGIA, MEIOS DE PROVA E
JUDICIALIZACAO DA SAUDE: UMA
ANALISE DO CASO DA POLUICAO
ELETROMAGNETICA NO MUNICIPIO
DE SAO PAULO E O PRINCIPIO DA
PRECAUCAO

Bianca Mendes Pereira Richter'

Abstract: This paper analyses the process number 627.189/SP, judged by Bra-
zilian Supreme Court, which links the electric transmission network, human
health when electromagnetic pollution is involved, and the difficulties to pro-
duce evidence for the Civil Justice brought by the development of new techno-
logies. It was decided that the precautionary principle ought not to be applied
in the situation, for it was not in the place of the Judicial Branch to interfere in
others Branches’ decisions that demand democratic legitimacy. The methodo-
logy used for this study was the analysis of the aforementioned case, since it
points towards the opposite direction to that the Brazilian judicial power usually
rules on such cases. In the end, it is possible to conclude that the decision was
made based mainly on economic criteria.

' * Doutoranda e Mestre em Direito Processual Civil — Universidade de Sdo Paulo. Professora de

Direito Processual Civil (FDSBC e Ibmec-SP) e de Pratica Civil (Universidade Presbiteriana
Mackenzie). Professora Orientadora Pos-graduacao — Damasio. Pesquisadora Visitante — Univer-
sidade de Coimbra. Advogada. Contato: bianca.richter@gmail.com.
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Tecnologia, meios de prova e judicializa¢io da saiide: uma andlise do caso da polui¢do
eletromagnética no municipio de Sdo Paulo e o principio da precaugdo
Bianca Mendes Pereira Richter

Keywords: technology; electromagnetic fields; right to health.

Summary: Introduction 1. Case analysis: from single judges to higher cour-
ts (lawsuit n. 627.189/SP) 2. Precautionary principle applied to environmental
protection 3. New technologies and difficulties to produce evidence: Brazilian
Supreme Court ruling on lawsuit n. 627.189/SP Conclusions. Other bibliogra-
phical references.

Resumo: Analisa-se a relag@o entre a tecnologia das redes de transmissdo de
energia elétrica, as dificuldades de prova do nexo de causalidade entre o campo
eletromagnético formado por essas redes e danos a satide humana no caso jul-
gado pelo Supremo Tribunal Federal brasileiro, no Recurso Extraordinario n.
627.189/SP, que decidiu pela ndo incidéncia do principio da precaucdo, uma vez
que ndo caberia ao Poder Judiciario a ingeréncia sobre decisdes tomadas pelos
demais poderes de Estado que possuem legitimidade democratica. A metodolo-
gia adotada foi a de estudo de caso, mostrando-se importante a detida analise
do recurso mencionado que escapa a tendéncia do Poder Judiciario brasileiro
de admitir a judicializacdo de questdes relacionadas a saude. Conclui-se que a
decisdao tomada privilegiou argumentos econdmicos em detrimento do direito
fundamental ao meio ambiente ecologicamente equilibrado ¢ o direito a saude
daqueles que residem proximos as redes de transmissdo que geram poluigdo
eletromagnética.

Palavras-chave: tecnologia; campos eletromagnéticos; direito a satde.

Sumario: Introdugado 1. Analise do caso: da primeira instancia até o julgamento
do recurso extraordinario n. 627.189/SP 2. Principio da precaugio na tutela do
meio ambiente 3. Novas tecnologias e dificuldades na produgdo de prova: o jul-
gamento do caso do Supremo Tribunal Federal Conclusdes. Outras referéncias
bibliograficas.

Introducao

Diante do objetivo da presente exposi¢ao, que envolve a relagdo entre tec-
nologia, seus desafios para os tradicionais meios de prova e a prote¢do da saude,
selecionamos um caso para exposi¢do e analise, que relaciona todos esses temas.
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Trata-se de duas agdes civis publicas que foram propostas por associagoes” de
bairros do municipio de Sdo Paulo/SP, Brasil, contra a Eletropaulo S/A, empresa
privada que prestava o servigo de distribui¢do de energia elétrica mediante con-
cessdo publica, no referido municipio.

