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ReviskaDIREITOGY 16

CONSENTIMENTO INFORMADO NA INVESTIGA(;AO
PSICOLOGICA COM IMPUTAVEIS E INIMPUTAVEIS NO
AMBITO DO ORDENAMENTO JURIDICO PORTUGUES

RESUMO

NESTE ARTIGO, ENQUADRADO NUMA INVESTIGACAO MAIS AMPLA
NA AREA DA PSICOLOGIA, QUE ENVOLVE IMPUTAVEIS E
INIMPUTAVEIS, REALIZADA NUM ESTABELECIMENTO PRISIONAL
EM PORTUGAL, PRETENDEMOS FAZER UMA BREVE REVISAO
BIBLIOGRAFICA SOBRE A UTILIDADE E A IMPORTANCIA DO
CONSENTIMENTO INFORMADO NA PESQUISA, QUER COM
CIDADAOS LIVRES, QUER COM CIDADAOS JURIDICAMENTE
PRIVADOS DE LIBERDADE. CONSIDERAMOS QUE TODO O
PROFISSIONAL DE SAUDE, NOMEADAMENTE PSICOLOGO, DEVE
PUGNAR PELA OBEDIENCIA A FIRMES PADROES DE ETICA NAS
INVESTIGACOES, INDEPENDENTEMENTE DO GRUPO QUE ESTEJA
A ESTUDAR. COMEGCAMOS POR DEFINIR AS NOGOES DE
DEONTOLOGIA E ETICA, E DEPOIS NOS DEBRUCAMOS SOBRE 0S
PRINCIPIOS ETICOS CONTEMPLADOS NO ORDENAMENTO
JURIDICO PORTUGUES SOBRE O CONSENTIMENTO INFORMADO,
ENTRE 0S QUAIS O RESPEITO PELA DIGNIDADE DA PESSOA, A
COMPETENCIA, A RESPONSABILIDADE E A BENEFICENCIA E NAO
MALEFICENCIA.

PALAVRAS-CHAVE
ETICA; CONSENTIMENTO INFORMADO; PESQUISA.

INTRODUCAO

Emilia Tavares Marques e J. Pais-Ribeiro

INFORMED CONSENT IN PSYCHOLOGICAL RESEARCH WITH CITIZENS
ABLE-TO-STAND-TRIAL AND NOT-GUILTY-BY-REASON-OF-INSANITY
UNDER THE PORTUGUESE LEGAL

ABSTRACT

IN THIS PAPER, FRAMED IN A BROADER RESEARCH IN THE
FIELD OF PSYCHOLOGY THAT INVOLVES ABLE-TO-STAND-TRIAL
AND NOT-GUILTY-BY-REASON-OF-INSANITY IN A PRISON IN
PORTUGAL, WE INTEND TO BRIEFLY REVIEW THE LITERATURE
ON THE USEFULNESS AND IMPORTANCE OF INFORMED CONSENT
IN RESEARCH WITH FREE CITIZENS AND WITH CITIZENS LEGALLY
DEPRIVED OF FREEDOM. WE BELIEVE THAT ALL HEALTH
PROFESSIONALS, NAMELY PSYCHOLOGISTS, SHOULD STRIVE FOR
COMPLIANCE WITH FIRM STANDARDS OF ETHICS IN RESEARCH,
REGARDLESS OF THE GROUP BEING STUDIED. WE BEGIN, THEN,
DEFINE THE CONCEPTS OF DEONTOLOGY AND ETHICS, AND
THEN TURNING TO THE ETHICAL PRINCIPLES COVERED IN THE
PORTUGUESE LEGAL INFORMED CONSENT, INCLUDING RESPECT
FOR HUMAN DIGNITY, COMPETENCE, RESPONSIBILITY AND
KINDNESS AND NOT NONMALEFICENCE. WITHIN THIS
FRAMEWORK, WE DISCUSS ISSUES THAT ARISE WHEN CITIZENS
INFORMED CONSENT IN LEGALLY DEPRIVED OF THEIR LIBERTY:
AND ATTRIBUTABLE INDICTMENT.

KEYWORDS
ETHICS; INFORMED CONSENT; RESEARCH.

A realizagao de investigagdes em seres humanos, nomeadamente nas areas da psico-

logia clinica e da satide, ¢ necessaria para o aumento do conhecimento acerca do
comportamento humano e consequente recurso/aplicagdo desse conhecimento na
melhoria/adequagao da pratica profissional. Para tal, o psicologo deve pugnar pela
obediéncia a firmes padroes de etica nas investigagoes, independentemente de o seu
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trabalho incidir sobre cidadados livres ou juridicamente privados de liberdade.
Entendemos, entao, que devera dominar varios conceitos, designadamente o de con-
sentimento informado, o qual se insere nas directivas ¢ticas profissionais e assume
especial importancia na investigagio com seres humanos, inclusive na area da
Psicologia. Por esse motivo, consideramos importante definir o que entendemos por
deontologia e ¢tica, embora de forma sumaria, para depois passarmos a uma aborda-
gem mais alargada, mas n3o exaustiva, sobre questdes relacionadas com o
consentimento informado para fins de investigagao, particularmente no que respei-

ta ao ordenamento juridico portugués.

1 DEFINICAO DE DEONTOLOGIA E DE ETICA

As questdes relativas ao consentimento informado na investigagdo em psicologia,
independentemente de direccionada aos cidaddos livres ou juridicamente privados
de liberdade, pressupdem nogoes de deontologia e ¢tica. No entanto, nao ¢ nossa
intengao fazer uma abordagem alargada a cada um desses conceitos, mas sim uma
breve alusao a nogao que cada qual encerra.

Comegamos, entao, pelo conceito de deontologia. Embora esse termo tenha sido
introduzido em 1832 pelo filosofo inglés Jeremy Bentham, com a publicagao da sua
obra Deontologia ciéncia da moral (Suero, 2001), a sua origem procede etimologica-
mente do grego — déon, -déontos “dever”, Idgos “tratado” (Costa, 2005) — e se refere ao
tratado dos deveres, ou seja, ao conjunto de principios e regras de conduta ineren-
tes a uma determinada profissao. Assim, podemos afirmar que a deontologia ¢ a
dimensao ética de uma determinada actividade profissional ou profissao.

