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Motivos de Escolha do Tema

Movimento da medicina paternalista para
medicina baseada na autonomia

Exigéncia da populacao em geral pelos seus
direitos

Reflectir sobre a instrumentalizacao do
consentimento

Perspectivas do consentimento: direito, ética,
medicina



O Consentimento Informado (Cl)

Perspectiva Historica

Definicao

Cddigos Penal e Deontologico

Valor do Consentimento Informado
Cdodigo Deontologico vs. Pratica Clinica
Casos Especiais

Discussao



Medicina Hipocratica

Atende a estes deveres calma e eficazmente,
escondendo a maioria das coisas do doente
enquanto cuidas dele. Da as ordens
necessarias com positividade e serenidade,
afastando o seu pensamento do que lhe esta
a ser feito; por vezes reprova-o severa e
enfaticamente, e por vezes conforta-o com
solicitude e atencao, revelando nada acerca
da condicao presente ou futura do doente.




Século XX

1914+ — Auto-determinacao nos EUA

1947 — Codigo de Nuremberga

Anos 50 e 60 — Aspectos Legais
*1957 — “Informed Consent”
*1964 — Declaracao de Helsinquia

Anos 70 e 80 — Autonomia e Direitos
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O Consentimento Informado (Cl)
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e \/alidade do ClI



Cl como um
Evento

Cl como um
Processo

Validade do Ci

Cl = Assinatura do documento

Significado legal e institucional
Sem significado ético e moral

Proteccao legal do médico
Administrativamente eficaz

Enfase na exposicdo da informac3o




Cl como um
Evento

Cl como um
Processo

Validade do CI
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O Consentimento Informado (Cl)

e C|l como um evento
e Cl como um processo
¢ \Validade do ClI



Cl como um
Evento

Cl como um
Processo

Validade do Ci

Cl = Autorizacao autonoma de uma
intervencao médica ou do
envolvimento em investigacao

Respeito da autonomia
Processo de educacao

Enfase na compreens3o da informac3o




Cl como um
Evento

Cl como um
Processo

Validade do Ci

1 — Doente e médico concordam qual é o
problema a resolver

2 — Doente e médico concordam nos
objectivos terapéuticos

3 — Doente e médico concordam no melhor
método para atingir os objectivos

4 — Doente e médico monitorizam os
resultados e as expectativas e avaliam o
processo

Adaptado de Encyclopedia of bioethics, vol3, Reich, Georgetown University



O Consentimento Informado (Cl)

e C|l como um evento

e C| como um processo
e \/alidade do ClI



Cl como um 1 — Para o procedimento definido

Evento

2 — Para o profissional de saude com que foi
acordado

Cl como um

Processo

3 — Para as circunstancias que foram
definidas

Validade do CI 4 — Revogavel a qualquer momento
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e Codigo Penal
e Codigo Deontologico
e Projecto de Lei 788/X




Bases Legislativas

e Codigo Penal
e Codigo Deontologico
e Projecto de Lei 788/X




Caodigo Penal

Cadigo
Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 382 (Consentimento)

1 — Além dos casos especialmente
previstos na lei, o consentimento exclui a
ilicitude do facto quando se referir a
interesses juridicos livremente disponiveis
e o facto de nao ofender os bons
costumes.




Caodigo Penal

Cadigo
Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 382 (Consentimento)

2 — O consentimento pode ser expresso
por qualquer meio que traduza uma
vontade séria, livre e esclarecida do
titular de interesse juridicamente
protegido, e pode ser livremente
revogado até a execucao do acto.




Caodigo Penal

Cadigo

Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 382 (Consentimento)

3 — O consentimento soO é eficaz se for
prestado por quem tiver mais de 14 anos e
possuir o discernimento necessario para
avaliar o seu sentido e alcance no
momento em que o presta.




Caodigo Penal

Cadigo

Deontoldgico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 382 (Consentimento)

4 — Se o consentimento nao for conhecido
do agente, este é punivel com a pena
aplicavel a tentativa.




Caodigo Penal

Cadigo

Deontoldgico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 392 (Consentimento Presumido)

1 — Ao consentimento efectivo é
equiparado o consentimento presumido.




Codigo Penal

Cadigo

Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 392 (Consentimento Presumido)

2 — Ha consentimento presumido quando
a situacao em que o agente actua permitir
razoavelmente supor que o titular do
interesse juridicamente protegido teria
eficazmente consentido no facto, se
conhecesse as circunstancias em que este
é praticado.




