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1. Introducao

Conforme o disposto no Decreto-Lei n.® 309/2003, de 10 de Dezembro, diploma que
cria a Entidade Reguladora da Saude (ERS), constituem atribuicbes desta a regulacao
e a supervisdo da actividade e funcionamento dos estabelecimentos, instituices e
servigos dos prestadores de cuidados de saude.

Cabe-lhe assegurar o direito de acesso universal e equitativo de todos ao servigo
publico de saude, zelar pelo respeito da liberdade de escolha nas unidades de saude
privadas, garantir adequados padrées de qualidade dos servigos de salde e assegurar
os direitos e interesses legitimos dos utentes.

Nesse sentido, e cabendo nas suas atribuigbes assegurar os direitos e interesses
legitimos dos utentes, deliberou o Conselho Directivo da ERS realizar um estudo
referente a tematica do Consentimento Informado, cuja recolha de informacao se
iniciou em 2007.

Esta é, de facto, uma questdo que assume grande importancia nos nossos dias, ja que
o consentimento informado reflecte uma manifestacdo de respeito pelo doente
enquanto ser humano e constitui o garante de que qualquer decisdo tomada assenta
nos pressupostos de auto-responsabilizacao e de liberdade de escolha.

Nao obstante, é do conhecimento geral que a obtencdo do consentimento informado
apresenta varias limitagbes, desde logo aquelas resultantes de um conhecimento
insuficiente dos efeitos dos tratamentos e dos problemas de comunicacao.

Para a elaboracdo do presente estudo contou a ERS com a colaboragdo do Exmo.
Senhor Prof. Doutor Antonio Sousa Pereira, Presidente do Conselho Directivo do
Instituto de Ciéncias Médicas Abel Salazar, no que se refere aos pontos 2 e 3, bem
como com o Centro de Direito Biomédico, mais concretamente com o Director do
referido centro, o Exmo. Senhor Prof. Doutor Guilherme de Oliveira e o0 Mestre André
Pereira, Assistente da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, no que se
refere aos pontos 4 e 5 do mesmo.
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2. Consentimento informado (esclarecido e livre)

2.1 Pressupostos Gerais

1. O consentimento informado para tratamentos médicos, participacdo de doentes em
ensaios clinicos e projectos de investigacdo e participacdao de doentes em acgbes de
formacao pré-graduada e pos-graduada é um requisito ético e juridico fundamental.

2. O consentimento informado € uma manifestagéo de respeito pelo doente enquanto
ser humano. Reflecte, em particular, o direito moral do doente a integridade corporal e
a participacao nas decisdes conducentes a manutencao da sua saude.

3. O consentimento informado assegura ndao sé a proteccdao do doente contra a
sujeicao a tratamentos ndo desejados, como uma participacao activa na definicdo dos
cuidados de saude a que € suijeito.

4. Para um consentimento informado de qualidade, a comunicacdo eficaz é
fundamental e as instituicbes devem instaurar mecanismos que a assegurem, ndo sé

entre o medico e o doente como também entre os diversos profissionais.

5. O consentimento informado deve ser encarado como um processo continuo e

participado, e ndo como uma mera assinatura de formularios.

6. O consentimento informado ndo pode, em circunstancia alguma, conflituar com os
principios éticos que regulam a pratica médica, e ndo constitui justificagao para que os
clinicos deles abdiquem.

7. As situagcdes em que o consentimento ndo é possivel devem estar tipificadas e
devem ser assumidas pelas instituicbes como situagcdes de excepcao, devidamente
justificadas.

8. Os principios éticos do consentimento informado ndo podem, em qualquer
circunstancia, sobrepor-se as leis gerais do Pais.

CONSENTIMENTO INFORMADO 2
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2.2 O significado ético do Consentimento Informado

O conceito de consentimento informado € composto por dois componentes
fundamentais:

a) Compreensao

b) Livre consentimento
Conjuntamente, estes dois conceitos, quando assumidos pelo doente, sdo a garantia
de que qualquer decisdo assenta nos pressupostos de auto-responsabilizacdo e
liberdade de escolha.
A compreensdo (enquanto componente ético do consentimento informado) inclui a
informacdo e o conhecimento quer da situagdo clinica, quer das diferentes
possibilidades terapéuticas. Implica, por via de regra, o fornecimento de informagéao
adequada sobre o diagndstico, progndéstico e terapéuticas possiveis com 0s riscos
inerentes, incluindo os efeitos da nao realizacao de qualquer terapéutica. A informagao
que sustenta a compreensao deve ser fornecida numa linguagem compreensivel pelo
doente, qualquer que seja o seu nivel cultural, incluindo por aqueles que tenham
limitagdes linguisticas ou de natureza cognitiva. A compreensédo, tal como definida
atrds, € um quesito fundamental para assegurar que existe liberdade no
consentimento.
O livre consentimento é um acto intencional e voluntario, que autoriza alguém, no caso
em apreco o prestador dos cuidados de saude, quer a titulo individual quer
institucional, a agir de determinada forma no decorrer do acto terapéutico. No contexto
da pratica médica, € o acto pelo qual um individuo, de livre vontade, autoriza uma
intervencdo médica com potencial efeito na sua vida e/ou qualidade de vida, seja sob
a forma de terapéutica seja sob a forma de participagdo numa investigacdo. A
liberdade pressuposta no livre consentimento € incompativel com a coaccdo e a
pressao de terceiros, e envolve a escolha entre diferentes opgoes, incluindo aquelas
que podem nao ter indicagdo da perspectiva das recomendacdes médicas
comummente aceites como adequadas.
A prestagao de cuidados de saude evoluiu bastante e constitui hoje em dia, e no futuro
ainda mais, uma das actividades de indole social a cargo dos Estados que mais
recursos econdémicos mobiliza. Este facto pode levantar a discussado dos limites da
liberdade individual, quando estdo em causa custos a serem suportados pela
sociedade. Trata-se de uma discussao interessante, de consenso improvavel, em que

certamente muitas opinides existirdo e que nédo deve desviar-nos do fundamental — a
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existéncia do consentimento, sob formas mais ou menos alargadas, como exercicio de
cidadania.

Tendo em conta o pressuposto atrds exposto, torna-se importante discutir a quem
interessa, entdo, o consentimento informado, como deve ser aplicado e como deve ser

implementado.

2.3 Utilidade do Consentimento Informado

Uma das razdes que sustenta a existéncia de consentimento informado prende-se
com o facto de se admitir ser um beneficio para o doente a sua participacdo activa nas
decisbes sobre os cuidados médicos a que se submete. Este beneficio do
envolvimento dos doentes nas decisdes sobre a sua saude resulta, por um lado, do
facto de assim se ser proactivo, evitando intervengdes que possam ser consideradas
pelo doente como potencialmente perigosas para a sua saude, e, por outro lado, de se
contribuir para o seu bem-estar. Estes considerandos assentam em dois pressupostos
basicos. O primeiro deles é o de que em circunstancia alguma pode o médico decisor
ter um conhecimento vivencial da doenga tdo apurado como aquele que tem o doente,
podendo este conhecimento vivencial ser importante para a formulagcdo da melhor
atitude terapéutica; em segundo lugar, o assumir de que o bem-estar do doente passa
por uma posicao activa na manutengdo da sua saude, devendo ser evitado que ele
assuma o papel de inteiramente dependente de decisdes exclusivas de terceiros.

A participagé@o activa na decisdo médica tem ainda a vantagem adicional de tornar o
doente consciente das implicacbes das suas opcoes, o que tera importantes
consequéncias futuras no contexto da educagdo para a saude, tépico relevante
quando se perspectiva um aumento continuado do recurso aos prestadores de

cuidados de saude como forma de garantir uma melhor qualidade de vida.

2.4 Etica

Uma das razbes fundamentais para a existéncia de consentimento informado € o
respeito pela pessoa.

E hoje um dado adquirido, nas nossas sociedades, que cada um de nés é detentor de
um conjunto de principios e caracteristicas que o torna um ser Unico, cuja dignidade
passa por poder assumir a sua propria individualidade. A individualidade do ser
humano estd associada ao conceito de autonomia, que neste ambito ndo pode ser
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dissociada da capacidade de escolha e autodeterminagdo. Uma vez reconhecido o
direito a autonomia, entendida como a capacidade de determinar eticamente a sua
forma de vida, seria uma violacado ética inaceitavel condicionar a sua liberdade de
escolha, induzindo escolhas ou recusando a sua participagdo activa na tomada de
decisdes que podem afectar o seu futuro.

A autonomia, que deve ser sempre sujeito do nosso respeito, ndo constitui, no entanto,
um impedimento a que se reconheca que o ser humano é um ser essencialmente
social. Todo o doente objecto de uma determinada atitude terapéutica é detentor de
um patriménio de relagdes pessoais, sociais, familiares e institucionais que devem ser
consideradas na tomada de decisdao, na medida do possivel. Resulta desta
assumpcao que o factor tempo tem um papel determinante na tomada de deciséo por
parte do doente. A decisdao deve, sempre que possivel, ser objecto de consenso
dentro do meio em que o doente se insere, o que faz com que deva ser criada a
oportunidade para que o doente informe da sua decisdo no contacto com aqueles que
lhe sdo importantes.

Cumpridos estes requisitos, o consentimento informado transforma-se ndo s6 num
meio de promocao da participagdo dos doentes no seu proprio tratamento mas
também num instrumento de promogéao de uma nova forma de relagdo médico-doente,
na qual o respeito pela autonomia ndo pode, em caso algum, significar que um médico
estd obrigado a aplicar um tratamento que considere inadequado. Com efeito a
decisdo do doente devendo ser respeitada nao pode ser vinculativa.

2.5 Aplicacao do Consentimento Informado com respeito pela ética

Assumindo que o consentimento informado deve basear-se na compreensao e no livre
consentimento, a sua aplicagdo de forma correcta depende da observancia destes
principios no processo de tomada de decisdo pelo doente. Tratando-se de um
processo que envolve ndo sé a autonomia e liberdade do doente mas também dever e
responsabilidade, a sua aplicagdo nao é passivel de uma avaliagdo precisa, embora
se possam definir estratégias para implementar a sua aplicagéo e avaliar o rigor com
que se encara 0 processo.

Um elemento importante neste processo de avaliacdo é definir a liberdade do doente.
Devemos entender esta liberdade como uma capacidade para aceitar ou recusar ser
tratado quando néo sao tidas em conta e respeitadas as suas escolhas e preferéncias.
Esta liberdade ndo deve ser incompativel com a possibilidade de o médico usar

argumentos que favoregam uma escolha em detrimento de outra. As recomendagdes
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médicas, desde que ndo explanadas de forma coerciva, ndo violam os requisitos do
consentimento médico e pelo contrario reafirmam uma pratica médica de qualidade.

O consentimento baseia-se, entao, no fornecimento e partilha de informagao e na sua
interpretacao pelo profissional de saude, com respeito pelo imperativo ético de
respeitar a verdade.

A amplitude e alcance da informacao que deve ser fornecida é objecto de discussao,
assumindo-se comummente que esta deve ser condicionada por trés parametros:

a) A pratica comum na profissdo — a informacao fornecida por um profissional
de saude deve ser consistente com aquela que é fornecida pelos seus
pares em situagdes idénticas;

b) As expectativas de um determinado doente, que necessita de tomar uma
decisao particular;

c) As necessidades de um individuo especifico, que necessita de tomar uma
decisdo concreta.

Com base nestes trés parametros ha acordo em que a informacéao a fornecer deve
respeitar a:

a) Diagndstico e descricdo da condigao clinica;

O

Descrigao do tratamento proposto, sua natureza e objectivo;

o O

)
)
) Riscos e possiveis complica¢des associadas ao tratamento;
) Tratamentos alternativos;

)

D

Riscos do nédo tratamento;

—

) Probabilidade de sucesso do tratamento.

No decorrer do processo de obtengdo do consentimento informado a comunicacao tem
um papel central, seja a comunicacao entre o doente e o médico, seja a comunicacao
entre os elementos que compde a equipa médica responsavel pelo tratamento de um
determinado doente, seja a comunicagdo com a familia do doente, quando tal for
apropriado. O facto de o processo assentar numa boa comunicagdo faz do
consentimento um procedimento que se pode modificar e evoluir ao longo do
tratamento.

As limitagbes que se colocam a este processo tém origem no “ruido” que se pode
estabelecer na comunicagéo. Este obstaculo pode ter origem na falta de tempo para
discutir a doenca com o doente, que se pode verificar com facilidade face a pressao da
produtividade nas estruturas de salde, na relacdo de autoridade que se pode

estabelecer entre médico e doente, face a contextos sociais que sobrevalorizam o

CONSENTIMENTO INFORMADO 6

vy



papel dos médicos na sociedade e que podem transferir-se para a relagao clinica, no
insuficiente desenvolvimento da capacidade de comunicag¢do ao longo do processo de
formacdo dos médicos, na existéncia de barreiras linguisticas entre médicos e
pacientes e na existéncia de situagdes de stress que dificultam a comunicagéo, e que
podem estar presentes de ambos os lados. A existéncia de condi¢gbes para uma
comunicagao correcta deve ser preocupacdo das estruturas de saude, que devem

desenvolver planos para uma melhoria constante desta.

O consentimento deve ser considerado implicito em todas aquelas situagdes em que
admitimos que, pelo simples facto do doente procurar um profissional de saude,
implicitamente d4 a sua concordancia. Este consentimento genérico para cuidados
gerais deve ser aplicavel a todos os doentes internados ou sujeitos a tratamento
médico, visando a informagao geral relativa aos actos clinicos comuns. Embora este
consentimento ndo necessite de informagdo escrita, deve ser feito um esforco no
sentido de desenvolver documentagéo elucidativa com informacao relevante sobre um
determinado tipo de tratamento, adequada as exigéncias e capacidade de

compreensao do cidaddo comum.

2.6 Limites a obtencao de Consentimento Informado

A obtencdo do consentimento informado apresenta varias limitacées, desde logo
aquelas que resultam dum conhecimento insuficiente dos efeitos dos tratamentos e
dos problemas de comunicagcdo. Além destes, temos que admitir a existéncia de
doentes com limitagdes na capacidade de compreenséao e de escolha e deciséo.
Quando um individuo esta incapacitado para tomar uma decisdo, o principio do
respeito pelo ser humano requer que uma resolugdo seja tomada no seu interesse.
Nestas circunstancias, o consentimento devera ser obtido de alguém que mantenha
com o paciente uma relacdo que seguramente lhe permita interpretar aquilo que o
doente desejaria e assumir o0 que este pensaria na qualidade de paciente, desde que a
decisdo defenda a vida do doente. Nestes casos — em que se admite que o doente
nao tem o discernimento necessario — esse direito sera exercido pelo representante
legal, quando exista. No caso dos incapazes sem representante legal, vigoram as
regras do consentimento presumido.

Relativamente aos menores, vem-se consolidando a ideia de uma autonomia

progressiva em matéria de cuidados de saude, especialmente nos dominios da saude
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sexual e reprodutiva e da toxicodependéncia. Todavia, em termos gerais a lei ainda
ndo consagrou claramente o direito destes menores a consentir ou recusar actos
médicos, especialmente os que acarretem maiores riscos ou assumam maior
gravidade.

No caso de existir uma manifestacao de vontade anterior legalmente credivel por parte
do doente, deve ser providenciado o seu cumprimento no respeito pelos preceitos
éticos.

Além destas situagdes, ha que reconhecer um conjunto de circunstancias que tornam
impossivel a obtengdo de consentimento informado. As situagbes de emergéncia
estdo neste ambito, e a decisdo deve ser tomada no intuito de obter o melhor
prognéstico para o doente. Fala-se, nesta situagéo, de “consentimento presumido”,
que pode ser definido como uma situacdo em que se presume a obtencdo do
consentimento quando o individuo estad em perigo de vida, existe comprometimento de
saude ou alteragcao do estado de consciéncia, e ndo é possivel obté-lo junto deste ou
de quem o represente (Artigo 392 do Cdédigo Penal). Em situa¢des de urgéncia, em
que a nao intervengdo criaria riscos comprovados para 0 proprio, considera-se
também haver consentimento presumido (artigo 156° do Cédigo Penal).

O risco para a saude publica deve ser também uma situacdo de excepgao, caso a
liberdade do doente em optar por uma terapéutica colida com o interesse da
sociedade, dado que os seus membros tém o direito a nao ter a sua saude posta em
risco por terceiros que recusem uma determinada forma de tratamento. Em casos
excepcionais, previstos na lei, os interesses de saude publica prevalecem sobre a
mera autonomia do doente.

Casos ha em que o juizo clinico leva o médico a pensar que o conhecimento da
situacdo clinica pode representar um perigo para a saude desse mesmo doente.
Nestes casos — designados por “privilégio terapéutico” — deve haver registos das
justificacées e devem estas ser validadas por outros profissionais, revestindo sempre

uma circunstancia excepcional.
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3. Objectivos do Trabalho

Os objectivos do trabalho desenvolvido foram agrupados em quatro categorias:

a)
b)

Estudo da legislagdo em vigor em matéria de consentimento informado;
Levantamento dos documentos em circulagdo (formularios de
consentimento informado, bem como restante informagdo de que
disponham nesta matéria) junto dos principais prestadores, publicos,
privados e sociais;

Analise da documentacao recebida, no sentido de fazer a caracterizacao
operacional da aplicagdo do consentimento informado no Pais, quer ao
nivel dos operadores publicos, quer dos privados;

Elaboragao de conclusdes e propostas de eventuais alteragdes ao edificio
legislativo, bem como modelos-tipo de formulérios, com vista a melhoria,

esclarecimento e clarificagdo do consentimento informado em Portugal.

O trabalho desenvolvido desenrolou-se em duas vertentes principais:

i)

A primeira vertente consistiu num levantamento da legislacdo existente em

Portugal sobre consentimento informado e na sua analise critica.

A segunda vertente consistiu no levantamento da situacao a nivel da prestacao

de cuidados nos varios operadores, privados e publicos, em Portugal, € na

elaboracao de propostas de alteragédo, com base naquilo que se considera hoje

em dia ser o conjunto de boas praticas aplicaveis a matéria, tanto a nivel

nacional como internacional.

3.1 Material e Métodos

De forma a caracterizar a situacado actual no que diz respeito a implementacao do

pedido de consentimento informado no nosso Pais, foi pedido a um conjunto alargado

de entidades prestadoras de cuidados de saude, quer publicas quer privadas,

distribuidas aleatoriamente pelo Pais e de diferentes dimensbes, que enviassem

exemplares do tipo de formulario em uso nas respectivas instituicées, representativos

dos diferentes servigos que as compunham. Foram recebidas cerca de cento e vinte

respostas validadas, e os formularios foram analisados, perspectivando-se um registo

valido, descritor, por um lado, do tipo e qualidade da informacao fornecida ao doente

e, por outro, de como se processava a obtengcdo do consentimento. Acessoriamente,
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foi analisado um trabalho de tese, realizado no ambito do Mestrado em Medicina Legal
do ICBAS, que visava caracterizar, de um ponto de vista operacional, quer o0s
procedimentos em uso em dois servigos de cirurgia cardio-toracica da regiao do Porto
quer o sentir dos diferentes profissionais de saude relativamente a esta tematica.

3.2 Resultados

O resultado obtido através da analise dos formularios em uso nos varios centros tem
de ser entendido como uma abordagem muito falivel, uma vez que nada nos garante
que a informagédo fornecida ao doente ndo se estenda para além daquilo que é
mencionado nos formularios — alias, estamos em crer que assim o0 €, na maior parte
dos casos.

A existéncia de formularios de excelente qualidade ndao nos da também qualquer
garantia de que os procedimentos associados ao seu preenchimento ocorrem de
forma inteiramente correcta, sendo conhecidos casos em que doentes assinam um
papel que lhes é colocado a frente pouco antes da cirurgia, como se a obtencao desse
documento nessas condicdes tivesse algum valor legal, o que nos parece duvidoso.
Todavia, e porque entendemos que a documentacao integrante do dossier clinico de
um determinado doente deve plasmar o maximo de informacéo possivel, de forma a
nao haver duvidas a posteriori, analisamos todos os formularios como se eles
traduzissem a realidade da relacdo médico-doente e testemunhassem toda a troca de
informacg&o ocorrida.

Os resultados da analise dos documentos enviados pelos varios prestadores por
solicitacdo da Entidade Reguladora da Saude, no que diz respeito a um conjunto de
parametros que foram considerados como muito importantes, estdo sumariados na

tabela em anexo, e assim sistematizados:

A. Nome da instituicdo em causa

B. Tem ou nao tem formulario para obtengao do consentimento?

C. O formulario menciona se € ou ndo dado conhecimento do diagnéstico ao
doente?

D. O tipo de tratamento proposto & explicado ao doente? E esse facto é

mencionado no formulario de consentimento informado?
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E. E referido que o doente foi informado dos riscos que corre durante e apds o
procedimento proposto?

F. HA ou ndo mencdo a o doente ter sido informado sobre tratamentos
alternativos para a sua situagao clinica?

G. O doente é informado da probabilidade de sucesso da terapéutica proposta?

H. Existe documentacao escrita, que seja fornecida ao doente, explicando o tipo
de procedimento proposto?

[. O consentimento informado é aplicado a procedimentos médicos?

J. O consentimento informado € aplicado a procedimentos cirurgicos?

K. O procedimento é aplicado a procedimentos diagnosticos invasivos?

L. O consentimento informado contempla a autorizagdo, pelo doente, para

observacao por médicos em formacgao ou estudantes?

Os resultados obtidos permitem-nos constatar que a aplicacdo do consentimento
informado nas diferentes unidades de saude é muito heterogénea, nao tendo qualquer
relagdo com a dimens&o das mesmas. E interessante constatar que mesmo unidades
de saude submetidas a um processo de acreditagdo internacional fazem uma
interpretacdo muito diversa do consentimento informado e tém praticas, em alguns
casos, francamente deficientes no que diz respeito a sua aplicagdo. Do mesmo modo,
dentro de uma mesma instituicao verifica-se uma aplicacao heterogénea, variando as
praticas e os tipos de formulario de servigo para servigo.

Particularmente grave é o facto de haver unidades de saude que nao tem qualquer
politica sobre obteng¢édo de consentimento informado.

Neste aspecto podemos tipificar duas situagdes: aquelas que remetem para a
responsabilidade individual dos médicos a obtencdo do consentimento junto dos seus
doentes, 0 que parece corresponder a uma desresponsabilizagdo de legalidade
duvidosa, que se verifica muito em instituicbes que ndo possuem um quadro
permanente de médicos (vulgo casas de saude); e as instituicdes que aceitam como
documento atestador de obtencdo de consentimento informado uma assinatura do
doente a autorizar a sua colocagdo em lista de espera, normalmente num formulario

fornecido pelo SIGIC.
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Em algumas unidades de saude de média e grande dimensdo constatou-se a
existéncia de servicos em que o consentimento é aplicado de forma correcta e
aceitavel a par com outros em que o mesmo nao é de todo aplicado. Nestes casos foi
considerado que a instituicdo ndo estava capacitada para ser encarada como
aplicando o consentimento informado.

A existéncia de formularios, embora nao imperativa nos termos da Lei, é fortemente
recomendada em algumas situacdes e, de acordo com a circular informativa n®
15/DSPCS da Direcgcédo Geral de saude, é estimulada no Servico Nacional de Saude,
nos termos seguintes:

“‘Embora ndo exista qualquer exigéncia legal de uma forma determinada para a
eficacia do consentimento, a sua formalizagdo afigura-se, contudo, como Unico meio
de concretizar este direito (o direito ao esclarecimento), em especial quando estejam
em causa intervengdes médicas, de diagndstico ou cirdrgicas que impliquem um sério
risco para a vida ou saude do doente. A existéncia de um formulario parece constituir a
forma mais simples, clara e facilitadora para o fornecimento e obtengdo do

consentimento.”

Um dos pontos-chave na obtengédo do consentimento informado é haver fornecimento
de dados que permitam ao doente uma opgdo verdadeiramente informada. Neste
aspecto, a comunicagado do diagnostico € fundamental, e neste caso a andlise dos
formularios obtidos revela num numero significativo de situagbes de auséncia de
qualguer mencéao a este facto (40 em 124). Mesmo que possamos considerar que o
diagnostico correcto (admitindo como diagnostico correcto um diagnéstico de
suspeicdo fundamentado em diversos elementos de natureza clinica) € sempre
transmitido ao doente, o facto de tal ndo ser mencionado no formulario implica que, no
futuro, quer o doente quer o médico nada tém que comprove que o fizeram de forma
correcta e cabal. Este aspecto pode vir a ter uma grande importancia em termos
futuros, dado que, em caso de conflito sobre a adequacao dos tratamentos propostos
e/ou efectuados perante uma determinada situacdo clinica, ficariam documentadas
quer a situacao diagndstica que tivesse motivado uma determinada intervencéao, quer

o tipo de intervengéo proposta e efectuada.

De uma forma geral, o tipo de tratamento proposto é explicado ao doente; pelo menos,
guando o doente assina o consentimento informado assume que a natureza e o tipo

de procedimento que lhe foram propostos Ihe foram explicados. Sdo poucas as
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situagcbes em que a explicagdo do tratamento proposto nao é mencionada,
constituindo este facto um dos aspectos mais positivos do levantamento efectuado.

Ja no que diz respeito aos riscos, tratamentos alternativos e percentagens de sucesso,
a grande maioria dos formularios em uso mostra-se deficiente. S&o aspectos
fundamentais para que se possa falar de uma verdadeira opcao informada, e se no
que diz respeito aos riscos das intervengdes propostas parece haver uma grande
preocupacado, sendo um dos aspectos mais universalmente mencionados nos
formularios apreciados, a comunicagao de formas alternativas de tratamento € omissa
em cerca de 40% dos formularios analisados.

A percentagem de sucesso do procedimento proposto é referida num numero muito
reduzido de casos, o que traduz uma aplicacdo defensiva do procedimento de
obtencao do consentimento informado, visando sobretudo a perspectiva de defesa dos
clinicos perante eventuais insucessos no futuro, mais do que propriamente a defesa
dos interesses do doente. Refira-se, a este propédsito, que importa fazer aqui alguma
pedagogia, no sentido de esclarecer que a existéncia de um formulario de
consentimento informado ndo da, do ponto de vista juridico, garantias de prova de que
se praticou o consentimento informado, e muito menos diminui a responsabilidade por
actos que, de forma directa ou indirecta, causem danos a vida, a integridade fisica e
moral ou a saude das pessoas. Compete, pois, as instituicbes colocar o foco na
participacdo do doente nos seus destinos e na co-responsabilizacdo pelos actos
meédicos a que se submete, devendo ser entendido como um exercicio do direito de
cidadania.

O fornecimento de informacéo correcta e inteligivel pelo doente é um pressuposto
fundamental do consentimento informado. Esta informacdo é, por via de regra,
fornecida por forma oral, sendo poucas as situagdes em que a lei exige o fornecimento
de informagéo por escrito. Estdo neste caso os ensaios clinicos com medicamentos, a
procriagdo medicamente assistida e a obtencéo e utilizacao de material biolégico em
bancos de produtos biolégicos. O levantamento efectuado mostra-nos, no entanto, que
se estd a generalizar a elaboracdo de pequenos textos informativos, que séao
fornecidos aos doentes e explicam o tipo de procedimento, bem como os riscos,
complicagdes, alternativas e percentagem de sucesso. Estes formularios estédo a ser
progressivamente usados sobretudo em grandes hospitais, embora curiosamente
sejam também de uso generalizado nas clinicas que se dedicam sobretudo a
tratamentos estéticos.
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O uso deste tipo de documentagao € muito Util, sendo no entanto necessario o cuidado
de averiguar se o doente entendeu toda a informagé&o fornecida, sob pena de o
consentimento obtido com base neste tipo de informagéo ser nulo.
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Em 2005, no ambito do Mestrado de Medicina Legal do ICBAS, foi apresentada uma
tese, da autoria de Ana Maria Lemos das Neves de Almeida, orientada pela professora
Maria José Carneiro de Sousa, sob o titulo “Consentimento Informado”. Nessa tese a
autora apresenta resultados de um trabalho de campo realizado em dois Hospitais do
Porto, visando caracterizar a aplicacdo do consentimento informado e a forma como
este é percepcionado pelos doentes. O trabalho envolveu a inquiricdo de 50 doentes e
de 99 profissionais de saude, sendo 75 enfermeiros e 24 médicos.

Pela sua importadncia, e porque os resultados obtidos neste trabalho de tese
demonstram a distancia que vai entre a regra e a praxis, reproduzem-se neste trabalho
os quadros VII, VIII, IX e Xl, que constituem parte integrante do trabalho de Ana Maria
Lemos das Neves de Almeida, e que podem ser consultados na integra na Biblioteca
do ICBAS, de cujo acervo a referida Tese faz parte. Nas conclusdes a autora afirma: ©
A maior parte dos doentes ndo sabe o que é o consentimento informado. Esta
limitacdo parece estar relacionada com o sexo, estando as mulheres mais informadas
que os homens. Como seria de esperar, o0 nivel de escolaridade e a ocorréncia de
internamentos anteriores parecem ter influéncia. Todos os doentes acham que é
importante, ou até muito importante, o pedido de consentimento informado, quer para
a realizagdo de cirurgias quer para a aplicagdo de meios auxiliares de diagndstico.
Estamos em crer que seria benéfico um mais cuidado esclarecimento dos doentes
sobre o que é o consentimento informado. S6 depois de devidamente esclarecidos, os
doentes poderao decidir de forma consciente sobre as decisées a tomar.

Julgamos que alguns profissionais inquiridos ndo concedem o valor pleno ao
Consentimento Informado, optando pelo procedimento mais simples ao
desvalorizarem a vertente da informagdo. Ocorre a ideia de que, para eles, é
principalmente importante obter do doente a assinatura que legitime o acto
pretendido.”

Os resultados da andlise dos formularios em uso nos diferentes estabelecimentos de
saude reforgca esta convicgdo, sendo fundamental que, perante uma deficiente
percepcao da importancia do consentimento informado pelos profissionais de saude,
considerados individualmente, sejam as instituicoes a estabelecer regras e a criar
documentagédo que melhore o processo, engajando os profissionais de saude, de uma
forma activa e esclarecida, no ambito e finalidade do Procedimento de Obtengédo do

Consentimento Informado.
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Consentimento Informado em Cirurgia

INFORMACAO PRESTADA AOS DOENTES

Quadro VIL Comparagiio entre a informagio prestada aos doentes nos dois grupos profissionais (médicos
e enfermeiros) num total de 99 profissionais de satide.

Total (n=99) Médicos (n=24)  Enfermeiros (n=75)
n (%) n (%) n (%) p*
Costuma dar informaciio ao doente sobre:
Direitos ¢ deveres do doente =
Sim 13 (14) 3 (14 10 (14)
Nio 12 4 (18) 7 (10)
As vezes 70 (74) 15 (68) 55 (76)
Regras, regulamento do hospital e do
servigo -
Sim 43 (45) 6 (29) 37 @9)
Nio 5 5) 2 (10) 3 @
As vezes 48 (50) 13 (62) 35 47)
Nome e categoria dos profissionais
responsaveis pelo doente -
Sim 24 (25) 10 (50) 14 (19)
Nio 5 5) 1 (5) 4 5)
As vezes 66 (69) 9 (45) 57 (76)
A doenga : -
Sim 37 (39) 18 (75) 19 (26)
Nio 1 ) 0 (0) 1 )
As vezes 58 (60) 6 (25) 52 (72)
A evolugio do seu estado de saide =
Sim 51 (52) 18 (75) 33 (44)
Nao 2 2) 1 [C))] 1 (1)
As vezes 46 (46) 5 @1 41 (55)
A cirurgia 0.001
Sim 40 43) 18 (75) 22 @an
Nio 8 (&) 0 (0) 8 an
As vezes 46 (49) 6 (25) 40 57)
Acto anestésico <0.001
Sim 17 0 1 (48) 6 10y
Nio 31 37) 1 (4) 30 (49)
As vezes 36 (43) 11 (48) 25 41)
Meios de diagnéstico 0.054
Sim 25 27) 11 (46) 14 @n
Nio 13 14 3 (13) 10 (15)
As vezes 54 (59) 10 42) 44 (65)
Complicagdes e risco cirtrgico <0.001
Sim 260 (28) 16 (67) 10 15)
Nio 23 (25) 1 @) 22 (32)
As vezes 43 @7 7 (29) 36 (53)
Internamento na UCI -
Sim 56 (58) 21 (88) 35 (49)
Nio 5 (5 0 ©) 5 n
As vezes 35 (36) 3 (13) 32 (44)
Sintomas pés-operatdrio -
Sim 42 (@44 17 (7 25 (35)
Nio 3 3) 0 (0) 3 (4)
As vezes 51 (53) 7 (29) 44 (61)
Complicagdes e riscos pés-operatorios -
Sim 25 (26) 13 (54) 12 an
Nio 10 (11) 0 0) 10 (14
As vezes 60 (63) 11 (46) 49 (69)
Tempo de cura -
Sim 18 (19 12 (55) 6 (8)
Nio 10 (10) 1 Q) 9 (12)
As vezes 68 (71) 9 [C3)) 59 (30)

*Qui-Quadrado
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Quadro VIIL Comparagdo entre a informagdio prestada aos doentes n

e enfermeiros) num total de 99 profissionais de satide (cont.).

os dois grupos profissionais (médicos

Total (n=99) Médicos (n=24)  Enfermeiros (n=75)
" (%) n (%) n (%) p*
Ao dar a informagiio ao doente ¢/ou familiares
procura:
Responder apenas as questdes do doente 0.004
Sim 45 (46) 9 (39) 36 (48)
Nio 11 (n . (30) 4 (5)
As vezes 42 (43) 7 (30) 35 47
Falar apenas das questdes que considera mais
relevantes .
Sim 49 (50) 16 (70) 33 (44)
Nao 5 5) 1 (4) 4 5)
As vezes 44 (45) 6 (26) 38 (51)
Focar todos os aspectos relacionados com a doenga 0.092
Sim 34 (35) 10 (43) 24 (32)
Nio 12 (12) 5 (22) 7 (©)]
As vezes 52 (53) 8 (35) 44 (59)
Usar a linguagem de acordo com o estrato sécio- -
economico do doente
Sim 92 (93) 23 (96) 69 (92)
Nio 0 0) 0 () 0 (0)
As vezes 7 (@) 1 ) 6 (8)
Usar linguagem técnica -
Sim 2 2) 0 ) 2 3)
Nio 23 (24) 7 32) 16 21
As vezes 72 (74) 15 (68) 57 (76)
Deixar espago em aberto para as davidas do doente 0.409
Sim 71 (74) 17 (81) 54 (72)
Nao 0 0) 0 (0) 0 0)
As vezes 25 (26) 4 (19) 21 (28)
Saber se o doente entendeu tudo o que foi dito -
Sim 86 (88) 19 (83) 67 (89)
Nio 0 (0) 0 () 0 (0)
As vezes 12 (12) 4 a7 8 (11
Usar linguagem acessivel ¢ compreensivel para o <0.001
doente )
Sim 43 (46) 20 (83) 23 (33)
Nio 0 0) 0 0) 0 (0)
As vezes 51 (54) 4 7 47 (67)

*Qui-Quadrado
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Consentimento Informado em Cirurgia

CONSENTIMENTO INFORMADO

Quadro IX. Comparagdo entre Consentimento Informado, nogio e seu pedido, € o grupo profissional num

total de 99 profissionais de satde.

