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Resumo:

Este trabalho, enquadrado numa investigacdo mais ampla, pretende destacar a importancia
do consentimento informado na pesquisa em psicologia na drea da saude, pois consideramos
que todo o profissional de satde, nomeadamente psicélogo, deve pugnar pela obediéncia
a firmes padroes de ética nas investigacdes que realiza. Entendemos, entdo, pertinente,
abordar questdes relacionadas com algumas das regulamentacdes internacionais e nacionais,
como convencdes, declaracdes, legislacdo constitucional, civil, penal, de saide e de ética
profissional.

Palavras-chave: Investigacdo, Consentimento informado, Documentos internacionais,
Direito constitucional, Direito civil, Direito penal, Direito da saude, Etica profissional

Abstract:

This paper, which is framed in a broader research work, aims to highlight the importance
of informed consent in the psychological research in health. We believe that any health
professional, including psychologists, should strive for compliance with firm standards of ethics
in research. Hence, we understand that tackling issues concerning some of the international
and national regulations, such as the conventions, declarations and codes of ethics, as well as
constitutional, civil, criminal and health legislation is of fundamental importance.

Keywords: Research, Informed consent, International documents, Constitutional law, Civil
law, Criminal law, Health law, Professional ethics
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Varias questoes éticas, e legais, se colocam ao psicélogo, de um modo geral, e em especial
ao da drea da sadde ou clinica, quer a nivel da intervencdo (individual ou de grupo), quer no
ambito da investigacdo. Estas questdes levantam-se, quer trabalhe com cidadaos livres, quer
com cidadaos juridicamente privados de liberdade.

Caso o individuo ndo apresente problemas fisicos e psicolégicos que ponham em causa a
sua capacidade de entender ou de expressar a sua vontade, é considerado juridicamente ca-
paz de exercer os seus direitos e deveres, sendo titular de capacidade juridica (Marques 2007,
2008). A sua autonomia também é reconhecida pela ordem juridica, variando esta entre mais
ou menos autodeterminada (Marques e Pais-Ribeiro, 2009).

Assim, apds informacdo por parte do psicélogo sobre a investigacdo que ird realizar, o
individuo considerado capaz, no ordenamento juridico portugués, poderé autorizar ou recusar
essa investigacao, questionar sobre a mesma e seus limites. No entanto, por si s6, isto ndo é
suficiente, pelo que deverd assinar um termo de consentimento informado.

Porém, se estas questdes se pdem quando falamos de cidadaos livres, outras se colocam
aos juridicamente privados de liberdade e, mais ainda, aos doentes mentais inimputaveis, em
cumprimento de medidas de seguranca, e de tratamento (Marques, 2008).

Alguns marcos histéricos (inter)nacionais

Embora desde a Antiguidade Cldssica se defendesse o respeito pelo doente e desde o Re-
nascimento se valorizasse o primado da pessoa, sequndo alguns autores, remonta ao século
XVIIl, em Inglaterra, a questao juridica levantada sobre o consentimento do doente para a in-
tervencdo de actos médicos no seu corpo, relativamente a uma sentenca proferida em Tribunal
em 1767 contra dois médicos, que em vez de retirarem a ligadura da perna de um doente,
quando este, depois de uma fractura de o0sso, se encontrava parcialmente recuperado, volta-
ram a parti-lo (Rodrigues, 2001). Segundo o referido autor, este pioneirismo na doutrina do
consentimento informado é, no entanto, contestado por outros estudiosos.

Em outros paises também se levantaram questdes deste tipo, como é o caso da Franga,
quando em 1859, o Tribunal Correccional de Lyon condenou médicos que realizaram experién-
cias em menores, incapazes de qualquer consentimento livre (Pereira, 2004).

A Alemanha foi palco de um exemplo carismatico, em 1931: surgiu uma legislacdo designa-
da “Directivas Relativas as Terapéuticas Novas e a Experimentacdo Cientifica com o Ser Huma-
no”, a qual impunha a obten¢do do prévio consentimento para actos experimentais, embora
excluisse os menores de 18 anos e os moribundos (Pereira, 2004, p. 59). Essa legislacdo ficou
votada ao abandono com a ascensdo ao poder de Adolf Hitler, em 1933.

Como sabemos, o balanco da 2.2 Guerra Mundial, saldou-se em tremendas destruicdes
materiais causadas a nivel mundial, mas, principalmente, em massivas perdas humanas. A
Comunidade Internacional reconheceu as graves atrocidades cometidas durante esse conflito
mundial, entre as quais, destacamos aqui, o genocidio de milhdes de judeus, e de elementos
de outras minorias como os ciganos, homossexuais, etc., os horrores vividos pelos prisioneiros
nos campos de concentracdo, como torturas, trabalhos forcados, caréncia de alimentos, de
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cuidados de higiene e sadde, vivéncia em espacos insalubres, indmeras experimentacdes mé-
dicas... (Neves, 2009; Pais-Ribeiro, 2002).

Esse reconhecimento, e a consciéncia de que a partir do emprego da bomba atémica, a
capacidade de destruir a Humanidade estava ao alcance humano, levou a Comunidade Inter-
nacional a sentir-se obrigada a reunir, por vdrias vezes, e a celebrar acordos que evitassem
situacdes semelhantes, no futuro (Neves, 2009).

Em 1948, foi proclamada pela Assembleia Geral da Organizacdo das Nacdes Unidas a De-
claracdo Universal dos Direitos do Homemn, na qual se afirmou a preocupacao internacional
com 3 preservacao dos direitos humanos e se definiu esses mesmos direitos.

