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Resumo: Este artigo tem como objetivo central demonstrar que introduzir o referencial teórico-normativo dos direitos humanos na análise de temá-
ticas referentes à Bioética Clínica pode prover frutíferas contribuições para a proteção do sujeito vulnerável na relação clínica, o paciente, na medida 
em que os direitos humanos abarcam os ambientes culturais e socais em que os indivíduos se inserem, os quais devem ser considerados na análise 
bioética de dilemas que emergem da prática clínica. Escolheu-se o consentimento informado como meio de ilustrar a aproximação entre Bioética 
Clínica e direitos humanos. Concluiu-se que o consentimento informado, à luz dos direitos humanos, impõe o reconhecimento de que as bases de sua 
efetivação sempre devem se dar de modo não discriminatório e contemplativo das vulnerabilidades do paciente, e da imperiosidade do profissional 
de saúde considerar a disponibilidade e acessibilidade a bens e serviços sanitários e evitar a exacerbação informativa.
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IntRoDução

A prática clínica é diuturnamente desafiada pelas re-
percussões de violações dos direitos humanos na saúde 
dos indivíduos, na medida em que as violações ao direito 
humano à alimentação, à moradia adequada, à água po-
tável, à educação e ao trabalho, por exemplo, interferem 
diretamente nos determinantes sociais da saúde e conse-
quentemente no processo saúde-doença. O engajamento 
dos profissionais de saúde no atendimento das demandas 
em saúde dos pacientes envolve o reconhecimento das 
consequências das violações de direitos humanos em sua 
prática. Nessa esteira, a Bioética Clínica, cujo objeto é a 
reflexão e prescrição acerca das questões éticas originadas 
da relação profissional de saúde e paciente, deve conside-
rar os contextos sociais, econômicos, políticos e culturais 
em que se encontram o paciente e as violações de direitos 

humanos subjacentes1. Sendo assim, a Bioética Clínica há 
que se aproximar dos fatores determinantes da condição 
de saúde dos indivíduos, incluindo os efeitos da pobreza 
e da desigualdade social no campo da saúde2. No mesmo 
sentido, a visão da prática clínica com base nos direitos 
humanos induz à alteração de uma perspectiva assisten-
cialista da atenção à saúde para aquela que a considera 
como direito exigível pelos pacientes3. Consequentemen-
te, o desenvolvimento do olhar bioético sobre a prática 
clínica deve tomar em conta o papel do profissional de 
saúde na promoção e proteção dos direitos humanos, em 
particular do direito humano à saúde2. A proposta de am-
pliar o espectro de análise da Bioética Clínica tem como 
pressuposto o entendimento de que há que se incluir no 
conjunto de informações necessárias para a análise bio-
ética elementos externos à relação clínica, tais como os 
fatores sociais que permeiam o processo saúde-doença e 
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a perspectiva dos direitos humanos. Assim, neste estudo, 
sustenta-se que o tratamento de determinados temas de 
Bioética Clínica, tal como do consentimento informa-
do, há que dar-se a partir de uma visão mais holística do 
paciente, propiciada pela absorção do referencial teórico-
-normativo dos direitos humanos. Importa assinalar que 
esta proposta integra-se aos estudos desenvolvidos pela 
autora que buscam a conjugação da Bioética com os Di-
reitos Humanos4.

Com efeito, este artigo tem como objetivo geral de-
monstrar que introduzir o referencial teórico-normativo 
dos direitos humanos na análise de temáticas referentes 
à Bioética Clínica pode ser uma contribuição frutífera 
para a proteção do sujeito vulnerável na relação clínica, 
o paciente, na medida em que tal abordagem incorpora 
aos processos de reflexão e de deliberação: a perspectiva 
do paciente como sujeito de direitos humanos; os fatores 
determinantes da saúde, como os contextos econômicos, 
político e social que determinam o status de saúde dos in-
divíduos; e a ênfase na proteção dos grupos vulneráveis5. 
Assim, partindo do pressuposto de que a inserção do re-
ferencial dos direitos humanos nas construções teóricas 
aglutinadas sob o manto da Bioética Clínica é importante 
para o seu desenvolvimento enquanto ferramenta teórico-
-prática, fez-se a opção neste artigo de estudar o consenti-
mento informado à luz da abordagem dos direitos huma-
nos. A escolha do consentimento informado, enquanto 
meio de ilustrar a aproximação entre Bioética Clínica e 
direitos humanos, deu-se pela sua relevância incontestável 
para a salvaguarda dos direitos humanos dos pacientes. 
Desse modo, teve-se como escopo específico o desenvol-
vimento de aportes teóricos relacionados ao consentimen-
to informado que demonstrem seu entrelaçamento com 
uma prática clínica centrada na pessoa como um todo, 
envolvendo seus vínculos comunitários e os contextos de 
violação de direitos humanos em que se inserem.