Existem numerosos codigos de deontologia, sendo a sua regulamentagao da res-
ponsabilidade das associagdes, conselhos ou ordens profissionais. Esses codigos
assentam em pressupostos de declaragbes universais e procuram espelhar o teor
¢tico nelas expresso, sendo adaptados as particularidades de cada pais e de cada
grupo profissional.

A definigao de ¢tica assume varios significados, entre os quais os relacionados
com as nogdes de bem e mal, dos costumes, da moral (do grego éthos). Porém, para
este artigo importa apenas a nogao de etica como area do saber, que nesta acepgao
deriva da palavra grega éthos e se reporta “ao modo de ser, ao caracter, a realidade
interior de onde provém os actos humanos” (Guedes, 2006, p. 470). Assim, ao con-
junto de principios, regras e procedimentos obrigatorios pelos quais se regem a
conduta/ exercicio da psicologia (ou de outro grupo profissional), bem como as san-
¢oes para o seu incumprimento, designamos ¢tica, o qual normalmente incorpora o
cddigo de ética profissional. Em Portugal, de acordo com a lei vigente e apos estabele-
cido esse codigo, os principios cticos passam a ter a forga que lhe confere o facto de
serem definidos e aprovados pelas respectivas associagdes profissionais.
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Os psicologos portugueses estao sujeitos a uma deontologia propria, reguladora
da sua profissdo, a qual esta estabelecida na Lei n. 57/2008, de 4 de setembro de
2008, que criou a Ordem dos Psicologos Portugueses (OPP), e Ihe confere poderes legais
para zelar pelo cumprimento do codigo de ética. Assim, no capitulo VI, essa Lei defi-
ne a “Deontologia profissional”, a qual impoe aos psicologos um conjunto de principios
gerais (art. 75), deveres gerais (art. 76), deveres para com a Ordem (art. 79) e deve-
res reciprocos entre colegas (art. 81), incompatibilidades (art. 78), e a obrigatoriedade
do sigilo profissional “em tudo o que diga respeito a factos que sejam revelados pelo
cliente no ambito de quaisquer assuntos profissionais” (art. 79).

O primeiro Codigo Deontologico da Ordem dos Psicologos Portugueses
(CDOPP) acabaria por ser aprovado em 25 de margo de 2011, por deliberagao da
Assembleia de Representantes da OPP. Foi publicado no Didrio da Republica de 20 de
abril de 2011, atraves do Regulamento n. 258/2011, no qual ficou definido que
entrava em vigor no “dia seguinte ao da sua publica¢ao” (art. 2°).

Logo no inicio do “Preambulo” do CDOPP esta patente a abrangéncia dos prin-
cipios éticos, isto ¢, sdo extensiveis a “qualquer area de aplicagdo e contexto, com
o objectivo de guiar os/as psicologos/as no sentido de praticas de exceléncia,
garantindo que a referéncia do exercicio profissional ¢ o maximo etico e nao o
minimo aceitavel”.

Contudo, na auséncia deste Codigo, os psicologos portugueses, de um modo
geral, tiveram como referéncia o Ethical Principles of Psychologists and Code of Conduct,
da American Psychological Association (APA) (Marques, Pais-Ribeiro, Alves e
Neves, 2009; Pais-Ribeiro, 2002).

No entanto, num dos paises de lingua oficial portuguesa, o Brasil, foram criados
pela primeira vez, em 1971, os Conselhos Federal e Regionais de Psicologia (Pereira
e Neto, 2003), através da Lei 5766, de 20 de dezembro, que lhes conferia o poder
de “orientar, disciplinar e fiscalizar o exercicio da profissao de Psicologo e zelar pela fiel
observancia dos principios de ética e disciplina da classe” (art. 1°, cap. I), sendo o
Conselho Federal de Psicologia (CFP) “o orgao supremo dos Conselhos Regionais, com
jurisdigdo em todo o territorio nacional e sede no Distrito Federal” (art. 2°, cap. II).
Esse passo na historia da psicologia do Brasil possibilitou a criagio do primeiro
Codigo de Etica dos psicologos brasileiros, em 1975, atraves da Resolugao n. 8, de
2 de fevereiro, do CFP. Esse Codigo foi revisto em 1977 (decreto n. 79 822, de 17
de junho) para fixar, segundo Pereira e Neto (2003), as “normas de orientagao e fis-
calizagao do exercicio profissional de psicologo” (p. 25). Outros documentos foram
saindo no ambito do CEP, até que em 2005 foi aprovada a versao mais recente do
Codigo de Etica Profissional do Psicologo brasileiro (Resolugao n. 010/05, de 21 de
julho), que passou a entrar em vigor a partir de 27 de agosto desse mesmo ano.

Quer o Codigo Deontologico da Ordem dos Psicologos Portugueses em

Portugal (n. 1 dos “Principios especificos”), quer o Codigo de Etica Profissional do
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Psicologo fazem alusao ao consentimento informado, que a seguir trataremos, res-
. « . /. I ”» . . ’
pectivamente no n. 1 dos “Principios especificos” do primeiro documento e na alinea
b do artigo 16 do segundo. No entanto, no Brasil, encontramos ainda um outro docu-
mento que define directrizes para “a realizagdo de pesquisa em psicologia com seres
humanos”, isto ¢, Resolugao n. 016/2000, de 20 de dezembro, do CFP, que dedica

os artigos 4° a 8° ao consentimento informado.

