Direito a saber antes de consentir
Consentimento informado

por Priscila Cavalcanti
GEMAS/SP
pcacadvogada@gmail.com .



2 — (S |

Historico
ApoOs a Il Guerra Mundial - 1947 - Codigo de

Nuremberg - direito ao consentimento
informado para participantes de pesquisas.

Declaracao Universal dos Direitos Humanos
(1948)

Convencao Europeia de Direitos Humanos
(1950)

UNESCO: Declaracao sobre Normas
Universais em Bioeética, de 19/10/2005

Carta de Direitos Fundamentais da
Comunidade Europeia - 2000

Carta Europeia dos Direitos do Paciente/2002
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Consentimento informado:

-Principio da autonomia - sistema da “common law”
do Reino Unido e do Pais de Gales, e pelo artigo 8% da
Convencao Europeia de Direitos Humanos.

-Nao obter consentimento informado = crime de
“agressao” e ilicito civil contra a pessoa e/ou
negligencia, e viola o Artigo 8% da Convencao
Europeia.

-Dano decorrente for sério = infringe o Artigo 3° da
Convencao, que proibe tratamento desumano e
degradante.
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Portugal

Consentimento informado

-Requisito etico e juridico

-Direito a integridade corporal e a participagao nas
decisoes

-Comunicacao eficaz

-Componentes fundamentais: Compreensao e Livre
consentimento (http://www.esscop.eu/)

Art. 39, Art. 156, nr. 2, Art. 157 Codigo Penal; Circular
informativa n°® 15/DSPCS da Direccao Geral de Saude;
Lei de Bases da Saude; art. 217° do Codigo Civil;
Despacho n.? 5411/97

Em Portugal, o consentimento ¢ sempre revogavel!



=== Lspanha

* Lei41/2002, de 14 de novembro, Lei Basica
Reguladora da Autonomia do Paciente e de
Direitos e Obrigacoes em Materia de Informacao
e Documentacao Clinica

Artigo 8.2. O consentimento sera verbal por
regra geral.

Por escrito: intervengao cirurgica,
procedimentos diagnosticos e terapeuticos
invasivos e, procedimentos arriscados ou
inconvenientes a saude



EUA

= American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG): em 1974, primeira publicacao: obrigacao
legal do médico obter o consentimento informado da
paciente gravida

Consentimento # consentimento informado

* Direito individual a possessao
e controle da pessoa sobre si
mesma, livre de restricoes ou
interferéncias de terceiros —
sagrado para a “common
law”.




EUA

= Tribunais Americanos:
v’ a paciente tem de ter a capacidade

de compreender o que lhe foi informado; e

v’ a paciente, sabendo dos riscos, pode racionalmente
recusar o procedimento (American Hospital
Association's "Patient’s Bill of Rights”)

v Nos EUA, o direito a recusa ¢ direito fundamental
protegido pela doutrina do consentimento
informado (http://www.aimsusa.org/ppbr.htm).



ECA - Lei n?®8.069 de 13 de Julho de 1990
Dispoe sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente
e da outras providencias.

Art. 14. (...)

Pardgrafo Unico. E obrigatéria a vacinacio das
criancas nos casos recomendados pelas autoridades
sanitarias.

Art. 13. Os casos de suspeita ou confirmacao de maus-
tratos contra crianca ou adolescente serao
obrigatoriamente comunicados ao Conselho Tutelar da
respectiva localidade, sem prejuizo de outras
provideéncias legais.



Art. 52 - XXXIII - Direito ao acesso as informacoes

Outros dispositivos constitucionais:

I - Direito a igualdade e inviolabilidade do direito a
vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade;

X - inviolabilidade da intimidade e vida privada;



Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011 — lei federal
- regula o direito constitucional ao acesso a informacgao

Art 3% inciso II - divulgacao de informacoes de
interesse publico, independentemente de solicitacoes;

Art 7°, inciso II, “a” — garante a informacao quanto a
implementacao, acompanhamento e resultados dos
programas, projetos e agoes dos Orgaos e entidades
publicas

Codigo de Defesa do Consumidor — Lei Federal, de 11
de setembro de 1990 - Art 6° - direitos basicos — direito

a informagao



Lei 12.401/2011- Da incorporacao de tecnologia
em saude:

“Art. 19-Q. (...)

§ 20 O relatorio da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS levara em
consideracao, necessariamente:

[ - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a
acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto
do processo, acatadas pelo 6rgao competente para
o0 registro ou a autorizacao de uso; (...)".



& Bula

“(...) As respostas imunes de protecao podem nao
ser induzidas em todas as vacinadas. (...)".

“(...) O HPV-16 e HPV-18 nao sao responsaveis
por todos os tipos de cancer de colo de utero (...)
As infeccoes por HPV e os resultados clinicos
originados destes outros tipos de HPV, podem nao
ser prevenidos pela vacinacao. (...)"”

“(...) A duracao da protecao nao foi estabelecida.

(...)"

“(...)Atencao: este € um medicamento novo e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis para comercializacao, efeitos
indesejaveis e nao conhecidos podem ocorrer. (...)"”