Quanto à estruturação do artigo, encontra-se organi-
zado em três partes. A primeira aborda a interface entre 
Bioética Clínica e direitos humanos; a segunda versa so-
bre a noção de consentimento informado na prática clíni-
ca; e a última aborda a construção teórico-prática do con-
sentimento informado, sob o prisma do direito humano 
à saúde. Por fim, no que toca aos passos metodológicos, 
registre-se que este estudo ancorou-se no Informe pro-
duzido pelo Relator sobre o Direito ao Desfrute do Mais 
Alto Padrão de Saúde Física e Mental, Anand Grover, 

cuja Relatoria insere-se no mecanismo de monitoramento 
dos direitos humanos denominado “Procedimentos Es-
peciais” do Conselho de Direitos Humanos das Nações 
Unidas. O Relatório sobre Consentimento Informado 
foi elaborado em 2009 e possui significativo valor para 
o campo bioético e dos direitos humanos, pois é o único 
documento engendrado no âmbito do Sistema Universal 
de Proteção dos Direitos Humanos que versa exclusiva-
mente sobre temática cara à Bioética, o consentimento 
informado, e seus desdobramentos na esfera dos direitos 
humanos.

BIoétICa ClínICa e DIReItos Humanos

A clínica caracteriza-se como uma atividade que se 
exerce perante uma pessoa que se encontra em estado de 
enfermidade, configurando uma realização particulariza-
da, concreta e com finalidades específicas, com o diagnós-
tico e o tratamento de um enfermo6. Sábada7 diferencia 
Bioética Fundamental de Bioética Clínica, definindo-a 
como aquela cujos princípios recaem sobre a medicina 
e a relação entre paciente e médico, abarcando as assi-
metrias que podem surgir entre eles. Tendo em conta o 
enfoque que recai sobre o paciente, a Bioética Clínica 
tem como objeto questões éticas emergentes da ativida-
de clínica, que abarca a relação profissional de saúde e 
paciente, assim como aspectos que permeiam o elo entre 
os dois atores conformadores da clínica. Assim, conforme 
pormenoriza Zoboli, na Bioética Clínica, o “problema 
moral” posto envolve precipuamente um caso clínico ou 
biomédico para o qual não há apenas um curso de ação 
possível, ou o único existente é eticamente contestável8. 
Schramm, ao desenvolver a metaética da Bioética Clínica, 
a define como a referente à “moralidade de um conjunto 
bastante vasto de práticas no tratamento ou cuidado de 
pacientes”9. A Bioética Clínica, segundo Lorenzo6, decor-
reu das transformações ocorridas nas sociedades ociden-
tais na segunda metade do século XX, a partir das quais 
os pacientes passaram a exigir maior autonomia nas deci-
sões que envolviam intervenções sobre seus corpos. Com 
efeito, os conflitos éticos mais frequentemente abordados 
pela bioética clínica diziam respeito à recusa de tratamen-
tos pelos pacientes e às tomadas de decisão relacionadas 
ao início e ao fim da vida, sobretudo quando envolviam 
intervenções tecnológicas de ponta6.
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Assim, pode-se afirmar que o escopo da Bioética Clí-
nica é contribuir para o aprimoramento dos cuidados em 
saúde, identificando, analisando e propugnado meios de 
solucionar problemas éticos que surgem da prática10. Es-
ses problemas éticos colocam-se no fazer quotidiano dos 
profissionais de saúde e os impelem à tomada de decisão. 
Os modelos éticos para tal fim podem ser classificados em 
quatro grandes grupos: paternalista, informativo, inter-
pretativo e deliberativo. Gracia11 apresenta um procedi-
mento para tomada de decisão que implica uma análise 
cautelosa e refletida dos principais fatores imbrincados no 
problema ético em exame. O procedimento referido traz 
um exercício de deliberação ética estruturado em passos 
pormenorizados por Gracia11, porém, em síntese, orga-
niza-se em dois momentos: no primeiro, coteja-se o caso 
bioético com o princípio entendido como aplicável; no 
segundo, avaliam-se as circunstâncias e as consequências 
da aplicação de determinados princípios, do que se pode 
depreender o afastamento de um ou outro princípio do 
caso bioético em análise. Nota-se, dessa forma, que, as-
sumindo tal modelo de deliberação em Bioética Clínica, 
não há a adoção pura de uma teoria ética deontológica 
ou consequencialista, ambas de base principiológica, mas 
sim leva-se a cabo a tarefa complexa de investigar as con-
sequências de abraçar-se certo princípio e o contexto que 
cerca o caso bioético, sendo tais procedimentos peças es-
senciais do processo de deliberação.