Total (n=99)

Médicos (n=24)

Enfermeiros (n=75)

" (%) n (%) n (%) P
Sabe o que é Consentimento Informado? -
Sim 98 (100) 24 (100) 74 (100)
Nio 0 (V) 0 (0) 0 0)
O Consentimento Informado é:
Saber da doenga que sofre -
Sim 96 (98) 21 91) 75 (100)
Nio 2 2) 2 ) 0 (0)
Niio sei 0 (0) 0 0) 0 ()
Saber que tratamento lhe vai ser feito
Sim 99 (100) 24 (100) 75 (100) -
Nio 0 (0) 0 (0) 0 0)
Nio sei 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Saber as complicagGes desse tratamento
Sim 99 (100) 24 (100) 5 (100)
Nio 0 (0 0 ©) 0 0)
Nio sei 0 0) 0 ) 0 0)
Saber as diferentes alternativas de tratamento -
Sim 97 (98) 23 (96) 74 99)
Niao 0 0) 0 0 0 (0)
Nao sei 2 2) 1 ) 1 n
Saber de que meios de diagnostico precisa -
Sim 94 (96) 20 (87) 74 99)
Nio 3 3) 3 (13) 0 0)
Nio sei 1 (1 0 (0) 1 (1
Saber durante quanto tempo vai ficar doente -
Sim 87 (90) 15 (68) 72 (96)
Nio 3 ?) 3 (14) 0 0)
Nio sei 7 (7 4 (18) 3 @)
Saber os sintomas que lhe vio surgir =
Sim 95 (98) 20 1) 75 (100)
Néo 1 (1 1 (5) 0 (0)
Nio sei 1 (1) 1 (5) 0 0)
Saber o que pode suceder se recusar o tratamento -
Sim 99 (100) 24 (100) 75 (100)
Nio 0 0) 0 (0) 0 0y
Nio sei 0 0) 0 (0) 0 (0)
| Saber a evolugio da doenga =
f Sim 98 (100) 23 (100) 75 (100)
‘ Nao 0 (0) 0 0) 0 (0)
| Nio sei 0 (0) 0 0) 0 (0)
| Acerca do Consentimento Informado acha que é: i -
Importante 17 n 4 (17) 13 (17)
Muito importante 82 (83) 20 (83) 62 (83)
Solicita sempre o Consentimento Informado 0.001
Sim 55 (56) 21 (88) 34 (40)
Nio 11 (1) 0 0y 11 (15)
As vezes 32 (33) 3 (13) 29 (39

*Qui-Quadrado
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Consentimento Informado em Cirurgia

Quadro XI. Comparagdo entre o pedido de Consentimento escrito ao doente, pelos médicos e pelos
enfermeiros da Unidade.

Total (n=99) Médicos (n=24) Enfermeiros (n=75)
R (%) n (%) n (%) P*
Solicita o Consentimento do doente e/ou familiares de
forma escrita para:
Cirurgia Intracardiaca -
Sempre 27 (40) 19 (90) 8 (17)
Nunca 35 (52) 1 (5) 34 (74)
As vezes 5 (@) 1 (5) 4 )
Nao responde 32 3 29
Cirurgia Extracardiaca =
Sempre 21 34) 16 (89) 5 (1
Nunca 35 (56) 1 (6) 34 7
As vezes 6 (10) 1 (6) 5 (1
Néo responde 37 6 31
Cirurgia Pulmonar -
Sempre 27 1) 19 (90) 8 (18)
Nunca 35 (53) 1 (5) 34 (76)
As vezes 4 (6) I (5) 3 )
Ndo responde 33 3 30
Transplante Cardiaco -
Sempre 15 (28) 10 (83) 5 (12)
Nunca . 36 (67) I 8) 35 (83)
As vezes 3 (6) 1 (8) 2 5)
Ndo responde 45 12 33
Cateterismo -
Sempre 18 (32) 13 (93) 5 (12)
Nunca 57 (65) 1 7 36 (84)
As vezes 2 4) 0 ) 2 )
Nao responde 42 10 32
Prova de esforgo -
Sempre 3 (6) 3 (25) 0 )
Nunca 47 (87) 8 (67) 39 93)
As vezes 4 7 1 8) 3 Q)
Nao responde 45 12 33
Eco trans- esofagico =
Sempre 2 (3) 2 (14) 0 (0)
Nunca S (88) 12 (86) 39 (89)
As vezes 5 9 0 (0) 5 (1)
Ndo responde 41 10 31
Raio X -
Sempre 3 4) 3 (17 0 (0)
Nunca 61 (90) 15 (83) 46 (92)
As vezes 4 (6) 0 ()] 4 (8)
Néo responde 31 6 25
Andlises de Sangue -
Sempre 3 ) 3 a7n 0 (0)
Nunca 65 (88) 14 (78) 51 ©n
As vezes 6 8) 1 (6) 5 @]
Ndo responde 25 6 19
*Qui-Quadrado
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4. O Consentimento Informado no Direito Portugués

4.1 Introducao

Na antiguidade grega, Hipdcrates afirmava: “As coisas sagradas nao se revelam
sendo aos homens sagrados, € proibido comunica-los aos profanos, porque nao foram

iniciados nos mistérios da ciéncia.”

Nos dias de hoje, o panorama legal do acto
médico € distinto. O respeito pela autonomia do paciente e a exigéncia do
consentimento livre e esclarecido estao claramente estabelecidos na ética e no direito
meédico, verificando-se um abandono do paternalismo clinico.
O ordenamento juridico portugués confere uma ampla tutela ao direito a
autodeterminacgéo da pessoa humana, quer no plano do direito constitucional, quer no
plano do direito penal, civil e da legislacao prépria do direito da saude. Por outro lado,
a Convengéo Europeia dos Direitos do Homem e da Biomedicina (do Conselho da
Europa) foi ratificada por Portugal,? sendo um dos seus principios fundamentais o
consentimento informado.®
A exposicao que se segue sera dividida em trés capitulos, que correspondem aos
pilares do direito ao consentimento informado:*

e O dever de esclarecimento

e O direito ao consentimento, incluindo o direito a recusa de tratamento e o

direito a revogacao do consentimento

e A capacidade-para-consentir

Na parte final apresentaremos a legislacdo especial de direito da saude, sendo feitas,
a propésito de determinadas normas, algumas observagoes criticas.

! Raymond VILLEY, Histoire du Secret Médical, Paris, Seghers, 1986, p.15, apud Guilherme de OLIVEIRA,
“0 fim da “arte silenciosa”, Temas de Direito da Medicina, 2.2 Edigao, Coimbra, Coimbra Editora, 2005,
p. 106.

? Publicada no Diério da Republica — | Série-A N.2 2, de 3 de Janeiro de 2001.

> Herman NYS, “La Convencidon Europea de Bioética. Objetivos, principios rectores y posibles
limitaciones”, Revista de Derecho y Genoma Humano, 12/2000, 67-87.

* Para mais desenvolvimentos, cfr. André Gongalo DIAS PEREIRA, O Consentimento Informado na
Relagdo Médico-Paciente, Coimbra, Coimbra Editora, Publicacdes do Centro de Direito Biomédico, 9,
2004.
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4.2 O Dever de Esclarecimento

4.2.1 Distincao entre o “esclarecimento terapéutico” e o esclarecimento

para a autodeterminacao

Nesta parte analisaremos o direito a informagdo adequada e necessaria para o
paciente poder consentimento ou recusar uma determinada intervengdo médica, ou
para que o paciente possa escolher entre as alternativas que lhe sejam apresentadas.
Ou seja, 0 esclarecimento que de que aqui tratamos é o chamado esclarecimento para
a autodeterminacgao.

Distingue-se do chamado esclarecimento terapéutico que tem em vista “afastar os
medos e preocupagdes do doente, reforcar a sua atitude e o seu apoio a terapia e
acautela-lo contra os perigos em que ele préprio pode incorrer com condutas contra-

indicadas pela terapia.”

Vale ndo como pressuposto da liberdade pessoal, mas sim
como exigéncia dos deveres objectivos de cuidado, das leges artis da medicina, tendo
em vista a tutela da integridade fisico-psiquica e/ou a vida.® O esclarecimento
terapéutico consiste na comunicacao de todas as informagdes necessarias para que o
paciente cumpra devidamente uma prescricdo ou se prepare para uma intervencao
diagnéstica ou curativa. Pode envolver aconselhamento acerca de medidas que deve
tomar (v.g., fazer ginastica) ou os perigos que deve evitar (v.g., conduzir o automoével
em virtude de um problema cardiaco grave). E muito relevante relativamente a
medicagdo: o médico tem o dever de informar o paciente acerca da dose, efeitos
secundarios e reacgdes adversas e quanto mais agressivo o farmaco for mais deve o
doente ser informado.

No esclarecimento para a autodeterminagdo, estamos perante a informagdo que o
médico deve dar previamente a qualquer intervengdo médica, em ordem a permitir a
livre decisdo do paciente e para dar cumprimento ao principio da autonomia da pessoa

humana.

> ESER, “Arztliche Aufkldrung”, apud COSTA ANDRADE, Consentimento e Acordo, Coimbra, Coimbra
Editora, 1991, p. 415.
® COSTA ANDRADE, Consentimento e Acordo, p. 415.
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4.2.2 O Dever de Informar

O dever de informar esta previsto em varios documentos, sendo de destacar, para as
intervengdes médico-cirargicas em geral, a Lei de Bases da Saude:

Base XIV, n.21, Os utentes tém o direito de:

e) Ser informados sobre a sua situagéo, as alternativas possiveis de tratamento e a

evolucao provavel do seu estado;

e o artigo 157.2 do Codigo Penal:

“Para efeito do disposto no artigo anterior, o consentimento s6 é eficaz quando o
paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o diagndstico e a indole, alcance,

envergadura e possiveis consequéncias da intervengao ou do tratamento (...)”

Essa informagéo deve ser prestada em linguagem corrente, indicando todos os dados
com interesse para o paciente concreto. O medico deve procurar respeitar o sistema
de valores do paciente e estabelecer um didlogo que acompanhe as capacidades
intelectuais e culturais dele. Deve-se usar uma linguagem acessivel, ndo técnica.
A quantidade e o tipo de informacdo que os médicos devem prestar a cada paciente
varia de acordo com varios factores, tais como a complexidade do tratamento, os
riscos a este associados e o0s desejos do préprio paciente.
Deve-se usar o critério do “paciente concreto”, isto €, dar as informagdes que aquele
concreto paciente precisa de saber ou desejaria conhecer para tomar a sua deciséo,
com a sua personalidade e capacidade cognitiva. Uma informacdo que parece
perfeita, em abstracto, pode ser afinal inutil, se o paciente nao perceber o idioma ou se
for analfabeto, se ndo tomar em consideragdo a religiao ou as opgdes filoséficas
profundas do paciente. E as consequéncias laterais ou os riscos, sendo despreziveis
para um paciente abstracto, podem ser insuportaveis para o paciente concreto, devido
a sua personalidade, a sua profissdo ou aos seus lazeres. Por exemplo: um cozinheiro
pode ndo querer aceitar uma terapéutica prolongada que lhe altere o paladar.
E dificil apresentar uma lista completa de todos os aspectos que devem ser objecto do
dever de informar. Apresentamos apenas alguns topicos para a informagdo, que
devem ser analisados e acrescentados caso a caso:

e Descricao genérica da pratica (tratamento ou procedimento) proposta:

o Em que consiste?
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o Como se efectiva?
o Quanto tempo dura?

e Possiveis tratamentos alternativos, especificando riscos e beneficios razoaveis
de cada opcao, incluindo a opgao de nao tratar;

¢ Finalidade ou o objectivo do tratamento ou da investigacao;

e Pormenores e incertezas do diagnéstico;

e Efeitos secundarios conhecidos;

e Possiveis complicagbes terapéuticas ou a necessidade de alteracdo da
proposta terapéutica;

e Disposicédo da equipa de profissionais para ampliar a informagao transmitida e
esclarecer qualquer duvida do paciente, especificando quem se deve contactar
para obter respostas as questdes e a quem se dirigir no caso da ocorréncia de
danos.

e Possibilidade de o paciente revogar em qualquer momento o seu
consentimento, sem sofrer represalias ou perda de beneficios.

e As repercussbes financeiras do tratamento proposto (honoréarios, taxas

moderadoras, suplementos, medicina convencionada ou ndo, etc.).

O doente deve ser informado dos riscos graves e dos riscos frequentes da concreta
terapéutica, e quando o médico pelo contacto que estabeleceu com o doente se
aperceber de qualquer especificidade, dos riscos que interessam aquele concreto
doente.

Para além disso, 0 médico deve esclarecer o paciente sobre a necessidade (relativa)
da intervengdo. Tal implica “a informagéo sobre a existéncia (ou nao) bem como sobre
as vantagens relativas dos meios alternativos de diagnéstico ou terapia.”

O ponto mais polémico na doutrina do dever de esclarecimento prende-se com 0s
riscos muito graves e muito raros. Nao ha uma resposta inequivoca quanto a esta
pergunta.

A resposta mais consentanea com o respeito pelo direito a autodeterminagéo € a que
manda revelar tudo, salvo se o paciente mostrar que nao quer saber, ou quando se
verificarem os pressupostos do privilégio terapéutico. Nesse sentido, a tendéncia da
jurisprudéncia francesa vai no sentido de passar a exigir que os médicos informem os

pacientes dos riscos graves, mesmo que estes sejam hipotéticos ou de frequéncia

’ Manuel da COSTA ANDRADE, “Comentario ao artigo 150.9”, in Jorge de FIGUEIREDO DIAS (Org.),
Comentdrio Conimbricense ao Cddigo Penal, Coimbra, Coimbra Editora, 1999, p. 397.
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excepcional ®

Todavia, a revelagdo total e sistemdtica destes riscos significaria, porém, uma

mudanga brusca dos habitos de assisténcia médica, que poderda recomendar

moderacdo. O caminho mais acertado € o de apresentar varios vectores de andlise ou

tépicos que permitam decidir o caso concreto.

Para aferir da necessidade de comunicar ou nao um determinado risco deve tomar-se

em consideracao as seguintes linhas de analise:

(1)

A necessidade terapéutica da intervencgéo, a incluir a urgéncia do tratamento, a
necessidade do tratamento, a perigosidade do tratamento, a novidade do
tratamento, a gravidade da doenca, o facto de a intervengcao ser meramente
diagnéstica ou ser terapéutica;

i. Assim, quanto mais urgente for a intervengdo, menos informagéo é
necessaria e, no limite, em casos de urgéncia dispensa-se qualquer
esclarecimento (artigo 8.2 da Convengao de Oviedo);

i. Quanto menos necessario for a intervencao, mais informacao deve
ser exigida, sendo exemplo as intervengcdes cosméticas ou o0s
regimes especiais relativos aos ensaios clinicos de medicamentos
ou a doacgao de érgaos ou tecidos;

ii. Quanto mais perigoso for o tratamento, mais informagao deve ser
dispensada;

iv. Quanto mais grave for a doenga, mais informagdo deve ser
revelada;

v. No caso de intervengdes de diagnéstico, a doutrina exige que o
médico seja mais completo na revelacdo dos riscos e
consequéncias secundarias

A frequéncia da verificagdo dos riscos — sendo que mais importante do que o
critério estatistico é o da verificagdo dos riscos no “grupo de pacientes” a
que pertence o doente: os chamados “riscos especializados”;

A gravidade dos riscos — a impor que quanto mais grave for o risco, mais se
deve estender o dever de os revelar;

O comportamento do paciente — a informagao deve ser adequada ao paciente
concreto, isto €, que tenha em conta a especifica actividade profissional do

8 Cfr. Yves-Henri LELEU/ Giles GENICOT, Le Droit Médical, Aspects Juridiques de la relation médecin-
patient, De Boeck, Bruxelles, 2001, p. 66-67. Sobre a influéncia da Lei de 4 de Margo de 2002 sobre esta
questdo, vide Andrea PINNA, “Le nouveau droit frangais de |'obligation d’information sur les risques
médicaux”, Lex Medicinae — Revista Portuguesa de Direito da Saude, 2004, p. 83.
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paciente ou o tipo fisico-patolégico em que o doente se insere (obeso,
fumador, gravida, etc.).

4.2.3 Informacoes em caso de medicina de equipa

O médico que recomenda que o paciente se submeta a uma intervencdo médica deve
ser responsavel pela prestacao de informagdes. Um outro médico da equipa, ou outro
profissional habilitado com os conhecimentos indispenséveis, experiéncia profissional
e capacidade de comunicacao apropriada, pode cumprir esta obrigagdo. Mas o médico
que realiza o tratamento ou a investigacdo é responsavel por assegurar, antes de
iniciar a intervencado, que o paciente foi informado.

Quando colaboram médicos de servigos diferentes, ambos devem informar no dmbito
das suas competéncias. O médico assistente, que prescreve um exame, tem a
obrigagdo em primeiro lugar. Todavia, 0 médico especialista que leva a cabo o exame
ou intervencdo — na medida em que tem conhecimentos especificos mais
aprofundados — tem o dever especial de informar o paciente dos beneficios, riscos,
consequéncias secundarias e outros topicos especificos da intervengdo em causa.
Assim, quando varios médicos colaboram no exame e tratamento de um paciente,
devem manter-se mutuamente informados; cada um dos médicos assume a sua
responsabilidade pessoal e deve velar pela informagdo ao paciente. Desta forma,
ambos os médicos (0 que prescreve 0 exame ou intervencdo e o que realiza a

intervencéo) sdo solidariamente responséaveis pelo dever de informar.®

4.2.4 O paciente é o titular do direito a informacao

O titular do direito a informacao é o paciente. A informagao é o pressuposto de um
consentimento informado e este é necessario para satisfazer o direito a
autodeterminacao do doente nos cuidados de saude.

A familia, em principio, ndo deve receber a informagdo, sem o consentimento do

paciente. Este tem o direito de ser informado, e pode querer que a familia ndo saiba

’ Veja-se, nesse sentido a lei espanhola (LEY 41/2002, de 14 de noviembre, Bdsica Reguladora de la
Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion
Clinica. Boletin Oficial del Estado de 15.11.02.): Artigo 4: 3. El médico responsable del paciente le
garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el
proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables
de informarle.
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da sua condicdo. O doente tem direito a confidencialidade dos seus dados de saude,
que o segredo médico visa proteger.

Contudo, por vezes, os pacientes conferem uma autorizagdo expressa ou tacita ao
médico para que este revele informagdes aos seus familiares. Por exemplo, quando se
apresenta com eles e os faz participar francamente na consulta, ou quando faz

questao de os mandar chamar, ou pede que o0 médico lhes preste informacodes.

4.2.5 Tempo da informacao

As informagbes devem ser transmitidas antes da proposta da intervencdo, e com
suficiente antecedéncia para que o paciente possa reflectir e ponderar sobre as
vantagens e riscos de se submeter a intervencgao.

A informacéo deve ser fornecida ao paciente com o tempo suficiente para que este
possa reflectir sobre a sua decisédo (“prazo de reflexdo”), de modo que a decisao seja
adoptada com a necessaria serenidade. Isto é de especial importancia no caso de
pacientes idosos que reagem mal a situagdes de pressao. Pelo contrario, se Ihes for
dado tempo e atencdo, muitas vezes, a sua capacidade de compreensdo e
discernimento é semelhante a de um jovem.

Por vezes a lei exige o respeito por determinado prazo de reflexao. Assim acontece,
entre nés, com a interrupgao voluntaria de gravidez, cujo consentimento é prestado
“com a antecedéncia minima de 3 dias relativamente a data da intervengéo” (art. 1422,
n.23, al. a) CP); em matéria de esterilizacdo pura sugerimos que se legisle no sentido
de impor um prazo, que deveria ser de alguns meses de reflexdo, a semelhanca do

que acontece em Franga.

4.2.6 A forma da informacao

A informacao é, em regra, oral. Os Unicos casos em que no direito portugués se exige
a prestacao de informagdes por escrito sao os seguintes:
e Ensaios clinicos de medicamentos (artigo 6.2, n.%1, al. d) da Lei n.? 46/2004, de
19 de Agosto);

¢ Procriagdo medicamente assistida (Lei n.%2 32/2006, artigo 14.2, n.?2).
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e Obtencgéao e utilizagado de material biolégico em bancos de produtos bioldgicos,
nos termos do artigo 19.2, n.2 5 da Lei n.212/2005, de 26 de Janeiro.™

4.2.7 Dever de confirmar o esclarecimento

Entre o dever de informar e o dever de obter o consentimento, situa-se o dever de
averiguar se o interessado entendeu as explicacées que lhe foram dadas."” “Sem
satisfacao deste dever, nada garante que o consentimento foi realmente esclarecido,
embora o médico tenha aparentemente cumprido a obrigacdo de informar.” Tanto mais
que, frequentemente, se recorre a formularios pré-formulados, a que o paciente se
limita a apor a sua assinatura. Tal dever ganha grande importancia nos casos de
colaboracao entre diversas especialidades médicas.

4.2.8 Excepcao ao dever de informar

A) Privilégio Terapéutico

O médico deve omitir as informagdes que possam causar graves danos a saude ou a

vida do paciente, como afirma o artigo 157.2 in fine CP:

[...] o consentimento sé € eficaz quando o paciente tiver sido devidamente esclarecido sobre o
diagnéstico e a indole, alcance, envergadura e possiveis consequéncias da intervengdo ou do
tratamento, salvo se isso implicar a comunicacdao de circunstancias que, a serem
conhecidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam susceptiveis de lhe

causar grave dano a saude, fisica ou psiquica.

Serd, por exemplo, o caso de um paciente que sofreu de um enfarte do miocardio e
que devera ser poupado a emogdes fortes.

10 Artigo 19.¢, n.2 5 da Lei n.212/2005, de 26 de Janeiro: “O consentimento informado escrito é
necessario para a obtengao e utilizagdo de material para um banco de produtos bioldgicos, devendo o
termo de consentimento incluir informagéo sobre as finalidades do banco, o seu responsdvel, os tipos de
investigagGo a desenvolver, os seus riscos e beneficios potenciais, as condigées e a duragdo do
armazenamento, as medidas tomadas para garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas
participantes e a previsGo quanto a possibilidade de comunicag¢do ou ndo de resultados obtidos com esse
material.”

1 Guilherme de OLIVEIRA, “Estrutura Juridica do acto médico, consentimento informado”, Temas de
Direito da lVIedicinaZ, Coimbra, Coimbra Editora, PublicagGes do Centro de Direito Biomédico, 1, 2005, p.
68.
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O privilégio terapéutico esta na base da justificagdo da norma que estabelece o acesso

indirecto’ ao processo clinico:

Artigo 3.2, n.22 da Lei n.2 12/ 2005, de 16 de Janeiro

“O titular da informag&o de saude tem o direito de, querendo, tomar conhecimento de todo o
processo clinico que lhe diga respeito, salvo circunstancias excepcionais devidamente
justificadas e em que seja inequivocamente demonstrado que isso lhe possa ser prejudicial...”

O privilégio terapéutico deve ser entendido de forma restritiva, em virtude da
Reforma do Codigo Penal de 1995 e da ratificacdo da Convencao de Oviedo. Assim,
esta excepcado nao permite um qualquer direito a mentira por parte do médico; por
outro lado, ndo é admissivel omitir uma informagédo importante com o objectivo de
evitar que o paciente recuse uma intervencdo ou fique desencorajado de se |he
submeter. A utilizacdo da excepcao terapéutica exige que a utilidade terapéutica da
intervencao seja grande e s6 € legitima quando esta em causa risco para a vida do

paciente ou grave dano a saude, fisica ou psiquica do mesmo.

B) O Direito a nao saber

A Convencao de Oviedo reconhece o direito a ndo saber (artigo 10.2, n.? 2):

“Qualquer pessoa tem direito de conhecer toda a informagéo recolhida sobre a sua sadde.
Contudo, a vontade da pessoa em ndo ser informada devera ser respeitada.”

Este direito constitui uma dimensao do principio da autonomia da pessoa humana,
filiando-se ainda no direito a reserva da vida privada, no direito ao livre
desenvolvimento da personalidade, e na integridade e autodeterminacao do sujeito.

A renuncia a informagao pode ser expressa ou tacita, mas neste Ultimo caso deve ser
clara e inequivoca. Por outro lado, exige-se uma renuncia informada.

Este direito pode sofrer restricdes, tanto no interesse do proprio paciente como para
proteccdo de terceiros, o que assume especial interesse no caso de doengas
contagiosas (cfr. art. 26 da Convengéao de Oviedo).

2 Sobre 0 acesso ao processo clinico em diversos ordenamentos juridicos europeus, cfr. André Gongalo
DIAS PEREIRA, “Dever de Documentagdo, Acesso ao Processo Clinico e sua Propriedade. Uma
perspectiva europeia”, Revista Portuguesa do Dano Corporal (2006), Ano XV, N.2 16, pp. 9-24.
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4.3 O Consentimento

4.3.1 Consentimento expresso e consentimento tacito

Entre nds vigora o principio da liberdade declarativa. Assim, o consentimento relevante
para excluir a ilicitude da leséo tanto pode ser expresso como (t4cito, mas neste ultimo
caso tera de deduzir-se de factos que “com toda a probabilidade” revelem tal
consentimento (art. 2172 do Cddigo Civil), ou seja, terd de decorrer de factos
concludentes, que se reportem a especifica e concreta lesdo consentida.
Ha alguns casos em que se exige um consentimento expresso, ou explicito,
afastando-se, pois, a regra geral que admite o valor declarativo das declaracdes
tacitas. “Quando a lei obriga a uma declaracao expressa parece de entender que ela
quis referir-se a uma declaragao tanto quanto possivel inequivoca — a uma declaragao
que se preste a poucas dividas, a uma declaracéo explicita e segura”.’® A prestacéo
de um consentimento expresso significa, assim, para o agente médico, a obtencao de
uma manifestacdo de vontade inequivoca decorrente da declaracao correspondente
do paciente através de um meio directo e explicito.
O legislador impde este tipo de declaragdo nos casos de intervengcbes mais graves,
que correspondem, em grande parte, a intervencées nao terapéuticas, ou que se
revestem de riscos graves ou de possiveis consequéncias laterais muito
desvantajosas. Nestes casos a lei privilegiou a seguranca juridica, como instrumento
de reflexdo, decisdo amadurecida e de prova f4cil.
Este mesmo raciocinio vale, de forma acrescida, para a exigéncia da forma escrita,
sendo que a maior parte dos casos em que se exige declaragdo expressa estao
associados a prescricdo da forma escrita. Dogmaticamente, porém, sado duas
realidades distintas.
Vejamos, entédo, os casos do direito portugués;

e Consentimento para a participagdo em qualquer investigacao biomédica, nos

termos do artigo 16.° al. v) da Convencéao de Oviedo:

“O consentimento referido no artigo 5.2 tenha sido prestado de forma expressa,
especifica e esteja consignado por escrito. Este consentimento pode, em qualquer

momento, ser livremente revogado.”

B Manuel de ANDRADE, Teoria Geral da Relagdo Juridica, 11, Coimbra, p. 130.
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e Consentimento para a participagdo em ensaios clinicos de medicamentos: a lei
afirma que este deve ser livre, esclarecido, expresso e dado por escrito (art. 62,
n.?1, al. d) da Lei n.% 46/2004, 19 de Agosto).

e No caso de doacado de 6rgao ou tecidos, apds a entrada em vigor da
Convengdo de Oviedo no ordenamento juridico interno, nenhuma duvida
resulta de que a declaragao tera de ser expressa. A Convengao veio exigir que
0 consentimento seja prestado de forma expressa e especifica, quer por escrito
quer perante uma instancia oficial (art. 192, n.°2 CDHBI0). A lei também impde
gue o consentimento seja inequivoco (art. 8%, n.? 1 da Lei n.? 22/2007, 29 de
Junho).

e A concorddncia dos menores com capacidade de entendimento e de
manifestacao de vontade deve ser expressa (art. 8%, n.%4 da Lei n.? 22/2007, 29
de Junho).

o Jéa o exercicio do direito de veto (art. 20%, 2, v) da CDHBIo) podera ser
tacito.

e Qutro caso de consentimento expresso € o da realizagdo de intervengdes
psico-cirdrgicas, que exigem, além do prévio consentimento escrito, 0 parecer
escrito favoravel de dois médicos psiquiatras designados pelo Conselho
Nacional de Saude Mental (art. 5%, n.® 2 da LSM). Ora todo este procedimento
nao me parece compativel com um consentimento que tenha na base apenas
declaracdes tacitas. O mesmo se diga da pratica de electroconvulsoterapia (art.
52, n.1, al. d) da Lei de Saude Mental).

e No caso de testes genéticos, o consentimento expresso também € exigido.
Assim se prevé para os exames de diagnostico do estado de heterozigotia, o
diagnostico pré-sintomético e os exames de biologia molecular em criangas
(Cfr. artigos 39, n.%2, al. d), 4%, n.? 2, al. a) e 7°, n.?1 do Despacho n.? 9108/97,
de 13 de Outubro).

e O diagnostico pré-natal, quando implique a utilizacdo de técnicas invasivas,
carece de um consentimento sempre que possivel por escrito (art. 3 al. ¢) do
Despacho n.% 5411/97, de 6 de Agosto).

o Estes Despachos de 1997 continuam em vigor na medida em que nao
esteja em oposicao com as normas da Lei n.212/2005, de 26 de Janeiro
e densifiquem o regime dos testes genéticos.

e A esterilizagdo voluntdria tem de ser feita mediante declaragdo escrita,
contendo a inequivoca manifestacdo de vontade de que deseja submeter-se a
necessaria intervencao (art. 102, n.% 1 da Lei n.® 3/84, de 24 de Mar¢o).
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A procriagdo medicamente assistida (art. 14.2, n.%1 da Lei n.? 46/2006, de 31 de
Julho).

Nao é por acaso que estes exemplos se encontram na chamada medicina nao

terapéutica, de foro experimental, altruistico ou diagnéstico. E nestes dominios que

mais se impde a proteccao da integridade fisica e moral dos pacientes.

4.3.2. Forma do consentimento

Nos termos do art. 219° vigora no direito civil portugués o principio da liberdade de

forma. Do mesmo modo também no contrato médico a regra é a da oralidade. No

mesmo sentido veja-se o artigo 38.2 do Cédigo Penal.

Artigo 219.2 (Liberdade de forma) — Cédigo Civil
A validade da declaragdo negocial ndo depende da observancia de forma especial, salvo quando

a lei a exigir.

Artigo 382 (Consentimento) - Codigo Penal

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

Existem, contudo, algumas intervengées médicas para as quais a lei impde a forma

escrita:

Interrupgao voluntaria da gravidez (artigo 142°, n®3, al. a) do Codigo Penal);
Esterilizagao (artigo 10° da Lei n.® 3/84, de 24 de Margo);

Testes de biologia molecular em criangcas e adolescentes (artigo 79, n.°1 do
Despacho n.2 9109/97, de 13 de Outubro);

Diagnoéstico pré-natal, (al. ¢) do artigo 3° do Despacho n.? 5411/ 97, de 6 de
Agosto);

O consentimento para a obtencgao e utilizacdo de material biolégico em bases
de dados de produtos bioldgicos esta sujeito a forma escrita (artigo 19.2, n.°5
da Lei n.212/2005, de 26 de Janeiro).

O consentimento para a participacao em qualquer investigagao biomédica, nos
termos do artigo 16.2 al. v) da Convengado de Oviedo, deve ser reduzido a
escrito;

A participagdo em ensaios clinicos em seres humanos, nos termos do artigo 2°,

al. 0), da Lei n.% 46/2004, carece de consentimento por escrito;
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e Os beneficiarios de técnicas de procriacdo medicamente assistida devem dar o
seu consentimento por escrito: artigo 14.%, n.®1 da Lei 32/2006, de 26 de Julho;

e Quanto as transplantagbes entre vivos, a Lei n.? 22/2007, de 29 de Junho, nao
exige forma escrita." Todavia, a Convengdo sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina exige que o consentimento deve ser ‘prestado de forma expressa
e especifica, quer por escrito quer perante uma instancia oficial” (art. 192, n°2).
Como veremos adiante, entendemos que as exigéncias colocadas pela lei no
sentido de o consentimento ser prestado diante de um médico designado pelo
director clinico do estabelecimento onde a colheita se realize (e que nao
pertenga a equipa de transplante, no caso de transplante de 6rgaos, tecidos ou
células nao regeneraveis) nao configura uma “instancia oficial”, pelo que
advogamos a utilizagdo de um consentimento escrito.

e A Lei de Saude Mental exige o consentimento escrito para a pratica de
electroconvulsoterapia e de intervengdes psicocirurgicas (artigo 5%, n.?1, al. d) e
artigo 5.2 n.? 2 da LSM);

Exigéncia de forma escrita no caso de intervencgées invasivas?

Em alguns paises europeus encontramos a exigéncia de forma sempre que se esta
perante uma intervengao invasiva.
Em Espanha, a Ley 41/2002, de 14 de Novembro, estatui que a regra geral € o

consentimento verbal. Mas exige a forma escrita em alguns casos. Vejamos:

Artigo 8.2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por
escrito en los casos siguientes: intervencion quirargica, procedimientos diagnosticos y
terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

O antigo CDOM ja era sensivel a exigéncia de forma nos casos de intervengdes mais
arriscadas. Assim, este Cédigo aponta para a forma escrita em varias situagdes:

e Se 0 médico qualificar os métodos de diagndstico ou de terapéutica como
arriscados, devera obter previamente o consentimento do paciente ou dos seus
representantes, se for caso disso, e preferencialmente por escrito (art. 39° do
antigo CDOM);

“Jaa Recomendacdo (78) 29 do Conselho da Europa, referia no art. 32 a necessidade do consentimento
ser prestado por escrito.
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e Para os tratamentos vedados ou condicionados (cf. art. 45° do antigo CDOM)
em que se visam evitar tratamentos com elevados riscos por ndo estarem
cientificamente comprovados ou fundamentados, bem como evitar a
experimentagdo temeraria, etc., exigindo-se “o consentimento formal (...
preferencialmente por escrito”;

e Para a utilizacao de terapéutica que implique risco de interrup¢ao da gravidez,
devera ser colhido o consentimento por escrito (art. 48° do antigo CDOM).