2 BREVE PERSPECTIVA HISTORICO-EVOLUTIVA DE REGULAMENTA(;()ES
INTERNACIONAIS SOBRE O CONSENTIMENTO INFORMADO

A questao da necessidade do consentimento do doente tem-se colocado desde ha
longa data. No entanto, segundo alguns estudiosos, as primeiras questoes juridicas
ligadas a esse tipo de consentimento foram levantadas na Inglaterra, nos finais do
século XVIII (1767), quando um acto médico sem consentimento do doente, que teve
como consequéncia a perda de uma das suas pernas, foi levado a um Tribunal e culmi-
nou na condenagao dos médicos envolvidos (Marques et al., 2010; Rodrigues, 2001;
Simdes, 2010). Também a Franga foi palco de um julgamento em Tribunal, no tercei-
ro quartel do século XIX (1859), que condenou médicos por “realizarem actos de
pura experimentagao sobre menores” (Marques et al., 2010; Pereira, 2004, p. 58).

Em 1931, surgiu na Alemanha a primeira legislagao para regular novas terapéu-
ticas e investigagdo em seres humanos — Directivas Relativas as Terapéuticas Novas e
a Experimentagao Cientifica com o Ser Humano. Estas directivas obrigavam ao con-
sentimento prévio dos doentes, apesar de excluir os menores de 18 anos e os
moribundos. Deixaram de ser aplicadas com a ascensio de Adolf Hitler ao poder, em
1933 (Marques et al., 2010; Pereira, 2004).

Apenas com o fim da 2* Guerra Mundial a questio do consentimento informado
viria a ser retomada. De facto, durante os julgamentos dos crimes contra a humanida-
de, no qual, entre outros, varios médicos nazistas foram condenados por experiéncias
em seres humanos, foi elaborado o Codigo de Nuremberga (1947), no qual ficou con-
sagrada “a doutrina do consentimento informado” (Rodrigues, 2001, p. 35), que esta
definida de forma clara logo no primeiro principio desse codigo, que abaixo transcreve-

mos na integra, em virtude da sua importancia historica para esta tematica:

1. O consentimento voluntario do ser humano ¢ absolutamente essencial. Isto
quer dizer que as pessoas sujeitas a experimentacdo devem ser legalmente
capazes de dar o seu consentimento; devem exercer o livre direito de escolha
sem qualquer interven¢do de elementos de forga, fraude, mentira, coercio,
astiicia ou outra forma de restrigio posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para poderem tomar uma decisao. Esse ultimo
aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duragao e o proposito
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da investigagao; os metodos pelos quais sera conduzida; os inconvenientes e os
riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do participante, que
eventualmente possam ocorrer, devido a sua participa¢ao na experiéncia.

O dever ¢ a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento assentam
no pesquisador que inicia ou dirige a experiéncia ou se compromete com ela.
Estes sao os deveres e as responsabilidades pessoais que nao podem ser delegados
a outrem impunemente (The Nuremberg Code).!

Outros documentos internacionais se lhe seguiram, alguns dos quais se encon-
tram referenciados no quadro cronologico 1, no final deste artigo.

O Codigo de Nuremberga foi posteriormente aperfei¢oado em varios documen-
tos que se lhe seguiram. No entanto, nao cabe neste artigo fazer referéncia a todos
esses documentos, pelo que apenas nos centraremos em alguns deles.

No ambito da 18" Assembleia da Associagao Médica Mundial surgiu em 1964 a
Declaragao de Helsinquia que definiu orientagdes éticas na pesquisa medica em seres
humanos em nivel internacional, a qual ja sofreu varias revisoes até ao presente. Essa
declaragao institufa, entre outros, que ¢ necessario obter o consentimento informa-
do do sujeito objecto de investigagao.

Outro documento importante emergiu nos Estados Unidos em 1974. Referimo-
nos ao Relatorio de Belmont — Ethical Principles and Guidelines for the Protection of
Human Subjects of Research, elaborado naquele pais. Esse relatorio definia os limites
entre a pratica e a investiga¢dao, enunciava os principios ¢ticos basicos e as directivas
relativas a aplicagdo, nomeadamente no que respeita ao consentimento informado, a
avaliagao de riscos e beneficios e a selecgao dos sujeitos. Em Portugal, a Comissao
Nacional para a Protecgao de Seres Humanos Sujeitos a Investigacao Bioméedica e
Comportamental adoptou esse Relatorio em 1979 (Marques et al., 2010; Pais-
Ribeiro, 2002).

A Declaragao sobre a Promogao dos Direitos dos Doentes na Europa, elaborada
em 1994, no ambito da OMS, constitui mais um documento que visa salvaguardar
direitos dos seres humanos que participem em investigagoes, bem como promover o
respeito pelas pessoas e equidade em satide.

No ano seguinte saiu um outro documento que visava a “protecgao das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo
desses dados”, isto ¢, a Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
da Unido Europeia, tendo sido transposto para o ordenamento juridico portugués
através da Lei de Protec¢ao de Dados Pessoais em 1998 (Decreto-Lei n. 67/98, de
26 de outubro).

Em 1997, foi realizada a Convengao para a Protec¢ao dos Direitos do Homem e da
Dignidade do Ser Humano face as Aplicagoes da Biologia e da Medicina, no ambito do
Conselho da Europa, a qual define, no artigo 4° do capitulo I, que toda a intervengao,
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que inclui a investiga¢ao, no campo da satude “deve ser efectuada na observancia das nor-
mas ¢ obrigacdes profissionais, bem como das regras de conduta aplicaveis ao caso
concreto”. Essa convengao também estabelece que toda a intervencio na area da satide
s6 pode ser realizada ap6s o consentimento livre e esclarecido, que devera ser antecedi-
do de “informagao adequada quanto ao objectivo e a natureza da intervengao, bem como
as suas consequéncias e riscos”, podendo “em qualquer momento, revogar livremente o
seu consentimento” (art. 5, cap. II, a “Regra geral” relativa ao “Consentimento”).

Essa convengao dedica o capituloV a “Investigagao cientifica” nas areas da biologia
e da medicina, dedicando o artigo 16 a “Protecgao de pessoas que se prestam a uma
investigagao”, e o artigo 17 a “Protecgao de pessoas que carecam de capacidade para
consentir numa investigagao”. Poréem, o n. 5 do referido artigo 16 define que, para
fins de investigagao, o consentimento podera ser revogado em qualquer momento
pela pessoa que aderiu a mesma, desde que “prestado de forma expressa, especifica e
esteja consignado por escrito”.