A distribui¢do da energia elétrica se dd por redes de alta voltagem que
precisam chegar as casas e aos estabelecimentos comerciais com menor volta-
gem, o que demanda a existéncia de centros de distribuicdo?®, que circundam a
cidade, convertendo a energia de alta para baixa voltagem. Em razdo de ques-
toes urbanisticas, crescimento acelerado do municipio de Sao Paulo e da falta de
planejamento urbano prévio, por vezes, ocorre que as redes de alta voltagem de
transmissdo de energia elétrica, que deveriam ficar fora do meio propriamente
urbano, passem por dreas densamente povoadas.

No caso em andlise, as linhas passavam por dois bairros de Sdo Paulo, de
area nobre, Alto de Pinheiros e Vila Leopoldina, o que motivou o ajuizamento
das agdes civis publicas sob analise, pois os moradores comegaram a perceber
que, desde a instalagdo de tal obra, as pessoas passaram a adoecer mais frequen-
temente e aparelhos eletrénicos comegaram a restar avariados mais cedo e com
maior frequéncia.

Assim, varios engenheiros que residiam nos bairros fizeram o provavel
nexo de causalidade entre a obra e as ocorréncias relatadas brevemente acima,
reviveram antigas associa¢des de bairro, que provavelmente mais serviam para
organizagdes de pequenas festas locais do que para a provocagdo do exercicio
jurisdicional, e levaram a questdo para o crivo do Poder Judiciério.*

Os pedidos principais das demandas envolviam a redugdo do campo ele-
tromagnético da rede, depois de conferirem varios estudos empiricos em que a
probabilidade do incremento de doengas aos seres humanos foi constatada pela
exposi¢do por tempo prolongado a radiagdo gerada.

A legitimidade ativa dessas associagdes esta prevista no art. 5°, da Lei da Agéo Civil Publica
(LACP), Lei n. 7.347 de 1985. LACP, Art. 5° “Tém legitimidade para propor a a¢o principal e a
acdo cautelar: [...] V - a associa¢@o que, concomitantemente: a) esteja constituida ha pelo menos
1 (um) ano nos termos da lei civil; b) inclua, entre suas finalidades institucionais, a prote¢do ao
patrimonio publico e social, a0 meio ambiente, ao consumidor, a ordem econdmica, a livre con-
corréncia, aos direitos de grupos raciais, étnicos ou religiosos ou ao patrimonio artistico, estético,
histérico, turistico e paisagistico.”. Sobre o tema, cf. MazziLLi, HuGo NiGro, 4 defesa dos interes-
ses difusos em juizo, Saraiva, Sdo Paulo, 25.% ed., 2012.

Sobre o tema, cf. Borteux, ELza ANTONIA P. C./ BortEux, FERNANDO NETTO, Poluicdo eletromag-
nética e meio ambiente: o principio da precaugdo, Sergio Antonio Fabris Editor, Porto Alegre,
2008.

Referéncia do caso quando no Supremo Tribunal Federal: Recurso Extraordinario n. 627.189 -
Sao Paulo - Relator: Min. Dias Toffoli.
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Liminarmente, pediu-se para que a obra de amplia¢do da rede de trans-
missdo fosse embargada. Entre liminares concedidas e revogadas, a obra avan-
cou e foi finalizada.

Foram vdrias conquistas e derrotas da coletividade autora da demanda
em andlise até que o Supremo Tribunal Federal (STF), decidiu que a diminui¢do
do campo eletromagnético em toda a rede de energia elétrica corresponderia a
possivel apagéo elétrico, aumento do custo da energia elétrica para os consumi-
dores de toda a rede e potencial risco de falta de acesso a energia por parte da
populagio brasileira.

No julgamento pelo STFE, destacou-se que existem estudos que indicam
provavel relagdo entre doencas e a rede de energia elétrica com campo eletro-
magnético elevado proxima a residéncias e escolas, mas que ndo caberia ao Po-
der Judiciario decidir sobre o tema, pois lhe faltaria legitimidade democratica
para reverter uma decisdo discriciondria dos Poderes Legislativo e Executivo,
entendendo por bem manter os valores dos campos em patamares mais eleva-
dos dos que os praticados em diversos paises, com destaque para os paises da
Europa. Os ministros com votos vencidos destacaram que o STF nao se furtou
a decidir questdes que escapam a tradicional lide intersubjetiva, criminalizando
a homofobia ou concedendo medicamentos de alto custo, por exemplo. Assim,
destacaram a contradi¢do no voto de alguns pares.

