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Documento Guia da ARSN sobre
Consentimento Informado

I. CONSENTIMENTO PARA ACTOS DE
DIAGNOSTICO E TERAPEUTICA
A) Consideracées gerais

a)

b)

c)

d)
e)

f)

8

Consentimento informado, esclarecido e livre, é
uma forma de manifestacdo de vontade que se des-
tina a respeitar o direito do doente a decidir sobre a
sua sadde, sendo fundamental que haja adequada
informacgdo para que seja verdadeiramente esclare-
cido o consentimento.

O consentimento pode ser dado de forma escrita ou
oral, ou por outro meio directo de manifestacdo da
vontade, havendo situacdes em que a lei ou os re-
gulamentos, nacionais ou locais, preconizam que
seja escrito sob a forma de documento vélido.

O consentimento deve ser pedido a todo o adulto ca-
pazde o dar ouao seurepresentante, no caso de me-
nores com idade inferior a 16 anos ou pessoas que
ndo tenham o discernimento necessdrio para ava-
liar o seu sentido e alcance no momento em que o
prestam.

O consentimento é revogdvel em qualquer altura.
O consentimento ndo reduz o nivel de responsabi-
lidade pela execucdo dos actos consentidos.

Todo o adulto é considerado capaz de consentir até
prova em contrério - a iliteracia, o analfabetismo
ou as manifestacdes de incompreensdo ndo sdo ra-
z0es para deixar de tentar obter um consentimento
livre e esclarecido, antes obrigam a melhores expli-
cacdes e a mais adequada informacao.

Mesmo em casos de menoridade ou de deficiéncia,
em respeito pelo principio da autonomia da pes-
soa, deve ser dada adequada informacao e conside-
rado, com razoabilidade, o direito do préprio a re-
cusa de tratamentos ou exames (bem como a parti-
cipacdo na formacdo de profissionais de satde).

Este texto integra os principais assuntos debatidos no «SEMINARIO SOBRE O
CONSENTIMENTO INFORMADO E O PAPEL DAS COMISSOES DE ETICA PARA O SEU
CORRECTO USO» organizado em 30/09/2009 pelas Comissdes de Etica para a Satide
da regido norte e destina-se a ser um documento de orientagdo, sem caracter
vinculativo.
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h) A informacao prestada pelo médico, ou qualquer

outra pessoa legalmente autorizada, devera ser fei-
ta em moldes simples, concretos, compreensiveis,
suficientes e razoaveis com o objectivo de esclare-
cer sobre o diagnéstico, alcance, envergadura e con-
sequéncias (directas e indirectas) da intervencao ou
tratamento. A alusao ariscos excepcionais deve me-
recer ponderacao especial, merecendo, no entanto,
particular referéncia quando se trate de actos nao
curativos (como, por exemplo, intervencao estética
ou esterilizacdo voluntdria).

i) A informacdo prestada deve incluir, quando ade-

quado, aspectos relativos a tratamentos ou outras
intervencdes propostas, opcoes alternativas e opi-
nides sobre expectativas de éxito ou insucesso dos
actos propostos. A informacao serd sempre subor-
dinada ao principio de que nédo é possivel dar garan-
tias de resultados mas somente do uso dos meios
apropriados e disponiveis.

S6 os principios gerais do consentimento informa-
do, esclarecido e livre poderao ter aplicacdo, com as
necessarias adaptacdes, aos actos de satide presta-
dos por quaisquer outros profissionais de satide na
mesma instituicdo. O consentimento dado para um
acto médico especifico é referente ao profissional
que o solicitou, nas circunstancias em que o foi, ja
que o executante do acto a consentir deve ser o mes-
mo que dd ainformacao, pede o consentimento, en-
trega e recebe o formuldrio.

k) Quando o doente ndo esteja declarado judicialmen-

)

te como incapaz mas tenha impossibilidade ou no-
térias dificuldades em se manifestar, os médicos de-
verdo ouvir a opinido de familiares ou acompanhan-
tes que sejam reconhecidos como cuidadores habi-
tuais, sem prejuizo de uma cuidadosa e obrigatéria
audicdo da vontade do doente, sempre que possi-
vel. Contudo, o direito de recusa s6 deverd poder
ser exercido por terceiros nas condi¢des abaixo re-
feridas sobre o direito de recusa.