Em 1997, surge no ambito da Unido Europeia, o Tratado de Amesterdao (Centro
de Informagao Europeia Jacques Delors, 2008), que estabelece no n. 3 do artigo 100,
entre outros, que o campo da satide assentara “num nivel de proteccio elevado, tendo
nomeadamente em conta qualquer nova evolugdo basecada em dados cientificos”.
Institui no n. 1 do artigo 152 que a ac¢ao da Comunidade incidira, entre outros, “na
melhoria da satide ptblica e na prevengao das doengas e afecgdes humanas e na redu-
¢ao das causas de perigo para a saide humana”, que abrange a “luta contra os grandes
flagelos”. Para tal, fomenta a “investigagao sobre as respectivas causas, formas de
transmissao e preven¢ao [das doengas], bem como a informagao e a educagao sanita-
ria [sobre as mesmas]”, e incidira na “reducao dos efeitos nocivos da droga sobre a
saude, nomeadamente atraves da informagao e da prevengao”.

Nas Directivas Eticas Internacionais para a Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres
Humanos, documento criado em 2002 pelo Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS) em colaboragao com a Organizagao Mundial de Satde
(OMS), poem énfase na necessidade de justificagao ética e da validade cientifica da
investigagao, no consentimento informado, no respeito pela vulnerabilidade de indi-
viduos, grupos, comunidades e populagdes sujeitos a pesquisa, pela confidencialidade,
entre outros. Nesse documento ¢ também evidenciada a “importancia das leis nacio-
nais, das circunstancias socio-economicas, da cultura, religiao e tradi¢ées, bem como
a recompensa em caso de danos ou morte do individuo sujeito a intervengao/investi-
gacao medica” (Marques e Pais-Ribeiro, 2009, p. 8).

A sétima Declarag¢do de Helsinquia sobre os Principios Eticos para a Investigacao
Médica Envolvendo Seres Humanos, elaborada em 2008 pela Associagio Medica
Mundial, embora defina principios éticos para a investigagdo médica em pessoas,
incentiva outros profissionais envolvidos em pesquisas com seres humanos a adoptarem
esses principios (n. 1 e 2 da sua “A. Introduction”), entre os quais, “proteger a dignida-
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de, a integridade, o direito a autodeterminagao, privacidade e confidencialidade” (n. 11
dos “B. Basic principles for all medical research”). Acresce, ainda, entre outros, o
seguinte: (a) “a responsabilidade pela protecgao dos individuos sujeitos a pesquisa ¢ do
meédico ou de outro profissional de saade” e nunca dos investigados, “embora tenham
dado o consentimento” (n. 16 dos Principios basicos); (b) se a investigagao envolver
pessoas “desfavorecidas ou vulneraveis” da populagao/comunidade, esta so se justifica
se for “sensivel as necessidades e prioridades da satde” dessa populagio e se os resulta-
dos da investigagao beneficiarem também a mesma populagao (n. 17 dos Principios
basicos); (c) “o sujeito deve ser informado de [poder] recusar (...) ou de retirar o seu
consentimento (...), a qualquer momento, sem represalias” (n. 24 desses Principios);
(d) se o sujeito for considerado incapaz, o consentimento deve ser obtido pelo seu
representante legal, devendo ser respeitado nas suas limitagoes (n. 27 dos mesmos
Principios basicos).

Apesar dos documentos referenciados anteriormente incidirem sobre principios
da ética medica e de estes ndo serem sempre coincidentes com os principios da ética
em psicologia, alguns sdao passiveis de serem aplicados em ambas as areas (Pais-
Ribeiro, 2002).

De entre os paises de lingua oficial portuguesa, o Brasil, conheceu a criagao do
Conselho Federal de Psicologia (CEP) em 1971, pelo que praticas, procedimentos e
normas na area da psicologia integram documentos do ordenamento juridico brasi-
leiro. Assim, no ambito do Conselho Nacional de Satide (CNS) brasileiro surgiu a
Resolugdo n. 01/88, de 13 de junho, que define as “Normas de pesquisa em satde”
(Calvetti, Ludwig, Redivo, Menegat, Miiller, 2007; Goldim, 2003, 2007), fazendo
mengao a aspectos éticos envolvidos na pesquisa na area da satide, nomeadamente de
cariz psicologico. Esse documento foi revogado pela Resolugao n. 196/96, de 10 de
outubro de 1996, a qual estabelece as Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, criando os Comités de Etica em Pesquisa
(ligados as institui¢oes de pesquisa) e a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (vin-
culada a0 CNS do Ministério da Satde brasileiro) (Filho, 2007; Goldim, 2011). A
Resolugao n. 196/96 foi revogada pela Portaria n.2048, de 3 de setembro de 2009,
que aprovou o Regulamento do Sistema Unico de Satde.

Em 1997 foi publicada a Resolugdo n. 011/97, de 20 de outubro, para “disciplinar
as pesquisas com técnicas e metodos ndo reconhecidos pela psicologia” (introdugdo a
referida Resolugao), obrigando o psicologo a estabelecer um protocolo de pesquisa
aprovado por CEP. Entretanto, em 2000, foi publicada a Resolugao n. 016/2000, de
20 de dezembro, no ambito do Conselho Federal de Psicologia, sobre a Pesquisa em
Psicologia com Seres Humanos, definindo nomeadamente os riscos envolvidos na
pesquisa e a necessidade do consentimento informado.

Em Portugal, até a publicagdo, em 2011, do Codigo Deontologico da Ordem
dos Psicologos Portugueses, esses profissionais, de uma forma geral, seguiam como
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orientagao os principios da American Psychological Association: Ethical Principles
of Psychologists and Code of Conduct.