Actualmente o Novo CDOM (Regulamento n.? 14/2009, de 13 de Janeiro de 2009)"°
prescreve no artigo 48.%, n.°2 que “o consentimento escrito e/ou testemunhado é
exigivel nos casos expressamente determinados pela lei ou regulamento
deontoldgico.”

Em suma, na relagdo médico-paciente vigora, em regra, o principio da liberdade de

forma e esta nédo é afastada, mesmo nos casos de intervencdes invasivas.

4.3.3 Intervencao de entidades externas no processo do consentimento

informado

Por vezes a lei exige a intervencao de entidades terceiras no processo complexo e

dindmico de formacdo do consentimento informado. Estamos perante situagdes que

configuram as formas mais agressivas de intervengcdo médica e em que,

concomitantemente, o paciente carece de maior protecgdo em virtude da sua especial

debilidade. Em vez de uma tipica relagao bilateral médico-paciente, assistimos a um

consentimento fiscalizado ou controlado por uma entidade terceira, seja um tribunal,

seja uma comissao independente, seja 0 envolvimento de diversos médicos.

Assim, por vezes,'® a lei apela a intervencéo do tribunal:

e No caso da doacgao inter vivos de substancias ndo regeneraveis, quando o

doador € um incapaz adulto (art. 82, n.?5, da Lei n.% 22/2007, de 29 de Junho, e
al. iv) do n.? 2 do art. 20° da Convencao sobre os Direitos do Homem e a
Biomedicina).

' Didrio da Repiiblica, 2.* série — N.° 8 — 13 de Janeiro de 2009.

'® No contexto do direito comparado, o direito portugués da medicina langa mao relativamente poucas
vezes da interven¢do moderadora e fiscalizadora do tribunal. Isso deve-se a duas razdes: por um lado, s6
agora se comecga a tomar consciéncia que a actividade médica pode lesar os direitos fundamentais do
cidadao e, por outro, o legislador tem consciéncia de que os tribunais estdo ainda mais preparados para
lidar com as questdes de direito patrimonial ou com o direito criminal, do que com a actividade de apoio
e assisténcia aos incapacitados, nomeadamente no que respeita ao acesso aos cuidados de saude. Alids,
em Portugal tem-se verificado um movimento de esvaziamento dos tribunais desta fungdo, passando-a
para as maos do Ministério Publico.
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e Qutro caso em que se exige autorizagdo judicial sera, seguindo o, o da
esterilizacdo de incapazes adultos, caso se adopte, como entendemos
correcto, o Parecer do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida:
Parecer sobre laqueacao de trompas em menores com deficiéncia mental
profunda (35/CNECV/2001).

Noutros casos exige-se a intervencdo de uma Comissao especializada:

e Um acto de investigacao cientifica, que exija a intervencao sobre uma pessoa
carece de um parecer de uma comissado de ética, como impde o artigo 16.2,
alinea iii) da Convengéo de Oviedo'” e a Lei das Comissdes de Etica - Decreto-
Lei n.? 97/95, de 10 de Maio (Regulamenta as comissdes de ética para a
saude).”®

e No dominio dos ensaios clinicos de medicamentos a Comissdo de Etica
competente'® tem que dar parecer favoravel para a concesséo da autorizacdo
do projecto de investigacao (art. 7.2, al. h) da Lei n.® 46/2004.

e O formulario do consentimento informado para as técnicas de PMA carece de
ser aprovado pela CNPMA (Comisséo nacional da Procriagdo Medicamente
Assistida), segundo o artigo 14.%, n.?3 da Lei n.? 32/2006, de 26 de Julho.

e O Conselho Nacional de Saude Mental designa os dois psiquiatras que irdo dar
parecer escrito favoravel a realizagdo de intervengéo psicocirdrgica (artigo 5.,
n.°2 da Lei de Saude Mental).

Outras vezes, a lei procura controlar este processo através do envolvimento de
varios médicos.

e Assim, o0 consentimento para transplante inter vivos é prestado perante médico

designado pelo director clinico do estabelecimento onde a colheita se realize e

v “iii) O projecto de investigacdo tenha sido aprovado pela instancia competente, apds ter sido objecto

de uma andlise independente no plano da sua pertinéncia cientifica, incluindo uma avaliacdo da
relevancia do objectivo da investigacdo, bem como de uma analise pluridisciplinar da sua aceitabilidade
no plano ético”

18 Artigo 6.9, n.21, al. c) “Pronunciar-se sobre os protocolos de investiga¢do cientifica, nomeadamente os
que se refiram a ensaios de diagndstico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres
humanos e seus produtos bioldgicos, celebrados no ambito da instituicdo ou servico de saude
respectivo.”

¥ Normalmente a Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica, segundo o artigo 20.2 da Lei dos Ensaios
Clinicos de Medicamentos. A Directiva 2001/20/CE veio exigir a formulacdo de um parecer unico por
cada Estado-membro interessado, com vista a diminuir o prazo até ao inicio de um ensaio. O legislador
comunitdrio confia que esta alteragcdo ndo pde em risco o bem-estar dos participantes no ensaio, nem
exclui a possibilidade da recusa da sua realizagdo em determinados centros de ensaio.
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que nao pertenga a equipa de transplante (art. 82, n.?1 da Lei 12/93, de 22 de
Abril).2°

e O processo de verificagdo da morte cerebral esta sujeito a um rigoroso
controlo.?’ Com efeito, “na verificagdo da morte ndo deve intervir médico que
integre a equipa de transplante” (art. 13° n.? 2 da Lei 12/93) e “no caso de
sustentacéao artificial das fungdes cardio-circulatéria e respiratoria a verificagéo
da morte deve ser efectuada por dois médicos” (art. 4%, n.°4 da Lei 141/99, de
28 de Agosto).

e A realizacdo de intervencao psicocirargica carece de parecer escrito favoravel
de dois psiquiatras designados pelo Conselho Nacional de Saude Mental
(artigo 5.2, n.°2 da Lei de Saude Mental).

e A pratica da interrup¢do voluntaria da gravidez esta sujeita a um controlo
procedimental, no qual se exige a certificacdo das circunstancias que tornam
nao punivel a interrupcdo em atestado médico, escrito e assinado antes da
intervencao por médico diferente daquele por quem ou sob cuja direccdo, a
interrupgao é realizada (art. 142°, n.? 2).

e Actualmente, no que respeita ao transexualismo, o0 Novo CDOM impde um
acompanhamento com caracter multidisciplinar, “sendo realizada por trés
médicos especialistas, um em Cirurgia Plastica, Reconstrutiva e Estética, um
em Endocrinologia e um em Psiquiatria, com reconhecida experiéncia na

matéria.”

4.3.4 A Circular Informativa n2 15/DSPCS, de 23/3/98, da Direccao Geral da
Saude
Como vimos, a prestagdo do consentimento, em regra, ndo carece de forma escrita.
Porém, A Circular Informativa n® 15/DSPCS, de 23/3/98, da Direccao Geral da
Saude aconselha o seguinte:
“embora néo exista qualquer exigéncia legal de uma forma determinada para a
eficacia do consentimento, a sua formalizagéao afigura-se, contudo, como Unico
meio de concretizar este direito (o direito ao esclarecimento), em especial
quando estejam em causa intervengdes medicas, de diagndstico ou cirdrgicas
que impliquem um risco sério para a vida ou saude do doente. A existéncia de

%% por seu turno, o art. 199, n.22 da Convencdo da Biomedicina apela para a participacdo de uma
instancia oficial.

2 Artigo 42 da Lei n.2 141/99, de 28 de Agosto, e Declaragdo da Ordem dos Médicos, de 1 de Setembro
de 1994.
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um formulario parece constituir a forma mais simples, clara e facilitadora para o
fornecimento e obtencdo do consentimento.”
Assim, na medida em que a Direcgdo Clinica do Hospital ou do Servico exija a
utilizagdo dos formularios de consentimento informado, o médico tem o dever de
servigco de cumprir esta formalidade. Neste caso, o consentimento deve ser prestado
por escrito — ndo por forca de uma lei, mas por forca de uma ordem hierarquica.
No &ambito da medicina privada, os médicos tém de cumprir as leis que,
excepcionalmente, impéem o consentimento escrito. Mas ndo estdo obrigados as

instrugdes vigentes no Sistema Nacional de Saude.

4.3.5 Os “Formularios” nao sao a melhor forma de obter o consentimento
informado

A necessidade de preencher um “formulario” pode propiciar uma ocasiao para a
comunicagao com o doente; por outro lado, pode permitir uma ponderagdo maior dos
riscos e consequéncias da intervengao; pode ainda facilitar a prova do consentimento
informado.

Todavia, sdo conhecidas varias decisdes de tribunais estrangeiros que negaram
qualquer valor a estes documentos, por eles se terem convencido que a assinatura
fora reduzida a uma simples formalidade, desacompanhada de verdadeiras
informacdes.?

A transformacdo da pratica do consentimento informado num mero formalismo
burocratico, para além de nao respeitar as leis, da aos médicos uma falsa sensacao
de cumprimento da sua obrigacdo. No dia em que forem acusados de nao terem
praticado o consentimento informado, poderao ter a “surpresa” de ver um juiz afirmar
que o “formulario” ndo exprimiu uma vontade informada do doente.?

Temos encontrado alguns formuldrios do consentimento informado que contém
clausulas nulas. A Lei das “clausulas contratuais gerais”’** que se pode aplicar aos

formularios, imp6e limites ao conteudo do documento. Assim, por exemplo, sao

?2 Cfr. Christian KATZENMEIER, Arzthaftung, Tiibingen, Mohr Siebeck, 2002, p. 342. O autor afirma que a
jurisprudéncia germanica encara com cepticismo a utilizacdo de formularios no processo do
consentimento informado.

2 Jorge FIGUEIREDO DIAS/ Jorge SINDE MONTEIRO, “Responsabilidade Médica na Europa Ocidental”,
Scientia luridica, p. 105, ja chamavam a atengdo para a necessidade de os tribunais exercerem um
controlo sobre se com os formularios é efectivamente alcancado um consentimento auténtico e valido.
Sobre esta matéria cfr. André Gongalo DIAS PEREIRA, “O Consentimento para Interveng¢ées Médicas
Prestado em Formularios: Uma Proposta para o seu Controlo Juridico”, Boletim da Faculdade de Direito,
2000, pp. 433-473.

% Decreto-Lei n® 446/85, de 25 de Outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.2 220/95, de 31 de Janeiro, e
pelo Decreto-Lei n.2 249/99, de 7 de Julho.
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proibidas:

e As clausulas que excluam ou limitem, de modo directo ou indirecto, a
responsabilidade por danos causados a vida, a integridade moral ou fisica ou a
saude das pessoas;

e As clausulas de exclusao ou limitacdo da responsabilidade por actos de
representantes ou auxiliares, em caso de dolo ou culpa grave; em matéria de
actuacao médica nem a culpa leve pode ser excluida;

e As clausulas que contenham um “consentimento em branco”.

Contudo, os formularios podem ser Uteis. Mas devem ser preparados por cada servigo,
pensados para cada interveng&o-tipo e sempre com possibilidade de “individualizagao”
ou “personalizagao”.

Uma vez que os “Formularios” ndo dao garantias de prova de que se praticou o
consentimento informado, a melhor forma de provar que se pratica a doutrina do
consentimento informado é manter uma boa organizacdo dos servigos e praticar
sistematicamente estes deveres. Se o servigo adoptar boas praticas nesta matéria; se
o Hospital estiver empenhado em respeitar préticas razoaveis de informagéo e de
consentimento, sera facil demonstrar isto mesmo em tribunal. Quando um doente
alegar que ndo cumpriram as obrigagdes no seu caso especifico, o tribunal terd
dificuldade em acreditar, se for claro que se respeitam boas praticas como regra geral.
O juiz pode langar mao das chamadas presuncgées judiciais ou presungdes naturais.

4.3.6 O registo no processo clinico como a melhor opcao de prova do
consentimento informado

O “processo clinico” deve ser mais valorizado do que um mero “formulario”. O que tem
mais valor € o registo sumario das conversas que foram mantidas com o doente, que
mostram a diligéncia do médico no sentido de prestar as informagdes e de respeitar a
vontade do doente.

4.3.7 Tempo do consentimento

O consentimento do paciente deve ser prestado antes do acto médico que se pretende
levar a cabo e deve subsistir durante todo o tratamento, de tal forma que o
consentimento seja modulado ao longo de todo o processo terapéutico no caso de
doengas cronicas que precisam de tratamento em fases distintas, com o que se
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protege o direito & liberdade do paciente.*® Trata-se de uma prestagdo de trato
sucessivo ou de execugdo continuada, e ndo de trato unico.

O consentimento € um processo continuo e ndo uma deciséo vinculativa e irrevogavel.
Por um lado, se houver um intervalo significativo entre momento do consentimento do
paciente e o inicio da intervencao, o consentimento deve ser reafirmado. Neste espaco
de tempo o paciente pode ter mudado de opinido ou pode ter havido desenvolvimentos
clinicos ou técnico-cientificos. E importante que ao paciente seja dada a possibilidade
de colocar novas questdes e de reponderar e rever a sua decisao.

Por outro lado, se o doente for submetido a intervencdes diversas — de diagnéstico ou
de terapéutica — com autonomia relativamente aos riscos que comportam e as
esperangas que permitem, cada uma das intervengcdes merece um procedimento

separado de informacgéo e de consentimento.

4.3.8 Direito a revogacao do consentimento

O consentimento do paciente é revogavel sem sujeicdo a formalidade alguma. A
rendncia ao direito de revogar deve ser sancionada com a nulidade.

Os pacientes podem mudar a sua decisdo a qualquer momento, desde que ainda
tenham capacidade para o fazer. O consentimento € revogavel a todo o tempo e ndo
acarreta qualquer dever de indemnizagao para qualquer interveniente no processo
terapéutico ou de investigagao.

No caso de o doente ndo comparecer a uma intervengdo médica programada, nao
pode haver lugar a execugao especifica, nem a aplicacdo de uma sangdo pecuniaria
compulsdria (art. 829°-A), nem mesmo ao pagamento de uma indemnizagado por
frustracao de expectativas (art. 819, n.?2).

4.3.9 Consentimento Presumido

O consentimento presumido esta previsto no artigo 340.2, n.°3 do Cédigo Civil:

“Tem-se por consentida a lesdo, quando esta se deu no interesse do lesado e de acordo com a

sua vontade presumivel.”

E também no artigo 392, n® 2 do Codigo Penal:

2 Jens KUHLMANN, Einwilligung in die Heilbehandlung alter Menschen, Frankfurt am Main, Peter Lang,
1994, p. 15.
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“Ha consentimento presumido quando a situagdo 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 € praticado.”

No dominio dos actos médicos devemos considerar o previsto no n® 2 do artigo 156°
do CP. Esta norma legitima a interveng@o sem consentimento, quando este:

“a) s6 puder ser obtido com adiamento que implique perigo para a vida ou perigo grave para o
corpo ou para a saude; ou

b) Tiver sido realizado para certa interven¢do ou tratamento, tendo vindo a realizar-se outro
diferente por se ter revelado imposto pelo estado dos conhecimentos e da experiéncia da
medicina como meio para evitar um perigo para a vida, o corpo ou a saude;”

e ndo se verificarem circunstancias que permitam concluir com seguranga que o consentimento

seria recusado’.

Assim, “para se punir um médico nao serd bastante supor razoavelmente (artigo 399,
2) que o consentimento seria recusado, antes tera de se produzir prova que permita
concluir com seguranga que o consentimento seria recusado.”

O consentimento presumido € importante para os casos em que o0 paciente esta
inconsciente ou por outra razao incapaz de consentir e nao esta representado por um
representante legal, sendo a intervencdo urgente, ou no caso de alargamento do
ambito da operagéo.

A vontade hipotética que se busca respeitar é a vontade do paciente e ndo do
representante, por isso ndo se deve considerar o consentimento presumido como um
instituto da representagdo. Assume aqui grande importancia o conhecimento do
sistema de valores do paciente para que o médico possa formular um juizo que com
ele se adequa.

Perante o problema do alargamento do ambito da operacgéao (“extended operations”), o
direito portugués (art. 1562, n°2, al. b do CP) nao exige que o perigo seja grave ou
iminente. Porém, exige, ainda assim, que o alargamento da operagao vise evitar um
perigo para a vida, o corpo ou a saude. Assim, ndo sera admissivel que com base num
potencial perigo para o corpo ou para a saude o médico realize uma intervengao ndo
urgente ou que, pelo menos, possa razoavelmente aguardar pelo consentimento
informado do paciente. O médico deve interromper a operagdo quando a sua
continuagao acarrete consequéncias tdo negativas quanto a sua repetigao, isto é,

deve-se dar prioridade a possibilidade de escolha do paciente.

26 COSTA ANDRADE, Comentdrio..., p. 382.
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4.3.10 Direito a Recusa de Tratamento

No plano dos direitos fundamentais, reconhece-se um direito a recusa de tratamentos
médicos, mesmo que esta surja como irrazoavel. Este direito funda-se quer na
liberdade de consciéncia (art. 41°, n°® 1 CRP), quer no direito a integridade fisica e
moral (art. 25°%, n® 1 CRP), quer ainda na liberdade religiosa (art. 41° CRP).

Os pacientes adultos e capazes tém o poder de recusar qualquer tratamento, mesmo
gue essa recusa possa provocar uma lesdo grave e irreversivel na sua saude ou
mesmo a morte.

A recusa é a outra face do consentimento, pelo que também tem de ser informada. E
importante que o paciente compreenda as consequéncias da recusa e que essa
recusa pode impedir futuras opg¢des terapéuticas.

Veja-se, neste sentido, os Pareceres do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida, nomeadamente:

e Parecer sobre objeccdao ao uso de sangue e derivados para fins terapéuticos por
motivos religiosos (46/CNECV/2005)
e Parecer sobre o Estado Vegetativo Persistente (45/CNECV/2005)

4.3.11 Excepcoes ao dever de obter o consentimento — Tratamento em
Situacao de Urgéncia

A urgéncia é uma situagdo em que nao € possivel, em tempo util, obter o
consentimento do lesado ou dos seus representantes legais e quando a demora na
intervencdo médico-cirargica ponha em perigo a vida ou leve a um agravamento do
estado de satde do doente. O seu fundamento legal encontra-se no art. 1562, n.?2, al.
a) CP e no art. 8% da Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina.

Artigo 82 (Urgéncia) - Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina

“Sempre que, em virtude de uma situagao de urgéncia, o consentimento apropriado ndo puder
ser obtido, poder-se-a proceder imediatamente a intervengdo medicamente indispensavel em
beneficio da salde da pessoa em causa”

Artigo 1562 (Intervengodes e tratamentos médico-cirlrgicos arbitrarios)

2. O facto nado é punivel quando o consentimento:

a) S6 puder ser obtido com adiamento que implique perigo para a vida ou perigo grave para o
corpo ou para a saude; ou

€ nao se verificarem circunstancias que permitam concluir com seguranga que o consentimento
seria recusado.
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Os principios do consentimento presumido (maxime, o respeito pela vontade
hipotético-conjectural) devem, pois, ser respeitados nesta sede.

Numa situagdo de urgéncia, em que o consentimento ndo possa ser obtido, os
médicos devem prestar os tratamentos médicos adequados e que sejam
imediatamente necessario para salvar a vida ou evitar uma grave deterioracdo da
saude do paciente. A ndo ser que o médico possa convencer-se de que o paciente

nao quer, de modo nenhum, ser tratado.

Logo que possivel, o paciente deve ser informado acerca das intervengdes levadas a
cabo e deve ser pedido consentimento para ulteriores cuidados e tratamentos

médicos.

A finalidade de salvar — que chega a prescindir de um acto de consentimento
informado — explica que este regime especial ndo valha para intervencoes
desnecessaérias e irreversiveis; estas ndao podem ser realizadas numa situacao de
urgéncia, sem consentimento informado.

Se o médico souber que o doente ndo quereria o tratamento em qualquer caso, deve
abster-se de o fazer, quaisquer que sejam as consequéncias para o doente.

4.3.12 Excepcoes ao dever de obter o consentimento — Autorizacoes
legais

As intervengdes ou tratamentos médico-cirurgicos quando praticados sem ou contra a
vontade do paciente configuram, como ja repetidamente vimos um crime contra a
liberdade. (artigo 156° do Cddigo Penal).

A ordem juridica contém um elenco de excepgdes a este instituto, que se julgam
justificadas em nome de outros valores juridico-constitucionais. Tecnicamente,
estamos perante verdadeiras autorizagcoes legais para a intervencao médica. As
autorizacoes legais podem ainda justificar as accées médicas que, embora portadoras
de uma finalidade mais ou menos directa de terapia ou diagnéstico, estdo
primordialmente pré-ordenadas a promocéao de interesses juridicos supra-individuais,
no contexto da prevencdo de epidemias, doencas contagiosas, vacinagcées
obrigatdrias e casos analogos. O mesmo valendo para os tratamentos compulsivos
impostos a pessoas com determinados estatutos profissionais ou integradas em
instituicbes como a priséo.

Podemos distinguir os tratamentos sanitérios obrigatérios ndo coactivos dos
tratamentos coactivos. Sao ndo coactivos os tratamentos sanitarios obrigatorios nos

quais a obrigacao de se sujeitar ao tratamento é sancionada apenas indirectamente:
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v.g., proibicdo de frequentar a escola, o local de trabalho, locais desportivos, ou a
perda de direito a algumas prestagbes ou outras vantagens. Sao coactivos os que
podem ser impostos mesmo contra a vontade do paciente.?’

Apresentamos de seguida alguns exemplos de autorizagdes legais de tratamentos

médicos:

e A vacinacdo obrigatéria®® constitui uma importante limitacdo ao principio da
autonomia, justificado na medida em que tem em vista a salvaguarda de
prementes interesses de salde do préprio e de salde publica.®® O direito &
autodeterminacao sobre o corpo e sobre a saude ndo impede “o estabelecimento
de deveres publicos dos cidadaos que se traduzam em interveng¢des no corpo das
pessoas.”*

e O Decreto-Lei n.2 547/76, de 10 de Julho, e a Portaria n.? 131/77, de 14 de Margo,
regulam o regime juridico da luta contra a doenca de Hansen (lepra) em Portugal.
O Ministério Publico ou a autoridade sanitaria podem requerer ao juiz do tribunal
da comarca territorialmente competente o internamento compulsivo em
estabelecimento hospitalar dos doentes que, por negligéncia ou por recusa, nao
cumpram as prescricoes terapéuticas ou as indicacbes consideradas
indispensaveis para a defesa da satde publica (art. 52, n.2 3).%

7 Segundo Amedeo SANTOSUQSSO, Il Consenso Informato, Milano, Raffaello Cortina Editore, 1996, p.
32, sdo tratamentos ndo coactivos, em Italia: os impostos aos trabalhadores (em caso de certificacdo do
estado de incapacidade); o teste de alcoolemia nas estradas, as vacinagOes. S3o tratamentos coactivos,
os previstos para doengas mentais, doengas venéreas, doencas infecciosas e contagiosas.

%8 Cfr. art. 339, n.24, al. d) do Decreto-Lei n.2 413/71, 27 de Setembro, a Portaria n.2 19058, de 3 de
Margo de 1962, que estabelece a obrigacdo de vacinagdo anti-tetanica a individuos que se dediquem ao
exercicio de determinadas profissdes (tratamento de animais, trabalhos agricolas, operacdes de
limpeza) e o art. 52, n.2 2, al. a) do Decreto-Lei n.2 336/93, de 29 de Setembro, atribuem competéncias
as autoridades de saude para exercer a “vigilancia epidemioldgica”, em cujo ambito cabe a
administracdo de vacinas. Segundo Carla AMADO GOMES, Defesa da Saude Publica vs. Liberdade
individual, Casos da vida de um médico de saude publica, AAFDL, 1999, p. 31, efectuado um exercicio de
“concordancia pratica” entre o direito a inviolabilidade da integridade fisica e o interesse constitucional
de evitar a contrac¢do e a difusdo da doenga, e passado o teste de proporcionalidade (art. 182 CRP),
parece que este regime pode ser aplicado. Em regra os deveres de vacina¢do vém associados a sangdes
de caracter ndo coacivo (por ex: a vacinagdo como requisito da matricula na escola, de acesso a um
emprego, etc).

2 Jorge FIGUEIREDO DIAS/ Jorge SINDE MONTEIRO, Responsabilidade Médica em Portugal, Lisboa, 1984,
p. 56.

30 Joagquim GOMES CANOTILHO / Vital MOREIRA, Constituicdo da Republica Portuguesa Anotada, 3 2
edicdo revista, Coimbra, Coimbra Editora, 1993, p. 178.

Na jurisprudéncia do Conselho da Europa, foi decidido o caso Boffa e outros treze c. SGo-Marino
(Decisdo de 15 de Janeiro de 1998 a Queixa 26536/95), relativo a vacinacdo obrigatéria de hepatite B.
Julgou a Comissdo que “uma campanha de vacinagdo... obriga os individuos a inclinar-se perante o
interesse geral e a ndo colocar em perigo a salde dos seus proximos...”.

' Nos termos do art. 62.2; “O internamento serd limitado ao periodo estritamente necessario a
resolucdo das situagGes especificas que o determinaram e deverd efectuar-se, sempre que possivel, nas
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O Decreto-Lei n.% 265/79, de 1 de Agosto, com as alteragdes introduzidas pelo DL
49/80, de 22 de Marco relativo a Reforma Prisional, consagra no artigo 127° o
direito de intervir. Assim: “1. S6 podem impor-se coercitivamente aos reclusos
exames médicos, tratamentos ou alimentacdo em caso de perigo para a sua vida
ou grave perigo para a saude” A lei portuguesa admite casos de alimentacao
forcada de reclusos em greve de fome. Mas s6 a partir do momento em que se
verifica um perigo para a vida ou grave perigo para a saude. Tanto na doutrina
nacional como estrangeira é particularmente controvertida a legitimidade
constitucional deste regime, que priva o recluso de uma dimensao importante do
seu direito de autodeterminagao.®

A Lei de Saude Mental (Lei n® 36/98, de 24 de Julho) prevé todo um regime que
em grande parte se baseia na licitude de submeter os pacientes (do foro
psiquiatrico) a tratamentos compulsivos. O internamento compulsivo s6 pode ser
determinado quando for a Unica forma de garantir a submissao a tratamento do
internado e finda logo que cessem os fundamentos que lhe deram causa (artigo 82,
n? 1), sendo que “sempre que possivel o internamento é substituido por tratamento
em regime ambulatério”. Estdo assim presentes, por um lado, os principios da
proporcionalidade, da necessidade (artigo 82, n°2 e 4) e, por outro, a preferéncia
por medidas nao institucionais de tratamento (artigo 82, n®3).

Os testes no ambito da Medicina do Trabalho sao obrigatérios, nos termos do
artigo19.2 do Cdédigo do Trabalho e do artigo 255.2, n.?1, al. b) da Lei n.® 35/2004,
de 29 de Julho, que regulamenta o Cédigo do Trabalho.

enfermarias de dermatologia ou de doencas infecto-contagiosas dos hospitais gerais que apoiam as
consultas.”

32 para mais desenvolvimentos, cfr. Anabela RODRIGUES, Novo Olhar Sobre a Questdo Penitencidria —
Estatuto juridico do recluso e socializagdo, jurisdicionalizagdo, consensualismo e prisGo, Coimbra, 2000,
pp. 101-128.
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4.4 Capacidade para Consentir

4.4.1 Adultos capazes

A capacidade para consentir € um dos pilares sobre que assenta o consentimento
informado. Se o paciente tiver capacidade de entendimento e discernimento para
tomar decisdes relativas ao tratamento proposto, deve ser ele e apenas ele, em regra,
o titular do direito a ser esclarecido e a consentir. Todavia, nem sempre o paciente tem
essa capacidade, pelo que teremos que lidar com as situagdes de incapacidade, quer
de adultos, quer de menores. E esse o tema que sera apresentado, nas suas linhas
mais simples, nesta parte deste trabalho.*®

O exercicio do direito a autodeterminagao nos cuidados de saude e da livre disposi¢ao
da integridade fisica deve ser regido pelo principio da autonomia. Sempre que a
pessoa tiver capacidade para consentir, deve ser ela, com plena soberania, quem
decide sobre os cuidados de saude a adoptar. O paciente adulto e capaz — com
capacidade de julgamento e discernimento — é o titular do direito a ser informado e a
prestar o seu consentimento livre e esclarecido.

Contudo, o papel do cénjuge é frequentemente equacionado, sobretudo em matéria de
saude reprodutiva. Por vezes defende-se que o cbnjuge deveria dar o seu co-
consentimento ou, pelo menos, ter o direito a ser informado e a dar a sua opiniéo.
Assim, por exemplo, o antigo CDOM, em contradicdo com a Lei n.? 3/84, de 24 de
Margo, exigia que ambos os cénjuges fossem informados sobre a irreversibilidade da
operacdo e suas consequéncias, no caso de esterilizacdo.** Correctamente, esta
situacao foi corrigida pelo Novo CDOM.

Em alguns paises, exige-se o consentimento do marido para se realizar uma
interrupcado voluntaria da gravidez e o mesmo se passa no diagnéstico pré-natal.
Problemas semelhantes ocorrem na doacao de sémen ou de 6vulos com vista a serem
utilizados em reprodugéo assistida heteréloga.®

No ambito do diagnéstico pré-natal, questiona-se se o consentimento deve ser
prestado apenas pela gravida ou também pelo pai da crianga. Com efeito, ambos os
progenitores sdo os representantes legais do nascituro (art. 1878°) e devem decidir de
comum acordo. Porém esta intervencao implica uma lesdo da integridade fisica da

* Sobre esta matéria, cfr. André Goncalo DIAS PEREIRA, “A Capacidade para Consentir”, in Antdnio
PINTO MONTEIRO, (Org.), A Parte Geral do Cddigo Civil e a Teoria Geral do Direito Civil, Coimbra,
Coimbra Editora, 2006, pp. 199-249.

* Art. 542, n.2 2, al. c) do CDOM.

% Vide Fernando ARAUJO, A Procriagdo Assistida e o Problema da Santidade da Vida, Coimbra,
Almedina, 1999, pp. 24 ss.
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mulher, pelo que se tem entendido que sé a gravida deve dar o seu consentimento.
Embora a participagdo de ambos os cOnjuges deva ser encorajada, como advoga a
Recomendagdo 13 (1993)%*, é a opinido da mulher que, em Ultimo termo, deve
prevalecer, como prescreve o Despacho n.2 5541/97.%

Em relagdo ao aborto, a Comissdo Europeia dos Direitos do Homem decidiu na
Peticdo n.® 8416/76 que “o potencial marido-pai ndo tem o direito a ser consultado e
recorrer ao Tribunal a propésito do aborto que a sua esposa pensa fazer na sua
pessoa [...] porque € a mulher a principal interessada na continuagcédo ou interrupcao
da gravidez”.*® No mesmo sentido, o Supremo Tribunal Americano decidiu que o pai
nao tem sequer o direito a ser informado de que a mulher estad gravida e pretende
levar a cabo um aborto.*

Quanto a procriagdo medicamente assistida, o consentimento deve ser prestado pelos
dois elementos do casal, isto &, “os beneficiarios” de que fala o artigo 14.? da Lei n.°
32/2006, de 31 de Julho. Tal encontra justificagdo no facto de se entender que o
problema de infertilidade é um problema de salde do casal e ndo de apenas um dos
membros.

Assim, podemos afirmar hoje que o consentimento € estritamente pessoal, a relagéo

meédico—paciente nao envolve terceiros, nem mesmo o conjuge.

4.4.2 Adultos incapazes

O problema da representagdo das pessoas adultas sem capacidade de entendimento
ou discernimento para tomar uma decisdo médica € dos mais delicados em toda a
doutrina do consentimento informado e carece de urgente regulamentagao legal. Com
efeito, a prépria Lei de Bases da Saude, na sua Base XIV, afirma que a lei deve definir
as condi¢cdes em que os representantes legais de incapazes podem exercer os direitos
destes:

“8 - Relativamente a menores e incapazes, a lei deve prever as condicdes em que 0s seus
representantes legais podem exercer os direitos que lhes cabem, designadamente o de

recusarem a assisténcia, com observancia dos principios constitucionalmente definidos.”

3 Principle 5: “The participation of both members of the couple in the counselling sessions should be
encouraged.”

3 Despacho n.25411/97, art. 3, al. d) e o art. 144, n23, al. a) do Cédigo Penal.

3 Apud Rede Europeia Medicina e Direitos do Homem, A Saude face aos Direitos do Homem & Etica e ds
Morais, Instituto Piaget, p. 155.

% Cfr. Planed Parenthood of SE Pennsylvania v Casey [1992] 112 S Ct 2791 (US Sup Ct). Sobre este
importante caso, em que o Supremo Tribunal norte-americano reafirmou a linha de raciocinio
dominante de Roe v. Wade, vide Ronald DWORKIN, Life’s Dominion, New York, Vintage Books, 1994, p.
144, 146 e 152-54.
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Decorridos dezoito anos e perante a auséncia de uma lei clara, podemos indicar os
seguintes caminhos.

H& casos em que o incapaz foi sujeito a um processo de interdicdo e tem um tutor.*
Nesses casos, sobretudo quando envolvam doentes mentais profundos, o
representante legal deve ser informado e a sua autorizagdo/ consentimento obtido.
Todavia, nos casos e na medida em que o incapaz possa compreender a situacao, isto
€, esteja em condicdes de perceber o porqué do tratamento ou intervencgéo cirurgica,
seu significado e consequéncias, devera nao apenas ser informado como prestar o
seu consentimento.

Muitas vezes os pacientes estdo em situacao de incapacidade de facto (em virtude de
doenca, senilidade, estados comatosos ou outros), mas nao foram ainda sujeitos a um
processo de interdigcdo, donde nao esta constituido qualquer representante legal.
Nestes casos em que o paciente se encontra por qualquer razéo incapacitado de facto
para perceber a informagao que lhe € transmitida e tomar a sua decis@o, concedendo
ou recusando o consentimento a um certo tratamento ou intervengédo, qual o
tratamento que se deve dar?