Bases Legislativas

e Codigo Penal
e Codigo Deontologico
e Projecto de Lei 788/X



Caddigo Penal

Cadigo

Deontoldgico

Projecto de
Lei 788/X

Artigo 442 - Esclarecimento do médico ao
doente

Artigo 452 - Consentimento do doente
Artigo 462 - Doentes incapazes de dar o
consentimento

Artigo 472 - Consentimento implicito
Artigo 482 - Formas de consentimento
Artigo 492 - Recusa de exames e
tratamentos



Caddigo Penal

Cadigo

Deontoldgico

Projecto de
Lei 788/X

Interrupcgao voluntaria da gravidez

Técnicas invasivas em gravidas

Esterilizacao voluntaria

Procriacao medicamente assistida

Colocacao de DIU

Administracao de gamaglobulina anti-D

Testes genéticos

Electroconvulsivoterapia e intervencgao psicocirugica
Actos cirurgicos e anestésicos

Colheita e transplantes de 6rgaos e tecidos de origem humana
Procedimentos de tecidos e células de origem humana
Doacao de sangue

Videovigilancia

Realizacao de actos invasivos major

Gravacao de pessoas em fotografia ou suporte audiovisual



Bases Legislativas

e Codigo Penal
e Cédigo Deontologico
e Projecto de Lei 788/X



Caddigo Penal

Cadigo

Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

De acordo com o doente individual
Linguagem acessivel e adequada

Direito a nao ser informado

Privilégio terapéutico

Qualquer intervencao no ambito da saude

Registado no processo clinico



Caddigo Penal

Cadigo

Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

* Diagnostico

* Prognostico

* Meios e objectivos de tratamento

* Efeitos secundarios

* Riscos frequentes e riscos graves

* Beneficios previstos

* Consequéncias de recusa de tratamento
* Repercussoes financeiras

* Participacao de estudantes e
profissionais em formacao

e Alternativas de tratamento



Caddigo Penal

Cadigo

Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Autonomia nao tem primazia ética
Obscurece os valores morais da medicina

Realidade antropologica e cultural
portuguesa ¢é diferente da anglo-saxonica

Nao assegura que o doente compreende

Base da relacao médico-doente => Confiang¢a



Caddigo Penal

Cadigo
Deontologico

Projecto de
Lei 788/X

Muito vaga:
Riscos graves e frequentes
Alternativas de tratamento
SituacoOes para privilégio terapéutico
Onus de prova em consentimento oral
Qualquer intervencao é abrangida

Nao adaptada a realidade clinica



O valor do consentimento
informado

e Beneficéncia vs. Autonomia

e Autonomia vs. Medicina Defensiva

e Compreensao

e Respeito pelo principio da autonomia
e Negligéncia?
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Beneficéncia
VS.
Autonomia

e Beneficéncia

Medicina
defensiva

Compreensao

Respeito pelo Autonomia

principio da
autonomia

Adaptado de Consentimento Informado como mediador
razodvel da relagdo profissional de saude-doente, p.12

Negligéncia?
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Beneficéncia
VS.
Autonomia

Consentimento informado:

, dois significados
Autonomia vs.

Medicina
defensiva

Compreensao

Autonomia do Medicina

: doente defensiva
Respeito pelo

principio da

autonomia

Negligéncia?

Adaptado de Encyclopedia of bioethics, vol3, Reich, Georgetown University




O valor do consentimento
informado

e Beneficéncia vs. Autonomia

e Autonomia vs. Medicina Defensiva

e Compreensao

e Respeito pelo principio da autonomia
e Negligéncia?



Beneficéncia
VS.
Autonomia

Autonomia vs.
Medicina
defensiva

Pode um consentimento informado nao
Conpreensio compreendido ter valor?

Respeito pelo
principio da
autonomia

Negligéncia?




O valor do consentimento
informado

e Beneficéncia vs. Autonomia

e Autonomia vs. Medicina Defensiva

e Compreensao

e Respeito pelo principio da autonomia
e Negligéncia?



Beneficéncia
VS.
Autonomia

Autonomia vs.

Medicina
defensiva

Compreensao

Respeito pelo
principio da
autonomia

Negligéncia?

Capacidade de agir autonomamente

Agir autonomamente

Adaptado de Consentimento Informado como mediador razodvel da relagdo
profissional de saude-doente



O valor do consentimento
informado

e Beneficéncia vs. Autonomia

e Autonomia vs. Medicina Defensiva

e Compreensao

e Respeito pelo principio da autonomia
e Negligéncia?



Beneficéncia
VS.
Autonomia

Autonomia vs.

Medicina
defensiva

Compreensao

Respeito pelo
principio da
autonomia

Negligéncia?