3 ASPECTOS DO ORDENAMENTO JURIDICO PORTUGUES

RELACIONADOS COM O CONSENTIMENTO INFORMADO

O consentimento informado na avaliagdo psicologica em satide para efeitos de inves-
tigacao em Portugal obedece as normas internacionais e esta também consagrado em
varias areas ligadas ao nosso ordenamento juridico, como no Direito Constitucional,
no Direito Civil, no Direito Penal, no conjunto de leis dispersas que compdem o que
designamos por Direito da Satde e, sem davida, no Codigo Deontologico da Ordem
dos Psicologos Portugueses (Regulamento n. 258/2011, de 20 de abril), cujos prin-
cipios tém a forga que lhe confere a Ordem dos Psicologos Portugueses (criada pela
Lei n. 57/2008, de 4 de setembro) e a referida legislacao vigente do pais (Marques
etal., 2010).

De facto, a Constitui¢do da Republica Portuguesa (CRP) define que as “normas e
os principios de direito internacional geral ou comum fazem parte integrante do direi-
to portugucs” (CRP, n. 1 do art. 8°), sendo que as “constantes de convengdes
internacionais regularmente ratificadas ou aprovadas vigoram na ordem interna apos a
sua publicagdo oficial e enquanto vincularem internacionalmente o Estado Portugués”
(CRP, n. 2 do art. 8°). Estabelece, entre outros, direitos relativos a “Satde” (cap. II, art.
64), a investigagao cientifica (cap. Ill — alinea d) do n. 2 do art. 74) e a “Fruigao e cria-
¢ao cultural” (art. 78, cap. III).

O Codigo Civil Portugués (CCP) (2009) reconhece direitos e deveres ou obri-
gagoes juridicas aos titulares de personalidade juridica, a qual se adquire com o
nascimento e perdura até a morte (arts. 66 ¢ 68). O artigo 130 do CCP reconhece
a “plena capacidade de exercicio de direitos” aos maiores de 18 anos de idade. Essa
capacidade estende-se aos menores de 18 anos, mas com mais de 16 (CCP, art. 1612)
“emancipados pelo casamento” (CCP, art. 132) com autorizacdo “concedida pelos
progenitores que exer¢am o poder paternal, ou pelo tutor” (CCP, art. 1612).
Também no CPP esta consignado o direito especial de personalidade que se relacio-
na com “o direito a liberdade de vontade”, e com a autodeterminacao, vectores onde
se funda o consentimento informado, isto ¢, a proteccdo dos “individuos contra qual-
quer ofensa ilicita ou ameaga de ofensa a sua personalidade fisica ou moral” (n. 1 do
art. 70). Ainda estabelece a responsabilidade civil para quem violar os direitos de
personalidade (n. 2 do art. 70), entre outros (Marques et al. 2010).

O Codigo Penal Portugués (CPP) define que o consentimento pode ser explicito
atraves de “qualquer meio que traduza uma vontade séria, livre e esclarecida do titular
do interesse juridicamente protegido”, podendo “ser livremente revogado até a execu-
¢ao do facto” (n. 2 do art. 38). Também estabelece que a eficacia do consentimento
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apenas se verifica caso seja “prestado por quem tiver mais de 16 anos e possuir o dis-
cernimento necessario para avaliar o seu sentido e alcance no momento em que o
presta” (n. 3 do art. 38), pois, caso contrario, isto ¢, se “menor de 16 anos ou psiqui-
camente incapaz”, o consentimento devera, entre outros, ser dado pelo representante
legal (alinea b do n. 3 do art. 142).

Segundo o CPP, a eficacia do consentimento verifica-se quando o doente ¢ “devi-
damente esclarecido sobre o diagnostico e a indole, alcance, envergadura e possiveis
consequéncias da intervengao ou do tratamento” (art. 157). Esse artigo dispensa o
consentimento caso o esclarecimento ao doente possa vir a por “em perigo a sua
vida” ou seja susceptivel “de lhe causar grave dano a satide, fisica ou psiquica”.

Quanto a “Violagao do segredo”, o artigo 195 do CPP determina que quem sem
consentimento o praticar “¢ punido com pena de prisdo até 1 ano ou com pena de
multa at¢ 240 dias”. Relativamente ao “Aproveitamento indevido de segredo”, deter-
mina que quem o fizer sem consentimento e com isso causar prejuizo esta sujeito ao
mesmo tipo de punigdo. De referir, que no n. 1, o artigo 38 do CPP estabelece que,
aléem do previsto a lei, “o consentimento exclui a ilicitude do facto quando se referir
a interesses juridicos livremente disponiveis e o facto nao ofender os bons costu-
mes”. O n. 4 desse ultimo artigo institui ainda o seguinte: “Se o consentimento nao
for conhecido do agente, este ¢ punivel com a pena aplicavel a tentativa”.

Quanto ao “Consentimento presumido”, o artigo 39 do CPP equipara-o ao con-
sentimento efectivo (n. 1) e define que ¢ aplicado “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” (n. 2).

Relativamente ao conjunto de leis dispersas no ordenamento juridico portugués
relacionadas com o dircito da satide, comegamos pela Lei de Bases da Saude (LBS,
Lei n. 48/90 de 24 de agosto). Apesar de esta Lei ser omissa a protecgao de pessoas
sujeitas a investiga¢do, apoia “a investigacao com interesse para a saude, afirmando
que deve ser estimulada a colaboragao neste dominio, entre os servigos do Ministério
da Satde e as universidades, a Junta Nacional de Investigagao Cientifica e Tecnologica
e outras entidades, ptblicas ou privadas” (Base XVII, n. 1). Na Base XXII da LBS defi-
ne “Ensaios clinicos” como sendo o estudo com medicamentos, cujas regras foram
estabelecidas pelo Decreto-Lei n. 97/94 de 9 de abril, nomeadamente a de necessi-
tar de prévio consentimento por parte do doente (Marques et al., 2010).

O Decreto-Lei n. 97/95, de 10 de maio, veio regulamentar as “Comissdes de
Etica para a Satde”, que “funcionam nas instituiges e servigos de saude publicos e
unidades privadas de satide” (art. 1°), nas quais prevé na sua composi¢ao varios pro-
fissionais, nomeadamente psicologos (art. 2°).

