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RESUMO
A informagdo adequadaao paciente constitui requisito essencial para a legitimidade ética e juridica das
intervencdes em saude. Este estudo teve como objetivo analisar criticamente o dever de informar na
pratica clinica, a partir de uma abordagem interdisciplinar que articula fundamentos da bioética, da
medicina e do direito. Trata-se de uma revisdo narrativa analitica, baseada em literatura cientifica
nacional e internacional, documentos normativos e referenciais juridicos relacionados a autonomia do
paciente, a comunicagdo clinica e a responsabilidade profissional. A andlise evidencia que o dever de
informar ndo se esgota na transmissdo de dados técnicos, mas exige um processo comunicacional
continuo, adaptado as condi¢des cognitivas, emocionais e socioculturais do paciente. Observa-se que
falhas informacionais estdo associadas a fragilizacdo darelacdo médico-paciente, a reducio da adesdo
terap€utica e ao aumento de conflitos ético-legais, inclusive no contexto dajudicializagao da saude. Do
ponto de vista juridico, destaca-se que a violagdo do dever de informar pode gerar responsabilizagao
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civil independentemente da corre¢do técnica do procedimento realizado, uma vez que compromete o
direito de autodeterminagdo do paciente. Conclui-se que a qualificagdo da comunicagdo clinica e o
fortalecimento de praticas centradas na decisdo compartilhada s3o elementos indispensaveis para a
promocao de um cuidado ético, seguro e juridicamente responsavel, sendo necessaria maior integragao
entre formagao médica, bioética e direito da saude.

Palavras-chave: Autonomia do Paciente. Bioética. Comunicagdo em Saude. Relagdo Médico-
Paciente. Responsabilidade Profissional.

ABSTRACT

Adequate patient information is an essential requirement for the ethical and legal legitimacy of
healthcare interventions. This study aimed to critically analyze the duty to inform in clinical practice
from an interdisciplinary perspective integrating bioethics, medicine, and law. A narrative analytical
review was conducted based on national and international scientific literature, normative documents,

and legal frameworks addressing patient autonomy, clinical communication, and professional liability.

The analysis demonstrates that the duty to inform goes beyond the mere transmission of technical data
and requires a continuous communicational process adapted to patients’ cognitive, emotional, and
sociocultural conditions. Failures in information provision are associated with weakened physician—
patient relationships, reduced therapeutic adherence, and an increased incidence of ethical and legal
conflicts, particularly in the context of health judicialization. From a legal standpoint, the breach of
the duty to inform may result in civil liability regardless of the technical adequacy of the medical
procedure, as it violates the patient’s right to self-determination. The findings highlight that improving
clinical communication and strengthening shared decision-making practices are essential to ensuring
ethical, safe, and legally responsible care. Greater integration between medical education, bioethics,

and health law is therefore necessary to consolidate patient-centered clinical practices.

Keywords: Bioethics. Health Communication. Patient Autonomy. Physician-Patient Relationship.
Professional Liability.

RESUMEN
La informacion adecuada al paciente constituye un requisito esencial para la legitimidad ética y
juridica de las intervenciones sanitarias. Este estudio tuvo como objetivo analizar criticamente el
deber de informar en la practica clinica desde una perspectiva interdisciplinaria que integra la
bioética, la medicina y el derecho. Se realizo una revision narrativa analitica basada en literatura
cientifica nacional e internacional, documentos normativos y marcos juridicos relacionados con la
autonomia del paciente, la comunicacion clinica y la responsabilidad profesional. El andlisis muestra
que el deber de informar no se limita a la transmision de datos técnicos, sino que requiere un proceso
comunicacional continuo, adaptado a las condiciones cognitivas, emocionales y socioculturales del
paciente. Las fallas informativas se asocian con el debilitamiento de la relacion médico-paciente, la
disminucion de la adherencia terapéutica y el aumento de conflictos ético-legales, especialmente en el
contexto de la judicializacion de la salud. Desde la perspectiva juridica, se destaca que la vulneracion
del deber de informar puede generar responsabilidad civil independientemente de la correccion
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técnica del procedimiento, al comprometer el derecho de autodeterminacion del paciente. Se concluye
que el fortalecimiento de la comunicacion clinica y de la toma de decisiones compartida es
fundamental para una atencion ética, segura y juridicamente responsable, siendo necesaria una mayor
articulacion entre la formacion médica, la bioética y el derecho sanitario.

Palabras clave: Autonomia del Paciente. Bioética. Comunicacion en Salud. Relacion Meédico-
Paciente. Responsabilidad Profesional.