Em 1950, a Convencdo para a Proteccdo dos Direitos do Homem e das Liberdades Funda-
mentais (Conselho da Europa, 1950, entrando em vigor em 1953), firmou medidas para as-
segurar a garantia de direitos previstos na Declaracdo referida anteriormente. Esta Convencao
tinha como 6rgdos de controlo a Comisséo Europeia dos Direitos do Homem (1954), o Tribu-
nal Europeu dos Direitos do Homem (1959) e o Comité de Ministros do Conselho da Europa.
Através dela, “os Estados contratantes e, no caso dos Estados que reconheciam o direito de
recurso individual, os requerentes individuais (pessoas singulares, grupos de particulares ou
organizacdes ndo governamentais), podiam apresentar na Comissao, queixas dirigidas contra
os Estados contratantes, por violacdo dos direitos garantidos pela Convencao” (Gabinete de
Documentacdo e Direito Comparado, 2009, p. 1).

Foi assim que, pela primeira vez na Histdria, se criava um tribunal internacional - o Tri-
bunal de Nuremberga - para os julgamentos dos crimes contra a Humanidade, por parte dos
principais responsaveis do nazismo hitleriano, entre os quais, médicos acusados de praticas
experimentais em seres humanos, (Pais-Ribeiro, 2002; Pereira, 2004; Rodrigues, 2001). Du-
rante esses julgamentos foi formulado o (édigo de Nuremberga (1947; British Medical Journal,
1996), constituido por 10 principios direccionados para a salvaguarda dos direitos do individuo
para participar em qualquer tipo de investigacdo. Estes principios “passaram a integrar os codi-
gos de ética dos profissionais que realizam investigacao com pessoas, visando requlamentar e
proteger a investigacao” (Pais-Ribeiro, 2002, p. 12). Neste Cddigo, ficou ainda consagrado, de
forma expressa e clara, o paradigma do consentimento informado, o qual estd definido logo no
primeiro principio deste C6digo: deve ser voluntdrio, é “absolutamente essencial”, e as pessoas
submetidas a experiéncias “devem ser legalmente capazes de dar consentimento”, bem como
“devem exercer o livre direito de escolha sem qualquer intervencao de elementos de forca,
fraude, mentira, coaccdo, astlcia ou outra forma de restricao posterior; devem ter conhecimen-
to suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse Ultimo aspecto exige que
sejam explicados as pessoas, a natureza, a duracao e o propoésito do experimento; os métodos
segundo os quais serd conduzido; as inconveniéncias e os riscos esperados; os efeitos sobre a
saude ou sobre a pessoa do participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a sua par-
ticipacdo no experimento”, sendo que o “dever e a responsabilidade de garantir a qualidade”
deste documento recaem sobre o pesquisador (The Nuremberg Code, 1947).

Outros documentos internacionais se lhe sequiram, como o Relatério de Belmont - Ethical
Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research (Principios e Direc-
tivas Eticas para a Proteccdo de Seres Humanos Sujeitos a Investigacdo), que desenvolveu o
C6digo de Nuremberga. Deste Relatdrio, constam as definicdes das “fronteiras entre a prdtica
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e a investigacdo”, os “principios éticos bdsicos” (respeito pelas pessoas, beneficéncia e justi-
ca) e as directrizes relacionadas com a “aplicacdo”, as quais compreendem o consentimento
informado (informacdo, compreensao e voluntariado), a avaliacdo dos riscos e beneficios e a
seleccdo dos sujeitos (The Belmont Report, 1974, pp. 1-10). Segundo Pais-Ribeiro (2002), este
Relatério “foi adoptado para Portugal pela Comissdo Nacional para a Protec¢Go de Seres Hu-
manos Sujeitos a Investigacdo Biomédica e Comportamental, em 1979” (p. 13).

Um aperfeicoamento do (ddigo de Nuremberga surgiu em 1994, com a Declaracdo da
Promocdo dos Direitos dos Doentes na Europa (Pais-Ribeiro, 2002). Esta Declaracdo procede a
aplicacdo, na drea da salde, do paradigma dos direitos humanos. Assim, enuncia um conjunto
de direitos que visam a proteccao da pessoa doente, tais como: 7) o direito ao respeito, a au-
todeterminacdo, a integridade fisica e mental, a privacidade, as conviccdes culturais, religiosas
e filosoficas, a garantia da qualidade no atendimento; 2) o direito a informacdo apropriada a
capacidade de entendimento do doente, a informacao sobre os servicos de satide, o seu estado
de satde, os procedimentos médicos (incluindo riscos e beneficios do tratamento e os efeitos
de nao se tratar), o diagnéstico, progndstico e evolucdo do tratamento...; 3) o direito ao con-
sentimento informado (“The informed consent of the patient is a prerequisite for any medical
intervention” - ponto 3.1. - e “is a prerequisite for participation in scientific research” - ponto
3.10, p. 11), a recusa a intervencao, ao representante legal em determinados casos ...; 4) 0
direito a confidencialidade e a privacidade; 5) aos cuidados e tratamentos (A Declaration on
the Promotion of Patients’ Rights in Europe, WHO, 1994).

Em 1997, foram elaborados dois importantes documentos internacionais, um dos quais foi
a Convencao para a Proteccao dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as
Aplicacoes da Biologia e da Medicina, do Conselho da Europa. Todo o Capitulo Il desta Con-
vencdo ¢ dedicado ao consentimento informado na area da salde, salientando-se as regras
especificas para a “Proteccao de pessoas que se prestam a uma investigacdo” (art.° 7.°) e “de
pessoas que carecam de capacidade para consentir numa investigacao” (art.® 17.°), sendo que
o “consentimento livre e esclarecido” poderd ser revogado em qualquer momento pela pessoa
que aderiu a investigacdo (art.° 5.°).