Esse caso chama a atencdo dos que acompanham a questdo da saude e do
Poder Judiciario brasileiro, pois ndo acompanha a tendéncia de judicializa¢do
dessas questdes’®, merecendo a presente andlise mais detida.

Assim, apds essa brevissima exposi¢do do caso, pretende-se cindir tal
andalise em trés partes, sendo a primeira com a efetiva e minuciosa analise das
agoes civis publicas em comento, trazendo a linha cronoldgica do caso, conceitos
e previsodes legais do ordenamento juridico brasileiro importantes para o des-
linde da situagdo. Em seguida, tratar-se-a do principio da precau¢io na tutela
jurisdicional do meio ambiente, dado que a possibilidade de ingeréncia do Po-
der Judicidrio na questdo ou niao dependeria de como tomado tal principio, e;
por fim, pontuar-se-a como as novas tecnologias desafiam os meios de prova
tradicionais, demandando a abertura do Poder Judicidrio para a realizagdo de
audiéncias publicas, por exemplo.

®> Conselho Nacional de Justica — CNJ. Demandas judiciais relativas a satude crescem 130% em

dez anos. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/noticias/cnj/88612-demandas-judiciais-relativas-
-a-saude-crescem-130-em-dez-anos. Acesso em 21 de agosto de 2019.
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1. Analise do caso: Da primeira instancia até o recurso
extraordinario n. 627.189/SP

Para a correta compreensdo da questdo colocada sob a andlise do Poder
Judicidrio no presente caso, convém uma breve regressdo para temas técnicos
que escapam a area juridica. Por isso, desde ja, pedimos escusas ao leitor.

Sobre campos magnéticos, convém trazer o conceito colocado por Elza
Antonia P. C. Boiteux e Fernando Netto Boiteux: “Jd os campos magnéticos siao
produzidos quando ha cargas elétricas em movimento, ou seja, correntes elétri-
cas, determinando o movimento dessas cargas. Uma lampada ligada na toma-
da, tal qual uma torneira aberta, movimenta energia’. Usualmente, o campo
magnético é medido em ampéres por metro, que sdo expressos em teslas (T) ou

microteslas (uT).

O campo eletromagnético criado com radiagio ndo-ionizante’, ou seja,
aquela que ndo altera a matéria, é regulamentado pela International Comission
on Non-Ionizing Radiation Protection (ICNIRP)® — Comissao Internacional de
Prote¢do contra a Radiagdo Nao-Ionizante -, que estabelece limites de exposi-
¢do e de frequéncia dos campos eletromagnéticos. Esses limites sdo importantes,
pois sdo aplicados onde ndo ha legislagdo especifica sobre o tema.® Limites sdo
estabelecidos, pois:

A radiagdo de alta frequéncia gera efeitos térmicos, aumentando a tem-
peratura do corpo em cerca de 1 a 2 graus Celsius. O efeito ¢ semelhante ao
da febre e resulta na reducdo da atividade mental e em problemas na irrigacao
sanguinea.

A radiagdo de baixa frequéncia desencadeia impulsos nas células ner-
vosas e pode resultar na contragdo involuntaria de membros ou de musculos.
Essas contragdes podem causar um simples desconforto, mas também podem
ser fatais; por exemplo, a contra¢do do musculo cardiaco pode levar a morte.'?

Pode-se concluir que a ICNIRP recomenda limites, pois reconhece a
existéncia de danos. Quanto a danos a saide mais graves, como cancer, abortos
espontdneos e ataques do miocardio, por exemplo, eles ndo sdo reconhecidos

Borteux, ELza ANTONIA P. C./BoiTEUX, FERNANDO NETTO, 0p. cit., p. 34.

A radiagdo ndo-ionizante ¢ aquela que ndo altera a matéria; a ionizante, por sua vez, altera a es-
trutura da matéria. Sobre o tema, cf. Borteux, ELza ANToNIA P. C./BorTEux, FERNANDO NETTO, 0p.
cit., p. 39.