Em alguns paises, a lei atribui o poder de autorizar a intervencdo a familia do
paciente. Assim, por exemplo, nos Paises Baixos, compete ao representante

(nomeado pelo tribunal®

ou pelo préprio paciente); se este procedimento nao for
possivel, deve-se recorrer ao conjuge ou companheiro ou, na auséncia deste, a um
familiar proximo.

Em sentido semelhante, a lei espanhola (Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Ley
Béasica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en

Materia de Informacion y Documentacion Clinica) afirma:

“Art. 5.3. Cuando el paciente, segln el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad
para entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la informacién se pondra en

conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.”

Art.9.3. Se otorgara el consentimiento por representacién en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la
asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su situacién. Si el
paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a
él por razones familiares o de hecho.

*° N3o devemos considerar os casos dos inabilitados gue estdo sujeitos ao instituto da assisténcia.
Segundo o artigo 153.2, n.21 do Cddigo Civil “Os inabilitados sdo assistidos por um curador, a cuja
autorizacdo estdo sujeitos os actos de disposicdo de bens entre vivos e todos os que, em atencdo as
circunstancias de cada caso, forem especificados na sentenca.
41 . . . ;. ~ .

A lei holandesa criou um processo muito rapido para os problemas de representagdao em cuidados de
saude: Wet Mentorschap en behoeve van meerderjarigen, de 1994.
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b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.”

Na Inglaterra o regime € distinto: ai o médico actua sem pedir o consentimento a
qualquer pessoa o entidade, actuando de acordo com os “best interests of the patient”.
Na ordem juridica portuguesa néao é facil descortinar qual o caminho adequado. Dever-
se-a recorrer ao tribunal, para que este decida ou, pelo menos, nomeie um
representante; sera a familia préxima a chamada a decidir, deve-se deixar ao livre
critério do meédico?
A Convengéo Europeia dos Direitos do Homem e da Biomedicina também né&o resolve
o problema, pois remete para o direito nacional: (Artigo 6%, n.? 3)
“Sempre que, nos termos da lei, um maior carega, em virtude de deficiéncia
mental, de doencga, ou por motivo similar, de capacidade para consentir numa
intervencdo, esta ndao podera ser efectuada sem a autorizacdo do seu
representante, de uma autoridade ou de uma pessoa ou instancia designada
pela lei.”
Quando se esta perante um paciente incapaz para consentir e a intervengcdo nao é
urgente, o Ministério Publico, que é o representante geral dos incapazes,* deve dar
inicio a um processo de tutela e a nomeacgao de um curador provisorio, nos termos do

artigo 142° CC. O tutor provisorio dara o consentimento informado em vez do incapaz.

No caso de ndo se poder esperar para promover a tutela, mesmo provisoria, 0 médico
deve tentar conhecer a vontade presumida do paciente, com base nas informagdes
disponiveis, incluindo os dados que a familia fornecer, e agir de acordo com ela. Ou
seja, vale a causa de justificagdo consentimento presumido (artigo 39.2 do Caddigo
penal e artigo 340.%, n.23 do Cdédigo Civil).

No sentido de respeitar o consentimento presumido do paciente, encontramos ainda
as normas do Novo Codigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos constantes do artigo
46.°.

Em sentido préximo afirma a Declaragéo dos Direitos dos Pacientes:
3.7. “Em todas as situagbes em que o paciente é incapaz e dar o seu consentimento esclarecido
ou em que nenhum representante legal foi designado pelo paciente para este efeito, devem
tomar-se medidas apropriadas para a aplicagdo de um procedimento que permita que se alcance
uma decisdo de substituicdo de base do que se conhece e, na medida do possivel, do que
poderia presumir-se dos desejos do paciente.”

Por outro lado, nos casos de intervengcdes médico-cirirgicas mais graves existe
legislagdo especial que visa proteger os incapazes, mesmo quando estes tém um

2 Cfr. o Estatuto do Ministério Publico: Lei n.2 60/98, de 27 Agosto, artigo 5.9, n.21, al.c).
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representante legal atribuido. Assim acontece, por exemplo, no caso de ensaios
clinicos, transplantagées de érgaos, testes genéticos, intervengdes psico-cirurgicas e
no caso da esterilizagao.

Em qualquer caso, a pessoa incapaz para consentir deve, na medida do possivel,
participar no processo de autorizagao (artigo 62, n.? 3 da CDHBIo); e devem ser tidos
em consideracdo os testamentos de paciente e a nomeacdo dos procuradores de
cuidados de saude (artigo 9% da CDHBI0).

Donde se torna necessario estudar, ainda que de modo muito breve, o problema das
Declaragbes Antecipadas de Vontade.

4.4.3 Declaracoes Antecipadas de Vontade

A Directiva antecipada é um documento escrito por uma pessoa maior e capaz, que
contém directivas a respeito dos tratamentos que ele considera admissiveis ou que
rejeita, e/ou a nomeagao de um “procurador de cuidados de saude”, que tomara as
decisbes por conta do doente, tendo em vista as eventuais situagdes de
incapacidade.*®

Varios paises aprovaram legislagdo especial para a regulamentar. Na legislagao
estrangeira, costuma exigir-se:

e Que o autor tenha capacidade no momento em que elabora as directivas
antecipadas;

e Que estas directivas sejam reduzidas a escrito; por vezes exige-se a presenga
de testemunhas, noutras vezes que o documento seja lavrado perante o
Notario;

e Que tenham uma relativa actualidade. Algumas leis confinam a validade das
directivas a um prazo. Por um lado, a evolugdo da medicina pode levar a que
os receios em face de determinadas situagbes terapéuticas se tornem
infundados ao fim de alguns anos; por outro lado, as pessoas podem ir
mudando de opinido, sem cuidarem de revogar a directiva. Outras leis, porém,
consideram o documento valido enquanto nao for revogado, embora o médico
possa nao obedecer a directiva, se tal se mostrar justificado em funcdo da
evolugcdo da medicina, ou em face de outros indicadores que permitam supor
gue o doente teria desejado mudar de opinido.

3 Cfr. Gilbert HOTTOIS/ Marie-Héléne PARIZEAU, Diciondrio da Bioética, Instituto Piaget, 1998, p. 352.
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e Entende-se que ha uma presungdo de que a vontade manifestada na directiva
antecipada corresponde a vontade actual, recaindo sobre o médico o 6nus de
provar o contrario, no caso de ndo cumprir o que fora prescrito; isto € assim,
quer o subscritor escolha uma certa intervengdo, quer recuse qualquer
tratamento.

Em Portugal, apenas podemos langar méo do artigo 9.2 da Convencao dos Direitos do

Homem e a Biomedicina, que afirma:

“Os desejos previamente expressos, relativamente a uma intervencdo médica, por um paciente
que nao esteja, no momento da intervengdo, em condi¢cdes de exprimir a sua vontade, deverao

ser tidos em consideragéo.”

Nao ha outra legislagéo especifica sobre os testamentos de paciente (/iving will) nem
sobre os procuradores de cuidados de saude (health-care proxies). Todavia, estas
figuras parecem admissiveis no nosso ordenamento. “Nada se opb6e a que uma
pessoa faca o chamado testamento vital; por outro lado, a nomeacdo de um
procurador que cure dos assuntos de saude pode enquadrar-se, por via analdgica, na
disciplina civilistica do instituto da procurago.”*

As directivas antecipadas ndo podem ser ignorados, sob pena de o médico violar o
seu direito a autodeterminacdo e a integridade fisica e moral do paciente, ja que a lei
vigente determina que elas sejam “tomadas em consideragao’. Isto nao quer dizer que
o médico tenha de aceitar, sem mais averiguagdes, o conteudo da directiva. O médico
tem a obrigacdo de avaliar a consisténcia da declaragao, para ficar convencido de que
ela exprime a vontade esclarecida, livre e actual do doente.*

O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida ja se pronunciou, embora em
termos algo contraditérios sobre a eficacia das declaragées antecipadas de vontade.
Segundo o Parecer sobre objeccdo ao uso de sangue e derivados para fins
terapéuticos por motivos religiosos (46/CNECV/2005) essas declaragdes teriam um
valor “meramente indiciario”; jA no Parecer sobre o Estado Vegetativo Persistente

* Jodo Carlos LOUREIRO, “Metafora do Vegetal ou Metafora do Pessoal? — Consideracdes Juridicas em
torno do Estado Vegetativo Crénico”, Cadernos de Bioética, 8, 27-65., p. 41.

> Para mais desenvolvimentos e analise da doutrina mais recente, cfr. Jodo Carlos LOUREIRO, “Saude no
fim da vida: entre o amor, o saber e o direito,” Revista Portuguesa de Bioética, 2007/3 e 2008/4; Jodo
Carlos LOUREIRO, Advance Directives: A Portuguese Approach, Lex Medicinae — Revista Portuguesa de
Direito da Saude, n.29, 2008.
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(45/CNECV/2005), estes documentos seriam um instrumento valido para conhecer a
vontade presumida do paciente.*

4.4.4 Menores

“E menor que ndo tiver ainda completado 18 anos de idade” (artigo 1222 do C.C.). E os
menores carecem de capacidade para o exercicio de direitos.*” Essa incapacidade
abrange, em principio, quaisquer negécios de natureza pessoal ou patrimonial. E uma
incapacidade geral. Esta incapacidade é, normalmente suprida pelo poder paternal e,
subsidiariamente, pela tutela.*®

Assim, segundo o artigo 1877° do Cédigo Civil: “Os filhos estao sujeitos ao poder
paternal até a maioridade ou emancipa¢do’. Portanto, os pais tém o poder-dever de
“velar pela saude dos seus filhos” (artigo 1878°%, 1 do CC). Além disso, os pais tém o
poder-dever de “representar” os filhos na pratica de actos juridicos, isto é, tém o
poder-dever de se substituirem aos filhos sempre que seja necessario ou conveniente
celebrar actos juridicos de que resultem direitos ou obrigagcbes para os
representados*®. Mas é preciso averiguar quais sdo os limites do poder paternal.

Se os pais forem casados, o exercicio do poder paternal pertence a ambos 0s pais
(artigo 19012, n®1 do CC). Os pais exercem o poder paternal de comum acordo e, se
este faltar em questdes de particular importancia, qualquer deles pode recorrer ao
tribunal, que tentara a conciliagdo (artigo 19012, n® 2 do C.C.).

Nos outros casos — divércio, separagao judicial de pessoas e bens, declaragao de
nulidade ou anulagdo do casamento, separagédo de facto ou em caso de filho nascido
fora do matriménio — havera necessidade de se proceder a regulagao do exercicio do
poder paternal. A lei prevé a possibilidade de os pais acordarem no exercicio em
comum do poder paternal ou, na falta de acordo, o poder paternal sera exercido pelo
progenitor a quem o filho foi confiado.

Quando os pais ndo possam ou forem inibidos de exercer o poder paternal, o0 menor

* Entretanto a Associacdo Portuguesa de Bioética apresentou a Assembleia da Republica o Projecto de
Diploma N.P/06/APB/06 que Regula o Exercicio do Direito a Formular Directivas Antecipadas de Vontade
no ambito da Prestagdo de Cuidados de Saude e Cria o Correspondente Registo Nacional.
http://www.apbioetica.org/fotos/gca/1200319873p_06_apb_06_testamento_vital.pdf.pdf

*’ Artigo 1232 do Cédigo Civil.

*® Artigos 12492, 18782 e 1921°.

9 Segundo o artigo 18782 do Cddigo Civil (Contelido do poder paternal): “1. Compete aos pais, no
interesse dos filhos, velar pela seguranca e salde destes, prover ao seu sustento, dirigir a sua educacao,
representa-los, ainda que nascituros, e administrar os seus bens. 2. Os filhos devem obediéncia aos pais;
estes porém, de acordo com a maturidade dos filhos, devem ter em conta a sua opinido nos assuntos
familiares importantes e reconhecer-lhes autonomia na organizagdo da proépria vida.”
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ficara sujeito a tutela®. O cargo de tutor recaird sobre a pessoa designada pelos pais
ou pelo tribunal de menores.
Em regra, o tutor tem os mesmos direitos e obrigagdes dos pais. A lei aponta algumas
diferencas de regime, as quais recaem basicamente sobre aspectos patrimoniais, pelo
que, relativamente ao acesso aos cuidados de saude, o regime sera, regra geral,
semelhante ao que apontaremos para os pais do menor. Realce-se, contudo, desde ja,
gue em matéria de transplantagdes resulta do artigo 89, n? 3, da lei n.? 22/2007, de 29
de Junho, que os tutores ndo poderao representar os menores, pois “o consentimento
deve ser prestado pelos pais, desde que nao inibidos do exercicio poder paternal, ou,
em caso de inibicdo ou falta de ambos, pelo tribunal.” Para um acto tao radical quanto
este o legislador apenas confia a autorizagéo aos pais ou o tribunal.
Por outro lado, importa tomar em consideragao a regra contida no artigo 38%, n® 3 do
Codigo Penal, que reconhece eficacia ao consentimento prestado por quem tenha
mais de dezasseis anos e possua o discernimento necessario para avaliar o sentido e
alcance desse consentimento.
Deve ter-se em consideracao — e urge reforcar esta ideia - que o poder paternal € um
poder-dever atribuido aos pais por causa da incapacidade natural dos menores e para
defesa dos interesses dos filhos: € um poder conferido na medida do necessario para
a proteccdo dos menores. E assim que o Cédigo Civil afirma que, “de acordo com a
maturidade dos filhos, (os pais) devem ter em conta a sua opinido (...) e reconhecer-
lhes autonomia na organizagao da propria vida” (artigo 18782, n°2). Portanto, a medida
dos poderes e da intervencdo dos pais reduz-se progressivamente até aos dezoito
anos, com uma reducgéo rapida na fase final da relagcdo do poder paternal, motivada
pelo desenvolvimento acelerado da adolescéncia.
Deste modo, encontramos varias normas que reconhecem plena capacidade de
decisdo aos menores — a que Guilherme de Oliveira chama de “maioridades
especiais’.
e Assim acontece no artigo 1806° que da poderes de decisdo livre, em matéria
de escolha de religido, ao jovem com 16 anos.”’
e Segundo o artigo 19019, n°2, o juiz deve ouvir a opiniao do menor que tenha 14
anos, quando tiver de dirimir um desacordo entre os progenitores, em assuntos
importantes relativos ao exercicio do por paternal.

e Em matéria de adopgao, o artigo 19812, n?1, al. a) exige o consentimento do

>0 Artigos 19272 e ss. do Cédigo Civil.
> Artigo 18862 - Educacdo Religiosa: “Pertence aos pais decidir sobre a educagdo religiosa dos filhos
menores de 16 anos.”
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adoptando com mais de 12 anos. Por outro lado, o juiz devera ouvir
obrigatoriamente os filhos do adoptante maiores de 14 anos (artigo 1984°, al.
a)).

Segundo o artigo 19312, n°2, deve-se pedir opinido ao menor com mais de 14
anos sobre quem ha-de ser o seu tutor.

Refira-se a norma que da aos menores capacidade de exercicio de direitos,
para a pratica de actos juridicos de “pequena importancia” (artigo 127° do
Cadigo Civil).

Nos termos do artigo 1649° de Cédigo Civil os menores com idade nubil (isto &,
com mais de 16 anos (artigo 1601°)) que casaram sem pedir 0 consentimento
dos pais, estdo sujeitos a sangbes especiais (artigo 1649°- de indole
puramente patrimonial) mas o casamento é valido.

Outro importante caso é a “capacidade para perfilhar os maiores de 16 anos”
sem necessidade de autorizagao dos pais (artigo 1850° do Cédigo Civil).

A Lei n® 33/87, de 11 de Julho, alterada pela Lei n® 35/96, de 29 de Agosto, (lei
qgue regula o direito de associacdo dos estudantes) confere aos jovens com 14
anos a capacidade de praticar actos juridicos no ambito das actividades

associativas.

Lancando agora a nossa atencao sobre legislacdo mais directamente relacionada com

0 acesso a medicina, afiguram-se-nos de extrema importancia os seguintes casos:

A Lei e a portaria sobre educacdo sexual e planeamento familiar. Segundo
estas normas deve-se admitir 0 acesso livre as consultas, sem restricoes,
como a que resultaria da necessidade de uma autorizagao prévia dos pais. Tal
resulta do artigo 5° da Lei n® 3/84, de 24 de Marco: “E assegurado a todos, sem
discriminagoes, o livre acesso as consultas e outros meios de planeamento
familiar” e da Portaria n® 52/85, de 26 de Janeiro, que regulamentou os

chamados centros de atendimento para jovens e previu 0 acesso, “sem
quaisquer restricoes”, de “todos os jovens em idade fértil”. Pelo que, “ficou
aberta uma importante excepcao a sujeicdo dos menores ao poder paternal,

nesta matéria relativa a informagéo sexual e a contracep¢ao.”

Segundo o regime da interrupgdo voluntaria da gravidez (artigo 142, n.® 3, al.
b) do Codigo Penal), a gravida com 16 anos toma a decisao.

Outra situagdo em que a lei confere aos maiores de 14 anos a autonomia para
decidir da realizagdo de certas intervengbes médicas encontra-se prevista na
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Lei n® 36/98, de 24 de Julho (Lei de Saude Mental). Nos termos do seu artigo
52, n® 3 s6 os menores de 14 anos ou 0s que nao possuam o discernimento
necessario para avaliar o sentido e alcance do consentimento é que serdo
substituidos pelos representantes legais para exercer os direitos previstos nas
alineas c), d) e e) do n? 2 do artigo 5°. Quais sejam: “Decidir receber ou recusar
as intervencdes diagnésticas e terapéuticas propostas, salvo quando for caso
de tratamento compulsivo ou em situagdes de urgéncia em que a nao
intervencgao criaria riscos comprovados para o proprio ou para terceiros” (al. c));
“ndo ser submetido a electroconvulsoterapia sem o seu prévio consentimento
escrito” (al. d)); “aceitar ou recusar, nos termos da legislacdo em vigor, a
participagdo em investigagdes, ensaios clinicos ou actividades de formacao”
(al. e)).

O segundo pilar deste problema serd a eficacia juridico-penal do consentimento
prestado por maior de 16 anos. O artigo 38°, 3 do Codigo Penal define essa fronteira
essencial para se ajuizar sobre a aplicacao do tipo legal de crime de “Intervencdes e
tratamentos médico-cirurgicas arbitrarios” (artigo 156°) ou da validade de um
consentimento que justifique as ofensas corporais (artigo s 143° e149°), nos termos da
distingao ja efectuada.

No direito civil ndo encontramos uma enunciagdo clara desta fronteira entre a
incapacidade e a autonomia, isto é, da validade do consentimento de um menor face a
um tratamento ou intervengdo médica.

Por outro lado, devemos tomar em consideragdo a Convencao Europeia sobre os
Direitos do Homem e a Biomedicina, que afirma:

Artigo 69, n? 2: Sempre que, nos termos da lei, um menor carega de capacidade para consentir
numa intervengdo, esta ndo podera ser efectuada sem a autorizagdo do seu representante, de
uma autoridade ou de uma pessoa ou instancia designada pela lei.

A opiniao do menor é tomada em consideracdo como um factor cada vez mais

determinante, em funcao da sua idade e do seu grau de maturidade.

Trilhdmos um percurso de onde resulta que a lei para multiplos aspectos da vida
pessoal — sobretudo quando estavam em causa cuidados de saude — do menor, lhe
conferia autonomia ou lhe pedia opinido. Resultou também claro que o legislador
indicou provavelmente a idade dos 16 anos como a idade fronteira.

Por tudo isto entendemos que se deve dar um relevo geral a norma do Codigo Penal

gue reconhece a autonomia dos jovens com dezasseis anos e com discernimento
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suficiente.

O artigo 38°, n°® 3, do Codigo Penal, alias, esta perfeitamente de acordo com o
principio de que os menores devem ter uma autonomia progressiva (artigo 18782, n° 2,
do Cddigo Civil) e apenas concretizou a idade a partir da qual os menores escapam a
necessidade e a intervencao protectora do poder paternal, em assuntos relacionados
com a assisténcia medica.

Em regra, os menores tém capacidade para consentir desde que tenham a idade de
16 anos e o “discernimento para avaliar o sentido e alcance do consentimento no
momento em que o presta’ (artigo 38°% n.2 3 CP). Se o menor for capaz de
compreender o alcance, a indole e as consequéncias da intervencéo e da recusa do
tratamento, de modo que se deva considerar capaz para consentir deve também ser
considerado capaz para dissentir.

Nos termos do artigo 1886° do Cadigo Civil, o menor com mais de 16 anos tem o
direito de decidir sobre a sua religido. A recusa de certos tratamentos vitais, enquanto
livre expressdo da personalidade do individuo tem por fundamento precisamente a
“liberdade de consciéncia, de religido e de culto” (artigo 41° CRP), seja numa
perspectiva religiosa, seja agndstica ou ateia, mas sempre na liberdade de
consciéncia.

Entendemos, porém, que o médico devera chamar os pais a colaborar no
esclarecimento, na formagdo da vontade do menor, quando este aponta para uma
solugdo com resultados graves e irreversiveis para a sua saude ou a sua vida. Este
dever pode ser afirmado base no artigo 1878.2. No mesmo sentido, na Austria, a lei
impde uma instrucdo de procedimento de contactar com os pais e regime semelhante

esta previsto na lei espanhola.

Menores de 16 anos

Se 0 menor ndo tem 16 anos, ou ndo tem discernimento suficiente, ai o poder paternal
impde-se com todo o seu valor de protec¢ao, sem restricoes significativas, derivadas
da maturidade do filho e do respeito pela sua autonomia. Assim, as intervengbes de
saude devem ser precedidas pelo consentimento dos detentores do poder paternal.
Deveremos ressalvar, porém, duas hipéteses.

A primeira é a situagao de urgéncia, em que o médico ndo consegue, em tempo Uutil,
pedir e obter o consentimento dos pais; nestes casos, a obrigacdo do menor de ser
tratado, levam a que se torne licita a intervengao clinica, sem mais.

A segunda prende-se com as hipoteses em que, pedida a autorizagao aos pais, estes
a neguem, com evidente prejuizo da pessoa do menor. Trata-se de casos em que se
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justifica a limitacdo do poder paternal, para que o tribunal®™ se substitua aos pais na

autorizagado necessaria. Neste sentido aponta o artigo 1878% “Compete aos pais, no
interesse dos filhos, velar pela seguranca e saude destes...” e, no plano internacional,
a Convencao dos Direitos da Crianga, de 20 de Novembro de 1989 (artigo 3°, n°1) e a
Recomendacao n® 874/79 da Assembleia Parlamentar do Conselho da Europa de 4 de
Outubro de 1979.

No mesmo sentido podemos ler as seguintes normas:

Artigo 19182 do Caodigo Civil (Perigo para a seguranga, saude, formagédo moral e educacao do
filho):

“Quando a seguranga, a saude, a formagao moral ou a educagdo de um menor se encontrem em

perigo e nao seja caso de inibigdo do exercicio do poder paternal, pode o tribunal, a

requerimento do Ministério Publico ou de qualquer das pessoas indicadas no n® 1 do artigo

19159, decretar as providéncias adequadas, designadamente confia-lo a terceira pessoa ou a

estabelecimento de educacao ou assisténcia.”

Lei de Protecgao de Criangas e Jovens em Perigo (Lei n.? 147/99, de 1 de Setembro)

Artigo 91.2 (Procedimentos urgentes na auséncia do consentimento)

1 - Quando exista perigo actual ou iminente para. a vida ou integridade fisica da criang¢a ou do

jovem e haja oposigao dos detentores do poder paternal ou de quem tenha a guarda de facto,

qualquer das entidades referidas no artigo 7.2 ou as comissdes de protecgdo tomam as medidas

adequadas para a sua protecgao imediata e solicitam a intervencéo do tribunal ou das entidades

policiais.

Artigo 92.° (Procedimentos judiciais urgentes)

1 - O tribunal, a requerimento do Ministério Publico, quando Ihe sejam comunicadas as situagbes
referidas no artigo anterior, profere decisédo proviséria, no prazo de quarenta e oito horas,
confirmando as providéncias tomadas para a imediata protecgéo da crianga ou do jovem,
aplicando qualquer uma das medidas previstas no artigo 35.2 ou determinando o que tiver por

conveniente relativamente ao destino da crianga ou do jovem.

(...)

Por seu turno, o Conselho Consultivo da Procuradoria Geral da Republica, pronunciou-

se no Parecer 8/91%

, afirmando: “Se néo obstante o esclarecimento referido (o
esclarecimento médico), os pais mantém a sua recusa ao internamento, e a situacao
de facto que se perfila for de molde a recear perigo para a vida ou grave dano para a
saude do menor, ndo se compadecendo o seu estado clinico com o recurso a via
judicial..., dar-se-a prevaléncia a decisao médica de internamento’.

Entendemos ser de acautelar, todavia, a necessidade de respeitar o poder paternal até

>? Estd previsto um procedimento de urgéncia de limita¢cdo do poder paternal (artigos. 919 e ss. da Lei n?
147/99, de 1 de Setembro).
>3 publicado em Pareceres, Vol. ll, pag. 337.
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onde for possivel. “A Constituicdo da Republica deu-lhe a maxima dignidade (artigo
36°, n® 5 e 6) num local sistematico que atribui ao poder paternal uma grande forca
juridica, com aplicabilidade imediata, vinculando entidades publicas e privadas (artigo
182, n® 1); e em outras passagens da lei fundamental mostra-se que o Estado tem uma
funcédo adjuvante relativamente ao papel dos progenitores (p. ex: artigo 67°, n® 2, al.
c)). E se é verdade que a tutela da saude e da vida do menor ainda tem mais valor do
que o exercicio do poder paternal — de tal modo que aquele valor prevalecera
sempre sobre o papel dos pais — nada justifica que ndo se tente harmonizar os dois
valores constitucionalmente protegidos, por forma a respeitar ambos até onde for

possivel.”*

** Guilherme de OLIVEIRA, “O acesso dos menores aos cuidados de saude, Temas de Direito da
Medicinaz, ob. cit., p. 245.
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5. Fontes Normativas que consagram o direito ao

Consentimento Informado

Analisemos, passo a passo, as diversas fontes normativas que consagram o direito ao

consentimento informado.

5.1 Direito Internacional

Comecemos por apresentar as normas de direito internacional que diversas
organizacoes vém produzindo nesta &rea. Estes documentos sdo importantes, visto
traduzirem um esforgo continuado de promocao dos direitos humanos, em geral, e dos
direitos dos pacientes, em especial. Por outro lado, o direito internacional goza de
valor supra-legal e, em grande medida, pode ser directamente aplicavel pelos tribunais
portugueses.®®

Logo apdés a Segunda Guerra Mundial, em 1947, foi redigido o Cédigo de
Nuremberga que constitui um marco de viragem do direito médico, em especial na
afirmacdo do direito ao consentimento livre dos participantes em investigacdes
cientificas:

“1. O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso significa que as
pessoas que serdao submetidas ao experimento devem ser legalmente capazes de dar
consentimento; essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer
intervengéo de elementos de forga, fraude, mentira, coacéo, astlicia ou outra forma de restricdo
posterior; devem ter conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisao.
Esse ultimo aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duracédo e o propdsito
do experimento; os métodos segundo os quais sera conduzido; as inconveniéncias e 0s riscos
esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente
possam ocorrer, devido a sua participagao no experimento. O dever e a responsabilidade de
garantir a qualidade do consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige um
experimento ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem
ser delegados a outrem impunemente.”

Desde entdo, algumas organizagdes internacionais tém vindo a criar um corpo

normativo com grande relevo no desenvolvimento do direito biomédico.

Limitando-nos aqui a enunciar alguns dos textos mais relevantes,”® comegamos, em

> Cfr. André GONCALVES PEREIRA/ Fausto de QUADROS, Manual de Direito Internacional Publico, 32
edicdo, 1993, pp. 81-92 e 106-150.

*® para mais desenvolvimentos, Noélle LENOIR/ Bertrand MATHIEU, Les normes internationales de la
bioéthique,2 QSJ?, PUF, 2004; Carlos Maria ROMEO CASABONA, Cdédigo de Leyes sobre Genética, Bilbao,
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primeiro lugar, por destacar:
e A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1948)°” que contém dois

artigos com relevo nesta area:

o Artigo 5.2: Ninguém serd submetido a tortura nem a penas ou tratamentos cruéis,
desumanos ou degradantes.

o Artigo 12.2: Ninguém sofrera intromissdes arbitrarias na sua vida privada, na sua familia,
no seu domicilio ou na sua correspondéncia, nem ataques a sua honra e reputagéo.
Contra tais intromissdes ou ataques toda a pessoa tem direito a protecgao da lei.

e O Pacto das Nacdes Unidas sobre Direitos Civis e Politicos (1966),® que
contém a primeira norma de direito internacional positivo a prever o direito ao
consentimento:

o Artigo 7% “Ninguém sera submetido a tortura nem a pena ou tratamentos cruéis,
desumanos ou degradantes. Em particular, é proibido submeter uma pessoa a uma

experiéncia médica ou cientifica sem o seu livre consentimento.”

e O Pacto das Nacoes Unidas sobre Direitos Econdémicos, Sociais e
Culturais (1966).>

o O artigo 12.2 prevé o direito a saude.

No ambito da UNESCO®® merecem especial atencdo os seguintes documentos:

e Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos do Homem,
de 11 de Novembro de 1997

Artigo 5 - b) “Em qualquer caso, deve ser obtido o consentimento prévio, livre e esclarecido do
individuo envolvido. Se este ndo estiver em condigao de fornecer tal consentimento, esse mesmo
consentimento ou autorizagdo deve ser obtido na forma determinada pela legislagéao, orientada

pelo maior interesse do individuo.”

1997 e Rede Europeia Medicina e Direitos do Homem, A Saude face aos Direitos do Homem & Etica e ds
Morais, Instituto Piaget, pp. 51-61.

> Adoptada e proclamada pela Assembleia Geral na sua Resolugdo 217A (lll) de 10 de Dezembro de
1948. Publicada no Diario da Republica, | Série A, n.2 57/78, de 9 de Marco de 1978, mediante aviso do
Ministério dos Negdcios Estrangeiros.

> Adoptado e aberto a assinatura, ratificacdo e adesdo pela Resolugdo 2200A (XXI) da Assembleia Geral
das Nagdes Unidas, de 16 de Dezembro de 1966. Aprovagdo para ratificagdo: Lei n.2 29/78, de 12 de
Junho, publicada no Diério da Republica, | Série A, n.2 133/78 (rectificada mediante aviso de rectificagdo
publicado no Didrio da Republica n.2 153/78, de 6 de Julho);

> Adoptado e aberto a assinatura, ratificacdo e adesdo pela Resolugdo 2200A (XXI) da Assembleia Geral
das Nagdes Unidas, de 16 de Dezembro de 1966. Aprovacdo para ratificacdo: Lei n.2 45/78, de 11 de
Julho, publicada no Didrio da Republica, | Série A, n.2 157/78.

60 Organizagao das Nagdes Unidas para a Educagao, Ciéncia e Cultura.
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e Declaracao Internacional sobre Dados Genéticos Humanos, de 16 de
Outubro de 2004

Artigo 2.2 DefinicGes
(iii) Consentimento: qualquer acordo especifico, expresso e informado dado livremente por um

individuo para que os seus dados genéticos sejam recolhidos, tratados, utilizados e conservados;

Artigo 8.2 Consentimento

(a) O consentimento prévio, livre, informado e expresso, sem tentativa de persuasao por ganho
pecuniario ou outra vantagem pessoal, devera ser obtido para fins de recolha de dados
genéticos humanos, de dados proteémicos humanos ou de amostras biolégicas, quer ela seja
efectuada por métodos invasivos ou n&o-invasivos, bem como para fins do seu ulterior
tratamento, utilizacdo e conservagdo, independentemente de estes serem realizados por
instituicbes publicas ou privadas. SO deverdo ser estipuladas restricbes ao principio do
consentimento por razdes imperativas impostas pelo direito interno em conformidade com o
direito internacional relativo aos direitos humanos.

(b) Quando, de acordo com o direito interno, uma pessoa € incapaz de exprimir o seu
consentimento informado, devera ser obtida uma autorizagdo do seu representante legal, de
acordo com o direito interno. O representante legal devera agir, tendo presente o superior
interesse da pessoa em causa.

(c) Um adulto que néo esteja em condigdes de exprimir 0 seu consentimento devera participar na
medida do possivel no processo de autorizagdo. A opiniao de um menor devera ser tomada em
consideracdo como um factor cujo caracter determinante aumenta com a idade e o grau de
maturidade.

(d) Os rastreios e testes genéticos praticados para fins de diagnéstico e de cuidados de salde
em menores e adultos incapazes de exprimir 0 seu consentimento ndo serdo em principio
eticamente aceitaveis a néo ser que tenham importantes implicagées para a saude da pessoa e

tenham em conta o seu superior interesse.

Artigo 9.2 Retirada do Consentimento

(a) Quando sao recolhidos dados genéticos humanos, dados protedmicos humanos ou amostras
biolégicas para fins de investigagdo médica e cientifica, o consentimento pode ser retirado pela
pessoa envolvida, salvo se os dados em questédo forem irreversivelmente dissociados de uma
pessoa identificavel. Em conformidade com as disposi¢cdes do artigo 6° (d), da retirada do
consentimento ndo devera resultar qualquer desvantagem ou penalidade para a pessoa
envolvida.

(b) Quando uma pessoa retira 0 seu consentimento, os seus dados genéticos, os seus dados
protedmicos e as suas amostras biolégicas ndo deverdo voltar a ser utilizados a menos que
sejam irreversivelmente dissociados da pessoa envolvida.

(c) Se os dados e as amostras bioldgicas nao estiverem irreversivelmente dissociados, deverdo
ser tratados de acordo com os desejos da pessoa em causa. Se tais desejos ndo puderem ser
determinados ou forem irrealizaveis ou perigosos, os dados e as amostras biol6gicas deverao
ser irreversivelmente dissociados ou destruidos.
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Artigo 11.2 Aconselhamento genético

Do ponto de vista ético, é imperativo, que na altura da analise de um teste genético que possa
ter implicagbes importantes para a saude de uma pessoa, lhe seja proporcionado adequado
aconselhamento genético. O aconselhamento genético devera ser ndo-directivo, culturalmente

adaptado e consentaneo com o superior interesse da pessoa em causa.

e Declaracao sobre Normas Universais em Bioética, de 19 de Outubro de
2005

Artigo 5.2 Autonomia

A autonomia das pessoas no que respeita a tomada de decisdes, desde que assumam a
respectiva responsabilidade e respeitem a autonomia dos outros, deve ser respeitada. No caso
das pessoas incapazes de exercer a sua autonomia, devem ser tomadas medidas especiais para
proteger os seus direitos e interesses.