Tratando-se das diferenciadas abordagens teóricas 
que conferem substrato à Bioética Clínica, há que se fa-
zer, inicialmente, uma observação. Atualmente, a Bioética 
Clínica abarca a relação profissional de saúde e paciente, 
não apenas centra-se no médico. Entretanto, a intitulada 
Ética Médica, que a antecede, focada primordialmente na 
relação entre médico e paciente, ocupou-se da temática 
que atualmente é objeto da Bioética Clínica. Assim, fa-
zendo referência à Ética Médica, sua abordagem primeva 
de base era a denominada “Tradição Hipocrática”, marca-
da pelo comando endereçado ao médico de fazer o bem ao 
paciente segundo sua habilidade e julgamento, revelando-
-se uma prescrição explicitamente paternalista12. Embora 
os médicos ainda utilizem algumas versões do Juramento 
de Hipócrates como seu código de ética, pode-se dizer 
que, a partir da segunda metade do século XX, houve um 
colapso da Tradição Hipocrática, a qual foi desafiada pe-
las seguintes constatações acerca da coerência interna de 
suas proposições: a atuação conforme o bem do paciente 

em muitas situações torna-se difícil de ser precisada, prin-
cipalmente, quando há o envolvimento de mais de um 
médico, os quais podem não concordar com o que seja o 
bem na situação concreta, ou o paciente e seus familiares 
podem deter concepções de bem que não se ajustam às 
fixadas pelo profissional da medicina; por fim, assinala-
-se que fazer o bem para o paciente pode conflitar com 
outros deveres morais, como o de respeitar seus direitos12.

O Código de Nuremberg, de 1946, constituído pelos 
dez princípios assentados pelos magistrados do Julgamen-
to dos médicos nazistas, foi o primeiro documento ético 
balizador da atividade médica, após 2500 anos do Jura-
mento de Hipócrates, que mencionou o consentimento 
informado12, inaugurando uma nova era na Ética Médica. 
O reconhecimento da essencialidade do consentimento 
informado reflete a percepção de que a prática médica 
não é intrinsecamente benéfica sob a perspectiva do pa-
ciente, portanto, fazer o bem deixa de ser o comando mo-
ral nodal da atividade médica e passa-se a ter o respeito às 
decisões do paciente como primado ético, verificando-se 
a sobreposição do princípio da beneficência pelo princí-
pio da autonomia. Quanto a tal ponto, Llerena13 assinala 
que o modelo de ética aplicável à clínica focando na au-
tonomia do paciente constitui uma posição marcadamen-
te contrária ao paternalismo médico, outrora vigente e 
orientador da prática clínica. A defesa da ideia de que o 
indivíduo possa viver de forma autônoma, devendo lhe 
ser permitido levar a cabo seus planos de vida da melhor 
que lhe aprouver14 emerge da filosofia política liberal, es-
cola que desafiou a hegemonia da Tradição Hipocrática.