Mais tarde, no mesmo ano (1997), foi assinado na Unido Europeia, o Tratado de Amester-
ddo, que atribui importancia aos direitos sociais e a proteccdo a satde, encontrando-se esta
Gltima expressa no n.° 1, do artigo 152.° desse Tratado, o qual acrescenta, entre outros, que a
accdo da Comunidade “abrangerd a luta contra grandes flagelos, fomentando a investigacao
sobre as respectivas causas, formas de transmissdo e prevencao, bem como a informacao e a
educacdo sanitdria” (Centro de Informacao Europeia Jacques Delors, 2009).

Merece também referéncia as Directivas Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica
Envolvendo Seres Humanos (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects), documento criado em 2002 pelo Conselho para as Organizacées Internacio-
nais de Ciéncias Médicas da Organizacdo Mundial de Satide (Council for International Organi-
zations of Medical Sciences - CIOMS, 2002), que enfatizam, entre outros, a “justificacdo ética e
validade cientifica da investigacdo; revisdo ética; consentimento lnformado, vulnerabilidade
de individuos...; confidencialidade...” (CIOMS, 2002, pardgrafo introdutorio). Este documento
faz também mencao a importancia das leis nacionais, das circunstancias sécio-econémicas, da
cultura, religido e tradicoes, bem como a recompensa em caso de danos ou morte do individuo
sujeito a interven¢do/investigacao médica.
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A Associacdo Médica Mundial elaborou, em 2008, a sétima Declaracdo de Helsinquia, sobre
os Principios Eticos para a Investigacdo Médica Envolvendo Seres Humanos (Ethical Principles
for Medical Research Involving Human Subjects, World Medical Association Declaration of Hen-
sinki, 2008), a qual incentiva outros profissionais que participem nas investigacbes médicas
a sequirem os principios nela definidos. Porém, como afirma Pais-Ribeiro (2002): “Admite-se
como hipétese que os principios da ética em psicologia sejam susceptiveis de n3o serem sem-
pre coincidentes com os principios da ética médica, embora, e no essencial (principalmente
no que concerne ao consentimento informado), sejam coincidentes” (p. 17). Apesar da inves-
tigacdo em curso decorrer numa instituicao prisional, esta enquadrada nos Servicos Clinicos,
que englobam profissionais como médicos (de medicina familiar, psiquiatria e de medicina
dentéria), enfermeiros, psicologa e auxiliares da accdo médica, por isso consideramos que
esta Declaracao também “regulamenta igualmente a accdo dos psicélogos” integrados neste
servico (Pais-Ribeiro, 2002, p. 17).

Alguns aspectos legais do consentimento informado em Portugal

Em Portugal, o consentimento informado obedece as normas internacionais e est3 também
consignado em vérias dreas ligadas ao ordenamento juridico do pais, como os Direitos Cons-
titucional, Civil e Penal, e na legislacdo nao sistematizada da area da salde, encontrando-se,
também, integrado cédigo de ética da APA - American Psychological Association, que tem ser-
vido de referéncia aos psicélogos portugueses, pois a recente criacao da Ordem dos Psicélogos
Portugueses (Lei n.° 57/2008), apenas possibilitou o estabelecimento das normas inerentes a
Deontologia Profissional, encontrando-se por criar o cédigo de ética por onde se possam reger
os psicélogos portugueses.

Direito Constitucional

As bases do consentimento informado e esclarecido, encontram-se, desde logo, no texto
constitucional portugués, o qual se alicerca na dignidade humana (CRP, art.° 1.°), no respeito
pelos direitos e deveres fundamentais, como os direitos humanos (CRP, artigos 7.°, 13.°e 16.9),
no respeito pelos “direitos, liberdades e garantias pessoais” (Capitulo |, Titulo Il, da Parte ),
nomeadamente o direito a integridade fisica e psiquica (CRP, art.® 25.°), com o qual se relacio-
na o exercicio da liberdade de vontade, isto é, da autodeterminacao, e os direitos especiais de
personalidade (CRP, art.° 26.°).

No referido Capitulo, a Constituicdo da Republica Portuguesa consagra, assim, entre outros,
que:

a) 0 direito a vida “é inviolavel” (CRP, n.° 1 do art.° 24.°);

b) 0 direito a “integridade pessoal” (moral e fisica) é, igualmente, “inviolavel” (CRP, n.° 1
do art.° 25.°);

¢) S3o reconhecidos os sequintes direitos especiais de personalidade a todos os cidaddos
portugueses: “a identidade pessoal, ao desenvolvimento da personalidade, a capacidade civil,
a cidadania, ao bom nome e a reputacdo, a imagem, a palavra, a reserva da intimidade da
vida privada e familiar e a proteccdo legal contra quaisquer formas de discriminacao” (CRP, n.°
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1 do art.® 26.°), a garantia “contra a obtencdo e utilizacdo abusivas, ou contrérias a dignidade
humana, de informacdes relativas as pessoas e familias” (CRP, n.° 2 do art.° 26.°), 3 garantia
da “dignidade pessoal e a identidade genética do ser humano, nomeadamente na criacdo,
desenvolvimento e utilizacdo das tecnologias e na experimentacdo cientifica” (CRP. n.° 3 do
art.° 26.°);

d) 0 “direito a liberdade e a sequranca” (CRP, n.° 1 do art.° 27.°), excepto, entre outros, “em
consequéncia de sentenca judicial condenatéria pela pratica de acto punido por lei com pena
de prisao ou de aplicacdo judicial de medida de seguranca” (CRP, n.° 2 do art.° 27.°);

e) Aquando da prisdo preventiva, a “detencdo serd submetida, no prazo maximo de qua-
renta e oito horas, a apreciacdo judicial, para restituicdo a liberdade ou imposicao de medida
de coaccdo adequada, devendo o juiz conhecer das causas que a determinaram e comunica-las
ao detido, interrogd-lo e dar-lhe oportunidade de defesa” (CRP, n.° 1 do art.® 28.°);

f) As garantias do direito a liberdade individual estdo assequradas nos pontos ndo mencio-
nados nos artigos anteriormente referidos e nos artigos da CRP que se sequem aos ja aludidos,
nomeadamente no que se refere a outras questdes que se prendem com o direito penal.