ICNIRP - International Comission on non-ionizing Radiation Protection. Disponivel em: https:/
www.icnirp.org/. Acesso em 21/08/2019.

Nesse sentido: Boiteux, ELza ANTONIA P. C./Boiteux, FERNANDO NETTO, 0p. cit.

Boiteux, ELza ANTONIA P. C./BoiTEUX, FERNANDO NETTO, 0p. cit., p. 38.
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pela ICNIRP até o momento. Entretanto, diversos estudos realizados'' por ou-
tras institui¢des chegaram a estabelecer o nexo de causalidade entre a exposicao
por tempo prolongado a campos eletromagnéticos e diversas doengas, principal-
mente a leucemia, de modo que alguns paises, como Suica e Italia, estabeleceram
limites mais rigorosos e proibi¢ao de instalacdo dessas redes proximas a escolas
e creches.

Com base nesse contexto, as associagdes de bairro dos locais menciona-
dos ajuizaram agdo civil publica para pedir que o campo eletromagnético da rede
instalada fosse reduzido dos 83 microteslas auferidos para 1 microtesla, segundo
as medidas seguidas pela Suica e pela Italia, que sdo inferiores aquelas recomen-
dadas pela ICNIRP.

A sentenga proferida em primeiro grau concluiu pela procedéncia da de-
manda, porquanto, diante do principio da precaucio, a possibilidade de danos
a saude dos seres humanos ¢é suficiente para que o risco ndo seja assumido pela
coletividade, ainda que a transmissdo de energia elétrica represente uma como-
didade. Importante destacar que se realizou prova pericial no juizo de primeira
instancia para aferi¢do precisa do campo eletromagnético formado na regido.

Fundamentou-se a aplicagdo do principio no art. 225, da Constitui¢do
Federal (CF), que prevé que todos tém o direito fundamental a0 meio ambiente
ecologicamente equilibrado e nas declaracdes de Estocolmo de 1972 e do Rio de
1992.

A Eletropaulo recorreu ao Tribunal de Justica de Sdo Paulo (TJSP), pe-
dindo a reforma da decisdo, pois afirmava que a obra obteve a autorizacdo do
municipio de Sdo Paulo que considera os indices da ICNIRP como parametro,
ja que nao ha legislagcdo no Brasil sobre o tema, o que afastaria a aplicagdo do
principio da precaugéo.

Alegou também que parametros utilizados na Suica e em outros paises
da Europa ndo poderiam ser utilizados no presente caso, considerando-se que
o Brasil tem regulamenta¢do administrativa propria para a tutela do meio am-
biente dada pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL), a qual deveria
ser privilegiada.

O tribunal de segunda instdncia ndo acolheu os argumentos ventilados,
pois entendeu prevalecer a possibilidade de risco a satide dos moradores dos
bairros envolvidos como suficiente para a aplicagdo do principio da precaugio
ao caso, independentemente do que diz a normativa da ANEEL sobre o tema e a
lei que a seguiu. Decidiu-se que o campo deveria ser reduzido em toda a rede no

" A Inglaterra é o pais que desenvolveu estudo mais abrangentes sobre o tema e a incidéncia de

cancer em pessoas expostas por mais tempo a radiagdo ndo ionizante ¢ maior, o que demonstra a
existéncia de relagdo entre as duas constatagdes.
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periodo de transigdo de trés anos. Vale destacar que a Lei n. 11.934/2009 foi edi-
tada, votada e sancionada ap6s o acordao de segunda instancia ora em analise.

Apesar da regulamentacdo da ICNIRP e da ANEEL, as instancias inferio-
res no presente caso aplicaram o principio da precaugio, o que demanda melhor
anélise antes de analisarmos o julgamento efetuado pelo STE. E o que se fard em
seguida.

2. Principio da Precaugao na tutela do meio ambiente

Nao ha unanimidade sobre quais sejam os principios que regem o direito
ambiental. Na legislacdo da area, encontra-se mengéo a vérios deles, sem o de-
lineamento de seu 4mbito'?. Assim, importante recorrer-se a doutrina quando
necessaria a precisa definigdo do ambito de aplicagdo de um determinado prin-
cipio.