Sendo assim, a partir da obra de Beauchamp e 
Childress15, publicada em 1979, ainda paradigmática 
na esfera da Bioética Clínica10, houve uma tentativa de 
conformação das abordagens teóricas distintas e aparen-
temente conflitantes na medida em que os princípios da 
beneficência e autonomia foram arranjados com vistas à 
constituição de um arcabouço teórico para a Bioética Clí-
nica. Registre-se que a nascente disciplina Bioética, na dé-
cada de setenta, conviveu por um período curto de tem-
po com teorias éticas abrangentes, cujo fracasso para lidar 
com complexos problemas decorrentes nas novas práticas 
médicas e para sustentar discussões sobre a eticidade de 
condutas em contextos de pluralismo moral evidenciou-
-se logo após seu surgimento13. Dessa forma, no plano 
teórico da Bioética Clínica, a Teoria Principialista, for-
mulada por Beauchamp e Childress, recupera as teorias 
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tradicionais da Ética Médica e passa a ser abordagem co-
mumente empregada em seu prática, notadamente pelo 
fato de ter conseguido esboçar uma ética secular desde o 
ponto de vista filosófico e de sua vocação pragmática, per-
mitindo seu emprego na deliberação de problemas éticos 
concretos13.

Neste artigo, propugna-se uma conformação tridi-
mensional para a Bioética Clínica, assim como desen-
volvemos em pesquisa pretérita4, espraiando-se em suas 
dimensões teórica, institucional e normativa, porquanto 
abarca construções reflexivas sobre a atividade desenvol-
vida pelo profissional de saúde que recai sobre o paciente, 
assim como envolve a atuação de comitês de ética hospi-
talar que deliberam sobre problemas concretos relaciona-
dos à clinica, bem como engloba normativas de natureza 
principiológica, tal como a Declaração Universal sobre 
Bioética e Direitos Humanos, que contempla o princípio 
do consentimento em seu artigo 6º. Tendo em conta que 
a Bioética Clínica, em suas dimensões, diz respeito a ques-
tões concernentes à relação entre particulares, pergunta-se 
como correlacioná-la com o referencial teórico-normativo 
dos direitos humanos, que se constitui por normativas 
dirigidas, primordialmente, aos Estados, constituindo, 
dessa forma, vínculos públicos. Assim, a Bioética Clínica 
foca-se na relação entre paciente e profissional de saúde, 
e os direitos humanos, distintamente, têm como ponto 
nodal as obrigações dos Estados de respeitar, proteger e 
realizar tais direitos.

Antes de enfrentar tal ponto, importa assinalar que 
o liberalismo político centrado na autonomia moral do 
sujeito representou uma contestação teórica, normativa 
e institucional da Tradição Hipocrática, conforme apon-
tado. Além de o princípio da autonomia conectar-se com 
essa vertente da filosofia política liberal, o movimento dos 
direitos dos pacientes também é dela tarifário. Dessa for-
ma, a primeira aproximação entre os direitos humanos 
e a Bioética Clínica encontra-se refletida no reconheci-
mento da autonomia do paciente como centro axiológico 
sobre o qual se alicerça a bioética em contexto clínico e da 
autodeterminação da pessoa humana enquanto axioma 
fundante dos direitos humanos. Dessa forma, com fulcro 
no enunciado do respeito máximo à autodeterminação 
do paciente, instrumentos normativos sobre os direitos 
dos pacientes foram estabelecidos, tais como os previstos 
na Declaração de Lisboa sobre os Direitos do Paciente, 
emitida pela Associação Médica Mundial em 1981, e a 

Declaração sobre a Promoção dos Direitos do Paciente na 
Europa, adotada pela Oficina da Organização Mundial 
de Saúde na Europa em 1994 e Carta Europeia dos Direi-
tos do Paciente, de 2002.