A Lei n. 46/2004 de 19 de agosto, que estabelece o regime juridico aplicavel a

realizacao de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, também avanca
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com varios conceitos, que embora nao se destinem a investigacao na area da psicolo-
gia, nomeadamente clinica, podem estender-se a esta area, com as devidas
adaptagbes. Entre eles contam-se o de “Boas praticas clinicas” (alinea f)), de
“Investigador” (alinea i)), de “Participante” (alinea n)) e de “Consentimento livre e
esclarecido” (alinea o). Esse Gltimo conceito remete para a decisao tomada pela “pes-
soa dotada de capacidade para dar o seu consentimento ou (...) [do] seu
representante legal” que deve ser expressa de forma livre depois de “devidamente
informada sobre a natureza, o alcance, as consequéncias e os riscos do ensaio” e
“mediante declaragao obrigatoriamente reduzida a escrito, datada e assinada”. Essa
Lei também prevé que caso a pessoa nao esteja em condigbes de dar o seu consenti-
mento por escrito, podera fazé-lo oralmente “na presenga de duas testemunhas”
(alinea o).

O doente mental também foi contemplado no ordenamento juridico portugués
no que se refere a matéria do consentimento informado, através da Lei de Saade
Mental (LSM, Lein. 36/98, de 24 de julho). Assim, estabelece que o “utente dos ser-
vigos de satide” mental tem o direito de, entre outros, concordar ou recusar “a
participagao em investigagdes, ensaios clinicos ou actividades de formagao” (n. 1, ali-
nea e do art. 5°, bem como que no caso de serem “menores de 14 anos” ou que “nao
possuam o discernimento necessario para avaliar o sentido e alcance do consenti-
mento” os direitos de aceitagao ou recusa “sao exercidos pelos representantes legais”
(n. 3 do art. 5°).

Ainda no ambito da satide mental foi publicado em 1999 o Decreto-Lein. 35/99,
de 5 de fevereiro, que “estabelece os principios orientadores da organizagio, gestao
e avaliagao dos servigos de psiquiatria e sade mental” (art. 1°). Esse Decreto define
que “o orgao consultivo em materia de satide mental, ao qual compete emitir pare-
cer e apresentar propostas e recomendagdes, a pedido do Ministro da Satde ou por
sua iniciativa” (n. 1, art. 3°), nomeadamente quanto a “formacgao e investigagao em
saide mental”, ¢ o Conselho Nacional de Satide Mental, o qual contém, alem de
outros, dois psicologos (n. 2 do art. 3°).

No que diz respeito a legislagao portuguesa, a maioria dos diplomas “parece dis-
pensar a pratica do psicologo do requisito do consentimento informado” e refere-se
mais “a intervengao e nao a investigagao” (Pais-Ribeiro, 2002, p. 20), at¢ ao recem-
criado Codigo Deontologico dos Psicologos Portugueses.

4 ABORDAGEM AOS PRINCIPIOS ETICOS INERENTES AO CONSENTIMENTO
INFORMADO PARA FINS DE INVESTIGA(;AO EM PSICOLOGIA, EM PoORTUGAL
O Codigo Deontologico dos Psicologos Portugueses, a semelhanga de codigos deonto-
logicos de outros profissionais, contempla normas de investigagao em seres humanos
que exigem a obtengdo do consentimento informado junto dos participantes, podendo
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o participante desistir em qualquer momento do processo. Consideramos que o princi-
pal objectivo do consentimento informado para efeitos de investigacao ¢ fornecer aos
potenciais participantes e/ou aos seus representantes legais as informagoes necessarias
para que possam fazer uma escolha autonoma e tomar uma decisao relativamente a sua
participagdo ou nao, de forma voluntaria, apos terem sido devidamente esclarecidos.

Os principios inerentes ao consentimento informado estao definidos no Codigo
Deontologico da Ordem dos Psicologos Portugueses (Regulamento n. 258/2011, de
25 de margo de 2011), os quais seguem os estabelecidos nos documentos internacio-
nais e nacionais que versam sobre essa matéria, alguns dos quais foram atras
referidos. Assim, no CDOPP esse conceito encontra-se definido da seguinte forma:
“... escolha de participagao voluntaria do cliente num acto psicologico, apos ser-lhe
dada informagao sobre a natureza e curso previsivel desse mesmo acto, os seus hono-
rarios (quando aplicavel), a confidencialidade da informagao dela decorrente, bem
como os limites ¢ticos e legais da mesma”.

O CDOPP ¢ mais especifico sobre a questao do consentimento informado. No
entanto, apenas faremos referéncia aos aspectos que se prendem mais directamente
com a investigagao em psicologia: (a) que o consentimento informado pressupoe que
o psicologo garanta a compreensao da informagao por parte do cliente, que inclui
procedimentos, possiveis consequéncias, confidencialidade dos dados recolhidos e
limitagdes etico-legais; (b) que o processo de obtengao do consentimento requer que
o psicologo clarifique e discuta as informagoes necessarias com o cliente, desde o ini-
cio até ao fim da relagdo com o mesmo; (c) que a participagao dos clientes deve ser
voluntaria, mesmo quando se esta perante pessoas com limitagdes da sua autodeter-
minagdo, entre as quais as que apresentam “dificuldades cognitivas, estado de satde
mental ou imposi¢oes legais”; (d) que quando ha “limites da autodeterminacao” do
cliente, o psicologo deve pedir o consentimento informado ao representante legal do
cliente, o qual nao isenta o psicologo de clarificar o seu papel, procurar o acordo
com a pessoa ¢ agir “de forma a promover os direitos e bem-estar” da mesma.