1. INTRODUCAO

O consentimento informado consolidou-se como um dos pilares fundamentais da pratica
médica contemporanea, assumindo papel central na interface entre Medicina, Etica ¢ Direito. Sua
relevancia decorre da necessidade de garantir que intervengdes diagnosticas e terapéuticas respeitem a
autonomia, a dignidade e os direitos fundamentais do paciente, superando modelos historicamente
paternalistas de cuidado em satide (Guidio; Simonato de Paula; Oliveira Filho, 2025).

Tradicionalmente, a relagdo médico-paciente esteve estruturada sob a ldgica da autoridade
técnica doprofissional, que detinha o conhecimento cientifico e tomava decisdes em nome do paciente,
presumindo agir sempre em seu melhor interesse. Embora esse modelo tenha sido predominante por
séculos, ele passou a ser questionado a medida que movimentos sociais, avangos bioéticos e
transformacdes juridicas reforgaram a centralidade do individuo nas decisdes sobre seu proprio corpo
(Pawlikowska — t.agod; Suchodolska, 2021).

O fortalecimento dos direitos humanos apos a Segunda Guerra Mundial representou um marco
decisivo para a consolidagao do consentimento informado. Documentos internacionais, como o Cédigo
de Nuremberg e a Declaragdo de Helsinque, embora inicialmente voltados a pesquisa em seres
humanos, influenciaram profundamente a pratica clinica ao estabelecerem a necessidade de
consentimento livre e esclarecido para qualquer interven¢do médica (Shrestha; Dunn, 2020).

No ambito da bioética, o consentimento informado encontra fundamento nos principios da
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica. Dentre esses, a autonomia assume destaque ao
reconhecer o paciente como sujeito ativo no processo terapéutico, capaz de deliberar sobre riscos,
beneficios e alternativas disponiveis. Tal reconhecimento impde ao profissional o dever ético de
informar de maneira clara, honesta e compreensivel (Pugh, 2020).

Paralelamente, o avango tecnologico e cientifico da medicina trouxe maior complexidade as
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decisdes clinicas. Procedimentos invasivos, terapias de alto risco, tratamentos experimentais e
intervencdes com potenciais efeitos adversos relevantes ampliaram a necessidade de comunicacao
qualificada entre médico e paciente, tornando o consentimento informado ainda mais indispensavel
(Marino et al., 2023).

No campo juridico, a crescente judicializagdo da saude evidenciou a importancia do
consentimento informado como elemento central na andlise da responsabilidade civil médica. A
auséncia ou inadequagdo do processo informativo tem sido frequentemente apontada como causa de
litigios, independentemente da corre¢do técnica da conduta adotada pelo profissional (Amaral; Costa,
2025).

Além disso, mudangas socioculturais, como o maior acesso a informagao e a valorizagdo da
participagdo ativa do paciente, transformaram expectativas em relagdo ao cuidado em saude. Pacientes
passaram a demandar maior transparéncia, dialogo e respeito as suas escolhas, o que reforca o papel
do consentimento informado como instrumento de fortalecimento da relagdo médico-paciente (Quilezi
et al., 2025).

Nesse contexto, ¢ importante compreender o consentimento informado de forma ampla e
interdisciplinar, superando sua redu¢do a um simples documento assinado. Assim, o objetivo deste
artigo ¢ analisar as implicacdes éticas, médicas e legais do consentimento informado na pratica clinica,

discutindo seus desafios, limites e repercussdes na responsabilidade profissional.

2. METODOLOGIA

Este estudo caracteriza-se como uma revisao narrativa de carater analitico e interdisciplinar,
com abordagem qualitativa, voltada a discussao critica do consentimento informado na pratica clinica
sob as perspectivas médica, ética e juridica. Optou-se por esse delineamento em razdo da natureza
conceitual e normativa do tema, que demanda articulacdo tedrica entre diferentes campos do
conhecimento, mais do que a sintese quantitativa de resultados empiricos.

A construgdo do referencial teérico baseou-se na analise de produgdes cientificas nacionais e
internacionais, bem como de documentos normativos e legais relacionados ao consentimento
informado. Foram consultadas as bases de dados PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of Science,

2 ¢ 2 (13

SciELO e LILACS, utilizando-se termos como “informed consent”, “patient autonomy”, “medical

2 ¢C

ethics”, “medical liability” e “bioethics”, em portugués, ingl€s e espanhol, combinados por operadores
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booleanos.

Além da literatura cientifica, foram analisados dispositivos legais e normativos pertinentes,
incluindo o Codigo de Etica Médica, legislagdes brasileiras relacionadas aos direitos do paciente e a
responsabilidade civil, bem como entendimentos jurisprudenciais consolidados sobre o dever de
informag¢do na pratica médica. Essa inclusdo justifica-se pela necessidade de compreender o
consentimento informado ndo apenas como conceito clinico, mas como instituto juridico.