Tratamento nao autorizado

Pratica Negligente




Codigo Deontologico vs.
Pratica Clinica

e Omissao de informacao

e Reflexao e aconselhamento

e Conflito pressao vs autonomia
e Em que circunstancias?
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Omissao de
informacao

Reflexao e
aconselhamento

Conflito pressao
vs autonomia

Em que
circunstancias

Omissao de Informacgao

“O esclarecimento deve ser prestado previamente e incidir sobre os
aspectos relevantes de actos e praticas, dos seus objectivos e
consequéncias funcionais, permitindo que o doente possa consentir em
consciéncia.”

In Cédigo Deontoldgico, Artigo 449, 2.

CASO SALGO

“O doente Martin Salgo ficou paralisado como resultado de uma
Artografia Translombar, pelo que se queixou de negligéncia médica na
realizacdo da técnica do exame e na falta de aviso sobre o risco de
paralisia.”

Adaptado de Consentimento Informado como mediador razodvel da
relacdo profissional de saude-doente, p.16
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Omissao de
informacao

Reflexao e
aconselhamento

Conflito pressao
vs autonomia

Em que
circunstancias

Ha tempo para a reflexao e
aconselhamento?

“Sempre que possivel, entre o esclarecimento e o consentimento
devera existir intervalo de tempo que permita ao doente reflectir e
aconselhar-se”

“O médico deve aceitar e pode sugerir que o doente procure outra
opinidao médica, particularmente se a decisao envolver grandes riscos
ou graves consequéncias”

In Codigo Deontoldgico, Artigo 459, 2. e 3.
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Omissao de
informacao

Reflexao e
aconselhamento

Conflito pressao
vs autonomia

Em que
circunstancias

Conflito pressao vs. autonomia

“Sé é valido o consentimento do doente se este tiver capacidade
de decidir livremente, se estiver na pose de informacao relevante
e se for dado na auséncia de coacgoes fisicas ou morais.”

In Codigo Deontoldgico, Artigo 459, 1.

“Accao voluntaria e livre feita por uma pessoa auténoma, maior e
na posse das suas faculdades mentais por forma a decidir uma
escolha inteligente permitindo algo proposto por alguém”.

In Consentimento Informado como mediador razodvel da relagéo profissional de
saude-doente

“O consentimento ideal sera aguele em que o médico tenta (no
seu maximo possivel) prevenir que o doente tome uma decisao
pouco razoavel ou irracional”

Gert, Culver & Clouser, 1997
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Omissao de
informacgao

Reflexao e
aconselhamento

Conflito pressao
vs autonomia

Em que
circunstancias

Em que circunstancias?

“O consentimento pode assumir a forma oral ou escrita”

“O consentimento escrito ou testemunhado é exigivel em casos
expressamente determinados pela lei ou regulamento
deontoldgico.”

In Codigo Deontoldgico, Artigo 489, 1. e 2.




‘ Consentimento Escrito ‘ ‘ Consentimento Verbal

Omissao de ; '
informacao

-IVG
- Realizacao de técnicas invasivas em
gravidas
- Esterilizacdo voluntaria
- Reproducdao medicamente assistida
- Colocacgao de dispositivos
anticontraceptivos
- Administracao de gamaglobulina anti-D
- Testes genéticos
- Electroconvulsivoterapia e intervencao
psicocirurgica
- Realizacdo de actos ciruricos e/ou
anestésicos
Conflito pressdo - Colheita e transplante de 6rgao e

vs autonomia tecidos de origem humana
- Dadiva, colheita, analise,
processamento, preservagao,
armazenamento, distribuicdo e aplicacao
de técidos e células de origem humana
- Doagao de sangue
- Videovigilancia de doentes
- Realizagao de actos invasivos major
- Gravagoes de pessoas em fotografia ou
suporte audio-visual
- Internamento hospitalar?

Reflexao e
aconselhamento

Em que
circunstancias




Objeccoes ao Consentimento
Informado

1. O consentimento nao pode ser verdadeiramente
“informado”

2. Os doentes nao querem estar envolvidos no acto
de decisao

3. Existem efeitos prejudiciais ao informar os doentes

4. O consentimento informado requer mais tempo

Adaptado de Encyclopedia of bioethics, vol3, Reich, Georgetown University




Consentimento Informado: Alguns Casos
Especificos

* Ensaios Clinicos
* Menores
* Doentes psiquiatricos
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Ensaios
Clinicos

Doentes
psiquiatricos

“The voluntary consent of the human
subject is absolutely essencial”