Qualquer dos formuldrios previstos pode ser deso-



brigado em situa¢des de emergéncia sendo, nesse
caso, considerado que o consentimento verbal, sen-
do possivel, é suficiente, ou, sendo impossivel, é pre-
sumido. Quando o médico responsavel considera
que ha consentimento presumido, esse facto e as
suas condicionantes serdo sempre anotadas expli-
citamente no processo clinico, ndo isentando porém
o médico de produzir, logo que possivel, as explica-
¢coes adequadas ao doente ou ao seu representante.

m) Nos casos mais delicados, em que se levantem dile-

mas mais dificeis de decidir, os médicos interveni-
entes devem pedir parecer a Comissao de Etica para
a Saude, conquanto esta possa, em tempo ttil, ma-
nifestar-se. Todavia, a decisao final é sempre dares-
ponsabilidade médica.

B) O consentimento deve ser escrito nas seguintes
situacoes:

a) Interrupcao voluntdria da gravidez [C6digo Pe-
nal, art.c 142.9]

b) Realizacdo de técnicas invasivas em gravidas (no-
meadamente amniocentese, biopsia das vilosi-
dades coridnicas, cordocentese, drenagem, am-
nioinfusdo) [Circular Normativa n.c 16/DSMIA,
de 05/12/2001, da DGS]

c) Esterilizacao voluntéria (laqueacao tubar e va-
sectomia) [Lein.° 3/84, de 24 de Mar¢o]

d) Procriacdo medicamente assistida [Lei n.°
32/2006, de 26 de Julho]

e) Colocacao de dispositivos anticonceptivos (Im-
planon® ou Dispositivo Intra-Uterino) [Saude
Reprodutiva, Planeamento Familiar, DGS, Lisboa
2008]

f) Administragcao de gamaglobulina anti-D [Circu-
lar Normativa n° 2/DSMIA de 15/01/2007, da
DGS]

g) Testes genéticos [Lein.c 12/2005, de 26 de Janeiro]

h) Electroconvulsivoterapia e intervencao psicoci-
rurgica [Lei n.c 36/98, de 24 de Julho]

i) Realizacdo de actos cirtirgicos e/ou anestésicos
[Cédigo Deontolégico da Ordem dos Médicos —
Regulamento n.° 14/2009, Diario da Republica,
2.2 série, N.° 8, de 13 de Janeiro]

j) Colheita e transplantes de 6rgdos e tecidos de ori-
gem humana [Lein.c 12/93, de 22 de Abril; Lein.°
22/2007, de 29 de Junho]
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k) Dédiva, colheita, andlise, processamento, preser-
vacao, armazenamento, distribuicao e aplicacdo
de tecidos e células de origem humana [Lei n.°
12/2009, de 26 de Marc¢o]

1) Doacdo de sangue [Decreto-Lein.c 267/2007, de
24 de Julho]

m) Videovigilancia de doentes [Deliberacdo n.°
61/2004, Autorizacao 287/2006 - Comissdo Na-
cional de Proteccao de Dados]

n) Realizacdo de actos (diagnosticos ou terapéuti-
cos) invasivos major (como, por exemplo, biop-
sia, endoscopia com ou sem polipectomia, coni-
zacdo do colo do ttero, sedacdo/anestesia, ex-
sanguineo-transfusao).

o) Gravagdes de pessoas em fotografia ou suporte
audiovisual [Lei n.c 59/2007, de 4 de Setembro
(Coédigo Penal), art.c 192.°]

p) Internamento hospitalar? [Joint Commission]

C) Procedimentos

a)

b)

c)

d)

e)

Considera-se que, no caso de actos (diagnosticos ou
terapéuticos) minor, podera bastar a entrega, com
razodvel antecedéncia, de folhetos com explicacoes,
instrucdes e enumeracgdo de riscos para configurar
o subsequente consentimento presumido, ficando
dispensada a exigéncia de assinatura de formuldrio
de consentimento.

Sempre que possivel e adequado, os formulérios se-
rdo entregues paraleitura e somente recolhidos, de-
pois de assinados, passado que seja um periodo de
reflexdo.

O dever de informar adequadamente as pessoas a
quem sdo propostos, requisitados ou prescritos ac-
tos médicos que, pela sua complexidade ou carac-
ter invasivo, requerem consentimento informado,
esclarecido e livre passado a escrito, cabe tanto ao
meédico requisitante como ao executante, na justa
medida das respectivas participacées nos referidos
actos.

Quando, por qualquer razdao, quem prestou a infor-
macao e assinou o formulério de consentimento in-
formado ndo coincide com o executante do acto,
devera este assegurar-se de que a pessoa consente
também na troca.