Quando se trata do principio da precaugio, necessario diferencid-lo da
prevencao. “Prevenir” é o ato ou efeito de se antecipar ante consequéncia co-
nhecida e previsivel, enquanto “precaver” faz referéncia a cuidados com o des-
conhecido.

Pelo principio da precaugio, adotado pela Declaragdo do Rio (Eco 92)"
e também pela Convenc¢io sobre Mudancga do Clima'*, deve-se evitar ou mini-
mizar danos mesmo diante da incerteza cientifica.”” A ideia nio é paralisar ati-

" Por exemplo, cf. Art. 5° do Decreto 4.297/2002 que regulamenta o Zoneamento Ambiental: “O

ZEE orientar-se-a pela Politica Nacional do Meio Ambiente, estatuida nos arts. 21, inciso IX, 170,
inciso VI, 186, inciso II, e 225 da Constitui¢do, na Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, pelos
diplomas legais aplicaveis, e obedecera aos principios da fungdo socio-ambiental da propriedade,
da prevencao, da precaucao, do poluidor-pagador, do usuario-pagador, da participagdo informada,
do acesso eqiiitativo e da integra¢ao.”

Declaragéo do Rio, Principio 15: “Com o fim de proteger o meio ambiente, o principio da precau-
¢do devera ser amplamente observado pelos Estados, de acordo com suas capacidades. Quando
houver ameaga de danos graves ou irreversiveis, a auséncia de certeza cientifica absoluta nao
sera utilizada como razdo para o adiamento de medidas economicamente viaveis para prevenir a
degradacdo ambiental.”. Disponivel em: http://www.meioambiente.pr.gov.br/arquivos/File/agen-
da21/Declaracao_Rio Meio Ambiente Desenvolvimento.pdf. Acesso em 22/08/2019.

Para acesso ao texto da convengdo, cf. https://www.mma.gov.br/clima/convencao-das-nacoes-
-unidas. Acesso em 22/08/2019. Art. 3°, Convengao sobre a Mudanca do Clima (incorporada):
“as partes devem adotar medidas de precaucdo para prever, evitar ou minimizar as causas de
mudanga do clima e mitigar seus efeitos negativos. Quando surgirem ameagas de danos sérios
ou irreversiveis, a falta de plena certeza cientifica ndo deve ser usada como razao para postergar
essas medidas.”.

Nesse sentido, cf. ANTUNES, PAULO DE BEssa, Manual de direito ambiental, Atlas, Sdo Paulo, 5.*
ed., 2013, p. 25, “Diante da incerteza cientifica, a comunidade internacional adotou o consenso,
expresso na Declaragdo do Rio, no sentido de que a prudéncia ¢ o melhor caminho, evitando-se
danos que, muitas vezes, ndo poderdo ser recuperados.”
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vidades tecnolodgicas, modernas e que trazem comodidade a populacéo, ja que o
progresso, nesse caso, seria tolhido, mas sim adotar todas as medidas necessarias
para o alcance do fino equilibrio entre a protecdo ao meio ambiente ecologica-
mente equilibrado e o desenvolvimento econ6mico.'®

Diante da incorporagdo da Convengdo sobre Mudanga do Clima e do
quanto prevé o constituinte no art. 225 do texto constitucional, afirma-se que o
principio da precaugdo faz parte da legislagao brasileira.”” Além disso, o Superior
Tribunal de Justica (STJ) ja inverteu o énus da prova em matéria ambiental com
base no principio da precaucio de forma a favorecer a tutela do meio ambien-
te'® e ja determinou a realizacdo de audiéncia ptiblica com base na precaugdo®.
Incluso a isso, a Lei dos Crimes Ambientais (Lei n. 9.605/98) determina que a
omissdo quanto a precaugdo ¢ circunstancia agravante.

O principio da precaugdo, assim, aplica-se tanto para o Poder Publico
quanto para a coletividade, nos termos do art. 225, da CF, ndo excluindo as em-
presas privadas, ja que o Decreto 4.297/2002, que regulamenta o Zoneamento
Ambiental, mencionado na nota de rodapé n. 11 acima, tem por objetivo organi-
zar as decisdes dos agentes publicos e privados.?