Declaracao de Nuremberga

Declaracao de Helsinquia:
*Principio do consentimento informado na

pesquisa humana
*Prevaléncia da beneficéncia do individuo
sobre o bem comum ou a ciéncia



Ensaios
Clinicos

Doentes
psiquiatricos

Legislacao Portuguesa

“Um ensaio sO pode realizar-se se (...)
forem cumpridos os seguintes requisitos:
(...) consentimento livre e esclarecido (...)
devendo a correspondente declaracao
escrita conter a informacao sobre a
natureza, o alcance, as consequéncias e 0s
riscos do ensaio;”

Lei n.2 46/2004, de 19 de Agosto Artigo 6, 1d



Ensaios
Clinicos

Doentes
psiquidtricos

Gestao industrial dos ensaios
clinicos (Baseada nos lucros)

Conflito de interesses entre
entidade pesquisadora e sujeito da
pesquisa.

Desvio dos ensaios para paises do
terceiro mundo




Consentimento Informado: Alguns Casos
Especificos

e Ensaios Clinicos
* Menores
* Doentes psiquiatricos



Ensaios
Clinicos

m Quem decide?

Doentes
psiquiatricos




Ensaios
Clinicos

Doentes
psiquiatricos

Os pais?

Compete aos pais, no interesse dos filhos,
velar pela seguranca e saude destes {(...)

Artigo 18782 do Cddigo Civil Portugués

Os filhos estao sujeitos ao poder paternal
até a maioridade ou emancipacao.

Artigo 18772 do Cédigo Civil Portugués



Os menores?
Clinicos

Os filhos devem obediéncia aos pais; estes,

porem, de acordo com a maturidade dos filhos,
m devem ter em conta a sua opinido nos assuntos
familiares e reconhecer-lhes autonomia na
organizacdo da propria vida.

Artigo 18789 do Cddigo Civil Portugués

Doentes

psiquiatricos




Ensaios
Clinicos

Doentes
psiquiatricos

Como se define a Maturidade?

Adolescentes emancipados
- Ca SadOS Artigo 1322 do Cédigo Civil Portugués

— 16 anos + analise do discernimento necessario
para avaliar o sentido e alcance do consentimento
no momento em que € prestado artigo 382, n23 do cadigo penal

Adolescentes, em situa¢Oes de emergéncia ou
urgéncia
— Dispensa consentimento parental.

— Em caso de recusa do tratamento por parte dos
pais recorre-se a Lei de Proteccao de Criancas e
Jovens em Perigo

Mature Minors



Como se define a Maturidade?

Ensaios
Clinicos

e Mature Minors
— <18 anos competentes

* Percebem a razao de ser do tratamento, os seus
beneficios e riscos

* Capazes de compreender as alternativas

* Considerados capazes de tomar decisoes livres de
coercao

 E um conceito clinico determinado pelo Médico...

Doentes
psiquiatricos

Consenso - 14 anos




Problemas da transferéncia de
Ensaios .
autonomia para os adolescentes?

*Subjectividade na avaliacao clinica
*Conceito demasiado restritivo

m Competéncia dos adolescentes

*Responsabilidade unilateral

*Autonomia noutras areas
*Respeito pelas boas e mas decisdes

Doentes
psiquiatricos




Consentimento Informado: Alguns Casos
Especificos

* Ensaios Clinicos
* Menores
* Doentes psiquiatricos



ST “every human being of adult years and sound mind

Clinicos has the right to determine what shall be done with his
body”

U.S. Supreme Court 1914

Doentes
psiquiatricos

Adaptado de Appelbaum et all 1987




Doentes Psiquiatricos

Ensaios
Clinicos

Doentes mentais Casos Fronteira
Graves

W A J

(A perturbacao nao altera completamente a critica)

KTém estes doentes a capacidade para exerc
sua autonomia em toda a sua plenitude?
*E, nesses casos existem i
estabelecidos para defini-lo

~ / *E o0 prejuizo mento e,

Lei da saude mental

conseguenteme ade de decisao, é
Internament Depende de permane a’ L, .
Doentes o compulsivo L o) nto do juizo de realidade,
psiquiatricos (Artigo 12¢) | identidade nao, é condicdao capaz de justificar,
o de vista moral, a perda da autonomia?
A A vy

Adaptado de Jodo Marques-Teixeira, Revista Saide Mental Volume XI N22 Marco/Abril 2009



Discussao

* Alegislacao adapta-se a realidade?

* O principio da Beneficéncia permite o
principio da Autonomia?

* Consentimento Informado - € uma realidade:
— Na informacao?
— Na compreensao?
— Na competéncia do doente?
— Na autonomia?
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