Artigo 6.2 Consentimento

1. Qualquer intervengdo médica de caracter preventivo, diagnostico ou terapéutico sé deve ser
realizada com o consentimento prévio, livre e esclarecido da pessoa em causa, com base em
informagéo adequada. Quando apropriado, o consentimento deve ser expresso € a pessoa em
causa pode retira-lo a qualquer momento e por qualquer razdo, sem que dai resulte para ela
qualquer desvantagem ou prejuizo.

2. S6 devem ser realizadas pesquisas cientificas com o consentimento prévio, livre e esclarecido
da pessoa em causa. A informacgéo deve ser suficiente, fornecida em moldes compreensiveis e
incluir as modalidades de retirada do consentimento. A pessoa em causa pode retirar 0 seu
consentimento a qualquer momento e por qualquer razéo, sem que dai resulte para ela qualquer
desvantagem ou prejuizo. Excepgdes a este principio sé devem ser feitas de acordo com as
normas éticas e juridicas adoptadas pelos Estados e devem ser compativeis com os principios e
disposigbes enunciados na presente Declaragdo, nomeadamente no artigo 272, e com o direito
internacional relativo aos direitos humanos.

3. Nos casos relativos a investigacbes realizadas sobre um grupo de pessoas ou uma
comunidade, pode também ser necessario solicitar 0 acordo dos representantes legais do grupo
ou da comunidade em causa. Em nenhum caso deve o acordo colectivo ou o consentimento de
um dirigente da comunidade ou de qualquer outra autoridade substituir-se ao consentimento
esclarecido do individuo.

Artigo 7.2 Pessoas incapazes de exprimir o seu consentimento

Em conformidade com o direito interno, deve ser concedida protec¢édo especial as pessoas que
sao incapazes de exprimir o seu consentimento:

(a) a autorizagdo para uma investigagdo ou uma pratica médica deve ser obtida em
conformidade com o superior interesse da pessoa em causa e com o direito interno. No entanto,
a pessoa em causa deve participar 0 mais possivel no processo de decisdo conducente ao
consentimento e no conducente a sua retirada;

(b) a investigacédo s deve ser realizada tendo em vista o beneficio directo da salde da pessoa
em causa, sob reserva das autorizagdes e das medidas de protecgéo prescritas pela lei e se nao
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houver outra opgdo de investigagdo de eficacia comparavel com participantes capazes de
exprimir o seu consentimento. Uma investigagdo que nao permita antever um beneficio directo
para a saude sé deve ser realizada a titulo excepcional, com a maxima contengdo e com a
preocupagdo de expor a pessoa ao minimo possivel de riscos e incbmodos e desde que a
referida investigagdo seja efectuada no interesse da salde de outras pessoas pertencentes a
mesma categoria, e sob reserva de ser feita nas condi¢cdes previstas pela lei e ser compativel
com a protecgdo dos direitos individuais da pessoa em causa. Deve ser respeitada a recusa

destas pessoas em participar na investigagao.

A Organizacao Mundial de Saude, por seu turno, tem produzido Declaragées,
Resolugdes e Convengdes com grande importancia no direito da saude. No dominio
do direito ao consentimento informado destaca-se:
e A Convencao da Organizacao das Nacoes Unidas sobre os Direitos da
Crianca, de 1990.
e A Declaracédo para a Promocéao dos Direitos dos Pacientes, de 1994.°

A Associacao Médica Mundial, sendo embora uma organizagéo de direito privado,
tem assumido um papel de grande relevo no plano da ética e direito médicos, sendo
as suas Declaragfes dotadas de uma autoritas que confere a esta forma de soft law
um peso muito proeminente. Destacam-se:

e A Declaracao de Helsinquia da Associacdo Médica Mundial (1964)% ¢ a

e A Declaracio de Lisboa da Associacdo Médica Mundial (1981)%°

Conselho da Europa

Ao nivel do Conselho da Europa, devemos tomar em consideragao, desde logo, o
seu documento matrizz A Convencao Europeia dos Direitos do Homem
(Convencao para a Proteccdao dos Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais).®*

Segundo a doutrina internacional e a jurisprudéncia do Tribunal Europeu dos Direitos
do Homem, o artigo 8° da CEDH protege o paciente de intervencdes arbitrarias.®® Esta
norma assegura o respeito do direito a vida privada, mas tem sido erigida como porta-

o Declaragdo sobre a Promogdo dos Direitos dos Pacientes na Europa, Amesterdado, 28-30 de Margo de
1994, Organizacdao Mundial de Saude, Secretaria Regional da Europa.

®2 Ultima revis3o em 2004. Cfr. www.wma.net

® Ultima revis3o em 2005. Cfr. www.wma.net

o Aprovada para ratificagdo pela Lei n.2 65/78, de 13 de Outubro, publicada no Diario da Republica, |
Série, n.2 236/78 (rectificada por Declaracdo da Assembleia da Republica publicada no Diario da
Republica, | Série, n.2 286/78, de 14 de Dezembro);

% Cfr. Peter BARTH, Die Einwilligung bei medizinischen Eingriffen an Minderjédringen, 1999, p.16.

CONSENTIMENTO INFORMADO 61

vy



estandarte do direito ao consentimento informado no ambito da CEDH. A
jurisprudéncia dos érgaos da Convencao indica claramente que uma intervencao
biomédica praticada sem o consentimento do individuo constitui uma ingeréncia

na sua vida privada.®® *’

7

A actividade do Conselho da Europa € ainda muito relevante ao nivel de outros
documentos (Resolucdes, Declaracdes)®® que embora ndo sejam vinculativas
assumem um papel valioso.

Finalmente em 1996, foi aprovada, em Oviedo, Astlrias, a Convencao sobre os
Direitos do Homem e a Biomedicina, cujo artigo 5° proclama o direito ao

consentimento informado nos seguintes termos:

“1. Qualquer intervenc¢é@o no dominio da saude apenas pode ser efectuada depois da pessoa em
causa dar o seu consentimento de forma livre e esclarecida.

2. A esta pessoa devera ser dada previamente uma informagao adequada quanto ao objectivo e
a natureza da intervencao, bem como as suas consequéncias e 0S Seus riscos.

3. A pessoa em causa podera, a qualquer momento, revogar livremente o seu consentimento.”

Apds a aprovagao da Convencao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, tém
vindo a ser aprovados diversos Protocolos Adicionais que visam regulamentar varias
areas da biomedicina, nomeadamente:

e Protocolo Adicional a Convengao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
a sobre a Clonagem de Seres Humanos (Paris, 12.1.1998);

e Protocolo Adicional a Convencgéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
sobre Transplante de Orgdos e Tecidos de Origem Humana (Estrasburgo,
24.1.2002);

e Protocolo Adicional a Convencgao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
em Matéria de Investigacao Biomédica (Estrasburgo, 25.1.2005);

% Casos X. vs. Austria (exame de sangue em accdo de filiagdo) e Associagdo X. vs. Reino Unido (vacinacdo
que resultou em morte de criancas), cfr. Rose-Marie LOZANO, La Protection européenne des droits de
I’homme dans le domaine de la biomédecine, Paris, CERIC, 2001, p.44-45. Cfr. também, Gerson KERN,
Limitierte Einwilligung, Zum Ausschluss von Behandlungsmethoden, Wien, Manz, 1999, pp. 68 e ss.

%’ pelo contrério, outras normas da Convengao tém sido submetidas a apreciacdo do Tribunal Europeu
dos Direitos do Homem e da Comissdo no sentido de se defender o direito ao consentimento informado,
mas o Tribunal ndo tem considerado que o artigo 29 (direito a vida), o artigo 32 (proibicdo da tortura e
tratamentos desumanos e degradantes) e o artigo 92 (liberdade de consciéncia e de religido) da CEDH
protejam esse direito. Cfr., para mais desenvolvimentos, Rose-Marie LOZANO, La proteccion
européenne..., p. 37-42.

%8 Vide a lista de documentos do Conselho da Europa em http://www.coe.int.
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e Protocolo Adicional a Convencgao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina
sobre Testes Genéticos para fins de Saude (Adoptado pelo Comité de

Ministros do Conselho da Europa, em 7 de Maio de 2008).%°

Destes Protocolos adicionais s6 estd em vigor na ordem juridica portuguesa o
Protocolo Adicional sobre a Clonagem de Seres Humanos (Diario da Republica, 3
de Janeiro de 2001).

O Protocolo Adicional sobre a Investigacao Biomédica foi assinado em 4/02/2005 e o
Protocolo Adicional sobre a Transplantagdo de Orgéos e Tecidos de Origem Humana
foi assinado em 21/02/2002, mas ainda nenhum foi ratificado.”

Uniao Europeia

No ambito da Unido Europeia destaca-se a consagracdo expressa do direito ao
consentimento informado na Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao
Europeia:”

Artigo 3.2 - Direito a integridade do ser humano

1. Todas as pessoas tém direito ao respeito pela sua integridade fisica e mental.

2. No dominio da medicina e da biologia, devem ser respeitados, designadamente:
- 0 consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos da lei,
- a proibicdo das praticas eugénicas, nomeadamente das que tém por finalidade a
selecgdo das pessoas,
- a proibicdo de transformar o corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, huma
fonte de lucro,
- a proibicao da clonagem reprodutiva dos seres humanos.

Ja anteriormente, o Parlamento Europeu havia aprovado a Carta Europeia dos
Direitos dos Pacientes,” na qual se enumera um conjunto de direitos com vista a
proteger a pessoa doente.”

Mais recentemente, Carta Europeia dos Direitos do Paciente, redigida em 2002,
pela Active Citizenship Network, foi bem acolhida pelo Comité Econémico e Social

% Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning Genetic Testing
for Health Purposes.

70 Cr. http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/ListeTraites.asp?MA=9& CM=7&CL=ENG

' 0 Tratado de Lisboa incorpora a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, pelo que estes
direitos passardo a ter forca normativa plena, caso esse Tratado entre em vigor.

2 Carta Europeia dos Direitos do Paciente, Resolucdo de 19 de Janeiro de 1984, JOCE C 46, de 20 de
Fevereiro de 1984, p. 104.

” No ambito da genética e da procriagdo medicamente assistida também encontramos resolucées
marcantes: Resolugdo de 16 de Marc¢o de 1989 sobre os problemas éticos e juridicos da manipulacao
genética, JOCE C 96/265 de 17 de Abril de 1989, p. 165 e a Resolugdo de 16 de Margo de 1989 sobre a
fecundacdo artificial in vivo e in vitro, JOCE C 96/265 de 17 de Abril de 1989.
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Europeu no Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre “Os direitos
do paciente” (2008/C 10/18), de Janeiro de 2008."*
O Comité Economico e Social Europeu afirma:

“3.3 Direito ao consentimento livre e esclarecido

3.3.1 Trata-se de afirmar o direito a participagdo dos pacientes nas decisées que lhes dizem
respeito. Isto ndo significa que a responsabilidade do médico é transferida para o paciente,
significa antes que deve ser considerada a interacgao entre ambos numa perspectiva de alianga
terapéutica, mantendo cada um o seu papel, com os seus direitos e 0 seu perimetro de
responsabilidade.

3.3.1.1 O consentimento do paciente ndo se aplica sistematicamente a todos os actos médicos
futuros, pelo que deve ser renovado antes de qualquer acto médico ou cirdrgico importante. O
acordo do paciente, assim informado, deve ser explicito, ou seja, exprimido objectivamente.
Depois de ter sido informado, o paciente pode aceitar ou recusar o procedimento que lhe for
proposto. Em relagdo as doagdes de érgaos, quando o dador esta vivo ha que dar uma atengéo
especial a informagao sobre os riscos.

3.3.1.2 Quando se experimenta uma nova terapéutica, aplicam-se os principios inerentes a
obtencdo do consentimento do doente para a assisténcia médica. Trata-se de respeitar a
liberdade do paciente e dos principios que convergem para 0 mesmo objectivo: a
responsabilidade e a confianga partilhadas.

3.3.1.3 Quanto a experimentacéo clinica, tanto no caso de pessoas saudaveis como noutros
casos, convém adoptar uma pedagogia particular. Estas iniciativas devem obedecer a critérios
bem definidos e apenas podem ser consideradas se houver um desejo manifesto de cooperacéo
e se forem evidentemente acompanhadas de um consentimento absoluto.

3.3.1.4 Em situagbes de emergéncia, podem ser consideradas certas derrogagdes a esta regra: o
consentimento pode ser presumido e confirmado quando o paciente tiver recuperado as suas
capacidades de discernimento.

3.3.1.5 O paciente deve ter a possibilidade de designar uma pessoa que o represente na
eventualidade de estar, mais tarde, incapaz de exprimir as suas preferéncias.

3.3.1.6 A partir do momento em que uma crianga ou um doente de menor idade tenha adquirido
uma certa autonomia pessoal ou uma capacidade razoavel de discernimento, deve ser
consultado antes de ser submetido a pequenas intervengbes médicas. Esta abordagem contribui
para a educacéo sanitaria desde a mais tenra idade, e tende a desdramatizar certas situacdes e
a melhorar a cooperagéo do jovem paciente.”

7 Jornal Oficial da Unido Europeia, 15.1.2008, C 10/67 ss.
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5.2 Direito Constitucional

Da Constituicao da Republica Portuguesa destacamos os seguintes artigos:

Artigo 12 (Republica Portuguesa): “Portugal é uma Republica soberana, baseada na dignidade
da pessoa humana e na vontade popular e empenhada na constru¢gdo de uma sociedade livre,

justa e solidaria.”

Artigo 252 (Direito a integridade pessoal)

1. A integridade moral e fisica das pessoas € inviolavel.

Artigo 262 (Outros direitos pessoais)

1. A todos sédo reconhecidos os direitos a identidade pessoal, ao desenvolvimento da
personalidade, (...), a reserva da intimidade da vida privada e familiar e a protecgéo legal contra
quaisquer formas de discriminagéo. (...)

3. A lei garantird a dignidade pessoal e a identidade genética do ser humano, nomeadamente na
criacao, desenvolvimento e utilizagao das tecnologias e na experimentacéo cientifica.

Artigo 27.2 (Direito a liberdade e a seguranca)
1. Todos tém direito a liberdade e a seguranga.
2. Ninguém pode ser total ou parcialmente privado da liberdade, a ndo ser em consequéncia de
sentenca judicial condenatéria pela pratica de acto punido por lei com pena de prisdo ou de
aplicacao judicial de medida de seguranga.
3. Exceptua-se deste principio a privagao da liberdade, pelo tempo e nas condi¢des que a lei
determinar, nos casos seguintes: (...)
h) Internamento de portador de anomalia psiquica em estabelecimento terapéutico
adequado, decretado ou confirmado por autoridade judiciaria competente.

O ordenamento juridico portugués confere uma ampla tutela ao direito a
autodeterminacdo da pessoa humana estando o direito ao consentimento livre e
esclarecido indiscutivelmente consagrado entre nés, enquanto dimensao do direito a
integridade pessoal (artigo 25° CRP).

A revisdo constitucional de 1997 veio consagrar no artigo 26°, n.°1, entre “outros
direitos pessoais”, um direito fundamental ao desenvolvimento da personalidade. O
n®3, do artigo 26° garante a ‘“dignidade pessoal e a identidade genética do ser
humano, nomeadamente na criagdo, desenvolvimento e utilizagdo de tecnologias e na
experimentagdo cientifica.” Para além do seu valor especifico no dominio das novas
tecnologias (maxime no dominio da genética), oferece esta norma ainda a virtualidade
heuristica de nos permitir afirmar que a nossa Constituicdo se revela especialmente
empenhada em garantir a dignidade da pessoa humana perante as tecnologias
biomédicas, em geral.
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5.3 Direito Penal

Comecemos por apresentar os artigos do Cdodigo Penal que se referem ao

consentimento:

Artigo 38.2 Consentimento

1 — Além dos casos especialmente previstos na lei, 0 consentimento exclui a ilicitude do facto
quando se referir a interesses juridicos livremente disponiveis e o facto ndo ofender os bons
costumes.

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

3 — O consentimento s6 é eficaz se for prestado por quem tiver mais de 16 anos e possuir o
discernimento necessario para avaliar o seu sentido e alcance no momento em que o presta.

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

Artigo 39.2 Consentimento presumido

1 — Ao consentimento efectivo é equiparado o consentimento presumido.

2 — Ha consentimento presumido quando a situagdo 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.

Artigo 149.2 Consentimento

1 — Para efeito de consentimento a integridade fisica considera -se livremente disponivel.

2 — Para decidir se a ofensa ao corpo ou a salde contraria os bons costumes tomam -se em
conta, nomeadamente, os motivos e os fins do agente ou do ofendido, bem como os meios

empregados e a amplitude previsivel da ofensa.

Artigo 150.2 Intervencées e tratamentos médico-cirurgicos

1 — As intervencdes e os tratamentos que, segundo o estado dos conhecimentos e da
experiéncia da medicina, se mostrarem indicados e forem levados a cabo, de acordo com as
leges artis, por um médico ou por outra pessoa legalmente autorizada, com intengao de prevenir,
diagnos ticar, debelar ou minorar doenga, sofrimento, lesdo ou fadiga corporal, ou perturbagao
mental, ndo se consideram ofensa a integridade fisica.

2 — As pessoas indicadas no nimero anterior que, em vista das finalidades nele apontadas,
realizarem intervengdes ou tratamentos violando as leges artis e criarem, desse modo, um perigo
para a vida ou perigo de grave ofensa para o0 corpo ou para a saude séo punidas com pena de
priséo até dois anos ou com pena de multa até 240 dias, se pena mais grave lhes ndo couber por
forga de outra disposigao legal.
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Artigo 156.2 - Intervencoes e tratamentos médico-cirurgicos arbitrarios
1 — As pessoas indicadas no artigo 150.° que, em vista das finalidades nele apontadas,
realizarem intervencdes ou tratamentos sem consentimento do paciente sdo punidas com pena
de prisdo até trés anos ou com pena de multa.
2 — O facto nao é punivel quando o consentimento:
a) So6 puder ser obtido com adiamento que implique perigo para a vida ou perigo grave
para o corpo ou para a saude; ou
b) Tiver sido dado para certa interveng¢éo ou tratamento, tendo vindo a realizar -se outro
diferente por se ter revelado imposto pelo estado dos conhecimentos e da experiéncia
da medicina como meio para evitar um perigo para a vida, o corpo ou a saude;
e nao se verificarem circunstancias que permitam concluir com seguranga que 0
consentimento seria recusado.
3 — Se, por negligéncia grosseira, o agente representar falsamente os pressupostos do
consentimento, é punido com pena de prisdo até seis meses ou com pena de multa até 60 dias.
4 — O procedimento criminal depende de queixa.

Artigo 157.2 - Dever de esclarecimento

Para efeito do disposto no artigo anterior, o consentimento s6 é eficaz quando o paciente tiver
sido devidamente esclarecido sobre o diagnéstico e a indole, alcance, envergadura e possiveis
consequéncias da intervengdo ou do tratamento, salvo se isso implicar a comunicagdo de
circunstancias que, a serem conhecidas pelo paciente, poriam em perigo a sua vida ou seriam
susceptiveis de lhe causar grave dano a saude, fisica ou psiquica.

O Caodigo Penal Portugués pune a intervencao médica realizada sem o consentimento
do paciente com o tipo de intervengbdes ou tratamentos médico-cirurgicos arbitrarios
(artigo 156°) e prescreve o dever de esclarecimento (artigo 157%) como condi¢do de
eficacia do consentimento. Este regime das intervengbes médico-cirdrgicas de indole
terapéutica garante ao profissional de saude um regime mais favoravel no plano
criminal, ja que estas técnicas se encontram no ambito da atipicidade relativamente as
ofensas a integridade fisica.

Quando a intervencdo médica nao for praticada por um médico ou outra pessoa
legalmente habilitada, ou ndo tenha finalidade terapéutica ou ainda se nao seguir as
leges artis da medicina académica, sé sera licita se previamente justificada com o
consentimento do lesado (artigos 38° e 149° CP). Estas normas sdo de uma
importancia crucial na regulacdo do direito ao consentimento informado no nosso
ordenamento juridico.

Expliquemos com mais profundidade:

No direito penal portugués vigente, o artigo 150° considera que as intervengbes e tratamentos
médico-cirurgicos ndo constituem, em principio, ofensas corporais. Posto é que se verifiquem os
seus requisitos: dois elementos subjectivos: a) agente — “médico ou outra pessoa legalmente
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autorizada”; b) finalidade terapéutica — isto é, sejam empreendidos “com intencdo de prevenir,
diagnosticar, debelar ou minorar doenga, sofrimento, lesdo ou fadiga corporal, ou perturbagcéo
mental”; e dois elementos objectivos: ¢) indicacdo médica e d) leges artis — “intervencdes e
tratamentos, que segundo o estado dos conhecimentos e da experiéncia da medicina, se
mostrarem indicados e forem levados a cabo, de acordo com as leges artis”. Assim, o regime
juridico-penal das intervencdes e tratamentos médico-cirargicos estd consagrado nos artigos
150° (Intervengdes e tratamentos médico-cirargicos), 156° (Intervengdes e Tratamentos médico-
cirargicos arbitrarios) e 157° (Dever de esclarecimento). “Neste regime entroncam dois
enunciados fundamentais: em primeiro lugar, a proclamacgdo da atipicidade das intervencdes
médico-cirirgicas na direcgdo dos crimes de Ofensas Corporais e de Homicidio; em segundo
lugar, a punigdo dos tratamentos arbitrarios como um auténomo e especifico crime contra a
liberdade. Na sintese de MEZGER: “as intervengbes e tratamentos que correspondam ao
exercicio consciente da actividade médica ndo constituem quaisquer ofensas corporais, mas
podem ser punidos como tratamentos arbitrdrios™”. “O enunciado da lei portuguesa — “ndo se
consideram ofensas a integridade fisica” — é univoco no sentido da atipicidade das intervencgées
médico-cirurgicas na perspectiva das ofensas corporais. (...) A lei portuguesa assumiu, de forma
consciente, a solugdo doutrinal que coloca a intervengdo medicamente indicada e prosseguida
segundo as leges artis fora da area de tutela tipica das ofensas corporais e do homicidio”. Pelo
que, resumidamente, “a produgdo dos resultados indesejaveis (morte, agravamento da doenga
ou das lesdes) s6 relevara como ofensa corporal tipica, quando representar a consequéncia
adequada da violagao das leges artis.” 7
Pelo contrario, ja constituirdo ofensas corporais, s6 podendo entdo a sua justificagdo derivar se
puder — da eventual relevancia nos termos gerais de uma concreta causa de justificacdo,
maxime consentimento do ofendido ou do estado de necessidade: situagdes como a extracgao
de 6rgaos ou tecidos para transplantes e determinadas formas de esterilizagao, experimentagao
médico-cientifica (pura), transsexualismo, intervengdes de finalidade cosmética, entre outras.
Para estas situagées deveremos, pois, considerar o regime do consentimento do ofendido, nos
termos dos artigos 38° e 149° do Cddigo Penal. Resulta da articulagéo destas duas normas o
regime juridico-penal do consentimento no ambito das ofensas a integridade fisica.

5.4 Direito Civil

Artigo 702 — Tutela geral da personalidade

1. A lei protege os individuos contra qualquer ofensa ilicita ou ameaga de ofensa a sua
personalidade fisica ou moral.

2. Independentemente da responsabilidade civil a que haja lugar, a pessoa ameagada ou
ofendida pode requerer as providéncias adequadas as circunstancias do caso, com o fim de
evitar a consumagao da ameaga ou atenuar os efeitos da ofensa ja cometida.

Artigo 3402 — Consentimento do lesado

7> COSTA ANDRADE, Comentdrio..., p. 302.
’® COSTA ANDRADE, Comentdrio..., p. 305.
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1. O acto lesivo dos direitos de outrem ¢ licito, desde que este tenha consentido na leséo.

2. O consentimento do lesado ndo exclui, porém, a ilicitude do acto, quando este for contrario a
uma proibicao legal ou aos bons costumes.

3. Tem-se por consentida a lesdo, quando esta se deu no interesse do lesado e de acordo com a

sua vontade presumivel.

No plano civilistico, encontra-se consagrado na lei (artigo 70° CC) o direito geral de
personalidade.”” Nas palavras de Orlando de Carvalho, o este direito consiste “(n)um
direito a personalidade no seu todo, direito que abrange todas as manifestagdes
previsiveis e imprevisiveis da personalidade, pois €, a um tempo, direito a pessoa-ser
e a pessoa-devir, ou melhor, a pessoa-ser em devir, entidade nao estatica mas
dindmica e com jus a sua ‘liberdade de desabrochar” (com direito ao ‘livre
desenvolvimento da personalidade’ de que falam ja certos textos juridicos). Trata-se
de um jus in se ijpsum radical, em que a pessoa é o bem protegido, correspondendo a
sua necessidade intrinseca de autodeterminagao (...). S6 um tal direito ilimitado e
ilimitavel permite uma tutela suficiente do homem ante os riscos de violagéo que lhe
oferece a sociedade moderna”.”

Ora, se no n.? 1 do artigo 70° se encontra esse direito fonte, estd também previsto o
direito especial de personalidade: o direito a integridade fisica e moral, com o qual se
relaciona o direito a liberdade de vontade e a autodeterminacdo, que é precisamente
onde se fundamenta civilisticamente o consentimento informado. Um outro caminho
possivel consiste no recurso ao catalogo dos direitos, liberdades e garantias da CRP e
transportar para o direito civil, através da norma com fattispecie aberta prevista no
artigo 702, o direito a integridade pessoal previsto no artigo 25° CRP.

A violacao dos direitos de personalidade da lugar nao sé a responsabilidade civil mas
também a “providéncias (judiciais) adequadas as circunstancias do caso, com o fim de
evitar a consumagao da ameaca ou atenuar os efeitos da ofensa ja cometida”, nos
termos dos artigos 70° n.®2 do Cddigo Civil e artigos 1474° e ss. do Codigo de
Processo Civil.

Para além de ser um direito absoluto de personalidade, a doutrina e jurisprudéncia

(alemas e austriacas) nao tém duvidas em considerar o dever de informar como um

77" Jochen TAUPITZ, ‘Landesbericht Deutschland’, in Jochen TAUPITZ (Hrsg.), Das

Menschenrechtsiibereinkommen zur Biomedizin des Europarates — taugliches Vorbild fiir eine weltweit
geltende Regelung? - The European Convention on Human Rights and Biomedicine, a suitable model for
a worldwide regulation?, Berlin - Heidelberg, Springer, 2002, p. 275, também fundamenta o
consentimento informado no direito geral de personalidade (previsto no artigo 2, | da GG).

78 Orlando de CARVALHO, Teoria Geral do Direito Civil, Coimbra, polic., 1981, p. 90.
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dever contratual do médico.” Por outro lado, no quadro contratual, podemos ainda
fazer apelo a boa-fé, como fundamento do dever de informar o paciente, mesmo
quando se trata de um progndéstico pessimista. Na verdade, pode ser extremamente
importante para a planificacdo ulterior da vida do paciente que ele seja informado do
prognostico: o paciente podera pretender p6r termo a certas actividades profissionais,
pode querer tomar decisdes no plano financeiro, tomar decisdes com a companheira,

os filhos, os pais, etc.®

5.5 Normas Deontoldgicas

O Codigo Deontolégico da Ordem dos Médicos

O antigo CDOM tinha sido aprovado pela Ordem dos Médicos e publicado na Revista

da Ordem dos Médicos.®' Por tal razéo, o valor juridico do CDOM era discutido na

doutrina.

Alguns Autores entendiam que “as normas de deontologia médica tém primariamente

uma eficacia interna”, sendo, contudo “de grande interesse v.g. para a concretizagao

de clausulas gerais de direito civil, como a dos critérios de apreciac¢édo da culpa “(...), e

“da ilicitude da conduta do médico”.®

A escola de Lisboa, em regra, reconhece a validade das suas normas, ora as

considerando como costume®, ora com base nas normas corporativas®. Sérvulo

Correia afirma que as regras contidas no CDOM “tém valor juridico de regulamento

administrativo visto que emanam de uma associacao publica dotada de competéncia
» 85

normativa neste dominio”.

Independentemente da exacta identificacdo da fonte de onde deriva a legitimidade

7 Erwin DEUTSCH, Medizinrecht, p. 78; BARTH, Die Einwilligung bei medizinischen Eingriffen an

Minderjdringen, p. 20.

8 Herman NYS, La Médecine et le Droit, Kluwer, 1995, p. 119.

8 Ordem dos Médicos: Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Médicos, Revista da Ordem dos Médicos n.2
3;1985: 1-28.

8 Cfr. FIGUEIREDO DIAS/ SINDE MONTEIRO, Responsabilidade Médica em Portugal, Lisboa, 1984, pp. 8 e
9.

® Ppara TEIXEIRA DE SOUSA, “Sobre o 6nus da Prova nas Acc¢des de Responsabilidade Civil Médica”,
Direito da Saude e Bioética, Lisboa, 1996, p. 123, defende estarmos perante costume codificado, sendo
aqui que o Cddigo funda o seu valor juridico, ja que carece de forma legal. “Esse Cddigo Deontoldgico
constitui, assim, um exemplo de costume coisificado.”

 FERREIRA DE ALMEIDA, “Os Contratos Civis de Prestacdo de Servico Médico”, Direito da Saude e
Bioética, Lisboa, 1996, p. 100, insere o CDOM na categoria de normas corporativas, sendo que a vigéncia
destas estd naturalmente sujeita a uma apreciacao de validade, pelo que ndo serdao aplicaveis aquelas
que contrariem normas legais imperativas ou principios gerais do sistema juridico-constitucional,
designadamente os principios da igualdade e da protec¢do devida aos consumidores.

% SERVULO CORREIA, “As Relagbes Juridicas de Prestacdo de Cuidados pelas Unidades de Saude no
Servigo Nacional de Saude”, Direito da Saude e Bioética, Lisboa, 1996, p. 61.
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destas normas, o resultado é que “as normas deontoldgicas tém de se subordinar a
legislagdo ordinaria’” e que a “aplicacdo directa das normas deontoldgicas, pelos
orgaos estatutariamente competentes, nao deixa de exigir um controlo pelas instancias
judiciarias normais, na medida em que implica limitagdes de direitos civis, como o do
exercicio de profissao.

O Novo CDOM assume claramente a natureza regulamento administrativo, tendo —
apods a sua discussao e aprovacao pelos 6rgaos préprios da Ordem dos Médicos —
sido publicado na 2.2 Série do Diario da Republica sob a forma de Regulamento n.°
14/2009, de 13 de Janeiro de 2009%

Esta solucdo, claramente dissonante do que acontece com as outras Ordens
Profissionais, ndo pode significar uma menor dignidade ou importancia da Ordem dos
Médicos! Esta Ordem tem, naturalmente, no dominio do direito biomédico um relevo
extraordinario.

Por outro lado, podera sempre ficar por responder a questao de saber se a regulagao/
limitagdo de direitos fundamentais nao careceria da forma de lei, solugéo para a qual
propendemos, nos termos do artigo 18.2 da Constituicdo da Republica.

Cddigo Deontoldgico dos Médicos Dentistas

Artigo 17.2 - Esclarecimento

1 - O médico dentista deve informar e esclarecer o doente, a familia ou quem legalmente o
represente, acerca dos métodos de diagndstico ou de terapéutica que pretende aplicar, bem
como transmitir a sua opiniao sobre o estado de salde oral do doente.

2 - Em caso de progndstico grave, é licito ao médico dentista omiti-lo ao doente, devendo,
contudo, dar dele conhecimento a familia, ou ao legal representante.

3 - O médico dentista deve discutir com o seu doente o tratamento a administrar.

4 - Quando possa ser administrado medicamento ou produto relacionado com o tratamento
que néo seja geralmente aceite ou reconhecido pela profissdo, deve o médico dentista alertar
o doente de tal facto.

5 - O médico dentista ndo deve dar garantias de sucesso total das intervengdes ou

tratamentos.

6 - Se o doente, a familia ou o legal representante, ap6s devidamente informados recusarem
0s exames ou tratamentos indicados, pode o médico dentista recusar-se a assistir o doente.

Artigo 18.2 - Métodos Arriscados

% Didrio da Repuiblica, 2.* série — N.° 8 — 13 de Janeiro de 2009.
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1 - Antes de optar por um método arriscado de diagnédstico ou terapéutica, o0 médico dentista
deve obter, de preferéncia por escrito, o consentimento do doente, ou de seu representante
legal, se for menor ou incapaz, ainda que temporariamente.

2 - E expressamente proibido ao médico dentista enganar a boa fé dos colegas ou dos doentes
apresentando como comprovado e sem perigo um procedimento insuficientemente
experimentado.

O Codigo Deontolégico dos Médicos Dentistas, que foi aprovado pela Assembleia
Geral da Ordem dos Médicos Dentistas, contém normas relativas ao consentimento
informado, as quais também merecem alguma critica. Referimo-nos, sobretudo, ao
artigo 17.°, n.?2, na medida em que, em primeiro lugar, contém uma visdao muito ampla
do privilégio terapéutico, parecendo advogar a sua coincidéncia com o “prognéstico
grave”.?” Por outro lado, induz a uma injustificada quebra de confidencialidade ao
afirmar que o médico dentista deve dar conhecimento do progndstico grave a familia
do doente... Isso parece-nos desprovido de base legal e pode conduzir a um ilicito de
violagdo de sigilo profissional.

O Estatuto da Ordem dos Enfermeiros (Decreto-Lei n.2 104 /98 de 21 de Abril)
prevé, no seu artigo 84.%, varios deveres relativos ao respeito pelo consentimento

informado:

No respeito pelo direito a autodeterminagéo, o enfermeiro assume o dever de:
a) Informar o individuo e a familia no que respeita aos cuidados de enfermagem;
b) Respeitar, defender e promover o direito da pessoa ao consentimento informado;
c) Atender com responsabilidade e cuidado todo o pedido de informagéo ou explicagdo
feito pelo individuo em matéria de cuidados de enfermagem (...)