Os formulérios e as suas eventuais alteracoes de-
vem ser aprovados pelo Conselho de Administra-
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f)

¢ao hospitalar ou Conselho Executivo de ACES, me-
diante parecer favoravel da Comissao de Etica para
a Saude. Poderao fazer propostas de formuldrios,
assim como de emendas, 0s Servicos e a propria Co-
missao de Etica, os investigadores ou os promoto-
res de estudos ou ensaios.

O modelo de consentimento destinado a todos os
doentes a quem é proposto internamento deve in-
cluir a indicacgdo sobre o nome do médico respon-
savel pela proposta e a garantia de que o nome do
meédico responsével pelo seguimento do doente sera
comunicado oportunamente (no caso de Servigos
de alta rotatividade, o médico a indicar pode ser o
Director do Servico). Quando hajamudanca de mé-
dico responsével, essa alteracao deve ser comunica-
da ao doente e/ou aos familiares. O modelo de con-
sentimento para usar aquando do internamento
para cirurgia programada — situacdo em que pode-
rd substituir os modelos de internamento, de acto
cirdrgico e da utilizacdo de sangue ou derivados —
deve ser acompanhado de folheto explicativo sobre
a cirurgia.

D) O direito de recusa
a) Arecusa ndo se manifesta pela simples falta de as-

sinatura de um documento de consentimento.

b) Arecusade internamento ou da realizacado de actos

c)

d)

meédicos obriga a um esfor¢o suplementar de expli-
cacoes por parte do médico mas deve ser reconhe-
cida como uma manifestacao de autonomia, desde
que livre e esclarecida.

Enquanto o formuldrio de consentimento se desti-
na a documentar a aceitacdo das explicacdes dadas
e traduz uma concordancia dos intervenientes, are-
cusa deve ser documentada no processo clinico da
forma mais cuidadosa, uma vez que dela resulta a
ndo realizacdo de algo que se presume ser propos-
to no melhor interesse do doente e traduz uma dis-
cordancia.

Caberd ao médico, sempre que possivel com con-
cordancia do director, coordenador ou chefe de
equipa, ainvocacao de razdes ponderosas para nao
aceitar umarecusa e accionar o direito/dever de pe-
dirintervencao judicial (exemplos: solicitar interna-
mento compulsivo, suspender poder parental, exi-
gir declaragdo de incapacidade auténtica). Nos ca-

Rev Port Clin Geral 2009;25:524-8

e)

f)
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h)

sos de actos cuja ndo concretiza¢cdo ponha em sério
risco a satide ou a vida da pessoa, a possibilidade de
ocorrer uma recusa, por parte de representante le-
gal, devera ser encarada com especial cuidado. Uma
aceitacao de recusa, nesse caso, poderd justificar-se
eticamente apenas se houver contexto bastante e
convicgdo suficiente de que essa seria a vontade da
pessoa.

O registo no processo clinico da recusa terapéutica
deverd também ter a assinatura de um segundo mé-
dico de graduacio profissional igual ou superior ao
primeiro (sempre que possivel, o seu director, coor-
denador ou chefe de equipa).

Esta exigéncia de segunda assinatura de médico cor-
responde a uma duplicacao efectiva de esforcos
para o convencimento do doente e devera aplicar-
se sempre nos casos de recusa de internamento ou
da sua continuidade. Também deve ser considera-
da uma segunda assinatura nos casos de recusa de
acto que o médico considere de especial importan-
cia para a sobrevida do doente.

No caso de doentes reclusos ou legalmente privados
de liberdade, o direito de recusa esta condicionada
ao estipulado no Decreto-lei n.° 265/79, de 1 de
Agosto, ou seja, a utilizacdo de meios coercivos du-
rante o internamento no Hospital s6 serd legitima,
por ordem médica, em caso de perigo para avida ou
grave perigo para a satude.

Aparticipacdo de alunos ou profissionais em forma-
¢do na realizacdo de consultas ou outros actos de
sauide implica uma explicacao prévia dessa condi-
¢do ao utente. Os doentes tém direito a recusa (que
pode ser apenas verbal) dessa presenca, devendo
ser-lhes assegurado que a mesma nao interferira
nos cuidados a prestar.