Delineado pelo que se entende o principio da precau¢do e demonstrada
a sua aplicagdo no ordenamento juridico brasileiro, passamos a analisar como a
questdo da polui¢do eletromagnética foi debatida no STF, diante da existéncia de
novas tecnologias e das dificuldades de prova.

'® Vale mencionar que ja se decidiu que ante um principio expresso na Constitui¢do Federal, o da
livre iniciativa, e o principio da precaugdo, apenas inferido, que a precaugo deveria prevalecer.
Nesse sentido: “Em sede de direito ambiental ha a prevaléncia do Principio da Precaugao frente
ao da Livre Iniciativa” - Desembargadora Federal Selena Maria de Almeida — TRF — 1* R — Al
01000392792 — 5* T — 2002. Nesse sentido: RODRIGUES, MARCELO ABELHA, Direito Ambiental
Esquematizado, Saraiva, Sao Paulo, 2.% ed., 2015, p. 334, “Considerando que o desenvolvimento
cientifico em prol dos meios de produgdo ¢ sensivelmente mais rapido que o desenvolvimento
cientifico de técnicas de protecao do meio ambiente, a tendéncia ¢ justamente que se adote, com
mais frequéncia, o postulado da precaucdo, na medida em que se torna cada vez mais dificil apu-
rar, em grau de certeza, se esta ou aquela atividade pode causar degradagdo da qualidade do meio
ambiente.”

Nesse sentido: MiLare, Epis, Direito do ambiente, Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, 9.2 ed.,
2014, p. 266.

'® STJ, Resp 972.902/RS.

" AgRg na SLS 1.552/BA, Rel. Ministro Ari Pargendler, Corte Especial, julgado em 16/05/2012,
DlJe 06/06/2012.

? Borteux, ELza ANToNIA P. C./Borteux, FERNANDO NETTO, op. cit., p.179.
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3. Novas tecnologias e dificuldade de prova: o julgamento
do caso do Supremo Tribunal federal

A Eletropaulo recorreu novamente, agora contra o acérddo proferido
pelo TJSP, por sua Camara Especial do Meio Ambiente, alegando que a decisao
do tribunal de segunda instancia “[...] viola os principios da legalidade e da pre-
caugdo ao exigir que a empresa adote padrio definido na lei suica, em parametro
“infinitamente” menor que o definido por organismos internacionais e acolhido
pela legislagdo brasileira, nos termos da Lei 11.934/2009.*'. Dessa vez, ao STE.
Seu recurso foi inadmitido na origem, pois se entendeu que ndo havia violagdo a
CF na decisdo recorrida. Mediante a interposi¢ao de novo recurso, a ida ao Pleno
do STF foi autorizada, reconhecendo-se a repercussdo geral® do tema®.

A votagdo quanto ao mérito do recurso foi apertada até o fim, terminando
o julgamento com seis votos a quatro para dar provimento ao recurso da Eletro-

' Trecho retirado de noticia veiculada pelo site do STF. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/por-
tal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=318457&caixaBusca=N. Acesso em 21/08/2019.

2 No Brasil, para o recurso extraordinario ser conhecido, ¢ necessario demonstrar a existéncia de

repercussdo geral sobre o tema, conforme prevé o Codigo de Processo Civil, em seu art. 1.035.
Seu conceito estd previsto no mesmo dispositivo, em seu §1°: “Para efeito de repercussdo geral,
sera considerada a existéncia ou ndo de questdes relevantes do ponto de vista econdmico, poli-
tico, social ou juridico que ultrapassem os interesses subjetivos do processo.”. Sobre o tema, cf.
MiTipiErO, DANIEL, Cortes superiores e cortes supremas: do controle a interpretagdo, da jurispru-
déncia ao precedente, Revista dos Tribunais, Sdo Paulo, 2013.

Também nesse sentido, cf. ARRUDA, TERESA ALviM/ DaNTas, BRuNO, Recurso especial, recurso
extraordindrio e a nova fun¢do dos Tribunais Superiores no Direito brasileiro, Revista dos Tri-
bunais, Sdo Paulo, 3. ed., 2016.