A proteccdo da dignidade humana verifica-se mesmo em situacdes excepcionais, como nos
casos de “Suspensdo do exercicio de direitos” (estado de sitio ou de emergéncia), como esta
expresso no n.° 6 do art.°. 19.° da CRP: “em nenhum caso pode afectar os direitos a vida, a in-
tegridade pessoal, a identidade pessoal, a capacidade civil e a cidadania, a ndo retroactividade
da lei criminal, o direito de defesa dos arguidos e a liberdade de consciéncia e de religido”.

0 art.®° 22.° da CRP possibilita o exercicio de um direito individual contra o Estado, ou qual-
quer entidade publica. “por accoes ou omissdes praticadas” no exercicio de funcdes de “titu-
lares dos seus érgaos, funciondrios ou agentes” e, ainda, “por causa desse exercicio, de que
resulte violacdo dos direitos, liberdades e garantias ou prejuizo para outrem”.

As normas “constitucionais respeitantes aos direitos, liberdades e garantias sao directa-
mente aplicaveis e vinculam as entidades publicas e privadas” (CRP, n.° 1 do art.° 18.°).

A CRP estabelece também que as “normas e os principios de direito internacional geral ou
comum fazem parte integrante do direito portugués” (CRP, n.° 1 do art.° 8.°), sendo que as
“constantes de convencdes internacionais regularmente ratificadas ou aprovadas vigoram na
ordem interna ap6s a sua publicacao oficial e enquanto vincularem internacionalmente o Es-
tado Portugués” (CRP, n.° 2 do art.® 8.°). Assim, as normas internacionais atras referidas foram
integradas no ordenamento juridico portugués.

A Constituicdo da Republica Portuguesa consagra, ainda, no Titulo Ill, da Parte I, entre
outros direitos, os relativos 3 “Satide” (Capitulo Il - art.° 64.°), - de que trataremos adiante -,
a “Educacao, cultura e ciéncia” (Capitulo Ill - art.° 73.°), a investigacao cientifica (Capitulo 11l -
alinea d) do n.° 2 do art.° 74.°) e a “Fruicdo e criacdo cultural” (art.° 78.°, do mesmo capitulo).

Direito Civil

Aos seres humanos, através da ordem juridica, sdo reconhecidos direitos e deveres ou obri-
gacoes juridicas, que os torna titulares de uma personalidade juridica. Sequndo a lei vigente
(artigos 66.° e 68.° do Cddigo Civil Portugués - CC -, 2009), a personalidade juridica adquire-se
com o nascimento e perdura até a morte, “implicando um conjunto de direitos necessdrios
a0 desenvolvimento dessa personalidade e que incidem sobre aspectos de relevo para a vida
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humana” (Marques, 2007, p. 101), tais como os que estdo consagrados na Constituicao, atrds
referidos.

A mesma autora (Marques, 2007), refere que toda a pessoa com personalidade juridica
tem capacidade de exercicio de direitos e de gozo dos mesmos, actuando por motu préprio, ou
delegando essa capacidade em outra pessoa por ela escolhida - representante ou procurador.

A “plena capacidade de exercicio de direitos” é reconhecida, em Portugal, aos maiores
de 18 anos de idade, os quais ficam “habilitados a reger a sua pessoa e a dispor dos seus
bens” (Cédigo Civil, 2009, art.° 130.°). Essa capacidade, é extensivel aos menores de 18 anos
e maiores de 16 (CC, art.° 1612.°), “emancipados pelo casamento” (CC, art.° 132.°), com auto-
rizacdo “concedida pelos progenitores que exercam o poder paternal, ou pelo tutor” (CC, art.°
1612.9).

0 Cddigo Civil “protege os individuos contra qualquer ofensa ilicita ou ameaca de ofensa a
sua personalidade fisica ou moral” (CC, n.° 1 do art.° 70.°). Trata-se de um direito especial de
personalidade que se relaciona com “o direito a liberdade de vontade”, e com a autodetermi-
nacdo, vectores onde se funda o consentimento informado.

Este direito é consonante com o direito a integridade pessoal estabelecido na CRP (art.°
25.°). No entanto, a violacdo dos direitos de personalidade da lugar a “responsabilidade civil”,
e a possibilidade de “a pessoa ameacada ou ofendida poder requerer as providéncias adequa-
das as circunstancias do caso” (CC, n.° 2 do art.° 70.°), para “evitar a consumacdo de qualquer
ameaca a personalidade fisica ou moral ou a atenuar os efeitos de ofensa ja cometida”, sendo
o pedido “dirigido contra o autor da ameaca ou ofensa” (Cddigo do Processo Civil - CPC, n.° 1
do art.° 1474.°), através de requerimento (CPC, art.° 1476.°), “apresentacdo de coisas” (CC, art.°
574.°) ou de documentos (CC, art.° 575.°). 0 CPC estabelece que caso “haja ou nao contestacao”
a decisdo sera produzida “apés producdo das provas necessarias” (CPC, art.” 1475.°), podendo
haver ou ndo contestacdo (CPC, art.° 1477.°) e dar lugar a apreensao judicial (CPC, art.° 1478.°).
A obrigacdo de indemnizacdo ao lesado também esta prevista no art.° 485.° do CC, que a prevé
quando houver “o dever juridico de dar o conselho, recomendacdo ou informacao e se tenha
procedido com negligéncia ou intencao de prejudicar, ou quando o procedimento do agente
constitua facto punivel”.