Com efeito, a compreensão do indivíduo como dota-
do de valor inerente e de poder de realizar escolhas e con-
duzir sua própria vida conforme a sua concepção de bem, 
de origem kantiana, é compartilhada pelo referencial dos 
direitos humanos e da Bioética Clínica ancorada na au-
tonomia do paciente. Esse entendimento fundamenta o 
elenco dos direitos do paciente e dos direitos humanos, 
os quais muitas vezes se assemelham, tais como o direi-
to à informação, o direito a cuidados em saúde, direito 
à privacidade e direito à autodeterminação. Nessa linha, 
neste artigo, busca-se sustentar uma visão holística do 
paciente, acolhendo o liberalismo político e o referencial 
teórico-normativo dos direitos humanos, e ir além trazen-
do para a Bioética Clínica o foco nos vínculos que ligam 
o indivíduo à sua comunidade, respeitando as diferenças 
culturais, com os contextos social, econômico e cultural 
em que se insere o paciente. A influência dos contextos 
sobre o indivíduo é irrefutável para qualquer defensor do 
liberalismo político14 ou dos direitos humanos. Na esfe-
ra dos direitos humanos aplicados à Bioética Clínica, tal 
imbricação é expressa na compreensão do direito humano 
à saúde inexoravelmente entrelaçada com os determinan-
tes sociais da saúde, da vulnerabilidade de determinados 
grupos sociais e com a pobreza e a desigualdade de renda. 
Por exemplo, na América Latina, as mulheres mais pobres 
recebem atenção à saúde mais reduzida, a cobertura de 
vacinas e a ocorrência de diarreia apresentam resultados 
piores em crianças pobres, bem como há estudos que de-
monstram a forte correlação existente entre níveis educa-
cionais e expectativa de vida16.

Portanto, sustenta-se que a Bioética Clínica, ao incor-
porar o referencial teórico-normativo dos direitos huma-
nos, não apenas confere substrato axiológico aos direitos 
do paciente, mas amplia o espectro de fatores a serem to-
mados em conta, quer seja na mera reflexão acadêmica, 
bem como no processo de deliberação ética levado a cabo 
pelos profissionais de saúde ou por comitês de ética hos-
pitalar. Dessa forma, não se tem como objetivo deslocar 
a autonomia do paciente como princípio fundamental da 
Bioética Clínica, mas sim demonstrar que a visão focada 
no indivíduo não se incompatibiliza com uma perspectiva 
inclusiva que abarca o olhar holístico da pessoa humana, 
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quer seja a partir do reconhecimento da importância dos 
vínculos associativos e culturais ou dos contextos de vio-
lação de direitos humanos em que se inserem.

No próximo tópico, tem-se como objetivo traçar 
os contornos conceituais do consentimento informado, 
para, subsequentemente, desenvolver a ideia da perspec-
tiva inclusiva na Bioética Clínica associada ao consenti-
mento informado à luz dos direitos humanos.

BReves aPontamentos soBRe o 
ConsentImento InfoRmaDo

Este item tem como propósito apresentar sucinto de-
lineamento do consentimento informado explorado sob 
o prisma bioético, sem o desiderato de pormenorizar seus 
elementos constituintes e implicações oriundas de seu 
emprego concreto na prática clínica. Sendo assim, con-
siderado o espectro de abrangência particularizado deste 
artigo, primeiramente, é importante assinalar que a ideia 
de que os pacientes possuem a liberdade de conduzir-se 
consoante suas escolhas e compartilhar o peso das deci-
sões com os profissionais de saúde que lhes assistem não 
foi parte do ethos originário da medicina17. Sob a perspec-
tiva da ética Hipocrática, o consentimento informado é 
cabível tão somente se o médico considera que tal con-
sentimento beneficiará o paciente, do que se depreende 
o “privilégio terapêutico”, que consiste no privilégio do 
médico de informar ou não o paciente conforme sua ideia 
de dano ou benefício12. O movimento em prol dos di-
reitos dos pacientes e o avanço tecnológico da medicina 
impulsionaram a inserção do consentimento no contexto 
clínico, pois o incremento das alternativas de tratamento 
e a possibilidade de extensão artificial da vida conduziram 
os envolvidos na atividade clínica à tomada de decisões 
em situações complexas18. Desse modo, na esfera clínica, 
a importância de se contar com o consentimento infor-
mado é reconhecer o valor da autonomia do paciente19. 
Contudo, o consentimento informado e sua efetivação 
concreta encontram-se, até o momento, permeados por 
tensões entre os profissionais de saúde e o paciente20.