E) O caso das Testemunhas de Jeova — E um direito

de todos os doentes poderem recusar a administracao
de sangue ou derivados por razdes de convic¢do
religiosa

a)

O documento denominado «Isen¢do de Responsa-
bilidade», onde o doente declara expressamente que
nio aceita «<nenhuma transfusdo de sangue total, de
glébulos vermelhos, de glébulos brancos, de pla-
quetas ou de plasma sanguineo sob quaisquer cir-
cunstancias, mesmo que tal tratamento possa ser



b)

considerado necessario na opinidao do médico que
cuida do caso ou dos seus assistentes, a fim de pre-
servar a vida e/ou promover a recuperagao», deve
ser aceite como valido, desde que haja fundada con-
viccdo de que foi assinado por pessoa esclarecida e
sem ser sob coaccao.

Nos casos em que a administracdo de sangue ou de-
rivados esteja incluida (como obrigatéria ou como
eventual) num acto cirdrgico, este sé se deve efec-
tivar havendo concordancia do cirurgido e do anes-
tesista.

c) A decisdo de ndo realizar um acto cirtrgico condi-

cionada ao ndo recurso a uma transfusio de sangue
ou derivados deve ser dada a conhecer a Direccao
de Servico/Departamento e obrigatoriamente co-
municada a Direccao Clinica.

d) A aceitagdo de realizar um acto cirtirgico condicio-

nado ao ndo recurso a uma transfusdo de sangue ou
derivados deve ser clara e previamente anotada no
processo clinico com as assinaturas do cirurgido e
do anestesista.

F) O caso dos menores — Deve reconhecer-se aos
menores com capacidade de entendimento o direito
a serem ouvidos

a)

b)

Os doentes, antes de alcancarem a maioridade le-
gal, tém o direito a ser devidamente informados e
ouvidos no que respeita ao consentimento assim
como arecusa, desde que tenham idade e discerni-
mento suficientes. Quando, em resultado dessa au-
dicdo, os profissionais identificam uma situagdo
conflitual, as decis6es adoptadas serdo alvo de es-
pecial atencao e de diligéncias que procurem, den-
tro dos limites do razoavel, o consenso.

Quando se trate de menor ja com idade e discerni-
mento para expressar a sua opinido e este manifes-
tar recusa a0 mesmo tempo que o seu representan-
te manifesta consentimento, a atitude a tomar sera
assumida no melhor interesse do doente, envolven-
do-se nas decisoes a direc¢do/coordenacgdo da uni-
dade de satde ou a chefia da equipa e a Comissdo
de Etica para a Saude. As intervencgdes efectivadas
contra a vontade de menor obrigam a uma justifi-
cacdo fundamentada feita por escrito no processo
clinico e de cujo teor deve ser dado conhecimento
prévio ao Director Clinico ou equivalente. De igual

c)

d)

e)

documentos

modo deve ser dada uma explicacao adequada ao
préprio menor.

Os profissionais poderdo ocultar dos pais ou legiti-
mos representantes certas informacdes sobre sau-
de relativas a menores, a pedido destes, desde que
haja a conviccao segura de que isso é feito no me-
lhor interesse do menor, da sua segurancga, saide e
privacidade. Em todo o caso, essa decisdo dever3,
convenientemente, ser partilhada por outro profis-
sional de igual ou superior categoria profissional.
Igual procedimento deverd ser aplicado quando os
documentos de consentimento sejam assinados por
menores de idade sem conhecimento dos pais ou le-
gitimos representantes.

Quando um menor se manifestar contra a presen-
¢a de um progenitor ou de qualquer outra visita no
internamento, o direito a que a sua vontade seja
atendida deve prevalecer, salvo em situacoes devi-
damente justificadas e analisadas pelo Director de
Servico, pelo Servico Social e pela Comissao de Eti-
ca para a Saude.

Nas situagoes cujo desenho clinico possa fazer an-
tever a impossibilidade de aceitar uma recusa tera-
péutica, o ponto de partida ndo deve ser a solicita-
¢do de um consentimento mas a partilha de uma de-
cisdo, a confirmar ou ndo pela dagdo de um consen-
timento.

G) Formularios

a)

b)

Os modelos de consentimento informado escrito
devem, por norma, ser feitos em duplicado para que
uma das vias possa ficar na posse do doente e a ou-
tra seja apensa ao processo clinico.

Os modelos devem ter duas partes distintas: i) de-
claracido feita por quem fornece a informagéao ou
pelo responsével pelo acto a consentir, onde seja
garantida a possibilidade de revogacdo sem prejui-
zo ou desvantagem, afirmada a disposicao parares-
ponder a todas as dividas e mencionados (quando
aplicavel) detalhes importantes sobre o acto e/ou
riscos eventuais e significativos; ii) declaracdo da
pessoa que consente.