Caso seja ultrapassada a limitacdo do dever de respeito, o Cddigo Civil estabelece que o
consentimento proferido pelo lesado “ndo exclui, porém, a ilicitude ao acto, quando este for
contrério a uma proibicao legal ou aos bons costumes”, sendo considerada como “consentida a
lesdo, quando esta se deu no interesse do lesado e de acordo com a sua vontade presumivel”
(CC, n.= 2 e 3 do art.’ 340.°).

A vontade limitativa dos direitos de personalidade, de acordo com o art.® 81.° do CC, “é
nula, se for contraria aos principios da ordem publica” (n.° 1 do referido artigo), excepto se
a limitacdo voluntéria for considerada legal, o que da lugar a sua revogacdo “ainda que com
obrigacdo de indemnizar os prejuizos causados as legitimas expectativas da outra parte” (n.°
2 do art.° 81.°).

Direito Penal
A legislacdo penal tutela, com rigor, a apreciacdo e censura de certos comportamentos lesi-
vos e/ou perigosos de varia ordem. Cabe ao Direito Penal definir quais desses comportamen-
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tos poderao ser considerados crimes e as consequéncias da pratica dos mesmos, que vao desde
multas e trabalhos a favor da comunidade até as penas de prisio e 3s medidas de seguranca
(Marques, 2007; Marques e Pais-Ribeiro, 2009).

No Cddigo Penal (Gongalves, 2006) encontramos regulacdo normativa para intervencdes
médicas, nomeadamente sobre a obrigatoriedade do consentimento por parte do doente (CP,
art.°. 149.°), o dever do esclarecimento pelo interventor (CP, art.©157.).

No entanto, no (ddigo Penal, o Capitulo lll, do Titulo II, do Livro I, trata das “Causas que
excluem a ilicitude e a culpa”, entre as quais se encontra o consentimento efectivo e o con-
sentimento presumido.

- Quanto ao primeiro, destacam-se dois dos pontos estabelecidos no art.°. 38.° do CP: a
expressao do consentimento pode ser realizada por maiores de 14 anos, que possuam “o
discernimento necessario para avaliar o seu sentido e alcance” (CP, n.° 3 do art.° 38), através
de “qualquer meio que traduza uma vontade séria, livre e esclarecida do titular do interesse
juridicamente protegido”, podendo “ser liviemente revogado até 3 execucdo do facto” (CP, n.°
2. do art.° 38).

Relativamente ao art.° 39.° do CP, sobre o “Consentimento presumido”, o n.° 1 deste artigo
define-o como “equiparado” ao consentimento efectivo. No entanto, o consentimento presu-
mido aplica-se “quando a situacdo em que o agente actua permitir razoavelmente supor que
o titular do interesse juridicamente protegido teria eficazmente consentido no facto, se conhe-
cesse as circunstancias em que este é praticado” (CP, n.° 2. do art.® 39.°).

Direito da Sadde

0 que aqui designamos por Direito da Satde ndo é mais do que, como refere Pereira (2004)
um conjunto de “legislacao dispersa, avulsa e sem um corpo dogmatico e sistematico de su-
porte” (p. 100), pelo que trataremos apenas da legislacdo sobre esta area que consideramos
pertinente para o ambito deste trabalho.

No art.° 64.° da Constituicdo da Repdblica Portuguesa, como referimos, esta consagrado o
“direito a proteccao da sadde” (n.° 1.), “através de um servico nacional de satde universal e
geral... tendencialmente gratuito” (alinea a) do n.° 2).

Este artigo estabelece, nomeadamente, que todos tém o dever de “defender e promover”
a satde (n.° 1.). Assim, por todo o pais, deve ser implantado “com racionalidade e eficiéncia,
um servico nacional de sadde que, através de unidades de saude publicas, e privadas, e dos
respectivos recursos humanos, assegure com eficiéncia e qualidade aquela proteccao da sau-
de” (Rodrigues, 2001; CRP, alineas a), b) e ¢) do n.° 3 do art.° 64.°).

Quanto a Lei de Bases da Satde (LBS, Lei n.° 48/90 de 24 de Agosto de 1990), apesar
de esta definir os direitos dos utentes, nomeadamente, quanto ao seu poder de decisdo de
“receber ou recusar a prestacao de cuidados” que lhes forem propostos, isto é, de decisdo da
intervencao, “salvo disposicao legal da lei” (Base XIV, n.° 1., alinea b)), “é omissa no que se
refere 3 proteccdo das pessoas na investigacao” (Pais-Ribeiro, 2002, p. 20). No entanto, apoia
“a investigacdo com interesse para a satde, afirmando que deve ser estimulada a colaboracao
neste dominio, entre os servicos do Ministério da Satde e as Universidades, a Junta Nacional
de Investigacdo Cientifica e Tecnoldgica e outras entidades, publicas ou privadas” (Base XVII,
n.°1.).
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A Base XXIl da Lei de Bases da Saidde utiliza ainda a expressao “ensaios clinicos”, mas
apenas para o estudo com medicamentos, cujas regras foram estabelecidas em 1994, através
do Decreto-Lei n.° 97/94, de 9 de Abril, e do “regime juridico aplicdvel a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano” definido em 2004, pela Lei n.° 46/2004.

No referido Decreto-Lei n.° 97/94, destacamos o seguinte:

- Estabelece as “normas a que devem obedecer os ensaios clinicos a realizar em seres
humanos, de modo a garantir a sua integridade fisica e psiquica e a eficacia e sequranca nos
medicamentos” (n.° 1, do art.° 1.°);

- Define “ensaio clinico” como “todo o estudo sistematizado com medicamentos a realizar
em seres humanos, sauddveis ou doentes, com o objectivo de investigar ou verificar os efeitos
e/ou identificar qualquer efeito secundario dos medicamentos e/ou estudar a sua absorcdo,
distribuicdo, metabolismo e excrecdo, a fim de determinar a sua eficicia e sequranca” (n.° 2
do art.c 1.°);

- Determina que a “realizacao de ensaios clinicos carece de autorizacdo prévia, a conceder
pelo 6rgdo de administracao da instituicdo em que se realize, a requerimento do promotor”
(n.e 1 do art.° 7.°), sendo que “nas instituicdes e servicos de satide publicos”, necessita do
“parecer favoravel da comissdo de ética e do director do servico onde se pretende realizar o
ensaio” (alinea @) do n.° 1 do art.° 7.°).