No que diz respeito a investigagdo, o CDOPP estabelece que os psicologos
devem ter em conta os principios de respeito pela dignidade da pessoa, de compe-
téncia, de responsabilidade e de beneficéncia e ndo maleficéncia, pelo que nao devem
sobrepor a vontade legitima de querer saber mais ou de produzir conhecimento cien-
tifico aos interesses do participante, que se prendem também com legitimos valores
humanos e sociais deste, devendo colocar em posigao cimeira o seu bem-estar.
Assim, partindo do CDOPP entendemos que a conduta dos psicologos na investiga-
¢ao deve reger-se, em especial, pelos seguintes parametros: (1) por “Nao causar
dados” fisicos ou psicologicos aos participantes; (2) pela “avaliagao de potenciais ris-
cos” e beneficios para o participante, quer antes de avangar ou nao para a
investigacao, quer antes da decisao do sujeito em participar ou nao na investigagao;
(3) pela sua “participagao voluntaria” e ndo sob qualquer forma de coacgao ou a troco

REVISTA DIREITO GV, SAO PAULO
8(2) | p.555-572 | JUL-DEZ 2012



566 : CONSENTIMENTO INFORMADO NA INVESTIGACAO PSICOLOGICA COM IMPUTAVEIS E INIMPUTAVEIS

de compensagao pecuniaria ou outra; (4) pela “participagao informada” sobre a inves-
tigacao/participagao; (5) pela “capacidade de consentimento”, que podera estar
limitada pelo que referimos no paragrafo anterior na anterior alinea ¢ (no caso da
investigagdo em curso pelos autores deste trabalho); (6) pelo “anonimato e confiden-
cialidade dos dados recolhidos” exigidos e garantidos pelos investigadores, que se
devem cingir ao estritamente necessario para a investigacao; (7) pelos principios
mais nobres da “integridade cientifica”; (8) pela “apresentagdo de resultados verda-
deiros” e nao fraudulentos; (9) pela “comunicagao de resultados das investigagoes de
forma adequada para a comunidade cientifica e o ptblico em geral”; (10) pelo “cre-
dito autoral de ideias e trabalho nos termos devidos”, que implica a originalidade dos
trabalhos; (11) pela “responsabilidade por equipas de investigagao”, que envolve “a
transmissao e cumprimento [das regras] a todos que com eles colaborem e ou este-
jam sob a sua supervisao”.

A conduta dos psicologos portugueses obedece ainda aos principios gerais atras
referidos e que estao clarificados no CDOPP. Tendo por base esse documento tece-
mos as seguintes consideragdes sobre cada um deles:

(1) “Respeito pela dignidade e direitos da pessoa.” Consideramos que a dignidade
da pessoa ¢ o centro dos direitos fundamentais, ¢ o pilar a partir do qual decorrem
outros principios, que tem de estar presente nas intervengoes e nas investigagoes.
Assim, o psicologo alem de respeitar o direito a dignidade deve tambem respeitar
todos os direitos da pessoa sem distingdo relativamente a outras, a nao ser quanto
a problematica/ questdes que apresentem. Esse principio entronca no respeito pela
autonomia e autodeterminagao, pelo que o psicologo, deve ter em conta as
diferengas individuais de cada pessoa e aceitar incondicionalmente “as suas
opinibes, preferéncias, credos e todas as caracteristicas decorrentes da afirmagao
do seu caracter”.

(2) “Competéncia.” Refere-se, essencialmente, ao exercicio da psicologia tendo
em conta “pressupostos técnicos e cientificos da profissao” advindos de formagao
cientifica adequada e constantemente actualizada em termos teoricos e praticos
especializados.

(3) “Responsabilidade.” Remete para a consciéncia/assumpgao, por parte dos
psicologos, das possiveis consequéncias do seu trabalho junto “das pessoas, da
profissao e da sociedade em geral”, devendo dar o seu contributo em termos de
bons resultados profissionais nessas dimensoes e assumir a responsabilidade pela
sua actividade.

(4) “Integridade.” Diz respeito a “qualidade de quem revela inteireza moral”, o que
exige aos psicologos que sejam “fi¢is aos principios de actuagdo da profissao”, que
ajam de modo a “prevenir e evitar os conflitos de interesse” e que quando perante
estes actuem “sempre de acordo com as suas obrigagdes profissionais”.
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(5) “Beneficéncia e nao maleficéncia.” Trata-se de um dos principios fulcrais do
exercicio da psicologia, que consiste em “ajudar o seu cliente a promover e a
proteger os seus legitimos interesses”, de modo a que a intervengao ou investigagao
nao o prejudique ou cause danos por acgdes ou omissoes.

CONSIDERACOES FINAIS
O consentimento informado ¢ uma condig¢ao imprescindivel para a investigagao psi-
cologica em seres humanos e legitima-a.

Defendemos que todos os cidadaos livres possuem diferentes graus de autono-
mia e de autodeterminagdo, assim como os cidadaos juridicamente privados de
liberdade, quer sejam imputaveis ou inimputaveis. No entanto, como sabemos a
autonomia dos que se encontram sob reclusao ou internados em meio prisional esta,
a partida, mais restringida em virtude da privacao juridica de liberdade. Apesar
disso, o individuo nio fica destituido de poder de forma livre decidir sobre a sua par-
ticipagdo ou nao no ambito de uma investigagao cientifica, desde que no momento
em que ¢ solicitado a participar esteja capaz de o fazer, nao s6 em termos legais, cog-
nitivos e emocionais, mas também, pensamos, desde que sinta que o psicologo o
respeita na sua condi¢do actual (como pessoa sujeita a reclusao) e nas suas limitagoes,
perceba a informagao que o profissional lhe fornece e/ou clarifique todas as davidas
que tenha sobre a investigagao versus riscos/beneficios da participagdo na mesma,
bem como sinta que tem liberdade para reflectir e decidir de acordo com a sua ava-
liagdo pessoal.

A assinatura do termo de consentimento informado acaba por de alguma forma
selar a autorizagao autonoma para a participagao na investigagao, embora o partici-
pante esteja ciente de que o pode desistir a qualquer momento do processo de
recolha de dados.