# Sobre o tema, cf. noticia no sitio eletronico do STF: Supremo Tribunal Federal. STF vai discutir

reducdo de campo magnético em linhas de energia. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/portal/
cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=190293. Acesso em 25/08/2019, “De acordo com o re-
lator do recurso, ministro Dias Toffoli, a discussdo extrapola os interesses subjetivos das partes,
sendo relevante para todas as concessionarias que se dedicam a prestagdo do servigo publico de
distribuigdo de energia elétrica, que podem deparar-se, tal como a recorrente, com demandas pela
reducdo do campo eletromagnético de suas linhas de transmissao.

“A discussdo que se trava neste feito tem o potencial de repetir-se em intimeros processos, sendo
certo que, em cada um desses, estardo em pauta os interesses de milhares de consumidores do
servigco em questdo, bem como os dos inimeros moradores de areas proximas as linhas de trans-
missdo”, explicou o ministro ao reconhecer a existéncia de repercussdo geral na matéria, que
ainda nao tem data para julgamento de mérito. A decisdo foi unanime.”
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paulo, depois da realizagdo de audiéncia publica, em que vinte e um especialistas
da area foram ouvidos por trés dias™. A tese definida foi a seguinte:

[...] enquanto ndo houver certeza cientifica acerca dos efeitos nocivos da ex-
posigdo ocupacional e da populagio em geral a campos elétricos, magnéticos e
eletromagnéticos, gerados por sistemas de energia elétrica, devem ser adotados
os pardmetros propostos pela Organizagdo Mundial da Saiide (OMS), conforme
estabelece a Lei 11.934/2009.

Prevaleceu a tese de que o Brasil ndo poderia aplicar o principio da pre-
caugio no caso, pois havia parametros internos e determinados sobre o tema, ou
seja, regras. Como tais regras foram fixadas pelo legislador e pelo administrador,
entendeu o STF que néo caberia ao Poder Judiciario reanalisar o caso, ja que lhe
faltaria legitima¢iao democratica para isso.

No caso, entendeu-se que a diminui¢éo da radiagdo do campo eletromag-
nético em toda a rede de energia elétrica corresponderia a possivel apagéo elétri-
co e aumento do custo da energia elétrica para um pais com elevado ntimero de
pessoas em situacdes de vulnerabilidade com potencial risco de falta de acesso a
energia por parte da populagdo. O Ministro Relator Dias Toffoli*® destacou que
o surgimento de novas pesquisas cientificas, indicando o nexo de causalidade
entre as redes de transmissdo e doengas, ndo impediria a reanalise do tema pelo
Poder Judiciario brasileiro.

Esse caso, que chamou a aten¢do da midia juridica e comum no Brasil
traz alguns pontos de reflexao que merecem destaque. O primeiro é até que pon-
to argumentos econdmicos poderiam prevalecer sobre a prote¢ao da satide dos
seres humanos diante da polui¢do eletromagnética. O segundo envolve possiveis
formas de protecdo da saide humana diante da possibilidade de danos que tra-
zem as novas tecnologias de maneira que nao sejamos a “geragao cobaia” para a
comprovagao de nexo de causalidade entre a tecnologia e possiveis doengas. Por
fim, questiona-se se seria papel do Poder Judicidrio fazer essas andlises quanto ao
principio da precaugdo, ja que os demais poderes ndo o fizeram.

** Sobre o tema, cf. reportagem no sitio eletronico do Supremo Tribunal Federal, em que se afir-
mou: “Também foram discutidos os investimentos e tecnologias necessarios caso seja feita a
opedo por reduzir o campo eletromagnético das linhas de transmissdo do pais e as repercussdes
praticas e econdmicas dessa op¢do. [...] “Ouvimos aqui técnicos de todas as areas: energia, en-
genharia, saude publica e, com isso, poderemos ter uma visdo mais ampla, mais geral, de toda a
questdo colocada a respeito dessa situagdo”, destacou o ministro Dias Toffoli ao final da audién-
cia.”. Supremo Tribunal Federal. Audiéncia publica sobre campos eletromagnéticos reuniu 21
especialistas no STF. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?id-
Conteudo=232893&caixaBusca=N. Acesso em 25/08/2019.

2!