O artigo 84.°, al. a) e c) distingue com exactiddo as competéncias dos enfermeiros e
as competéncias de outros profissionais de saude, designadamente os médicos. Com
efeito, o enfermeiro apenas deve ser responsavel pela prestacdo de informacao
relativa aos cuidados de enfermagem. Ja a alinea b) pode dar origem a algum conflito,
ao arvorar o enfermeiro em “defensor” do consentimento informado. Julgamos que se
deve fazer uma leitura habil desta norma, pois nem compete ao enfermeiro transmitir
informacédo do foro médico, nem incumbe ao enfermeiro fiscalizar a actividade dos

médicos.

& Independentemente de essa informagdo causar perigo para a saude ou para a vida do paciente, como
exige o artigo 157.2 do Cddigo Penal
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O Estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (publicado em anexo ao Decreto-Lei

n.2288/2001, de 10 de Novembro) prescreve®:

Artigo 87.2 - Deveres do farmacéutico de oficina ou hospitalar

No exercicio da sua actividade na farmacia de oficina ou hospitalar, o farmacéutico deve:

a) Colaborar com todos os profissionais de saude, promovendo junto deles e do doente

a utilizagao segura, eficaz e racional dos medicamentos;

b) Assegurar-se que, na dispensa do medicamento, o doente recebe informacao

correcta sobre a sua utilizacao;

c) Dispensar ao doente o medicamento em cumprimento da prescricao médica ou
exercer a escolha que os seus conhecimentos permitem e que melhor satisfaca as

relacoes beneficio/risco e beneficio/custo;

d) Assegurar, em todas as situagbes, a maxima qualidade dos servigos que presta, de

harmonia com as boas praticas de farmacia.

5.6 Cartas de Direitos dos Pacientes

Apresentamos agora alguns documentos que, embora ndo vinculativos, sintetizam de

forma clara os direitos dos pacientes. Apenas seleccionamos as normas relativas ao

consentimento informado.

Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes®®

6. O doente tem direito a ser informado sobre a sua situacao de saude

Esta informagdo deve ser prestada de forma clara, devendo ter sempre em conta a
personalidade, o grau de instrugao e as condigdes clinicas e psiquicas do doente.

Especificamente, a informagao deve conter elementos relativos ao diagndéstico (tipo de
doenga), ao progndstico (evolugdo da doenga), tratamentos a efectuar, possiveis riscos

e eventuais tratamentos alternativos.

O doente pode desejar nao ser informado do seu estado de saude, devendo indicar,

caso o entenda, quem deve receber a informag¢éo em seu lugar.

8. O doente tem direito a dar ou recusar o seu consentimento, antes de qualquer acto

meédico ou participacao em investigacao ou ensino clinico

O consentimento do doente é imprescindivel para a realizagdo de qualquer acto médico,

apés ter sido correctamente informado.

O doente pode, exceptuando alguns casos particulares, decidir, de forma livre e

esclarecida, se aceita ou recusa um tratamento ou uma intervengao, bem como alterar a

sua decisdo.

88

Cfr.

André Goncalo DIAS PEREIRA/ Guilherme de OLIVEIRA, “Actividade Farmacéutica e

Consentimento Informado”, Boletim da Ordem dos Advogados, 30, Jan. -Fev. 2004, pp. 30-31.
8 Direcgdo-Geral da Saude: Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes, Lisboa, 1998.
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Pretende-se, assim, assegurar e estimular o direito a autodeterminagdo, ou seja, a
capacidade e a autonomia que os doentes tém de decidir sobre si proprios.

O consentimento pode ser presumido em situagbes de emergéncia e, em caso de
incapacidade, deve este direito ser exercido pelo representante legal do doente.

Carta dos Direitos do Doente Internado®
(..))

6. O doente internado tem direito a ser informado sobre a sua situacao de saude.

O doente internado sera claramente informado sobre o seu diagndstico, prognostico, tratamentos
a efectuar, possiveis riscos e eventuais tratamentos alternativos.

O doente tem direito, se assim o desejar, de ndo ser informado sobre o seu estado de saulde,
podendo, nesse caso, indicar quem pode receber a informagado em seu lugar, devendo este facto
ficar registado no processo clinico.

Um prognoéstico grave deve ser revelado com circunspecgdo e os familiares devem ser
prevenidos, excepto se o doente, previamente, o tiver proibido, manifestando a sua vontade por
escrito.

As informacdes deverdo ser dadas da maneira mais adequada as caracteristicas do doente e
num contexto de empatia, confidencialidade e privacidade atendendo a que esta informagao
determina muitas vezes o futuro do individuo e da familia.

Esta informacédo é uma condi¢@o essencial para o doente poder dar o seu consentimento livre e
esclarecido, para aderir as medidas terapéuticas e de reabilitagdo que venham a ser
recomendadas, ou para pedir uma segunda opiniéo.

A informacdo permitira, ainda, ao doente participar desde a escolha das terapéuticas que |he
dizem respeito, até a escolha da roupa e objectos de uso pessoal.

Os menores devem ser informados, na medida do possivel, dos actos ou exames necessarios ao
seu estado de saude, em fungdo da sua idade e capacidade de compreensdo, com prévia e
indispensavel informagdo aos seus representantes legais, que dardo ou ndo O seu
consentimento.

Os adultos legalmente “incapazes” ou os seus representantes legais devem beneficiar de uma
informagao apropriada.

Devem ser reservados periodos de tempo para que os familiares possam dialogar com os
médicos e 0s enfermeiros responsaveis.

8. O doente internado tem direito a dar ou recusar o seu consentimento, antes de qualquer
acto clinico ou participacao em investigacao ou ensino.

Para que o consentimento seja verdadeiramente livre e esclarecido a informagéo devera ser
objectiva e clara e transmitida num ambiente de calma e privacidade, numa linguagem acessivel
e tendo em conta a personalidade, o grau de instrugédo e as condi¢des clinicas e psiquicas do
doente. Os profissionais deverédo assegurar-se que a informagéo foi compreendida.

O consentimento livre e esclarecido ficara registado em ficha adequada, devendo ser renovado
para cada acto clinico posterior sendo revogavel em qualquer momento. O mesmo se aplica a

%0 Direcgdo-Geral da Saude; Direcgdo de Servigos de Prestagdo de Cuidados de Saude, Lisboa, 2005. O
presente documento é uma especificagdo da Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes.
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participacdo do doente em investigagdo, ensaios clinicos ou ensino clinico. O doente pode
sempre recusar os cuidados que lhe séo propostos.
O consentimento pode, ainda, ser presumido em situagdes de emergéncia.
No que respeita a menores que nao podem tomar decisdes graves que lhes digam respeito,
compete aos seus representantes legais expressar o seu consentimento. Quando a salude ou
integridade fisica de um menor possa ficar comprometida pela recusa do seu representante legal
ou pela impossibilidade de obter o seu consentimento, o médico responsavel deve, ao abrigo das
disposigbes legais, prestar os cuidados necessarios, desencadeando através do Tribunal, o
processo de retirada proviséria do poder paternal.
Nos casos em que, face a idade e grau de maturidade do menor, é possivel obter a sua opiniao,
esta deve, na medida do possivel, ser tida em consideragéao.
O médico deve ter, também, em consideracdo a opinido dos adultos legalmente “incapazes”,
para além da dos seus representantes legais.
No ambito da doagdo de érgaos e utilizagdo de elementos e produtos do corpo humano, da
reprodugdo assistida e do diagnostico pré-natal, o consentimento rege-se pela legislagdo em
vigor. A colheita, em pessoas vivas, de érgaos, tecidos e produtos humanos ndo pode ser
realizada sem consentimento prévio do dador, sendo este consentimento revogavel em qualquer
momento e sem justificagdo.
Os menores e adultos legalmente incapazes sé poderdo ser dadores de substancias
regeneraveis. Nestes casos o consentimento deve ser prestado pelos pais ou representantes
legais, carecendo também da concordancia do préprio quando este tenha capacidade de
entendimento e de manifestagédo de vontade.
A colheita em adultos incapazes por anomalia psiquica s6 pode ser realizada, se houver
autorizagéao judicial para o efeito.
O rastreio do HIV s6 é obrigatério em certos casos (doagéo de sangue, tecidos, células e,
nomeadamente, de esperma e leite). Em todos os outros casos é necessario um consentimento
prévio claramente expresso. Nenhum rastreio pode ser feito sem o conhecimento do doente, sob
pena de ser passivel de recurso por atentado a autonomia do doente.

Carta da Crianca Hospitalizada®

4. As criancas e 0s pais tém o direito de receber uma informacdo sobre a doenga e os
tratamentos, adequada a idade e a compreensao, a fim de poderem participar nas decisdes que
Ihes dizem respeito.

5.7 Legislacao de Direito da Saude

O direito da saude, entre nds,* encontra-se regulado em legislacéo dispersa e avulsa.

O consentimento informado surge enunciado de mudltiplas formas, com varias

*! Instituto de Apoio a Crianga (www.iacrianca.pt).
* Em Franca, pelo contrério, o Code de Santé Publique procura englobar de forma estruturada os
grandes temas do direito da medicina.
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redacgdes e por vezes com diferentes regimes.

5.7.1 Lei da Bases da Saude

A Lei de Bases da Saude (Base XIV, n®1, al. e) da Lei n® 48/90 de 24 de Agosto)
confere aos utentes o direito a:

“b) Decidir receber ou recusar a prestagdo de cuidados que Ihes é proposta, salvo disposicdo
especial da lei;”

e) “Ser informados sobre a sua situagao, as alternativas possiveis de tratamento e a evolugao
provavel do seu estado.”

Esta formulacéo afigura-se-nos correcta pois garante sem ambiguidades o direito de
consentir e de recusar a prestacao de cuidados proposta.

Saliente-se que — como esta norma bem parece entender — € o médico que propdée um
determinado tratamento, ja que, nos termos do principio da independéncia do médico
(previsto no artigo 3.2 do CDOM), este ndo esta sujeito a cumprir ordens ou caprichos
do doente. Antes é ao médico que, detentor de conhecimentos técnicos e cientificos
especializados, compete formular propostas terapéuticas.

No que diz respeito ao dever de informagao, deparamos com uma redacgdo um pouco
limitada, pois apenas aponta o dever de informar sobre a sua situa¢ao (o que inclui o
diagnéstico), as alternativas possiveis de tratamento e a evolugdo provavel do seu
estado (o que abrange o prognostico). Faltaria acrescentar, pelo menos, a revelagao
dos riscos e das consequéncias secundarias do tratamento, bem como dos riscos e
consequéncias da recusa da intervencao ou das diferentes alternativas.

5.7.2 Estatuto Hospitalar

O Estatuto Hospitalar (Decreto n® 48357, de 27 de Abril de 1968) prevé no artigo 80°:

n.? 2: “Os doentes podem recusar a assisténcia, salvo quando a lei dispuser o contrario. Este
direito ndo pode ser exercido pelo representante ou tutor do assistido.”

n.? 3: “Os doentes ndo podem ser submetidos sem o seu consentimento, a exames ou
tratamentos, nem ser retidos nos servicos hospitalares, contra a sua vontade, por periodo
superior ao estritamente necessario ara diagnostico e tratamento de que precisem, salvo nos

casos expressamente previstos por lei.”
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Esta redaccdo encontra-se desfasada do pensamento juridico dos nossos dias e
podemos considerar materialmente revogada pela legislagdo subsequente, mormente
a Lei de Bases da Saude, o Cédigo Penal e a Convencgao sobre os Direitos do Homem
e a Biomedicina.

Com efeito, a afirmacéo de que o representante ou o tutor do assistido ndo podem
recusar assisténcia médica, devera ser interpretada restritivamente, isto é, apenas é
aceitavel a desconsideragdo dessa recusa quando esta ponha em perigo grave a
saude ou a vida do representado.”® De outra forma, o papel do representante seria
apenas o de confirmar uma decisdo do médico, o que consistiria numa adulteracdo do
conceito de representacao.

Merece ainda critica, sobretudo, o n.® 3 do artigo 80.°, pois viola o principio da
autonomia, na medida em que parece admitir que se prive de liberdade e se viole a
integridade fisica e moral do paciente com vista a forgar o seu tratamento, mesmo sem
0 seu consentimento. Para além de violar a legislagcdo acima referida, esta norma lesa
de forma desproporcional os artigos 26.° e 27.° da CRP, pelo que padece de

inconstitucionalidade superveniente.

5.7.3 Cuidados de Saude primarios

O Decreto-Lei n.? 60/2003, de 1 de Abril regula os cuidados de satde primarios. Deste

diploma destacamos algumas normas previstas no artigo 5.°:

Artigo 5.2 Direitos e deveres dos utentes

1 — Constituem direitos dos utentes:
a) A livre escolha do médico com as restrigcdes impostas pelo limite dos recursos existentes e do
centro de saude, de acordo com o disposto na alinea b) do n.® 1 do artigo 3.%;
b) O respeito pela dignidade e a preservagao da vida privada;
¢) O rigoroso sigilo, por parte do pessoal, relativamente aos factos de que tenha conhecimento
por motivo do exercicio das suas fungoes;
d) Solicitar a marcagado de consulta em hora determinada pelo horario do seu médico;
e) A recusa expressa de qualquer acto clinico, salvo nos casos previstos de
consentimento presumido;
f) A informacao sobre a sua situacao de saude;
g) A apresentacdo de sugestdes ou reclamagdes quanto ao funcionamento dos centros de saude
e acesso.

2 — Sao deveres dos utentes:

93 . . . . T
Nesse sentido pronunciou-se o Conselho Consultivo da Procuradoria-Geral da Republica no Parecer
n.2 8/91 num caso relativo a tratamentos de criancas.
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a) Cuidar da propria saude, defendendo-a e promovendo-a;
b) Aceitar a terapéutica que lhes tenha sido instituida, sem prejuizo do disposto na alinea e) do n.? 1
do artigo anterior;

(...)

A alinea e) do n.?1 do artigo 5.° desta lei merece algumas criticas, pois ndo se
compreende por que razdo pode haver uma limitacdo do direito de recusar
tratamentos nos “casos previstos de consentimento presumido”. Se o direito a recusa
expressa de qualquer acto clinico ndo levanta quaisquer objecgdes, sendo uma
reafirmacao do previsto no artigo 156.%2 do Codigo Penal e da Base XIV, al. b) da Lei
de Bases da Saude, ndo se percebe que casos de consentimento presumido podem
estar pressupostos pelo legislador.

Em primeiro lugar, apenas se recorre ao consentimento presumido de forma
subsidiaria, isto €, quando ndo seja possivel recorrer ao consentimento proprio senso
do paciente, o que ocorrera em casos de urgéncia, de extensdo do ambito da
operacgao, enfim, em casos em que 0 paciente esteja inconsciente ou incapaz de
consentir e ndo haja representante legal. Ora, se esta incapaz de consentir, também
estara incapaz de recusar, pelo que conceptualmente ndo compreendemos como
pode o consentimento presumido limitar o direito a recusa de tratamentos...
Possivelmente o legislador teria em vista os casos de tratamentos autorizados por lei
sem consentimento do paciente, em que o direito a recusa ndo procede. Mas as
autorizagées legais de modo algum se podem confundir com o consentimento
presumido. E que este — o0 consentimento presumido — ainda busca ter como referente
a autonomia do paciente, a sua vontade hipotético-conjectural® ao passo que as
autorizagdes legais se baseiam numa ordem de valores heterbnoma, numa imposi¢ao
do Estado e da Sociedade sobre a pessoa, com vista a adequada e proporcional tutela
de importantes valores juridico-constitucionais.

Assim, julgamos que a parte final desta alinea e) ndo teve ser tomada em
consideragao, porque entra em antinomia l6gica e sistematica com o ordenamento

juridico.

4 Cfr. artigo 340.9, n.3 do Cddigo Civil e artigo 39.2 do Cddigo Penal.
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5.7.4 Lei de informacao genética e informacao pessoal de saude

A Lei de informacao genética e informacao pessoal de saude (Lei n.? 12/2005, de 26
de Janeiro) contém varias normas relevantes para o direito ao consentimento

informado:

Artigo 17.2 Dever de proteccao

2 — Todo o cidadao tem direito a recusar-se a efectuar um teste genético do estado de
heterozigotia, pré-sintomatico, preditivo ou pré-natal.

3 — Todo o cidaddo tem direito a receber aconselhamento genético e, se indicado,
acompanhamento psicossocial, antes e depois da realizagdo de testes de heterozigotia, pré-
sintomaticos, preditivos e pré-natais.

4 — S6 podem ser pedidos testes genéticos a menores desde que sejam efectuados em seu
beneficio e nunca em seu prejuizo, com o consentimento informado dos seus pais ou tutores,
mas procurando-se sempre o seu proprio consentimento.

()

7 — Os médicos tém o dever de informar as pessoas que os consultam sobre os mecanismos de
transmissdo e os riscos que estes implicam para os seus familiares e de os orientar para uma
consulta de genética médica, a qual deve ser assegurada nos termos da legislagao regulamentar
da presente lei.

(...)

9 — Os cidadaos com necessidades especiais, bem como os que sao portadores de deficiéncias
ou doengas cronicas, incluindo os doentes com patologias genéticas e seus familiares, gozam do
direito a protecgdo do Estado em matéria de informagao sobre os cuidados de saude de que

necessitam.

O artigo 17.° afirma categoricamente o direito a recusar qualquer tipo de teste
genético. Por outro lado € de saudar o facto de as normas sobre o contrato de
trabalho, contrato de seguro e adopcao (artigos 12.2, 13.2 e 14.°) virem reforcar este
direito a recusar a medicina genética predizente, pois proscreve-se — em regra — O
acesso a informacao genética nesses contextos.

O direito a ser informado e esclarecido é nesta area da medicina ainda mais denso, ja
que se fala de um verdadeiro direito ao aconselhamento genético (n.2° 3,7 e 9).

O n.?2 4 do artigo 17.° revela-se redigido em conformidade com o mais avangado
pensamento juridico e com a Conveng¢do de Oviedo, na medida em que reforga o
papel do menor ao impor que se procure sempre 0 seu consentimento, ou em termos
mais rigorosos, o co-consentimento, jA que nao se prescinde do consentimento ou

autorizacao dos detentores do poder paternal ou dos tutores.
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Artigo 18.2 Obtencéao e conservacao de material biologico

1 — A colheita de sangue e outros produtos bioldgicos e a obtengédo de amostras de DNA para
testes genéticos devem ser objecto de consentimento informado separado para efeitos de testes
assistenciais e para fins de investigacdo em que conste a finalidade da colheita e o tempo de
conservagao das amostras e produtos deles derivados.

(---)

3 — O consentimento pode ser retirado a qualquer altura pela pessoa a quem o material
bioldgico pertence ou, depois da sua morte ou incapacidade, pelos seus familiares, devendo
nesse caso as amostras bioldgicas e derivados armazenados ser definitivamente destruidos.

4 — Nao devem ser utilizadas para efeitos assistenciais ou de investigagdo amostras biologicas
cuja obtengéo se destinou a uma finalidade diferente, a ndo ser com nova autorizagao por parte
da pessoa a quem pertence ou, depois da sua morte ou incapacidade, dos seus familiares, ou
apos a sua anonimizagao irreversivel.

5 — Amostras colhidas para um propdsito médico ou cientifico especifico s6 podem ser utilizadas
com a autorizagao expressa das pessoas envolvidas ou seus representantes legais.

)

O artigo 18.% trata de uma matéria muito sensivel: a recolha de material biolégico, a
obtencdo de amostras de DNA e a sua conservagado. Realce-se a exigéncia de um
consentimento informado separado para fins de investigacao e para fins assistenciais.
Este regime é correcto, ja que em ordem a manter a confiangca dos pacientes e a
transparéncia dos procedimentos de investigagdo, impde-se separar de forma clara as
actividades clinicas ou assistenciais das actividades de investigacdo. Nesse sentido

também o n.? 4 vem reforgar essa distingao.

Artigo 19.2 Bancos de DNA e de outros produtos biolégicos

5 — O consentimento informado escrito é necessario para a obtengdo e utilizagdo de material
para um banco de produtos bioldgicos, devendo o termo de consentimento incluir informagao
sobre as finalidades do banco, o seu responsavel, os tipos de investigagdo a desenvolver, os
seus riscos e beneficios potenciais, as condicdes e a duragdo do armazenamento, as medidas
tomadas para garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas participantes e a previsdo
quanto a possibilidade de comunicagdo ou ndo de resultados obtidos com esse material.

6 — No caso de uso retrospectivo de amostras ou em situagdes especiais em que o
consentimento das pessoas envolvidas ndo possa ser obtido devido a quantidade de dados ou
de sujeitos, a sua idade ou outra razdo comparavel, o material e os dados podem ser
processados, mas apenas para fins de investigagdo cientifica ou obtencdo de dados
epidemioldgicos ou estatisticos.

O artigo 19.2 da Lei n.212/2005 contém os tracos gerais da regulagdo dos biobancos. E
de aplaudir as exigéncias de consentimento informado escrito para a obtengcdo e
utilizacdo de material para um banco de produtos biolégicos. Visa-se com esse
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requisito formal conferir maior solenidade e oferecer maior ponderagdo ao acto do
consentimento.

Também aqui a o dever de esclarecimento deve ser cumprido por escrito e incluindo
matérias muito amplas, a saber “informag¢do sobre as finalidades do banco, o seu
responsavel, os tipos de investigacdo a desenvolver, os seus riscos e beneficios
potenciais, as condigdes e a duracdo do armazenamento, as medidas tomadas para
garantir a privacidade e a confidencialidade das pessoas participantes e a previsao

quanto a possibilidade de comunicacdo ou nao de resultados obtidos com esse

material.”

5.7.5 Lei de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano

A Lei n.% 46/2004, 19 de Agosto aprova o regime juridico aplicavel a realizagdo de
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano.** O regime do consentimento
informado é neste dominio muito rigoroso, como se pode constatar pela leitura das

seguintes normas:

Artigo 2.2

o) «Consentimento livre e esclarecido»: a decisdo, expressa mediante declaragéo
obrigatoriamente reduzida a escrito, datada e assinada, de participar num ensaio clinico, tomada
livremente por uma pessoa dotada de capacidade para dar o seu consentimento ou, na falta
daquela capacidade, pelo seu representante legal, apds ter sido devidamente informada sobre a
natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do ensaio e ter recebido documentagéao
adequada; excepcionalmente, se o declarante ndo estiver em condicdes de dar o seu
consentimento por escrito, este pode ser dado oralmente, na presencga de duas testemunhas”

As exigéncias do consentimento livre e esclarecido para efeitos de participagdo em
ensaios clinicos de medicamentos sdo muito densas e pormenorizadas, estando bem
claros os trés elementos deste instituto: o dever de esclarecimento, a capacidade para
consentir e o consentimento propriamente dito. Quanto a este exige-se a forma escrita,

a assinatura e a data; a lei refere-se correctamente as pessoas com capacidade para

* Este diploma transp&e para a ordem juridica nacional a Directiva n.2 2001/20/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de Abril, relativa a aproximacdo das disposicOes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados membros respeitantes a aplicacdo de boas praticas
clinicas na conducgdo dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano, e estabelece o regime
juridico da realizagdo de ensaios clinicos em seres humanos com a utilizagdo de medicamentos de uso
humano.
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dar o consentimento e o dever de informagdo é muito amplo, incluindo os riscos do
ensaio.

O artigo 6.2 vem concretizar os cuidados que se devem ter ao transmitir a informacéo,
ja que esta para além de estar escrita tem que ser explicada numa “entrevista” em

“‘linguagem adequada a sua capacidade de compreensao do participante.”

Artigo 6.2 Condic6es minimas de proteccao dos participantes
1 — Sem prejuizo do disposto no artigo anterior, um ensaio sé pode realizar-se se, em relagao
ao participante no ensaio ou, nos casos previstos nos artigos 7.2 e 8.2, ao seu representante
legal, forem cumpridos os seguintes requisitos:
a) Em entrevista prévia com o investigador ou um membro da equipa de investigagao,
Ihe forem explicados, de modo completo e em linguagem adequada a sua capacidade
de compreens&o, os objectivos, 0s riscos e 0s inconvenientes do ensaio, bem como as
condigbes em que este sera realizado;
b) Na entrevista referida na alinea anterior, for informado do direito que Ihe assiste de, a
qualquer momento, se retirar do ensaio;
c) Estiver assegurado o direito a integridade moral e fisica, bem como o direito a
privacidade e a protecgéao dos dados pessoais que lhe dizem respeito, de harmonia com
o respectivo regime juridico;
d) For obtido o consentimento livre e esclarecido, nos termos previstos na presente lei,
devendo a correspondente declaragdo escrita conter a informagdo sobre a natureza, o
alcance, as consequéncias e os riscos do ensaio;
e) Existir um seguro que cubra a responsabilidade do promotor, do investigador, da
respectiva equipa e do proprietario ou 6rgéo de gestao do centro de ensaio, nos termos
do disposto no artigo 14.%;
f) Os cuidados médicos dispensados e as decisdes médicas tomadas em relagdo ao
participante forem da responsabilidade de um médico devidamente qualificado ou, se for
o caso, de um dentista habilitado;
g) For designado um contacto, junto do qual seja possivel obter informag¢des mais
detalhadas.
2 — O participante, ou o seu representante legal, pode revogar, a todo o tempo, o consentimento
livre e esclarecido, sem que incorra em qualquer forma de responsabilidade ou possa ser objecto
de quaisquer medidas que ponham em causa o direito a salide e a integridade moral e fisica.
3 — A revogagdo ndo carece de forma especial, podendo ser expressa ou tacita.

No caso de menores e de adultos incapazes nao apenas os detentores do poder de
representacdo devem receber a informacao e prestar o consentimento, mas também
0s proprios incapazes devem receber informacgoes.

Por outro confere-se aos incapazes o chamado “direito de veto”, isto é, apesar de
serem 0s representantes que tém o direito de autorizar a participagdo no ensaio

clinico, ao incapaz que seja capaz de formar uma opiniao e avaliar as informagoes €
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conferida a faculdade de manifestar “o desejo expresso de se recusar a participar ou

de se retirar do ensaio a qualquer momento.”

Artigo 7.2 Participantes menores

Para além de outras condigbes impostas por lei, um ensaio apenas pode ser realizado em

menores se:
a) Tiver sido obtido o consentimento livre e esclarecido do representante legal, o qual
deve reflectir a vontade presumivel do menor, podendo ser revogado a todo o tempo,
sem prejuizo para este ultimo;
b) O menor tiver recebido, por parte de pessoal qualificado do ponto de vista
pedagdgico, informagées sobre o0 ensaio e 0s respectivos riscos e beneficios,
adequadas a sua capacidade de compreensio;
c) O investigador ou, se for esse o caso, o investigador principal considerar o desejo
expresso do menor que seja capaz de formar uma opinido e avaliar as informagbes de
se recusar a participar ou de se retirar do ensaio a qualquer momento;
d) Nao forem concedidos quaisquer incentivos ou beneficios financeiros, sem prejuizo
do reembolso das despesas e do ressarcimento ou compensagdo pelos prejuizos
sofridos com a participagéo no ensaio;
e) O ensaio tiver uma relagédo directa com o quadro clinico do menor ou quando, pela
sua natureza, apenas puder ser realizado em menores e comportar beneficios directos
para o grupo de participantes, desde que seja essencial para validar dados obtidos em
ensaios realizados em pessoas capazes de dar o seu consentimento livre ou através de
outros métodos de investigagao;
f) Forem respeitadas as orientagdes cientificas pertinentes aprovadas pelo conselho de
administragdo do INFARMED, em consonancia com as orientacbes da Agéncia
Europeia de Medicamentos;
g) O ensaio tiver sido concebido para minimizar a dor, o mal-estar, o0 medo ou qualquer
outro previsivel risco relacionado com a doenga e com o grau de sofrimento desta,
devendo o limiar do risco e o grau de sofrimento ser especificamente fixados e objecto
de permanente verificacao;
h) O protocolo tiver sido aprovado pela comissdo de ética competente, nos termos da
presente lei, a qual, para o efeito, deve estar dotada de competéncia em matéria de
pediatria ou obter aconselhamento sobre as questdes clinicas, éticas e psicossociais da
pediatria.

Artigo 8.2 Participantes maiores incapazes de darem o consentimento livre e esclarecido
1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 6.2, quando um participante maior nao estiver
em condi¢des de prestar o consentimento livre e esclarecido, a realizagdo do ensaio
depende do preenchimento cumulativo dos requisitos referidos nos nimeros seguintes.
2 — A participacdo em ensaios de maiores que, antes do inicio da sua incapacidade,
nao tenham dado nem recusado o consentimento livre e esclarecido s6 é possivel se:
a) Tiver sido obtido o consentimento livre e esclarecido do respectivo
representante legal, nos termos do numero seguinte;
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b) A pessoa incapaz de dar o consentimento livre e esclarecido tiver recebido
informagbes adequadas a sua capacidade de compreensdo sobre o ensaio e
0s respectivos riscos e beneficios;
¢) O investigador ou, se for esse o caso, o investigador principal considerar o
desejo explicito do participante que seja capaz de formar uma opinido e avaliar
as informagées de se recusar a participar ou de se retirar do ensaio a qualquer
momento;
d) Nao forem concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros, sem
prejuizo do reembolso das despesas e do ressarcimento ou compensagao
pelos prejuizos sofridos com a participagdo no ensaio;
€) O ensaio for essencial para validar dados obtidos em ensaios realizados em
pessoas capazes de dar o consentimento livre e esclarecido ou através de
outros métodos de investigacdo e estiver directamente relacionado com o
quadro de perigo de vida ou de debilidade de que sofra o participante em
causa;
f) O ensaio tiver sido concebido para minimizar a dor, o mal-estar, 0 medo ou
qualquer outro previsivel risco relacionado com a doenga e com o grau de
sofrimento desta, devendo o limiar de risco e o grau de sofrimento ser
especificamente fixados e objecto de permanente verificagao;
g) O protocolo tiver sido aprovado pela comissdo de ética competente, nos
termos da presente lei, a qual, para o efeito, deve estar dotada de competéncia
especifica no dominio da patologia e da populagdo em causa ou obter o
respectivo aconselhamento em questdes clinicas, éticas e psicossociais ligadas
a doenga e a populagdo em causa;
h) Existir a legitima expectativa de que a administragdo do medicamento
experimental comporte para o participante beneficios que superem quaisquer
riscos ou n&o impliquem risco algum.

3 — O consentimento livre e esclarecido prestado pelo representante legal deve reflectir a

vontade presumivel do participante, aplicando-se o disposto nos n.°® 2 e 3 do artigo 6.°.

5.7.6 Colheita e transplante de 6rgaos e tecidos

O regime juridico da colheita e transplante de 6rgaos e tecidos esta previsto na Lei n.?
22/2007, de 29 de Junho, que transpde parcialmente para a ordem juridica nacional a
Directiva n.? 2004/23/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo,
alterando a Lei n.? 12/93, de 22 de Abril, relativa a colheita e transplante de 6rgéos e
tecidos de origem humana.
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Relativamente a dacao de 6rgaos de pessoa vida, prevé-se o seguinte:

Artigo 6.2 Admissibilidade
1— Sem prejuizo do disposto nos nimeros seguintes, sdo admissiveis a dadiva e colheita em
vida de 6rgaos, tecidos ou células para fins terapéuticos ou de transplante.
2— A colheita de 6rgaos e tecidos de uma pessoa viva s6 pode ser feita no interesse terapéutico
do receptor e desde que nao esteja disponivel qualquer 6rgdo ou tecido adequado colhido de
dador post mortem e nao exista outro método terapéutico alternativo de eficacia comparavel.
3— No caso de dadiva e colheita de 6rgdos ou tecidos ndo regeneraveis, a respectiva
admissibilidade fica dependente de parecer favoravel, emitido pela Entidade de Verificagdo da
Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA).
4— Sao sempre proibidas a dadiva e a colheita de 6rgdos ou de tecidos ndo regeneraveis
quando envolvam menores ou outros incapazes.
5— A dadiva e a colheita de 6rgaos, de tecidos ou de células regeneraveis que envolvam
menores ou outros incapazes s6 podem ser efectuadas quando se verifiquem os seguintes
requisitos cumulativos:

a) Inexisténcia de dador capaz compativel;

b) O receptor ser irmao ou irma do dador;

c) A dadiva ser necessaéria a preservacao da vida do receptor.
6— A dadiva e a colheita de érgaos ou tecidos nao regeneraveis, que envolvam estrangeiros
sem residéncia permanente em Portugal, s6 podem ser feitas mediante autorizagéo judicial.
7— S&o sempre proibidas a dadiva e a colheita de 6rgaos, de tecidos ou de células quando, com
elevado grau de probabilidade, envolvam a diminui¢cdo grave e permanente da integridade fisica
ou da saude do dador.

Artigo 7.2 Informacéao

O médico deve informar, de modo leal, adequado e inteligivel, o dador e o receptor dos riscos
possiveis, das consequéncias da dadiva e do tratamento e dos seus efeitos secundarios, bem
como dos cuidados a observar ulteriormente.

Artigo 8.2 Consentimento
1—O consentimento do dador e do receptor deve ser livre, esclarecido, informado e inequivoco e
0 dador pode identificar o beneficiario.
2—O0O consentimento do dador e do receptor € prestado perante:
a) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a colheita se
realize, quando se trate de transplante de érgaos, tecidos ou células regeneraveis;
b) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a colheita se
realize e que ndo pertenga a equipa de transplante, quando se trate de transplante de
6rgaos, tecidos ou células nao regeneraveis.
3— Tratando-se de dadores menores, o consentimento deve ser prestado pelos pais, desde que
nao inibidos do exercicio do poder paternal, ou, em caso de inibigdo ou falta de ambos, pelo
tribunal.
4— A dadiva e colheita de 6rgaos, tecidos ou células de menores com capacidade de
entendimento e de manifestagdo de vontade carecem também da concordancia destes.
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5— A colheita em maiores incapazes por razdes de anomalia psiquica sé pode ser feita mediante
autorizagéo judicial.
6— O consentimento do dador ou de quem legalmente o represente é sempre prestado por

escrito, sendo livremente revogavel.

Importa ainda considerar a Convengéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina®
que estatui:

Artigo 20.2 (Proteccao das pessoas que carecam de capacidade para consentir na colheita
de um o6rgao)
1 — Nenhuma colheita de 6rgao ou de tecido podera ser efectuada em pessoas que caregam de
capacidade para prestar o seu consentimento, nos termos do artigo 5.°.
2 — A titulo excepcional e nas condigbes de protec¢@o previstas na lei, a colheita de tecidos
regeneraveis numa pessoa que carega de capacidade para prestar o seu consentimento podera
ser autorizada se estiverem reunidas as seguintes condicdes:
/) Quando nao se disponha de dador compativel gozando de capacidade para prestar
consentimento;
ii) O receptor for um irmao ou uma irma do dador;
iiiy A dadiva seja de natureza a preservar a vida do receptor;
iv) A autorizacdo prevista nos n.os 2 e 3 do artigo 6.0 tenha sido dada de forma
especifica e por escrito, nos termos da lei e em conformidade com a instancia
competente;
v) O potencial dador ndo manifeste a sua oposigao.