O recorte temporal adotado ndo foi rigido, priorizando-se obras classicas e publicagdes
contemporaneas consideradas relevantes para a fundamentagao ética e juridica do tema, com maior
énfase em producdes dos ultimos 15 anos. A selecao do material baseou-se na pertinéncia tematica,
relevancia académica e contribuicdo teorica para a discussdo proposta.

A andlise do conteudo foi realizada de forma interpretativa e comparativa, permitindo a
identificacdo de convergéncias, divergéncias e lacunas na literatura. Os achados foram organizados em
eixos analiticos que estruturam a se¢ao de resultados e discussdo, possibilitando uma reflexao critica

sobre os desafios e implicagdes do consentimento informado na pratica clinica contemporanea.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

O consentimento informado configura-se como uma das principais expressoes praticas do
principio da autonomia, central na bioética contemporanea. Sua fun¢do primordial ¢ garantir que o
paciente participe ativamente das decisdes relacionadas a sua satde, reconhecendo-o como sujeito de
direitos e ndo mero objeto de intervencao médica (Campbell, 2017).

A autonomia, contudo, ndo deve ser compreendida como liberdade abstrata ou absoluta. A
capacidade de decisdo do paciente esta condicionada a multiplos fatores, incluindo nivel educacional,
estado emocional, contexto sociocultural e condig¢des clinicas especificas. Assim, a ética do
consentimento informado exige avaliagdao individualizada da real possibilidade de compreensdo e
deliberagdo (Valero, 2019).

Historicamente, a pratica médica foi marcada por um modelo paternalista, no qual o médico
decidia unilateralmente as condutas terapéuticas, pressupondo agir sempre em beneficio do paciente.
Embora esse modelo tenha sido dominante por séculos, ele passou a ser progressivamente questionado
diante da valorizagdo da dignidade humana e dos direitos fundamentais (Kilbride; Joffe, 2020).

A transigdo para um modelo centrado no paciente implicou profunda mudanga ética na
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medicina. O profissional deixou de ocupar posicdo hierarquica absoluta e passou a compartilhar
decisdes, assumindo o dever de informar de forma clara, honesta e completa. Esse processo exige nao
apenas conhecimento técnico, mas também sensibilidade ética e habilidades comunicacionais. Outro
elemento ético relevante refere-se a suficiéncia da informacao prestada. O consentimento s6 pode ser
considerado valido quando o paciente compreende os riscos relevantes, os beneficios esperados, as
alternativas terapéuticas disponiveis e as possiveis consequéncias da recusa ao tratamento. A
informa¢ao incompleta compromete a legitimidade ética da decisdo (Ferla et al., 2022).

A omissdo deliberada de riscos, ainda que motivada por intengdo protetiva, constitui violagcao
¢tica. A literatura € clara ao apontar que a protecao da autonomia exige transparéncia, mesmo quando
a informagdo possa gerar angustia ou inseguranga no paciente. Além disso, o consentimento informado
possui carater processual e continuo. Nao se trata deum evento pontual, mas deum didlogo permanente
que deve acompanhar todaa evolugdo clinica, especialmente diante de mudancas no diagndstico, no
progndstico ou no plano terapéutico (Merlano, 2025).

Na pratica clinica cotidiana, a operacionalizagdo do consentimento informado enfrenta desafios
significativos. A limitagdo de tempo nas consultas, especialmente em sistemas de saude
sobrecarregados, dificulta a realizagdo de didlogos aprofundados e individualizados (Bér et al., 2025).

A crescente complexidade das intervencdes médicas representa outro obsticulo relevante.
Procedimentos invasivos, terapias de alto risco e tratamentos inovadores exigem explicagdes
detalhadas, frequentemente incompativeis com consultas breves e protocolos rigidos de atendimento.
Falhas comunicacionais sdo amplamente reconhecidas como uma das principais fontes de conflitos na
relacdo médico-paciente. Linguagem excessivamente técnica, explicacdes apressadas e auséncia de
verificacdo da compreensdo comprometem a efetividade do consentimento informado (Howick et al.,
2024).

Outro desafio clinico relevante refere-se a avaliacdo da capacidade decisoria do paciente.
Condicdes como dor intensa, sofrimento emocional, transtornos cognitivos, seda¢do ou estados de
urgéncia podem limitar significativamente a compreensdo das informagdes fornecidas. Nessas
situacdes, a participagdo de familiares ou representantes legais torna-se necessaria, sem que iSso
implique exclusdo automatica do paciente do processo decisorio sempre que houver possibilidade de
envolvimento parcial ou assistido (Palmer; Harmell, 2016).