0 Regime juridico aplicavel a realizacao de ensaios clinicos com medicamentos de usos
humano - Lei n.° 46/2004 - redefine o conceito de ensaio clinico, e acrescenta definicdes de
varios outros conceitos no art.° 2.° (alineas a) a x)), alguns dos quais passamos a transcrever,
por se enquadrarem no ambito deste trabalho:

“f) «Boas praticas clinicas» o conjunto de requisitos de qualidade, em termos éticos e cien-
tificos, reconhecidos a nivel internacional, que devem ser respeitados na concepcao, na realiza-
¢ao, no registo e na notificacdo dos ensaios clinicos que envolvam a participacdo de seres hu-
manos, e cuja observancia constitui uma garantia de proteccdo dos direitos, da sequranca e do
bem-estar dos participantes nos ensaios clinicos, bem como da credibilidade desses ensaios;

g) «Promotor» a pessoa, singular ou colectiva, instituto ou organismo responsavel pela
concepcao, realizacdo, gestdo ou financiamento de um ensaio clinico; ...

i) «Investigador» um médico ou uma outra pessoa que exerca profissdo reconhecida em
Portugal para o exercicio da actividade de investigacdo, devido as habilitacbes cientificas e a
experiéncia na prestacdo de cuidados a doentes que a mesma exija, que se responsabiliza pela
realizacao do ensaio clinico no centro de ensaio e, sendo caso disso, pela equipa que executa o
ensaio nesse centro; neste caso, pode ser designado investigador principal; ...

m) «Protocolo» o documento que descreve os objectivos, a concepcdo, a metodologia, os
aspectos estatisticos e a organizacdo de um ensaio, incluindo as versoes sucessivas e as alte-
racdes daquele documento;

n) «Participante» a pessoa que participa no ensaio clinico quer como receptor do medica-
mento experimental quer para efeitos de controlo;

0) «Consentimento livie e esclarecido» a decisdo, expressa mediante declaracdo obriga-
toriamente 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
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a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do ensaio e ter recebido documentacao
adequada; excepcionalmente, se o declarante ndo estiver em condicdes de dar o seu consenti-
mento por escrito, este pode ser dado oralmente, na presenca de duas testemunhas;

p) «Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)» o organismo independente consti-
tuido por profissionais de satide e outros, incumbido de assegurar a proteccdo dos direitos, da
seguranga e do bem-estar dos participantes nos ensaios clinicos e de garantir a mesma junto
do publico, a quem compete, em regra, emitir o parecer Unico;

q) «Comissdes de ética para a satide (CES)» as entidades criadas pelo Decreto-Lei n.° 97 /95,
de 10 de Maio, as quais compete, sempre que solicitadas pela CEIC, emitir o parecer previsto
na presente leij; ...”

0 diploma citado na alinea g) da Lei n.° 46/2004, ou seja, o Decreto-Lei n.° 97/95, que
regula as comissoes de ética para a salde, define que estas “tém uma composicao multi-
disciplinar e sdo constituidas por sete membros, designados de entre médicos, enfermeiros,
juristas, teélogos, psicélogos, sociélogos ou profissionais de outras dreas das ciéncias sociais e
humanas” (cfr. n.° 1 do art.° 2.°).

Apesar do referido anteriormente, a Lei de Satide Mental (LSM), Lei n.° 36/98, de 24 de Ju-
Iho, define que o doente mental, “sem prejuizo do previsto na Lei de Bases da Sadde, o utente
dos servicos de satide mental tem ainda o direito” (n.° 1 do art.® 5.°), entre outros, de “Aceitar
ou recusar, nos termos da legislacao em vigor, a participacdo em investigacdes, ensaios clinicos
ou actividades de formacao” (LSM, alinea e) do n.° 1 do art.° 5.°). Caso seja menor de 14 anos
ou ndo possua “discernimento necessdrio para avaliar o sentido e alcance do consentimento”,
esses direitos “sao exercidos pelos representantes legais” (LSM, n.° 3 do art.° 5.9).

0 Decreto-Lei n.® 35/99, de 5 de Fevereiro, que “estabelece os principios orientadores da
organizacdo, gestao e avaliacdo dos servicos de psiquiatria e saide mental”, também desig-
nados por “servicos de saide mental” (art.° 1.°), define que “o 6rg3o consultivo em matéria
de saldde mental, ao qual compete emitir parecer e apresentar propostas e recomendacdes, a
pedido do Ministro da Sadde ou por sua iniciativa” (n.° 1, art.° 3.°), nomeadamente quanto a
“formacao e investigacao em saide mental” é o Conselho Nacional de Saiide Mental.

Este Conselho é constituido por vérias entidades, entre as quais destacamos: “b) Um re-
presentante do Ministério da Justica”; “e) Um representante do Servico de Prevencdo e Tra-
tamento da Toxicodependéncia”; “g) Quatro enfermeiros, dois psicélogos, dois técnicos de
servico social e um representante dos restantes grupos profissionais...”; h) Um representante
do Colégio de Psiquiatria... da Ordem dos Médicos"; “i) Cinco representantes de cinco socie-
dades cientificas da drea da satide mental, propostas pela Direccdo-Geral da Satde...” (DL n.°
35/99, n.° 2 do art.° 3.°).