Assim, consideramos que os principios, directrizes e procedimentos eticamente
instituidos para a investigacao psicologica com cidadaos livres devem ser adoptados
para com os cidadaos juridicamente privados de liberdade. A semelhanca dos primei-
ros, o psicologo devera tratar estes Gltimos com dignidade, justica e equidade,
respeita-los na sua autonomia, autodeterminagao, decisao e direitos, assim como res-
peita-los nas suas diferencas individuais e¢/ou limitagées. Devera ainda respeitar
todos os tramites inerentes ao processo de consentimento informado para fins de
investigacdo e todos os procedimentos que esta envolve. No entanto, ndo devemos
esquecer que o projecto de investigagao antes de avangar, devera passar inicialmente
pelo crivo de todas as autorizagoes prévias necessarias a sua consecugao. No caso da
investigacao em curso, junto dos imputaveis e inimputaveis, o projecto foi submeti-
do a avaliagdo e aprovagiao das seguintes entidades: inicialmente pela Comissao
Cientifica da institui¢do de ensino superior, depois pela Direcgao-Geral dos Servigos
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Prisionais e, por fim, pela Comissao Nacional de Protec¢ao de Dados. Antes, porém,
de iniciarmos a investigacao junto dos inimputaveis tambem apresentamos o projec-
to a cla subjacente ao Coordenador (médico psiquiatra) dos Servicos Clinicos e
aferimos procedimentos.

: ARTIGO APROVADO (02/12/2012) : rRECEBIDO EM 01/08/2011

NOTAS

1 The Nuremberg Code (1947), British Medical Journal, 1996; traduzido por Alexandra Neves (2009).
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QUADRO CRONOLOGICO 1
ALGUNS DOS PRINCIPAIS DOCUMENTOS INTERNACIONAIS RELEVANTES.*

ANOS DOCUMENTOS

1947 » CODIGO DE NUREMBERGA

1948 » DECLARACAO UNIVERSAL DOS DIREITOS HUMANOS

1950 * CONVENCAO PARA A PROTECCAO DOS DIREITOS DO HOMEM E DAS LIBERDADES FUNDAMENTAIS
(CONSELHO DA EUROPA)

1964 « DECLARACAQ DE HELSINQUIA | [ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL)

1974 » RELATORIO DE BELMONT - PRINCIPIOS E DIRECTIVAS ETICAS PARA A PROTECCAO DE SERES

HUMANOS SUJEITOS A INVESTIGACAQ, ADOPTADO POR PORTUGAL PELA COMISSAO NACIONAL PARA
A PROTECCAO DE SUJEITOS HUMANOS DE INVESTIGACAQ BIOMEDICA E COMPORTAMENTAL EM 1979

1983 * PRINCIPIOS DE ETICA MEDICA RELEVANTES PARA A PROTECCAO DE PRISIONEIROS CONTRA
A TORTURA (ONU)

1984 « CARTA EUROPEIA DOS DIREITOS DOS PACIENTES (RESOLUCAOQ DE 19 DE JANEIRO)

1987 * CONVENCAO EUROPEIA PARA A PREVENCAO DA TORTURA E DAS PENAS E TRATAMENTOS

DESUMANOS OU DEGRADANTES (CONSELHO DA EUROPA)

1990 . RECOMENDA}}AO N. R(90)3 DO COMITE DE MINISTROS A0S ESTADOS MEMBROS, RESPEITANTE
A INVESTIGACAO MEDICA EM SERES HUMANOS

1993 « DIRECTIVAS ETICAS INTERNACIONAIS PARA A_INVESTIGACAO BIOMEDICA EM SERES HUMANOS,
CRIADA PELO CONSELHO PARA AS ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS
DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE

1994 * DECLARACAQO DA PROMOCAO DOS DIREITOS DOS DOENTES NA EUROPA

1995 * DIRECTIVA 95/46/CE (DE 24 DE OUTUBRO) SOBRE A PROTECCAQ DOS INDIVIDUOS RELATIVAMENTE
AO PROCESSAMENTO DE DADOS PESSOAIS

1996 « CONVENCAO PARA A PROTECCAO DOS DIREITOS DO HOMEM E DA DIGNIDADE DO SER HUMANO
RELATIVAMENTE AS APLICACOES DA BIOLOGIA E DA MEDICINA (CONSELHO DA EUROPA)

1997 * DECLARACAO UNIVERSAL DO GENOMA HUMANO E DOS DIREITOS HUMANOS (UNESCO)

« TRATADO DE AMESTERDAO QUE ALTERA O TRATADO DA UNIAO EUROPEIA, 0S TRATADOS
QUE INSTITUEM AS COMUNIDADES EUROPEIAS E ALGUNS ACTOS RELATIVOS A ESSES TRATADOS

. CON}/ENCAO PARA A PROTECCAO DOS DIREITOS DO HOMEM E DA DIGNIDADE DO SER HUMANO
FACE AS APLICACOES DA BIOLOGIA E DA MEDICINA (CONSELHO DA EUROPA; PORTUGAL FEZ-SE
REPRESENTAR PELA MINISTRA DA SAUDE)

1998 * DECLARACAO IBERO-LATINO-AMERICANA SOBRE ETICA E GENETICA - MANZANILLO I
« CONVENCAO PARA 0S DIREITOS DO HOMEM E DAS LIBERDADES FUNDAMENTAIS (CONSELHO DA EUROPA]

2001 « DIRECTIVA 2001/20/CE (4 DE ABRIL) SOBRE BOAS PRATICAS CLINICAS NO USO DE MEDICAMENTOS
(CONSELHO DA EUROPA]

2002 * DIRECTIVAS INTERNACIONAIS PARA A PESQUISA EM SERES HUMANOS, CRIADA PELO B
CONSELHO PARA AS ORGANIZACOES INTERNACIONAIS DE CIENCIAS MEDICAS DA ORGANIZACAQ
MUNDIAL DE SAUDE

2005 » DECLARACAO UNIVERSAL SOBRE BIOETICA E DIREITOS HUMANOS (UNESCO)

2008 » DECLARACAO DE HELSINQUIA VII (ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL)

% COM BASE EM PAIS-RIBEIRO [2002); PEREIRA (2004); RODRIGUES (2001).
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