G

Seguiram o voto do Relator, os ministros Luis Roberto Barroso, Teori Zavaski, Luiz Fux, Carmen
Ltcia e Gilmar Mendes.
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O Ministro Edson Fachin abriu a divergéncia no julgamento, entendendo
que no embate entre a distribuicdo de energia para todo o mercado de consumo
e o direito a saude daqueles que residem em locais proximos as redes de trans-
missao, este deveria prevalecer diante do principio da precau¢io, do direito fun-
damental a0 meio ambiente ecologicamente equilibrado e do direito a satide.*

Conclusoes

Analisamos o Recurso Extraordindrio n. 627.198/SP, julgado pelo STE
em que foi dado provimento ao mérito para reformar o acérdio entdo proferido
pelo tribunal de segunda instincia do estado de Sdo Paulo, que determinara a
diminui¢do da radiagdo emitida pela rede de transmissdo de energia elétrica que
passa por regides proximas a areas urbanas. Entendeu o STF que interferir em
pardmetros fixados pelos demais poderes escaparia a fun¢do primordial do judi-
ciario, pois lhe falta legitimidade democratica para decidir assuntos relacionados
a saude.

O caso merece destaque em razdo de fugir a tendéncia do Poder Judicia-
rio brasileiro de imiscuir-se em questdes relacionadas a saude, determinando-se
o fornecimento de medicamentos e a realizacao de procedimentos cirtrgicos,
independentemente da atuagdo dos demais poderes de Estado.

Sobre os questionamentos levantados anteriormente sobre esse caso, ou
seja: sobre até que ponto argumentos econdmicos poderiam prevalecer sobre a
protecdo da satide dos seres humanos diante da polui¢do eletromagnética, preva-
leceu a viabilidade econdmica da rede de transmissdo de energia sobre possiveis
riscos a saude humana, como o cancer, demonstrando que o art. 170, IV, da CF%,
que determina a defesa do meio ambiente como limitadora da livre iniciativa,
teve papel meramente ilustrativo no presente caso.

O segundo questionamento vislumbrado envolve possiveis formas de
protecdo da satide humana diante da possibilidade de danos que trazem as novas
tecnologias de maneira que nio sejamos a “geragdo cobaia” para a comprovagao
de nexo de causalidade entre a tecnologia e possiveis doengas. O principio da

¢ Acompanharam a divergéncia os ministros Rosa Weber, Marco Aurélio e Celso de Mello. O pre-
sidente do STF, ministro Ricardo Lewandowski, estava impedido de julgar o recurso por ter atua-
do no processo quando era desembargador do TJ-SP. Fonte: Supremo Tribunal Federal. Campos
eletromagnéticos de linhas de energia devem respeitar padrdes da OMS. Disponivel em: http:/
www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=3 18457&caixaBusca=N. Acesso
em: 21/08/2019.

2

N

CF, Art. 170. “A4 ordem economica, fundada na valoriza¢do do trabalho humano e na livre ini-
ciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justi¢a social,
observados os seguintes principios: [...] VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante trata-
mento diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de
elaboragdo e prestagdo;”.
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precaugdo busca exatamente conciliar esse ponto, colocando limites para as no-
vas tecnologias, como foi feito em segunda instancia, ou seja, determinando-se
um largo periodo para adaptacdo da rede elétrica para que, apds trés anos, a
populagdo proxima a rede de transmissdo conseguisse alcangar a protecdo al-
mejada. Entretanto, a mais alta Corte do Poder Judicidrio brasileiro negou a sua
aplicagdo por entender que isso caberia aos poderes eleitos.

Por fim, questionou-se se seria papel do Poder Judicidrio fazer essas ana-
lises quanto ao principio da precaugio, ja que os demais poderes nio o fizeram.
Na fungdo original do Poder Judicidrio, ou seja, julgar com 4nimo de defini-
tividade conflitos intersubjetivos, ndo caberia a ele definir limites a serem ob-
servados por concessionarias de servico publico. Entretanto, o Poder Judiciario
brasileiro tem um longo histérico, acentuado nas ultimas décadas, de decidir
questdes que escapam a lide tradicional. Usar esse argumento para esse caso de-
monstra a existéncia de outros interesses no caso analisado ou que finalmente
estaria o Poder Judicidrio brasileiro observando o papel que lhe caberia segundo
os contornos constitucionais do texto de 1988.
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