O consentimento é encarado pela lei de transplante de 6rgaos e tecidos de origem
humana como um aspecto fundamental, sendo mesmo “inaceitavel a consideragéo de
outras causas de justificacdo” (v. g. o direito de necessidade” ou mesmo o
consentimento presumido)®.

Assim, “O médico deve informar, de modo leal, adequado e inteligivel, o dador e o
receptor dos riscos possiveis, das consequéncias da dadiva e do tratamento e dos
seus efeitos secundarios, bem como dos cuidados a observar ulteriormente’ (artigo
79).

O potencial dador deve ser informado nao s6 dos perigos tipicos da intervengéao, como
todos os pensaveis (nomeadamente os riscos de sobrevivéncia com apenas um

6rgao), bem como acerca da margem de sucesso ou fracasso do transplante a

% Portugal assinou, mas ainda ndo ratificou o Protocolo adicional relativo a doag¢do e transplante de
6rgaos e tecidos de origem humana.

%7 paula RIBEIRO DE FARIA, Aspectos Juridico-Penais dos Transplantes, Universidade Catodlica Portuguesa
— Editora, Porto, 1995., p. 28.

% Paula RIBEIRO DE FARIA, ob Cit, p. 244.
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efectuar.”
“O consentimento do dador e do receptor deve ser livre, esclarecido, informado e
inequivoco e o dador pode identificar o beneficiario” (artigo 8°, n° 1).
Se a lei ndo se acautelou com a exigéncia da forma escrita, obriga, porém, que (artigo
8.2, n.?2) o consentimento do dador e do receptor seja prestado perante:
‘a) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a
colheita se realize, quando se trate de transplante de érgaos, tecidos ou células
regeneraveis;
b) Um médico designado pelo director clinico do estabelecimento onde a
colheita se realize e que néo pertenca a equipa de transplante, quando se trate
de transplante de 6rgéaos, tecidos ou células nao regeneraveis.”
Finalmente, o consentimento do dador é livremente revogavel (artigo 8°, n° 6).
Com a reforma da lei em 2007 o legislador perdeu uma boa oportunidade para redigir
a lei em conformidade com a Convengédo Europeia dos Direitos do Homem e da
Biomedicina. Com efeito, esta exige que o consentimento seja “prestado de forma
expressa e especifica, quer por escrito, quer perante uma instancia oficial” (artigo 192,
n?2). Ora, o legislador ndo exigiu o consentimento escrito e continua a satisfazer-se
com “um médico designado pelo director clinico que ndo pertenga a equipa de
transplante.”
Temos duvidas que este médico seja equiparavel a uma “instancia oficial” para efeitos
da Convengao. Por esta razdo, entendemos que numa interpretacdo conforme a
Convencao — metodologicamente imposta pelo artigo 8.°, n.?2 da Constituicdo — o
consentimento para a doagao e recepcao de 6rgaos e tecidos humanos seja feito por

escrito.

No que diz respeito a doacao de 6rgaos ou tecidos regeneraveis de menores, sauda-
se a imposicao dos requisitos constantes no artigo 6.2, n.° 5:
“A dadiva e a colheita de 6rgaos, de tecidos ou de células regeneraveis que
envolvam menores ou outros incapazes s6 podem ser efectuadas quando se

verifiquem os seguintes requisitos cumulativos:

a) Inexisténcia de dador capaz compativel;
b) O receptor ser irmao ou irma do dador;
¢) A dadiva ser necessaria a preservagao da vida do receptor.”

Todavia, devemos acrescentar as duas exigéncias do artigo 20.2, n.°2 da Convencao

% paula RIBEIRO DE FARIA, ob Cit, p. 28.
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da Biomedicina que nao foram inscritas na lei:

“iv) A autorizagao prevista nos n.os 2 e 3 do artigo 6.° tenha sido dada de forma especifica e por
escrito, nos termos da lei e em conformidade com a instancia competente;

v) O potencial dador ndo manifeste a sua oposigao.”

A lei exige ainda a presenca de entidades externas nas seguintes situacoes:

No caso colheita em maiores incapazes por razbées de anomalia psiquica — que s6
podem ser dadores de 6rgaos regeneraveis, exige-se autorizagao judicial, no caso de
(Artigo (8.2, n.2 5).

No caso de maiores capazes a lei permite que sejam doadores de 6rgaos nao
regeneraveis, mas distingue os estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal.
Assim o artigo 6.° prevé:

e 3— No caso de dadiva e colheita de 6rgaos ou tecidos ndo regeneraveis, a
respectiva admissibilidade fica dependente de parecer favoravel, emitido pela
Entidade de Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante
(EVA).

e 6— A dadiva e a colheita de 6rgaos ou tecidos ndo regeneraveis, que
envolvam estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal, sé podem ser

feitas mediante autorizag&o judicial.

Significa isto que o proprio legislador se apercebeu das dificuldades que a EVA teria
em fazer uma boa investigacao com vista a evitar a doacao sem verdadeira liberdade,
ou com fins ilicitos, nomeadamente o trafico de 6rgaos. Por isso exige autorizacao
judicial para a dadiva e a colheita de 6rgaos ou tecidos nao regeneraveis, que
envolvam estrangeiros sem residéncia permanente em Portugal. O legislador esta
ciente de que os tribunais tém instrumentos adequados para investigar a verdadeira
vontade dos individuos e assim podem obstar a uma fraude a lei.

O que nos deixa a interrogagao sobre se nao tera dado um passo arriscado ao deixar
a EVA, uma entidade nado dotada de pessoal habilitado da fazer trabalho de
investigacao social, o énus de admitir a doagao de 6rgaos de pessoas com residéncia

permanente em Portugal.'®

Y

O legislador portugués, no que diz respeito a colheita em cadaveres, optou pelo

1% cfr. as preocupacdes expressas no Parecer 50/CNECV/06.
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modelo da oposicdo ou dissentimento (opting-out system).'® “Trata-se de um modelo
em que se reconhece o direito de deduzir oposi¢do a colheitas de 6rgaos e tecidos. A
oposi¢do do defunto ndo pode ser superada quer pelo consentimento dos familiares
quer por decisdo de qualquer 6rgao publico.” Por outro lado, ndo se reconhece aos
familiares qualquer direito de oposicdo, no caso de siléncio do de cujus.'® A falta de
oposicdo equivale, portanto, a possibilidade de colheita de érgdos e tecidos'®
(embora, com limites impostos pela dignidade humana que veda a possibilidade de um
cadaver ser visto apenas como um simples banco de 6rgaos). A oposicao devera ser
feita no Registo Nacional de ndo Dadores (RENNDA)'™ Resulta, deste modo,
imprescindivel regulamentar a certificacdo da morte. A Lei n® 141/99, de 28 de Agosto
determina que “a morte corresponde a cessacao irreversivel das fungcbes do tronco
cerebral. A lei (artigo 3% n® 2 da Lei 141/99) remete a fixagdo dos critérios de
verificagdo da morte cerebral para a Ordem dos Médicos, ouvido o Conselho Nacional
da Etica para as Ciéncias da Vida. Nestes termos a Ordem dos Médicos emitiu a
Declaracdo da Ordem dos Médicos de 1 de Setembro de 1994.

5.7.7 Esterilizacao

A Esterilizagcdo voluntaria'® encontra-se regulada na Lei n.% 3/84, de 24 de Margo,
segundo a qual:

e solugdo proposta pela Resolugdo (78) 29 do Conselho da Europa, e pelo Parlamento Europeu, que

aprovou, a 27-4-79 uma determinacdo a favor da solu¢do da oposicdo, desde que garanta de forma
adequada a possibilidade de mudar de opinido.

% o030 Carlos LOUREIRO, “Transplanta¢des: um olhar constitucional”, Transplantagcbes - Coléquio
Interdisciplinar, Publicacdes do Centro de Direito Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de
Coimbra —n.2 3, Coimbra, 1993, p. 35 e 36.

103 Este modelo tem sido combatido por alguma doutrina. Vide, entre outros, José de FARIA COSTA, “O
valor do siléncio do legislador penal e o problema das transplantagdes”, in CENTRO DE DIREITO
BIOMEDICO, Transplantagcdes — Coldquio Interdiciplinar (25 de Marco de 1993), Centro de Direito
Biomédico da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, n.2 3, 1993, pp. 87-134, p. 129 e ss. e
CAPELO DE SOUSA, Direito Geral de Personalidade, p.191, nota 340. Em sentido diferente, Paula RIBEIRO
DE FARIA, ob Cit., p. 234, “entendemos ser de consagrar legislativamente a solu¢do da oposicao”. E
guanto a conformidade com o referido preceito constitucional, defende que nem todas as posi¢cGes em
matéria de transplantes sejam susceptiveis de ser caracterizadas como convicgGes, logo eventualmente
protegidas pelo artigo 419. Veja-se, também numa perspectiva concordante com o regime adoptado
pela lei nacional, André Gongalo DIAS PEREIRA, “O Cadaver no Direito”, Revista de Estudos
Interdisciplinares do Século XX n.2 5 (2005), pp. 401-410.

1% 0 RENNDA est regulado pelo Decreto-Lei n2 244/94, de 26 de Setembro.

Quanto a esterilizagdo de pessoas com doenca mental profunda, veja-se o Parecer n.2 35/CNECV/01
do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida e, para mais desenvolvimentos, André Goncalo
DIAS PEREIRA, O Consentimento Informado na RelagGo Médico-Paciente, 2004, pp. 261-289.

105
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Artigo 10.2 Esterilizacao voluntaria

1. A esterilizagdo voluntaria s6 pode ser praticada por maiores de 25 anos, mediante declaragao
escrita devidamente assinada, contendo a inequivoca manifestagdo de vontade de que desejam
submeter-se a necessaria intervengdo e a mengado de que foram informados sobre as
consequéncias da mesma, bem como a identidade e a assinatura do médico solicitado a intervir.
2. A exigéncia do limite de idade constante do n.? 1 é dispensada nos casos em que a
esterilizagdo é determinada por razdes de ordem terapéutica.

O regime previsto no artigo 54.°, n.?3 do Cdédigo Deontoldégico da Ordem dos
Médicos'® é contrario & lei e ndo deve ser tomado em consideracdo. O legislador
portugués consagrou expressamente um direito a esterilizagao, apenas exigindo que a
pessoa seja maior de 25 anos. Como requisito adicional, defenderiamos a exigéncia

de um prazo de reflexdo de 3 ou 4 meses, a semelhancga do prescrito pela lei francesa

sobre a esterilizagao (loi du 4 juillet 2001)."”

5.7.8 Interrupc¢ao voluntaria da gravidez

A Lei n.? 16/2007, de 17 de Abril, alterou o artigo 142.° do Cédigo Penal, aprovado
pelo Decreto-Lei n.? 48/95, de 15 de Margo, e alterado pela Lei n.? 90/97, de 30 de
Julho, no sentido de passar a nao ser punivel a interrupcao da gravidez realizada, por
opcao da mulher, nas primeiras 10 semanas de gravidez.

O Cddigo Penal, na sua nova redacgao prevé:

Artigo 142.2 Interrupgéao da gravidez nao punivel
1 — Na&o é punivel a interrupgdo da gravidez efectuada por médico, ou sob a sua direcgédo, em
estabelecimento de saude oficial ou oficialmente reconhecido e com o consentimento da mulher
gravida, quando:
a) Constituir o Unico meio de remover perigo de morte ou de grave e irreversivel lesdo
para o corpo ou para a saude fisica ou psiquica da mulher gravida;
b) Se mostrar indicada para evitar perigo de morte ou de grave e duradoura lesdo para o
corpo ou para a saude fisica ou psiquica da mulher gravida e for realizada nas primeiras
12 semanas de gravidez;
¢) Houver seguros motivos para prever que o nascituro vira a sofrer, de forma incuravel,
de grave doencga ou malformagéo congénita, e for realizada nas primeiras 24 semanas
de gravidez, excepcionando -se as situagdes de fetos inviaveis, caso em que a
interrupgéo podera ser praticada a todo o tempo;

106 3 “p esterilizacdo reversivel é permitida perante situacdes que objectivamente a justifiquem, e

precedendo sempre o consentimento expresso do esterilizado e do respectivo cénjuge, quando casado.”
97 « Il ne peut étre procédé a l'intervention qu'a l'issue d'un délai de réflexion de quatre mois apres la
premiére consultation médicale et apres une confirmation écrite par la personne concernée de sa
volonté de subir une intervention. »

CONSENTIMENTO INFORMADO 90

vy



)
ERS
d) A gravidez tenha resultado de crime contra a liberdade e autodeterminagao sexual e
a interrupgéo for realizada nas primeiras 16 semanas;
e) For realizada, por op¢ao da mulher, nas primeiras 10 semanas de gravidez.
2 — A verificagdo das circunstancias que tornam n&o punivel a interrupgdo da gravidez é
certificada em atestado médico, escrito e assinado antes da intervengdo por médico diferente
daquele por quem, ou sob cuja direcgéo, a interrupgéo € realizada, sem prejuizo do disposto no
ndmero seguinte.
3 — Na situagéo prevista na alinea e) do n.? 1, a certificacdo referida no nimero anterior
circunscreve -se a comprovagao de que a gravidez nao excede as 10 semanas.
4 — O consentimento é prestado:
a) Nos casos referidos nas alineas a) a d) do n.2 1, em documento assinado pela
mulher gravida ou a seu rogo e, sempre que possivel, com a antecedéncia minima
de trés dias relativamente a data da intervengao;
b) No caso referido na alinea e) do n.2 1, em documento assinado pela mulher
gravida ou a seu rogo, o qual deve ser entregue no estabelecimento de saude até
ao momento da intervengao e sempre apos um periodo de reflexdao nao inferior a
trés dias a contar da data da realizacao da primeira consulta destinada a facultar a
mulher gravida o acesso a informacao relevante para a formacao da sua decisao
livre, consciente e responsavel.
5 — No caso de a mulher gravida ser menor de 16 anos ou psiquicamente incapaz,
respectiva e sucessivamente, conforme os casos, o consentimento é prestado pelo
representante legal, por ascendente ou descendente ou, na sua falta, por quaisquer
parentes da linha colateral.
6 — Se nao for possivel obter o consentimento nos termos dos numeros anteriores e a
efectivacao da interrupcao da gravidez se revestir de urgéncia, o médico decide em
consciéncia face a situacao, socorrendo-se, sempre que possivel, do parecer de outro ou
outros médicos.
7 — Para efeitos do disposto no presente artigo, 0 nimero de semanas de gravidez é
comprovado ecograficamente ou por outro meio adequado de acordo com as leges artis.

A Portaria n.® 741-A/2007, de 21 de Junho, regula o consentimento para a IVG nos

seguintes termos:
Artigo 4.2 Consentimento livre e esclarecido
O consentimento livre e esclarecido para a interrupcdo da gravidez é prestado pela mulher
gravida, ou seu representante nos termos da lei, em documento escrito, normalizado, cujo
modelo consta do anexo | a esta portaria, que dela faz parte integrante.

O consentimento para a IVG caracteriza-se pelos seguintes aspectos:
e Apenas se exige o consentimento da mulher gravida (quando incapaz ha lugar
a uma decisao de substituicdo);

e O consentimento deve ser reduzido a escrito
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e Ha& um periodo de reflexao de trés dias

e No caso de aborto até as 10 semanas de gravidez exige-se uma “primeira
consulta destinada a facultar a mulher gravida o acesso a informacao relevante

para a formacdo da sua decisao livre, consciente e responsavel.”

5.7.9 Contracepcao de emergéncia

A Lei n.® 12/2001, de 29 de Maio, consagra o regime da contracepg¢ao de emergéncia.
Assim, quanto ao acesso, dispde o Artigo 3.°%:

2 - A dispensa e a venda de contraceptivos de emergéncia serdo efectuadas sob orientagéo de
um profissional de salude que promove o aconselhamento inicial e o encaminhamento para

consultas de planeamento familiar.

O regime da contracepgao de emergéncia garante um acesso bastante aberto. Nao se
exige o contacto prévio em um médico deixando-se a prestacdo de informacdes e
esclarecimentos, em regra, aos profissionais da area farmacéutica, aos quais incumbe

o dever de aconselhar e encaminhar a utente para consultas de planeamento familiar.

5.7.10 Procriacao medicamente assistida

Na lei sobre a procriacdo medicamente assistida (Lei n.° 32/2006, de 31 de Julho)

encontramos as seguintes regras sobre o consentimento informado:

Artigo 14.2 Consentimento

1 — Os beneficiarios devem prestar o seu consentimento livre, esclarecido, de forma expressa e
por escrito, perante o médico responsavel.

2 — Para efeitos do disposto no numero anterior, devem os beneficiarios ser previamente
informados, por escrito, de todos os beneficios e riscos conhecidos resultantes da utilizagdo das
técnicas de PMA, bem como das suas implicag6es éticas, sociais e juridicas.

3 — As informagbes constantes do numero anterior devem constar de documento, a ser
aprovado pelo Conselho Nacional de Procriagdo medicamente Assistida, através do qual os
beneficiarios prestam o seu consentimento.

4 — O consentimento dos beneficiarios é livremente revogavel por qualquer deles até ao inicio
dos processos terapéuticos de PMA.
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Na lei da PMA destaca-se a imposicdo de uma declaragcdo expressa e da forma
escrita, quer ao nivel da prestacdo da informagdo, quer ao nivel do consentimento
propriamente dito. Por outro lado, exige-se a aprovagao por uma entidade externa,
neste caso do CNPMA,'® do documento do consentimento informado.'® E ainda de
saudar a imposicao expressa de que o consentimento seja prestado perante o médico
responsavel. Por seu turno, o momento ultimo de possibilidade de exercicio do direito
a revogacao do consentimento deixa lugar a algumas duvidas de interpretacao.

O aspecto mais singular do consentimento informado na PMA resulta de este ser
talvez o Unico caso em que o consentimento deve ser prestado por duas pessoas, isto
€, “0s beneficiarios”. Tal encontra justificagdo no facto de se entender que o problema
de infertilidade é um problema de saude do casal e ndo de apenas um dos
membros.'"°

Outra inovagao importante prende-se com o conteudo da obrigagdo de informacao,
que aqui & alargada “a todos o0s beneficios e riscos conhecidos resultantes da
utilizacao das técnicas de PMA, bem como das suas implicacdes éticas, sociais e
juridicas.” Assim, por um lado, a lei aproxima-se das perspectivas mais autonomistas
em matéria de dever de informagao dos riscos, abrangendo nao sé os provaveis ou
tipicos, mas também os improvaveis ou atipicos. No entanto, a limitagdo aos riscos
conhecidos pela ciéncia se impde em nome do principio da culpa.""

Nem todas as técnicas poderao ser consideradas terapéuticas. A doagao de sémen e
a doagao de ovécitos nao tém escopo terapéutico relativamente ao dador ou a dadora.
Nestes casos o dever de informagdo deve ser ainda mais reforgado e deve haver
especiais cautelas relativamente ao conteltdo e a forma da informacdo e do
procedimento.'” Por exemplo, segundo algumas fontes, as doadoras de ovécitos tém

108 A . . . . .~
Em consonancia com o n.2 3 do artigo 14.2, prescreve o artigo 30.2 entre as atribuicdes do Conselho

Nacional de Procriacio medicamente Assistida: “h) Aprovar o documento através do qual os
beneficidrios das técnicas de PMA prestam o seu consentimento.”

%0 artigo 44, n.2 1, al. d) garante o reforgo do valor da forma do consentimento informado através da
sangdo contra-ordenacional.

19 Relembremos ainda que sobre o marido (ou o companheiro) recaem presunc¢ées de paternidade.
Assim, sobre o marido impende a presuncdo do artigo 1826.2 do Cddigo Civil: 1. Presume-se que o filho
nascido ou concebido na constancia do matriménio da mae tem como pai o marido da mae.” Sobre o
companheiro, numa unido de facto, impende a presuncdo prevista no artigo 1871.2, n.2 1, al. c):"A
paternidade presume-se: Quando, durante o periodo legal de concepgdo, tenha existido comunhdo
duradoura de vida em condigGes analogas as dos conjuges ou concubinato duradouro entre a mae e o
pretenso pai.”

Y cfr. André Gongalo DIAS PEREIRA, “O dever de esclarecimento e a responsabilidade médica”, AA.VV,,
Responsabilidade Civil dos Médicos, Coimbra, Coimbra Editora, Publicacées do Centro de Direito
Biomédico, 11, 2005, pp. 435-497.

2 Tratando-se de intervengdes nao terapéuticas, segue o regime criminal — mais gravoso — dos crimes
contra a integridade fisica (destacando-se o artigo 149.2 do Cddigo Penal, que regula o consentimento,
para além da norma geral: o artigo 38.2 do Cddigo Penal).
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uma elevagao do risco de padecer de cancro (da mama e dos ovarios), de infertilidade
e de sofrer uma trombose ventricular. Por outro lado, deve ser tornado muito claro que
se trata de uma dadiva e ndo de uma forma de obter lucro do corpo humano.

5.7.11 Lei de Saude Mental

A Lei de Saude Mental (Lei n.® 36/98, de 24 de Julho) prevé algumas normas

especiais sobre o consentimento informado:

Artigo 5.2 Direitos e deveres do utente

1 — Sem prejuizo do previsto na Lei de Bases da Saude, o utente dos servigos de saude mental

tem ainda o direito de:
a) Ser informado, por forma adequada, dos seus direitos, bem como do plano
terapéutico proposto e seus efeitos previsiveis;
b) Receber tratamento e protecgdo, no respeito pela sua individualidade e dignidade;
c) Decidir receber ou recusar as intervencoes diagndsticas e terapéuticas
propostas, salvo quando for caso de internamento compulsivo ou em situagoes
de urgéncia em que a nao intervencao criaria riscos comprovados para o proprio
ou para terceiros;
d) Nao ser submetido a electroconvulsivoterapia sem o seu prévio consentimento
escrito;
e) Aceitar ou recusar, nos termos da legislacdo em vigor, a participacdo em
investigacoes, ensaios clinicos ou actividades de formagao;
(..)
2 — A realizacao de intervencao psicocirurgica exige, além do prévio
consentimento escrito, o parecer escrito favoravel de dois médicos psiquiatras
designados pelo Conselho Nacional de Saude Mental.
3 — Os direitos referidos nas alineas c¢), d) e e) do n.o 1 sdo exercidos pelos
representantes legais quando os doentes sejam menores de 14 anos ou ndo possuam o
discernimento necessario para avaliar o sentido e alcance do consentimento.

O doente no quadro da lei de saude mental mantém, em regra, os direitos de qualquer
outro cidadao. Assim, o paciente tem o direito a ser informado, por forma adequada,
dos seus direitos, bem como do plano terapéutico proposto e seus efeitos previsiveis.
E tem também o direito de consentir ou recusar os tratamentos médicos, salvo quando
for caso de internamento compulsivo ou em situacbes de urgéncia em que a nao
intervencgao criaria riscos comprovados para o proprio ou para terceiros.

Por outro lado, os casos electroconvulsivoterapia carecem de consentimento escrito e

o paciente mantém intocados todos os direitos relativos a participagdo em
investigacoes, ensaios clinicos ou actividades de formacao.
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Acresce ainda que a realizagao de intervengdo psicocirdrgica exige, além do prévio
consentimento escrito, exige-se a aprovacao por uma entidade externa, ou seja, o
parecer escrito favoravel de dois médicos psiquiatras designados pelo Conselho
Nacional de Saude Mental.

5.7.12 Terapéuticas nao convencionais

A Lei n.? 45/2003, de 22 de Agosto - Lei do enquadramento base das terapéuticas nao
convencionais — prescreve que no ambito das terapéuticas ndao convencionais se

impde a obrigacdo de informar o paciente e de solicitar o seu consentimento.
Artigo 4.2 Principios
Sao principios orientadores das terapéuticas ndo convencionais:
1 — O direito individual de opgéo pelo método terapéutico, baseado numa escolha informada,
sobre a inocuidade, qualidade, eficacia e eventuais riscos.

Artigo 13.2 Direito de opcao e de informacéao e consentimento
1 — Os cidadaos tém direito a escolher livremente as terapéuticas que entenderem.
2 — Os profissionais das terapéuticas ndo convencionais s6 podem praticar actos com o

consentimento informado do utilizador.

5.7.13 Outra legislacao

Outra legislacdo a tomar em consideracdo no dominio do direito ao consentimento
informado é a seguinte:
e Lei n.® 21/81, de 19 de Agosto, sobre acompanhamento familiar da crianca
hospitalizada.

e Lei n.? 14/85, de 8 de Julho, sobre 0 acompanhamento da mulher gravida
durante o trabalho de parto.

e Decreto-Lei n.2 281/2003, de 8 de Novembro, sobre os cuidados de salde

continuados.
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6. Recomendacoes

Face a situacao diagnosticada de aplicacao inadequada do procedimento de obtengéao
de consentimento informado em numerosas instituicbes prestadoras de cuidados de
saude e a diferente interpretagdo sobre a utilidade que a obtencdo do mesmo tem, o
que se traduz numa elevada percentagem de aplicagéo inadequada do procedimento,
fazem-se de seguida um conjunto de recomendagdes visando corrigir a situacao.

1) Propde-se a adop¢ao de uma formulagao legal que altere o caracter facultativo
da obtengd@o do consentimento informado escrito. A este respeito a legislagéo
espanhola parece ser equilibrada e podera ser usada como modelo para a
legislacao a produzir.

a. Lei41/2002, artigo 8.2. El consentimiento sera verbal por regla general.
Sin embargo, se prestara por escrito en los siguientes casos:
intervencion quirdrgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa

sobre la salud del paciente.

2) A obtencdo do consentimento informado deve ser uma responsabilidade da
instituicdo onde tem lugar o procedimento alvo do consentimento. No caso das
instituicbes onde os clinicos prestam servigco de forma nao regular, o director
clinico deve ser o encarregado de elaborar normas de funcionamento para este
fim, e deve ser a instituicdo a preparar os formularios que devem ser usados
pelos clinicos que ai prestam servico. Os procedimentos de obtencdo do
consentimento informado devem ser validados pelas comissdes de ética da
instituicdo, quando existam, ou por um organismo independente com vocagao
para tal, nas unidades que ndo possuam comissdes de ética.

3) Com excepcao das situagdes previstas na lei e daquelas que pela sua urgéncia
o justifiquem, o consentimento deve ser obtido com pelo menos 24 horas de
antecedéncia e o doente deve poder revogar o seu consentimento, sem
qualquer penalizacao, até ao momento da intervencao prevista. Este direito
deve estar claramente mencionado na documentagao assinada pelo doente.
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4) As instituicbes devem, na sua documentagdo integrada nos manuais de
procedimentos, elencar os procedimentos em uso para 0s quais € necessaria a

obtencao de consentimento informado por escrito.

5) O diagnéstico ou suspeita de diagnostico devem ser mencionados de forma
sucinta mas clara no formulario de consentimento informado a ser assinado

pelo doente.

6) O tratamento e/ou procedimento proposto deve ser claramente mencionado no
formulario, de acordo, por exemplo, com a classificagdo de actos médicos da
Ordem dos Médicos, ou com outro sistema de codificacdo de actos em uso na
instituicao.

7) A existéncia de tratamentos alternativos, a probabilidade de sucesso e os
riscos inerentes ao procedimento devem ser discutidos com o doente e desse
facto deve haver noticia quer no formulario de consentimento informado quer

no processo clinico.

8) Sempre que cientificamente exista informagéo que o sustente, a probabilidade
de sucesso deve ser comunicada ao doente ou ao seu representante legal.

9) O consentimento baseado numa relacdo médico doente forte deve ser obtido
pelo médico responséavel pelo doente.

10) A producdo de documentos que utilizem uma linguagem comum para
explicacédo dos diferentes tipos de procedimentos deve ser encarada como um
indice de boas praticas pelas instituicdes.

11) Sempre que se anteveja uma mutilagdo grave ou perda de um segmento
corporal, deve haver um cuidado reforcado na obtencdo do consentimento
informado e, se possivel, deve ser marcada no corpo do doente, de forma
perfeitamente perceptivel, a por¢cdo a amputar, previamente a obtengdo do

consentimento.
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12) Os Hospitais com ensino universitario devem prever nos seus regulamentos
mecanismos de obtencdo de consentimento para participacdo de doentes em
acgoOes de formagao ao nivel do ensino pré-graduado.

13) A metodologia de obtengdo do consentimento informado deve ser uma
preocupagao constante das comissdes de ética que sobre o assunto devem

manter uma discussdo constante.
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7. Resumo das Intervencoes efectuadas no Forum do

Consentimento Informado

Na sequéncia da recolha de informacéo, iniciada em 2007, o grupo de trabalho adstrito
a analise do tema do consentimento informado deu corpo ao respectivo estudo,

determinando os objectivos e o método de investigagéo a utilizar.

Assim, o desenvolvimento do mesmo desdobrou-se em duas grandes vertentes: o
levantamento da legislagao vigente em Portugal e a sua andlise critica, bem como o
levantamento da situagdo ao nivel da prestagéo de cuidados nos varios operadores —
publicos, privados e sociais — mediante a andlise dos documentos/minutas de
consentimento informado recolhidos junto dos principais prestadores e a formulagéo
das respectivas conclusoes.

Dada a relevancia e actualidade do tema, enquanto exigéncia indispensavel da
garantia dos direitos dos utentes dos cuidados de saude e dos respectivos
prestadores, no estudo foram formuladas diversas propostas com vista a
implementacdo de modelos-tipo, a adoptar nas diversas valéncias da area da saude, e
propostas de alteragdes legislativas, com base naquilo que se considera, hoje em dia,
ser o conjunto de boas praticas aplicaveis a matéria, tanto a nivel nacional como
internacional.

Com vista a apreciagao e discussao do tema, e eventual implementagdo das medidas
propostas pelos principais prestadores de cuidados de saude, bem como de outras
entidades e organismos do ramo da saude, no dia 8 de Maio de 2009, no Centro
Cultural de Belém, a ERS promoveu um Férum, de ambito nacional, sobre o

Consentimento Informado.

Neste férum estiveram presentes profissionais de distintas areas do saber, com mérito
reconhecido, que expuseram o tema que lhes foi proposto e manifestaram as suas
convicgOes e preocupacgdes acerca desta matéria. De entre estes notaveis contam-se:
o Conselho Directivo da ERS, Prof. Doutor Anténio Sousa Pereira — ICBAS-UP/ERS,
Dra. Maria de Belém Roseira — Presidente da Comissdo Parlamentar de Saude, Dra.
Maria Antonia Almeida Santos, Deputada do PS, Dr. Carlos Miranda, Deputado do
PSD, Dra. Teresa Caeiro, Deputada do CDS-PP, Dr. Joao Semedo, Deputado do BE,
Prof. Doutora Pilar Nicolas — Investigadora da Universidade de Deusto, Prof. Doutor
Rui Nunes — Presidente da Associagdo Portuguesa de Bioética, Prof. Doutor
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Guilherme de Oliveira — Director do Centro de Direito Biomédico, Prof. Doutor Joao
Alvaro Correia da Cunha, Director Clinico do CHLN, Dr. Préspero Luis - Director
Clinico do CHTMAD, Dr. Miguel Ledao — Médico Especialista em Neurologia e em
Genética Medica, Dra. Rosa Gongalves — Plataforma Saude em Didlogo, Mestre André
Pereira — Assistente da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Mestre
Paula Vitor - Assistente da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Prof.
Doutor Jodo Marques Teixeira — Presidente da Direcgdo do Colégio da Especialidade
de Psiquiatria, Mestre Rosa Martins - Assistente da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra, Mestre Maria do Carmo Vale - Assistente Convidada da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa, Prof. Doutora Lina
Carvalho — Prof. Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, Prof. Doutora
Helena Moniz — Prof. Auxiliar da Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra e
Dr. Manuel Pizarro — Secretario de Estado da Saude.

De acordo com o programa tragado, as Boas-Vindas estiveram a cargo do Dr. Eurico
Castro Alves, Membro do Conselho Directivo da ERS, e a Sesséao de Abertura coube
ao Prof. Doutor Alvaro Almeida, Presidente do Conselho Directivo da ERS e S.E. o
Secretario de Estado Adjunto e da Saude, Dr. Francisco Ramos, em representacéo de
Sua Exceléncia a Ministra da Saude, Dra. Ana Jorge.

CONSENTIMENTO INFORMADO 100

U
vy



7.1 Sessao de Abertura

Dr. Francisco Ramos — S.E. o Secretario de Estado Adjunto e da Saude

O Senhor Secretéario de Estado Adjunto e da Saude iniciou a sessao identificando trés
situagdes nas quais ndao se pode prescindir do consentimento livre e esclarecido:

experimentagdo humana, ensaios clinicos e interrupcao voluntaria da gravidez (IVG).

Todavia, existem situacbes de excepcao que, por motivos de interesse publico ou
mesmo por motivos individuais, devem também ser consideradas. E o caso da
vacinacdo, que visa a proteccdo individual e a defesa imediata da vida, e
simultaneamente a protecgéo do interesse publico.

Relativamente aos pressupostos para a existéncia de um consentimento informado, o
Senhor Secretéario de Estado Adjunto e da Saude realgou a importancia de os utentes
compreenderem a informacdo que lhes é prestada, devendo, nesse sentido a
linguagem utilizada pelo médico ser adequada as caracteristicas socioculturais
daqueles, bem como a necessidade da prestagdo de informagdo adequada ao
diagnostico e respectivo tratamento, e a auto-responsabilizacdo da pessoa.
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7.2 Introducao

Prof. Doutor Antdnio Sousa Pereira

O Prof. Doutor Anténio Sousa Pereira referiu, a titulo introdutério, que o consentimento
informado € o acto pelo qual um individuo de livre vontade d4 o seu consentimento
para determinada intervencdo ou tratamento. Este consentimento pressupbe o

conhecimento e a escolha de entre diferentes opcoes.

Segundo este orador, nota-se cada vez mais a necessidade de participagdo activa do

doente nas situagdes que dizem respeito a sua vontade, tornando-o0 mais consciente.

Considera que os hospitais devem proceder a um registo fidedigno e adequado do
acto de obtengdo do consentimento informado. Todavia, apesar de esta situagéo ser
fundamental, constatou-se que varios hospitais que nao procedem a este registo.