Na introducdo da Resolucdo do Conselho de Ministros (RCM) n.° 49/2008, de 6 de Marco,
documento que aprova o Plano Nacional de Satde Mental para o periodo entre

2007-2016, apela-se “a intersectorialidade, prevendo a articulacao com outros ministérios”,
nomeadamente com “o Ministério da Justica, particularmente no que respeita a prestacdo de
cuidados de satde mental a doentes inimputéveis e a reclusos” e com “os Ministérios da Edu-
cacdo, Tecnologia e Ensino Superior, nos campos da promocao e da prevencdo e da investiga-
¢ao cientifica”, prevendo, nesta tltima drea, as “entidades a responsabilizar”.

140




CONSENTIMENTO INFORMADO NA INVESTIGACAO PSICOLOGICA NA AREA DA SAUDE: CONTRIBUTO DAS REGULAMENTACOES (INTER)NACIONAIS

No Plano Nacional de Sadde Mental - PNSM (integrado na Resolucdo do Conselho de Minis-
tros n.° 49/2008), contemplam-se, no n.° 3 da “I - Introducao”, “outros pontos que suscitam
uma preocupacdo especial, a saber: a reduzida participacdo de utentes e familiares; a escassa
producdo cientifica no sector da psiquiatria e satide mental; a limitada resposta as necessida-
des de grupos vulnerdveis; a quase total auséncia de programas de promocdo/prevencao”.

Este documento (PNSM) refere, ainda, no referido n.° 3, que “o aumento da capacidade
de investigacdo em psiquiatria e sade mental, em particular da investigacao epidemioldgica
e de servicos, tem mostrado ser um factor extremamente eficaz para o desenvolvimento de
uma cultura de satde publica e de avaliacdo e para a constituicdo de uma massa critica, que é
essencial para a melhoria dos cuidados de satide mental”.

No que se refere 3 “articulacdo intersectorial”, definida no n.° 4, ponto 4.5., do “Ill - Ob-
jectivos”, do PNSM (RCM, n.° 49/2008), estabelece a articulacdo com o Ministério da Justica,
mencionando que ha “um ndmero significativo de problemas de saide mental [que] exigem
intervencdes que envolvam a participacdo dos servicos de satde e justica” e acrescentando
que “neste interface registam-se actualmente problemas complexos que importa resolver com
urgéncia”, entre os quais a “prestacdo de cuidados de psiquiatria e saide mental a pesso-
as com doencas mentais que se encontram em estabelecimentos prisionais”. Ora, podemos
afirmar que a referida prestacdo de cuidados tem sido realizada, apesar de deficitaria, em
resultado da escassez de recursos humanos com que se debate a Unica Clinica de Psiquiatria e
Sadde Mental inserida em meio prisional em Portugal, instituicdo onde ird decorrer a referida
investigacdo em curso (Marques, 2008, 2009). De referir, que consideramos que o estudo rea-
lizado no ambito do mestrado, por Marques (2007) constitui uma mais-valia para o necessario
debate sobre estas matérias. Nesta senda, a autora pretende, actualmente, estudar a “Satde
em meio prisional: factores de risco psicossociais e comportamentais. O caso de individuos em
cumprimento de penas e de medidas de seguranca”, no ambito do doutoramento, ja que € a
Gnica, a data da elaboracdo deste trabalho, a exercer funcdes como Clinica na érea da Psicolo-
gia, no Estabelecimento Prisional de Santa Cruz do Bispo.

Outro factor a ter em conta para a concretizacdo desse trabalho, prende-se com o facto
de, nessa Clinica, se encontrarem internados a maior quantidade dos doentes mentais inim-
putdveis do Pafs, considerando a totalidade dos inimputéveis internados em outro tipo de
instituicdes a nivel nacional (Marques, 2007, 2008; Marques e Pais-Ribeiro, 2009). Pensamos,
assim, dar um contributo para que Portugal deixe de continuar “a ocupar uma posicdo fragil no
contexto geral da investigacao internacional, em particular no que se refere a satde mental”
(n.° 11, constante do “Ill - Objectivos”, do PNSM, inserido na RCM, n.° 49/2008).

Destacamos, também, a Lei n.° 67/98, de 26 de Outubro, que efectuou a transposicao da
Directiva n.° 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 24 de Outubro de 1995, rela-
tiva a proteccao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e
3 livre circulacio desses dados. Este diploma legal, logo no seu art. 3.° define alguns conceitos,
de entre os quais salientamos:

“a) «Dados pessoais»: qualquer informagdo, de qualquer natureza e independentemente
do respectivo suporte, incluindo som e imagem, relativa a uma pessoa singular identificada ou
identificdvel («titular dos dados»); é considerada identificdvel a pessoa que possa ser identifi-
cada directa ou indirectamente, designadamente por referéncia a um numero de identificacao
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ou a um ou mais elementos especificos da sua identidade fisica, fisiolégica, psiquica, econémi-
ca, cultural ou social;

b) «Tratamento de dados pessoais» («tratamento»): qualquer operacdo ou conjunto de
operacdes sobre dados pessoais, efectuadas com ou sem meios automatizados, tais como a
recolha, o registo, a organizacdo, a conservacdo, a adaptacdo ou alteracdo, a recuperacdo, a
consulta, a utilizacdo, a comunicacdo por transmissdo, por difusdo ou por qualquer outra forma
de colocacdo a disposicdo, com comparacdo ou interconexdo, bem como o bloqueio, apaga-
mento ou destruicao;