¢) Asassinaturas dos profissionais que ddo a informa-

¢do erecolhem o consentimento devem ser coloca-
das junto da respectiva identificacdo (nome dacti-
lografado ou manuscrito de forma legivel).
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d) Adeclaracdo de consentimento poderd incluir uma
formulagao do seguinte tipo:

AO DOENTE / REPRESENTANTE:

Por favor, leia com atencao todo o contetddo deste
documento. Nao hesite em solicitar mais informa-
¢oes ao médico se ndo estiver completamente es-
clarecido. Verifique se todas as informacoes estdao
correctas. Se entender que tudo estd em conformi-
dade e se estiver de acordo com a proposta que lhe
é feita, entdo assine este documento.

Declaro ter compreendido os objectivos de quanto me
foi proposto e explicado pelo médico que assina este
documento, ter-me sido dada oportunidade de fazer
todas as perguntas sobre o assunto e para todas elas
ter obtido resposta esclarecedora, ter-me sido garan-
tido que ndo haverd prejuizo para os meus direitos as-
sistenciais se eu recusar esta solicitagdo, e ter-me sido
dado tempo suficiente para reflectir sobre esta propos-
ta. Autorizo o acto indicado, bem como os procedi-
mentos directamente relacionados que sejam neces-
sdrios no meu préprio interesse e justificados por ra-
zoes clinicas fundamentadas.

(localidade), __|__/

NOME:

Assinatura
X

Se ndo for o doente a assinar:

Nome:

BI/CD n.o: )
data/validade _ /__/
Morada

Grau de parentesco ou tipo de representacio:

Il. CONSENTIMENTO PARA ESTUDOS DE
INVESTIGACAO

a) Os requisitos gerais acima referidos devem
aplicar-se, com as necessdrias adaptagoes, aos estudos
académicos ou outros que envolvam a participacdo de
doentes ou meros utentes dos servicos de satide e a
utilizacao de dados de satde pessoais, tendo
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obrigatoriamente a forma escrita os consentimentos
para as seguintes situacoes:

a)

b)

c)

Participacdo em ensaios clinicos [Lein.c 46/2004, de
19 de Agosto].

Participacdo pessoal em trabalhos de investigacao
clinica ou epidemiolégica e acesso a dados pessoais
de satde [Lei n.°c 12/2005, de 26 de Janeiro; Lei n.°
46/2007, de 24 de Agosto].

Publicacdo ou apresentacdo publica de relatos de
caso [Ver, por exemplo, as normas para apresenta-
¢do de artigos a Revista Portuguesa de Clinica Ge-
ral, Rev Port Clin Geral 2009;25:130-44].

B) Podem ser desobrigados de consentimento escrito:

a)

b)

(V)]

Os inquéritos an6nimos de autopreenchimento e
entrega voluntaria (necessariamente diferida de
quaisquer contactos com profissionais de satide).
Os estudos que envolvam utilizagdo de dados de satide
pessoais anonimizados a partir de bases de dados infor-
maticas, desde que aprovados apés parecer favoravel da
respectiva Comissao de Etica para a Saade (CES).

Os estudos que envolvam utilizacao de dados de sau-
de pessoaisrecolhidos de arquivos clinicos, desde que
seja provada a inexequibilidade do pedido de consen-
timento e da anonimizacao e desde que haja suficien-
teinteresse geral e ptiblico no estudo em causa, expres-
samente reconhecido pela respectiva CES, se esta uti-
lizacao for efectuada por profissionais da instituicao.

C) Procedimentos

a)

b)

c)

As CES devem dar parecer desfavoravel a autoriza-
¢do de projectos cujos investigadores ndo aceitem
reformular declaracées de consentimento informa-
do consideradas incompletas ou desadequadas.
Os investigadores devem estar cientes de que as CES
podem, em qualquer altura, promover auditorias
aos estudos autorizados.

Os modelos devem ter duas partes distintas: i) uma
declaracao feita por quem fornece a informacéo ou
pelo responsavel pela participacdo a consentir, onde
seja garantida a possibilidade de revogacdo sem pre-
juizo ou desvantagem para o participante, afirma-
da a disposicao para responder a todas as dividas e
mencionados (quando aplicdvel) detalhes relevan-
tes sobre o estudo e/ou riscos eventuais e significa-
tivos; ii) declaragdo da pessoa que consente.