Com efeito, a agressao do tratamento médico nao é considerada em mais de metade
dos prestadores de saude que a ERS abordou no ambito do seu estudo.

Os melhores processos de obten¢do do consentimento informado foram registados
nos hospitais com processo de acreditagdo. No entanto, mesmo nos hospitais e
servicos acreditados, os processos variam de unidade para unidade, o que
impossibilita uma uniformidade de procedimentos.
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7.3 Sessao: “Direitos, Liberdades e Garantias dos Cidadaos no ambito do

Consentimento Informado”

Moderadora: Dra. Maria de Belém Roseira
Oradores: Dra. Maria Antdnia Almeida Santos, Dr. Carlos Miranda, Dra. Teresa Caeiro
e Dr. Jodo Semedo

Consideram estes oradores que o tema do “Consentimento Informado”, tal como todas
as outras matérias que digam respeito aos direitos humanos, tem de ser interpretado
segundo a melhor doutrina destes direitos fundamentais.

A matéria do consentimento informado, tratando-se de um tema que diz respeito aos
direitos fundamentais da pessoa humana, encontra a sua matriz normativa na
Declaragao Universal dos Direitos Humanos, na Constituigao da Republica Portuguesa
(Direito a Dignidade da Pessoa Humana), na Lei de Bases da Saude (que prevé o
consentimento informado), na Convencado de Oviedo e na Carta dos Direitos Sociais

Fundamentais da Unido Europeia (anexo ao Tratado de Nice)'".

Denota-se uma necessidade de maturacdo para a discussao destas matérias e
elaboracao de legislagcdo adequada. Actualmente, verifica-se a indispensabilidade de
promover a autonomia do doente, deixando cair a ideia de medicina paternalista, o que
requer uma alteracdo fundamental na concepcao existente da relacdo “médico —

doente”.

'3 Se o Tratado de Lisboa for ratificado, passa a ter caracter vinculativo.
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7.4 Sessao “O Consentimento Informado em Espanha”

Moderador: Prof. Doutor Alvaro Almeida
Oradora: Prof. Doutora Pilar Nicolas

A Prof. Doutora Pilar Nicolas iniciou a sua exposicdo com uma breve alusdo a
evolucgao historica da legislacdo sobre o consentimento informado em Espanha, a qual
remonta a finais dos anos 70, identificando como que esta evolugao radicou na busca

da autonomia e da liberdade dos utentes.

Referiu esta oradora que a evolugéo da legislacdo sobre consentimento informado em
Espanha deveu-se sobretudo ao aumento da litigancia.

No que respeita ao fundamento juridico do consentimento informado, foi lembrado que
este estd estreitamente relacionado com o direito de autodeterminacdo. Nesse
sentido, entende-se que as trés caracteristicas fundamentais do consentimento
informado séo:

i) Manifestacdo de vontade entre as partes de uma relacao juridica,

i) Condicdo de legitimidade de uma acgdo que afecta um bem juridico

protegido (a integridade corporal),
iii) Manifestacdo de autodeterminacao por parte do utente.

Mais recentemente, o conceito de consentimento informado passou a abarcar também

o principio da defesa dos direitos dos médicos.

No seguimento da doutrina firmada, a oradora apontou como requisitos materiais do
consentimento informado:

i) Ser livre e voluntario,

i) A pessoa ser capaz,

iil) Ser prestada informacao prévia.

No que toca a capacidade dos utentes, destacou-se sobretudo a questdo das
criancas/adolescentes. A lei espanhola estabelece, para varios escaldes etarios,
exigéncias e regras especificas sobre a capacidade de decisdo do doente e a
possibilidade de substituicdo dessa capacidade pelos representantes legais (pais,

familiares, etc.). Em alguns casos de fronteira, foi mencionado o surgimento de
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conflitos e duavidas sobre os limites da capacidade de substituicdo pelos
representantes legais dos menores e o direito a salde dos proprios menores, que
geralmente tém que ser resolvidos em tribunal (ex. testemunhas de Jeova). Referiu,
ainda, a possibilidade de intervencéao judicial para obter a prestacdo forcada de actos

médicos em casos muito particulares, como por exemplo, a esterilizacdo de incapazes.

Ao nivel da informacdo prévia, a oradora esclareceu que as leis de consentimento
informado em Espanha exigem que seja prestada ao utente informacao sobre:

i) Finalidade da intervengéo,

i) Consequéncias previsiveis,

iii) Riscos associados em condi¢cdes normais e especificas de cada doente,

iv) Alternativas de tratamento.

No que concerne aos requisitos formais, a lei espanhola prevé a existéncia de
consentimento informado tacito em alguns casos, bem como a possibilidade do
consentimento expresso ser oral ou escrito. A este respeito, foi mencionado que no
caso de a intervengdo comportar um risco elevado, o consentimento deve ser escrito,

cabendo, no entanto, ao médico ponderar esta necessidade.

A imputagéao de responsabilidades juridicas no dominio do consentimento informado (e
consequente indemnizacao) apenas acontece quando se verifica que:

i) Inexistiu pedido de consentimento informado,

i) Dessa omissao resultou um dano fisico (relagdo de causalidade).

Enquanto excepgbes a lei do consentimento informado foram enumeradas as
seguintes situagoes:
i) Rendncia (direito a nao saber),
i) Necessidade terapéutica: quando o conhecimento da sua situagdo pode
prejudicar a saude do utente,
iif) Urgéncia vital,
iv) Risco para a saude publica.

Mais se afirmou que o consentimento informado abarca, implicitamente, o tratamento
futuro de dados sobre a situagao clinica dos utentes e que existe legislacao especifica
no ambito da investigacao biomédica.
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O ordenamento juridico em analise prevé, ainda, a possibilidade do utente manifestar
a sua vontade previamente, dando instrugdes para serem consideradas no momento
em que deixe de ser capaz de as expressar, exigindo para o efeito que a pessoa seja
maior de idade, capaz e livre e que sejam prestadas por escrito, muito embora a forma

de outorgamento varie consoante a Comunidade Auténoma.

Comentarios

Prof. Doutor Rui Nunes

O Prof. Doutor Rui Nunes considera que a ética médica e a ética social assentam num
eixo nuclear: a liberdade e a autodeterminacao da pessoa humana.

Entende este comentador que a democratizagao da sociedade portuguesa tem ditado
uma evolugao importante neste sentido. O consentimento informado é, ja hoje, uma
doutrina comum no seio dos médicos em Portugal, com reflexo quer nos seus

conhecimentos, quer na sua postura enquanto profissionais.

Analisando os ordenamentos juridicos de Portugal e Espanha, constatou que estes
possuem molduras legais semelhantes no que concerne ao consentimento informado,
embora algumas questées ainda ndo abordadas em Portugal ja se encontrem
previstas na legislagcdo espanhola (caso da “Informacdo Adequada” versus
“Informacgéo Total”).

Prof. Doutor Guilherme da Oliveira

O Prof. Doutor Guilherme da Oliveira referiu que em Portugal a pratica ao nivel da
jurisprudéncia sobre questdes de consentimento informado esta ainda muito atrasada
comparativamente com a Espanha.

Em Espanha chegam aos tribunais, todos os anos, diversos casos sobre
consentimento informado, enquanto em Portugal escasseiam 0s casos sobre ética
médica, desconhecendo-se a existéncia de condenacdo relativa a falta de

consentimento informado.

Concluiu este ilustre Professor que ao nivel da legislagdo e da pratica verificam-se

insuficiéncias importantes em Portugal, nomeadamente:
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i) Nao existe uma regra especifica sobre os incapazes de facto, nem
mecanismos definidos relativamente a representacdo legal (existem
inimeras praticas distintas),

i) Nao existe uma regra especifica sobre a esterilizacdo de incapazes,

iii) O sistema de representacdo de menores é antigo e demasiado simplificado
face ao Espanhol,

iv) Também ainda ndo temos uma consagracgao explicita da separacao entre o
doente e a sua familia.

Relativamente ao modo como o consentimento informado é tratado em Espanha,
destacou dois aspectos fundamentais: os tribunais consideram o consentimento
informado como parte da legis artis da ciéncia médica; e o énus da prova incide sobre

0 médico.
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7.5 Sessao: A implementacao do Consentimento Informado: Exemplos de

Boa Pratica”

Moderador: Dr. Joaquim Brandao
Oradores: Prof. Doutor Jodo Alvaro Correia da Cunha e Dr. Préspero Luis

Centro Hospitalar de Lisboa Norte, EPE

Prof. Doutor Correia da Cunha - Director Clinico

O Prof. Doutor Correia da Cunha deu inicio a sessao esclarendo que o consentimento
informado é um processo voluntario, o qual pressupde que o doente ou 0 seu
representante legal estejam plenamente informados para participar na seleccao dos
cuidados de saude que lhe deverao ser aplicados.

Séo conjugadas duas vertentes indispensaveis: a consolidacdo do Direito Legal e
Etico do doente e o Dever Etico do doente.

Para se obter um consentimento informado, a pessoa tem de estar consciente, com
conhecimento e compreenséo. O consentimento deve ser prestado sem coacgao, sem
interferéncias inadequadas e deve ser explicitado claramente o direito de recusa a
todo o tempo do processo.

Preferencialmente em documento assinado, este processo de comunicagao
médico/doente devera apreciar e clarificar o diagnéstico, a natureza, finalidades,
riscos, beneficios do tratamento proposto, bem como as consequéncias da nao

realizacao do mesmao.

No contexto clinico concreto e fazendo a elencagem das situagcdes com que se depara
uma Unidade Hospitalar, foi mencionada a existéncia de uma pratica clinica corrente
que envolve actos cirdrgicos, técnicas de diagnéstico, procedimentos médicos de
intervencao terapéutica, farmacolégica, terapéutica por agentes fisicos, em particular a
radioterapia.

N e

situagbes de emergéncia clinica com necessidade de intervencdo imediata, ao tema
classico da administragdo de sangue e seus derivados, ao caso mais recente da
interrupcao voluntaria da gravidez e ao grupo polémico da investigacao bio-médica.
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No seguimento das consideragdes tecidas e no respeita ao Centro Hospitalar, este
orador referiu que 0 mesmo resultou da fusado de dois Hospitais (Santa Maria e Pulido

Valente), os quais ndo evidenciaram uma evolugéo similar.

No Hospital Pulido Valente existe um conjunto de protocolos transversais a todo o
Hospital. Alguns servicos tém protocolos especificos, e existe também a realidade dos
ensaios clinicos que tém o seu consentimento informado préprio e que é validado ou
pela Comissdo de Etica para a Saude ou, mais recentemente, para a Investigagdo
Etica e Investigacdo Clinica de Caracter Nacional.

No Hospital de Santa Maria, o Consentimento comecou de uma forma verbal na area
cirurgica. Estendeu-se depois a areas de maior risco nas intervengdes de diagndstico
e terapéuticas, nomeadamente na oncologia.

Da analise dos protocolos constata-se que estes sdo mais individualizados nas areas
técnicas de intervencdo terapéutica médica. Existem dareas nas quais, sendo o
consentimento obrigatério e indispensavel, ndo é completamente passado a registo
escrito, em especial na area da oncologia médica, processo que estd em fase de
evolucéo.

Neste Férum, foram apresentados apenas cinco protocolos em areas particulares,
sendo elas: transplantagéo renal e de medula; transfusdo de sangue e hemoderivados;
técnica de procriagdo medicamente assistida; interrup¢do voluntaria da gravidez e
diagnostico pré-natal. Existem, depois, os ensaios clinicos, os quais tém protocolos
préprios validados pela Comissdo de Etica para a Salde e, no caso dos ensaios
avaliados e autorizados pela Comissdo de Etica para Investigacdo Cientifica, o
protocolo é aprovado pela instituigdo, mas € incluido nesse dossier de ensaio.

Da realidade dos Departamentos e Servicos:

No que se refere ao Departamento de Cirurgia, verifica-se a existéncia de ensaios
clinicos e, como tal, a existéncia de consentimento informado nesta area.

Ha também um conjunto importante de servicos em que ha procedimentos de

diagnéstico e técnicas terapéuticas com consentimento informado.

Na area da Medicina mantém-se a realidade dos ensaios clinicos.

CONSENTIMENTO INFORMADO 109

vy



vy

A Dermatologia tem consentimento cirurgico. Ha técnicas terapéuticas, terapéutica

medicamentosa e procedimentos de diagnostico em varios servigos.

No que respeita a crianca e a familia, na area da Obstetricia e Ginecologia, foi referido
0 caso particular da procriacdo medicamente assistida e da interrupcao voluntaria da

gravidez.

Relativamente ao Toérax (Cardiologia, Cirurgia Toracica, Cardiotoraccica,
Pneumologia) esclareceu o Director Clinico que o cenario néo é diferente.

Nas urgéncias ha situacdes que requerem consentimento mas em que este nao é

possivel de obter. Nas neurociéncias a realidade nao € muito diferente.

No caso da Oncologia Médica e Radioterapia, o tema do consentimento verbal esta

em processo de transigéo para consentimento escrito.

Relativamente aos meios complementares de diagnéstico o cenario nao € diferente;
nem a Patologia Clinica nem o Servigo de Otorrino sdo areas onde habitualmente se

recolha consentimento informado.

Pelo exposto, na generalidade dos departamentos verifica-se a recolha de

consentimento informado para as varias situagdes tipo.

Concluiu o orador que, futuramente, pretende-se que a aplicagcdo de modelos escritos
seja universal, preenchendo uma ou outra lacuna existente. Importa, assim, obter a
monitorizagdo da aplicagéo efectiva dos protocolos do Consentimento Informado e
alguma harmonizacao dos modelos utilizados.

Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE

Dr. Préspero Luis — Director Clinico

O Dr. Préspero Luis evidenciou a adesdo do Centro Hospitalar ao processo de
acreditacao da Joint Commission International no final de 2005.

Segundo o explanado por este orador, a acreditacdo é composta por 123 grupos de
trabalho e um grupo coordenador, um dos quais abrange toda a area dos direitos do
doente e da familia, pelo que tem por objecto definir claramente o consentimento
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informado, o tipo de procedimentos que requeiram o0 consentimento expresso do
doente e que tipo de impresso utilizar.

Nesse sentido, a elaboragdo da Norma foi da responsabilidade do Grupo dos Direitos
do Doente e da Familia, um grupo multidisciplinar constituido por médicos,
enfermeiros, juristas e uma assistente social. A revisdo desta Norma foi efectuada pelo
Grupo Coordenador do processo de acreditacdo da JCI, o qual opinou sobre a sua
elaboracgéo e a entregou ao grupo para proceder as alteracées necessarias.

Na fase de discussdo, a Norma foi analisada por todos os directores de servico, pela
accado medica e enfermeiros chefes. Posteriormente, foi levada a discussao publica
entre todos os profissionais, num periodo de 15 dias, tanto através da internet como

por envio de e-mail.

Chegados a fase de consolidagao, foram colocados os impressos de consentimento
informado em teste nos servigos para aferir da sua exequibilidade. Apos esta fase
passou-se a validagdo, com envio da Norma ao Conselho de Administracdo, tendo
sido objecto de aprovacao em Novembro de 2008.

Na fase de implementagdo, foi monitorizado o cumprimento da Norma e realizadas
auditorias internas aos servigos tendo em vista identificar desvios do cumprimento ou

necessidade de proceder a alguma alteracao.

Como pontos fortes deste processo, foram referidos os seguintes aspectos:

- Mais e melhor informacéo prestada ao doente ou ao representante legal;

- Uniformizagdo do processo no Centro Hospitalar com Unidades Hospitalares com
caracteristicas diferentes;

- Maior seguranca para o doente;

- Defini¢ao clara dos procedimentos que exigem consentimento expresso do doente.
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Como pontos fracos foram mencionadas as seguintes situacoes:

- Atraso na implementacdo das normas com integragdo das Unidades de Chaves e
Lamego no Centro Hospitalar;

- Os impressos ainda nao sao totalmente preenchidos pelas varias areas de
intervencgao;

- Existe alegacao de falta de tempo para o preenchimento do impresso por parte dos
clinicos;

- Dificuldade de entendimento entre algumas especialidades envolvidas no processo,
nomeadamente entre médicos requisitantes e executantes no processo de

consentimento informado.

No final da exposi¢do, o orador informou que com a acreditagéo foram definidos vinte
e dois modelos de consentimento informado: procedimentos médico-cirurgicos, alguns
de Gastrenterologia; situacdes de bidpsia hepatica; situagbes em que a Anestesia
entendeu que varios procedimentos deviam ter consentimento informado diferente;
consentimento para transfusbes e hemoderivados; consentimento para gravagao de
imagem, fotografia e video - muitos relacionados com os servicos de Genética,
Obstetricia e Ginecologia.

Com a implementacdo do projecto também se aprovou um impresso de recusa
destinado ao internamento e/ou procedimentos médico-cirurgicos de diagnéstico, o

qual inclui no seu verso as normas sobre o direito de recusa.

Comentarios:

Dr. Miguel Ledo

O Dr. Miguel Ledo comegou por felicitar os Centros Hospitalares por terem conseguido

implementar o consentimento informado.

Segundo este especialista sdo pressupostos do Consentimento:
- A capacidade do doente, a qual pode ser condicionada por varios factores, sendo
preciso ter em atengdo que pessoas incapazes de prestar o consentimento em

determinado momento o poderao fazer noutras circunstancias, noutro ambiente.
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- A qualidade da informagéo prestada, a qual deve ser dada de acordo com o estado
da arte, mas também pode ser relevante a experiéncia do profissional que executa o
acto e do servigo onde o doente vai sofrer a intervengao.

- O direito a uma segunda opinido por parte do doente.

- A revelacdo de interesses pessoais ou institucionais nas declaracdes de
consentimento, face a novos modelos de organizagao.

- A possibilidade de revisdao do consentimento e da previsdo do consentimento para
factos que ocorram, por exemplo, com o doente anestesiado.

Sobre a abordagem aos riscos, o Dr. Miguel Le&o teceu dois comentarios:

- A revelagao de acordo com o que € o Médico-Padrao, ou seja, aquilo que um médico
numa circunstancia concreta, com o mesmo grau de preparagdo, entenderia ser
relevante;

- A informagéo de acordo com a perspectiva do doente, ou seja, revelando tudo aquilo
gue para aquele doente e para aquele caso concreto, seja considerado relevante para
a decisao de aceitar ou recusar o acto.

Relativamente a possibilidade de haver iniciativas legislativas, no que se refere ao
consentimento, ha problemas especificos de diversos consentimentos que poderiam
ser motivo de outros debates, e que tém a ver, por exemplo, com o consentimento em

menores, consentimento na area da emergéncia e questdes de investigacao.

Em relagdo a questdo do consentimento para os testes relacionados com doengas
sexualmente transmissiveis, nomeadamente a SIDA, é necessario haver alteragdes
numa situacao em que o consentimento nao € apenas pessoal mas envolve também a
familia, como a realizacdo de testes genéticos. Poderiam ser uma boa fonte de

inspiracao as guidelines publicadas recentemente pelo Royal College, em Inglaterra.

Finalmente, outro problema, se suscitado um conflito de deveres é que, em relacao a
algumas formas de consentimento, como na Procriagdo Medicamente Assistida,
Transplantagdo, consentimento em criangas, 0 nosso ordenamento juridico também
colide com normas regulamentares que constam do Codigo Deontolégico da Ordem
dos Médicos, publicado em DR em Janeiro do corrente ano. Eventuais iniciativas
legislativas deviam resolver estas contradi¢cbes e ndo amplifica-las.
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Dra. Rosa Gongalves - Plataforma Saude em Dialogo.

A Dra. Rosa Gongalves entende que para haver um consentimento informado, tem de
haver um esfor¢co maior da classe médica para falar em linguagem que possa dar essa
capacidade aos doentes. Relativamente ao Centro Hospitalar de Tras-os-Montes e
Alto Douro, questionou o facto de, na fase de elaboracdo do modelo da Norma de
Consentimento Informado, ter havido intervengcéo de uma equipa multidisciplinar, mas
nao ter ouvido falar em algum doente que tivesse acesso a esse documento.

Apl6s essa fase, o documento foi colocado a discussao publica entre profissionais.
Também aqui podia ter havido a contribuicdo dos doentes.

Durante a sessédo s6 se falou uma vez dos deveres dos doentes, pelo que sera de
realcar que estes tém deveres para com os médicos e a Sociedade Civil de que fazem
parte.
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7.6 Sessao: “Desafios do Consentimento Informado”

Moderador: Dr. Eurico Castro Alves

- “Declaracoes antecipadas”:

Mestre André Pereira e Prof. Doutor Rui Nunes

O Mestre André Pereira iniciou a sua exposicao reflectindo sobre o aparecimento das
declaracbes antecipadas de vontade, também denominadas testamentos vitais ou
testamentos de pacientes, e distinguindo diferentes tipos de grupos de cidadaos que,
consoante as suas motivagbes (ex. doencas neurodegenerativas, convic¢oes
religiosas e outras), pretendem declarar a sua vontade futura a respeito de eventuais
cuidados de saude.

Este orador abordou, de forma genérica, o aparecimento deste tipo de declaragdes
nas distintas ordens juridicas, evidenciando o seu aparecimento nos EUA, mais
concretamente na Califérnia, no ano de 1976, e mais tarde na Europa, em 1997, com
a assinatura da Convencao para a Protec¢ao dos Direitos do Homem e da Dignidade
do Ser Humano face as Aplicagbes da Biologia e da Medicina, designadamente no art.
9.0

Relativamente a este artigo, o0 Mestre questionou o valor da declaracao de vontade
anterior manifestada, no tocante a uma intervengcao médica, por um paciente que, no
momento da intervencdo, nao se encontre em condigdes de expressar a sua vontade.
Estas declarac6es de vontade dos pacientes devem assumir um valor meramente

indicativo ou vinculativo.

Defendeu este orador que a analise desta questdo parte da andlise dos elementos
estruturantes do consentimento informado, assente em quatro pilares fundamentais,

leia-se capacidade, informacéo, liberdade e actualidade.

Perscrutado o panorama nacional, a nivel doutrinario e cientifico, referiu o orador que

nao se vislumbra uma uniformidade de entendimentos.

A titulo de exemplo citou dois pareceres da CNECV que contemplam opinides
divergentes, designadamente no que concerne ao estado vegetativo persistente, que
evidencia a natureza vinculativa das declaragdes antecipadas e o parecer n.? 46 que

manifesta o valor meramente indicativo daquelas.
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Citou ainda o entendimento do Conselho Nacional de Etica segundo o qual “A recusa
em aceitar transfusées de sangue e hemoderivados enquadra-se no direito do doente
decidir sobre os cuidados de saude que deseja receber desde que lhe seja
reconhecida a capacidade para tal e existam condi¢des para a exercer”.

A nivel doutrinario, citando Figueiredo Dias, Faria Costa e outros, referiu que é aceite
o valor prima facie das declaragcbes antecipadas.

Vislumbrando o panorama geral, o orador referiu que na ordem juridica coexistem
declaracbes antecipadas de vontade que revestem forgca vinculativa e outras que
apenas revelam um valor meramente indicativo da vontade do paciente. Isto porque o
valor destas declaragdes deve ser analisado ndo sé pelo lapso de tempo que dista
entre o momento em que a declaracdo € proferida e/ou escrita e 0 momento do
evento, mas também todo o circunstancialismo que norteia o estadio de saude do

paciente.

O orador propbe a criagdo de um novo instituto/figura juridica: declaragdes
antecipadas de vontade verdadeiramente vinculativas que nao possibilitem ao médico
tomar qualquer posi¢cao quanto ao seu afastamento. Nesse caso, propde que este tipo
de declaragbes preencha determinados requisitos, formalidades essenciais, liberdade,
informagdo e capacidade do paciente (pilares estruturantes do consentimento
informado). Acrescentando ainda que estas declaragoes devem ser submetidas a
registo notarial, como forma de acautelar os direitos do paciente, possibilitando assim
que se prescinda do requisito de actualidade exigido para o consentimento informado.

Ainda no seguimento do mesmo tema, o Prof. Doutor Rui Nunes referiu a titulo
introdutério que a Associacdo Portuguesa de Bioética submeteu a apreciacdo da
Assembleia da Republica uma proposta sobre a legalizagdo das directivas antecipadas
de vontade, especificando que estas poderiam assumir a forma de testamento vital

e/ou nomeagao de um procurador de cuidados de saude.

Segundo o explanado por este ilustre professor, o aparecimento destas directivas de
vontade derivaram das transformagdes sociais, éticas, morais e tecnologicas, em
suma da evolucdo da sociedade e das respectivas ordens juridicas. Pelo que,
presentemente, discute-se a legitimidade da distanasia e obstinacdo terapéutica, o

valor da vida humana enquanto bem absoluto, inalienavel e inultrapassavel.
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Referiu ainda que a proposta apresentada € compaginavel com outras medidas de
intervengao social, nomeadamente implementagéo de ferramentas e mecanismos que
permitam a familia retomar o seu papel nuclear na sociedade, através do apoio das
pessoas mais idosas e que precisam de acompanhamento na fase terminal da sua
vida, tais como a generalizacdo da rede nacional de cuidados paliativos e/ou do plano

nacional contra a dor.

Entende o orador que a seu tempo a sociedade ira legalizar o testamento vital, visto
tratar-se de uma conquista civilizacional quer porque assente no principio da dignidade
da pessoa humana, no principio da liberdade ética, no principio da autonomia e da
auto-determinacao prospectiva.

A legalizacdo das directivas antecipadas de vontade obrigam a aliar os direitos das
pessoas as suas responsabilidades.

- ldosos/Saude Mental:

Mestre Paula Vitor

Ainda no que respeita a perspectiva do consentimento informado na 6ptica do idoso, a
Mestre Paula Vitor, apresentou a perspectiva juridica subjacente ao tema referindo
que a pessoa idosa é um adulto, e por isso, com capacidade de gozo e de exercicio
reconhecidas pela ordem juridica, mas que atendendo a idade podera evidenciar uma
capacidade diminuida, quer porque foram incapacitados por decisao judicial, quer pela
superveniéncia de incapacidade.

O problema surge no que respeita a incapacidade superveniente do idoso, isto porque,
nestes casos ha necessidade de distinguir as situacdes de incapacidade decretada
judicialmente, quer mediante um processo de interdicdo quer de inabilitacdo, e as
situacdes referentes aos incapazes de facto (cuja incapacidade nao foi decretada

judicialmente).

Na andlise da questao a oradora chamou a colagéao o regime previsto no n.? 3 do art.
6.2 da Convencao dos Direitos do Homem da Biomedicina, referindo que nesta norma
nao é feita qualquer distincao entre pessoas incapacitadas e nao incapacitadas.

Referiu ainda que segundo a opinido tradicional o doente interdito carece de
capacidade de exercicio e a incapacidade do inabilitado depende do que estiver
consignado na sentencga de inabilitagao.
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Evidenciando que a incapacidade do interdito e do inabilitado é suprida por meio de
representante legal, nomeado para o efeito, questionou se sera correcto que este, em
nome daquele, subscreva declara¢des antecipadas de vontade.

Outro tema aflorado pela oradora incidiu sobre os incapazes de facto, ou seja, as
pessoas que nao foram judicialmente interditas e inabilitadas. Nestes casos, referiu
que, tendo presente os normativos vigentes, caberd ao Ministério Publico a
representacdo destes incapazes e que a lei ndo oferece quaisquer solugées quanto a
representacdo daqueles pelos respectivos familiares.

- Criancas e Jovens:

Mestre Rosa Martins e Mestre Maria do Carmo Vale

No que respeita ao consentimento informado aplicavel as criangas e jovens foram
evidenciadas pela Mestre Rosa Martins, Assistente da Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra, e Mestre Maria do Carmo Vale, Assistente Convidada da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa, as dificuldades
respeitantes a falta de capacidade de exercicio destes para consentir. Isto porque,
estes sujeitos nao apresentam um desenvolvimento das suas competéncias
intelectuais e volitivas e emocionais que Ihes permitem defender os seus direitos e
permitam decidir em nome proprio quanto a lesdo da sua integridade fisica.

O poder de decisdo em principio cabe aos pais, denominada responsabilidade
parental exercida no interesse do filho, competindo-lhes autorizar ou ndo os cuidados
de saude, mas nunca o de prestar consentimento porque ndo sao eles o titular do

direito a integridade fisica mas o menor.

Como limitagdes a autorizagcdo mencionaram-se as situacbes de urgéncia, e mais
recentemente, dadas as novas tendéncias e normativas internacionais, o direito de
audicdo da crianca, atendendo a sua maturidade e capacidade de discernimento.
Direito este que esta consagrado na Convencgéao das Nagdes Unidas sobre os Direitos
da Crianga, no seu art. 12.%, tal como no ordenamento interno, permitindo-se, assim,
gue a crianga participe nos processos decisorios que directamente Ihe respeitem, e o
exercicio das responsabilidades parentais serem regidas com base no principio do

interesse da crianca.

CONSENTIMENTO INFORMADO 118

vy



No decurso da exposigao foi referido que o Cédigo Civil ndo apresenta nenhuma
norma especifica para resolver o problema da incapacidade dos menores, pelo que
deve socorrer-se as regras gerais referentes a incapacidade de exercicio da
crianga/adolescente, que atribuem aos pais o poder de decidir em representacdo do
filho.

No entanto, foi referido pelas oradoras que esta situacdo nos dias de hoje ndo é
consentanea face a, denominada, autonomia progressiva da crianga/adolescente, pelo
que certos ordenamentos juridicos ja contemplam medidas com vista a acautelar os
direitos destes sujeitos, nomeadamente a adopcao de escaldes/graus de capacidade

dos menores.

Fala-se, assim, do direito de assentimento da crianga, isto é, o direito de a crianga ser
ouvida sobre os actos médicos que lhe dizem respeito. Nestes casos ter-se-a em
conta a idade cognitiva e o desenvolvimento da crianga, consignando a doutrina
internacional que a partir dos 7 anos de idade a crianga pode dar o seu assentimento.

Presentemente, entre a doutrina dominante, sdo referenciados trés escalbes de

capacidade: dos 0-7 anos, dos 7-14 anos e maiores de 14.

A informagcdo devera ser adaptada consoante os escalées de idade e respectiva
maturidade e discernimento da crianga, sendo certo que nos dois primeiros escaldes

referenciados essa informacao devera ser transmitida aos pais.

Reflectindo-se, ainda, que no ambito da area da pediatria o consentimento informado
pressupde a existéncia de uma relacao triangular, estabelecida entre 0 médico, os pais

do menor e o préprio menor.

Outra questdo que foi levantada prendeu-se com o segredo médico, visto que,
atendendo a idade e a maturidade da crianga/jovem podera haver ou ndo cedéncia do
segredo sempre que o interesse do filho o exija, quer pela falta de discernimento, quer
quando a falta de informacéao dos pais represente um perigo grave para a saude do
seu filho.

Nos casos em que ndo resulte perigo grave para a saude ou o jovem apresente
capacidade de discernimento prevalecerd& o direito de reserva da vida
privada/intimidade do jovem, ndo sendo transmitida quaisquer informacdes aos pais.

CONSENTIMENTO INFORMADO 119

vy



- Biobancos e Investigacao Cientifica:

Prof. Doutora Lina Carvalho

No que respeita ao consentimento informado aplicado em matéria de biobancos e
investigacao cientifica a Prof. Doutora Lina Carvalho e a Prof. Doutora Helena Moniz
referiram as dificuldades evidenciadas na aplicacdo pratica da lei e nas lacunas
verificadas.

No que respeita a vertente da anatomia patoldgica foi referido que o consentimento
informado deverd ser obtido pelos médicos prescritores dos exames, para que
posteriormente se possam armazenar os produtos e o doente seja informado que
podera ndo ser beneficiado com os estudos feitos com os tecidos colhidos e por eles
doados.

Assim, o consentimento informado devera respeitar os principios da informagcédo dos
dadores, garantir o equilibrio entre a ciéncia e dadores, garantir a qualidade das
amostras dos tecidos e ndo permitir o uso comercial e manter o anonimato das

amostras.
Prof. Doutora Helena Moniz

No que respeita a tematica dos biobancos, num primeiro momento, a oradora
pronunciou-se sobre os diferentes tipos de consentimento previstos na Lei n.® 12/2005,
e afirmou a necessidade da concretizacdo e clareza da definicido de biobancos, do
estabelecimento do fim inerente & sua criagao, e do cumprimento dos requisitos para a

sua implementacao.

Tendo por base o diploma legal ora citado, a oradora analisou e reflectiu sobre o
regime vertido nos art. 18.2 e 19.2 e mencionou a contradicdo existente non..7 e n.? 6

do citado art. 19.%, que devera ser objecto de correcgao pelo legislador.
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7.7 Conclusao

Prof. Doutor Guilherme de Oliveira e Prof. Doutor Anténio Sousa Pereira

O Prof. Doutor Guilherme de Oliveira referiu que o tema em discussao devera ser
encarado como uma forma contempordnea da recuperacdo da relacao
médico/paciente, apelando a necessidade consagracdo de uma lei que regule o
regime do consentimento informado e proceda a compilacdo da legislacao dispersa,
com vista a supressdo das questdes e dificuldades evidenciadas pelos diversos

oradores e participantes.

Por sua vez, o Prof. Doutor Sousa Pereira assinalou o interesse da discussao do tema
e salientou como pontos-chave do féorum:

- o facto de o poder politico estar consciente da importancia do problema e da
necessidade de legislar no sentido de construir um processo mais eficaz da obtengao
do consentimento informado;

- a discussao do tema no seio das instituicbes de saude, independentemente dos
procedimentos implementados para efectivagdo do processo do consentimento
informado;

- existéncia de questdes de fronteira cuja resposta e regulamentagcao nunca obterdo
resposta.
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7.8 Sessao de Encerramento:

Dr. Manuel Pizarro - S.E. o Secretario de Estado da Saude

O Senhor Secretario de Estado da Saude enalteceu a actividade desenvolvida pela
ERS, evidenciou o papel do consentimento informado na recuperagdo da relagéao
médico/paciente, evidenciou a insuficiéncia de forma e de conteudo do regime do
consentimento informado vigente e referiu que o essencial da resposta do
consentimento informado ndo se basta com o processo legislativo, mas sobretudo pela
auto-regulacdo das préprias profissbes e dos procedimentos implementados pelas
instituicoes.

Concluiu no sentido de que o tema em debate deve ser divulgado junto dos cidadaos,

como forma de aumentar a consciencializag&o, informagéo e pedagogia dos mesmos.
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