¢) «Ficheiro de dados pessoais» («ficheiro»): qualquer conjunto estruturado de dados pes-
soais, acessivel sequndo critérios determinados, quer seja centralizado, descentralizado ou re-
partido de modo funcional ou geogréfico;

d) «Responsdvel pelo tratamento»: a pessoa singular ou colectiva, a autoridade publica, o
servico ou qualquer outro organismo que, individualmente ou em conjunto com outrem, deter-
mine as finalidades e os meios de tratamento dos dados pessoais; sempre que as finalidades
e 0s meios do tratamento sejam determinados por disposicdes legislativas ou regulamentares,
o responsdvel pelo tratamento deve ser indicado na lei de organizacdo e funcionamento ou no
estatuto da entidade legal ou estatutariamente competente para tratar os dados pessoais em
ausa;...

f) «Terceiro»: a pessoa singular ou colectiva, a autoridade publica, o servico ou qualquer
outro organismo que, ndo sendo o titular dos dados, o responsavel pelo tratamento, o subcon-
tratante ou outra pessoa sob autoridade directa do responsdvel pelo tratamento ou do subcon-
tratante, esteja habilitado a tratar os dados;

g) «Destinatario»: a pessoa singular ou colectiva, a autoridade publica, o servico ou qual-
quer outro organismo a quem sejam comunicados dados pessoais, independentemente de se
tratar ou ndo de um terceiro, sem prejuizo de ndo serem consideradas destinatdrios as autori-
dades a quem sejam comunicados dados no &mbito de uma disposicao legal;

h) «Consentimento do titular dos dados»: qualquer manifestacdo de vontade, livre, especi-
fica e informada, nos termos da qual o titular aceita que os seus dados pessoais sejam objecto
de tratamento;...”

Segundo o art.° 6.° (Lei 67/98), “O tratamento de dados pessoais sé pode ser efectuado
se o seu titular tiver dado de forma inequivoca o seu consentimento ou se o tratamento for
necessdrio para”, por exemplo: “c) Proteccdo de interesses vitais do titular dos dados, se este
estiver fisica ou legalmente incapaz de dar o seu consentimento”. Estes pressupostos estdo,
como vimos, em conformidade com a Lei 46/2004, atrds referidos.

0 n.° 6 do art.° 11.°, da referida Lei, estabelece o sequinte: “No caso de os dados nao serem
utilizados para tomar medidas ou decisées em relacdo a pessoas determinadas, a lei pode
restringir o direito de acesso nos casos em que manifestamente ndo exista qualquer perigo de
violacdo dos direitos, liberdades e garantias do titular dos dados, designadamente do direito
a vida privada, e os referidos dados forem exclusivamente utilizados para fins de investigacao
cientifica ou conservados sob forma de dados pessoais durante um periodo que ndo exceda o
necessario a finalidade exclusiva de elaborar estatisticas.”. 0 n.° 6 do art.° 20.° da Lei n.° 67 /98
define que “A transferéncia de dados pessoais que constitua medida necesséria a proteccdo da
seguranca do Estado, da defesa, da seguranca publica e da prevencao, investigacdo e repressao
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das infraccdes penais é regida por disposicoes legais especificas ou pelas convencdes e acordos
internacionais em que Portugal é parte.”

Aspectos éticos do exercicio da psicologia

Para terminar, é digno de mencdo que finalmente foi criada a Ordem dos Psicélogos Por-
tugueses, e o seu Estatuto publicado pela Lei n.° 57/2008, de 4 de Setembro. Este importante
documento consagrou no Capitulo VI uma norma, o artigo 75.° & “Deontologia profissional”,
encontrando-se ainda por criar o c6digo de ética (previsto no artigo 77.° e na alinea e) do art.°
78.°) por onde se possam reger todos os psicélogos e “que aponte limites e oriente os passos
da investigacdo” (Pais-Ribeiro, 2008, p. 155).

Apesar disso, sabemos que os c6digos de ética contemplam os valores culturais e a legisla-
cdo vigente em cada Estado, contribuindo para que possa haver especificidades pontuais nes-
ses diferentes codigos, embora tendencialmente “expressem valores universais” (Pais-Ribeiro,
2002, p. 19).

0 Ethical Principles of Psychologists and Code os Conduct, da APA - American Psychological
Association tem sido um dos principais cddigos de referéncia para os psicélogos portugueses,
desde h3 longa data.

No que diz respeito a investigacdo, considera que é necessario obter o consentimento in-
formado das pessoas - escrito ou oral (alinea d), 3.10. do ponto 3.) -, 0 qual deve ser claro e
compreensivel para as mesmas (alinea @), 3.10. do ponto 3.). Para a realizacao da pesquisa,
“quando é necessdria a aprovacao da instituicdo”, o investigador deve “obter uma autorizacao
prévia” para a realizacdo da mesma e conduzir a investigacdo de acordo com o protocolo apro-
vado (8.01. do pondo 8.). Ao iniciar a pesquisa o psicologo deve informar os participantes sobre
aspectos, como: a) a finalidade, duracdo e procedimentos relacionados com a investigacao; b)
o seu direito de recusar ou de desistir da participacdo na mesma, caso a tenha iniciado, bem
como as consequéncias inerentes; ¢) os factores que podem influenciar a sua vontade de parti-
cipar; d) quaisquer beneficios da investigacdo; e) os limites da confidencialidade; f) possibilitar
3os participantes esclarecimento sobre questdes por eles levantadas (8.02 do ponto 8.).

No caso das pessoas consideradas legalmente incapazes de dar consentimento informado,
o psicélogo deve, entre outros, possibilitar as mesmas uma explicagdo adequada, pedir 0 seu
parecer favoravel, e/ou obter permissao de pessoa/entidade legalmente autorizada para dar
tal consentimento (alinea b), 3.10. do ponto 3.).

0 c6digo de ética da APA também prevé a dispensa de consentimento informado, caso a
investigacdo n3o envolva risco ou dano e em que a confidencialidade € protegida, como por
exemplo aquando da aplicacdo de questiondrios anonimos, quando o arquivo das respostas
ndo coloque os participantes em risco de responsabilidade civil ou penal (8.05. do ponto 8.).
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