O modelo de decisdo compartilhada emerge como alternativa ética e clinicamente qualificada.
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Nesse paradigma, médico e paciente constroem conjuntamente o plano terapéutico, integrando
conhecimento técnico e valores individuais, o que favorece maior adesdo ao tratamento. Ferramentas
auxiliares, como materiais educativos, esquemas visuais, linguagem simplificada e confirmagao ativa
da compreensao, tém demonstrado eficacia na melhoria da qualidade do consentimento informado e
na reducdo de conflitos posteriores (Montori et al., 2022).

Sob a perspectiva juridica, o consentimento informado configura obrigagdo autonoma do
médico, distinta da obrigacao técnica relacionada a execugao do procedimento. A violagdo do deverde
informar pode gerar responsabilidade civil independentemente da existéncia de erro médico classico.
No ordenamento juridico brasileiro, o direito a autodetermina¢do do paciente ¢ reconhecido como
expressdo da dignidade da pessoa humana. A auséncia de consentimento informado adequado
configura violagdo desse direito, podendo ensejar indeniza¢do por danos morais. A jurisprudéncia tem
consolidado o entendimento de que o dano, nesses casos, decorre da privagdo do direito de escolha
consciente, € nao necessariamente do desfecho clinico desfavoravel. Mesmo resultados tecnicamente
satisfatorios ndo afastam a responsabilidade quando ha falha informacional (Amaral; Costa, 2025).

O termo de consentimento escrito possui relevancia probatdria, mas ndo substitui o processo
comunicacional. Documentos genéricos, padronizados ou assinados sem efetivo esclarecimento tém
sido reiteradamente desconsiderados pelos tribunais. A adequada documentacdo do processo
informativo, por meio de registros detalhados em prontuario, constitui importante mecanismo de
protecao juridica para o profissional, demonstrando o cumprimento do dever de informar de forma
individualizada (Kadan, 2017).

O crescimento da judicializagdo dasaude intensificou arelevancia do consentimento informado
na pratica clinica contemporanea. Pacientes cada vez mais conscientes de seus direitos tendem a
questionar condutas médicas diante de desfechosadversos ou expectativas frustradas. Diversos estudos
indicam que muitos litigios decorrem menos de falhas técnicas e mais de problemas na comunicacao e
na relagdo médico-paciente. A sensa¢do de desinformagdo, abandono ou desrespeito figura como fator
recorrente em agoes judiciais (Spatz; Krumholz; Moulton, 2016).

O consentimento informado, quando adequadamente conduzido, atua como instrumento
preventivo de conflitos, promovendo alinhamento de expectativas e compreensdo dos limites
terapéuticos. Entretanto, a utilizacdo defensiva do consentimento informado, voltada exclusivamente

a protecao juridica do profissional, pode distorcer seu propdsito €tico e comprometer a confianca na
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relagdo terapéutica.

Apesar de sua relevancia ética, clinica e juridica, a efetivagdo do consentimento informado
enfrenta barreiras estruturais importantes. A formacdo insuficiente dos profissionais de satde em
bioética e comunicacao clinica limita a consolidacao desse instrumento.

Desigualdades sociais, barreiras linguisticas, analfabetismo funcional e limitagcdes cognitivas
exigem abordagens individualizadas e sensiveis as realidades dos pacientes, sob pena de exclusao ética
do processo decisorio.

O avanco tecnoldgico, incluindo telemedicina, prontudrios eletronicos e inteligéncia artificial,
impoe novos desafios ao consentimento informado, especialmente no que se refere a seguranca da
informacao e a qualidade da comunicagdo a distancia.

Nesse cenario, o fortalecimento da educacao permanente, da cultura da decisdo compartilhada
e da reflex@o interdisciplinar mostra-se essencial para consolidar o consentimento informado como

instrumento efetivo de ética clinica e seguranga juridica.

4. CONCLUSAO

A andlise desenvolvida evidencia que o dever de informar ocupa posi¢ao central na articulagido
entre €tica clinica e responsabilidade juridica, constituindo elemento indispensavel para a efetivagdo
da autonomia do paciente e para a qualificacdo da pratica assistencial. A informagao clara, adequadae
continua ndo apenas legitima as intervengdes médicas, como também fortalece a relagdo médico-
paciente, promove a adesdo terapéutica e contribui para decisdes alinhadas aos valores e expectativas
individuais.

Conclui-se que a fragilidade na comunicagdo clinica compromete a qualidade do cuidado e
favorece conflitos ético-legais, inclusive a judicializagdo da satide. Torna-se, portanto, imprescindivel
investir na formagao ética e comunicacional dos profissionais, bem como no fortalecimento de praticas
baseadas na decisdo compartilhada, de modo a consolidar um modelo de cuidado centrado no paciente,

eticamente consistente e juridicamente seguro.
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