Beauchamp e Childress15 afirmam que os elementos 
componentes do consentimento informado são para 
literatura aplicável ao tema: a) competência; b) divulgação; 
c) compreensão; d) voluntariedade; e) consentimento. 
Com efeito, pode-se asseverar que uma pessoa dá um 

consentimento informado para uma intervenção se ela 
é competente para agir, tem acesso à informação e a 
compreende, atua voluntariamente e, por fim, consente 
com a intervenção. Ainda, Beauchamp e Childress15 
dividem os elementos do consentimento informado 
em: elementos da informação e do consentimento e 
aqueles enquadrados como pressupostos, competência 
para entender e decidir, bem como voluntariedade para 
decidir. Os elementos da informação são: revelação da 
informação; recomendação de um plano; e compreensão 
da informação e do plano. Os elementos do consentimento 
são: decisão em favor do plano e autorização relativa ao 
plano escolhido. Beauchamp e Childress15, em sua obra, 
exploram cada aspecto dos elementos do consentimento 
informado, pormenorizando-os e apresentam situações 
concretas de modo a explicitar seus modos de aplicação, o 
que foge ao propósito deste trabalho. 

As prescrições, de cunho teórico ou normativo, que 
conferem sustentação ao consentimento informado, apre-
sentam como escopo primordial a salvaguarda da autono-
mia do paciente20. Assim, a teoria construída em torno 
do consentimento informado o classifica consoante duas 
concepções, conforme Faden e Beauchamp21: a primeira 
concepção o enquadra como uma autorização individual; 
a segunda o classifica como uma rede de regras culturais 
e de políticas públicas, assim como o reflexo de práticas 
sociais em contextos institucionais nos quais grupos de 
pacientes devem ser tratados em conformidade com tais 
regras. De acordo com a primeira concepção, o consen-
timento informado implica: a) entendimento substanti-
vo; b) ausência de controle externo; c) intencionalidade; 
d) autorização a um profissional para a intervenção. Na 
segunda acepção, consentimento informado não se cen-
traliza na autorização autônoma, mas sim a sua legaliza-
ção ou institucionalização efetiva, porquanto se coaduna 
com determinado padrão normativo estabelecido por um 
serviço de saúde. Nesse sentido, o consentimento enqua-
drado na segunda acepção é conformado consoante dis-
põe as regras de procedimento para sua obtenção; conse-
quentemente, sob a perspectiva legal, o consentimento é 
essencialmente uma norma de revelação de informação, 
mesmo que não haja uma autorização autônoma.

O foco do consentimento informado na observância 
de regras institucionais e legais provocou uma alteração 
na conformação da relação profissional de saúde e pa-
ciente, que se moldava a um padrão de relacionamento 
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alicerçado na confiança, para uma relação caracterizada 
pela desconfiança mútua. O fato de que o consentimen-
to informado é uma determinação legal ou institucional 
e que sua mera subscrição consiste no cumprimento das 
normativas que o prescreveram altera completamente a 
ideia de que deve expressar necessariamente a autodeter-
minação do paciente. Desse modo, a relação profissional 
de saúde, notadamente médico e paciente, passou a ser 
baseada na ideia privatista de contrato entre partes, o qual 
se formaliza mediante o termo de consentimento infor-
mado. Subsequentemente, o consentimento informado 
deixa de ser a materialização da autonomia do paciente 
e passa a ser uma peça jurídica apta a impedir ações ju-
diciais. O receio de ser acionado judicialmente por parte 
do médico e a do paciente de ter seus direitos violados 
passou a reger a subscrição dos termos de consentimento 
informado. Conclui-se que a legalização do consentimen-
to informado e sua judicialização, em alguns contextos, 
como o estadunidense, produziram excessos20.

Tratando-se, ainda, de acepções distintas de consen-
timento informado, alguns bioeticistas o compreendem 
num sentido procedimental, aludindo ao “processo de 
consentimento informado”20 ao defini-lo como um pro-
cesso e não a mera subscrição de um documento autori-
zativo. O processo compreende, no bojo da relação profis-
sional de saúde e paciente, o fornecimento de informação 
e sua compreensão por parte do paciente, sua atuação 
voluntária e, por fim, caso seja essa sua escolha livre, a 
assinatura do termo de consentimento informado. 

Por fim, destaca-se, sob a ótica da Bioética Norma-
tiva, que a Declaração Universal sobre Bioética e Direi-
tos Humanos prescreveu, em seu artigo 6º, que qualquer 
intervenção médica preventiva, diagnóstica e terapêuti-
ca tão somente deve ser realizada após o consentimento 
prévio, livre e esclarecido do paciente, baseado em infor-
mação adequada. O consentimento deve, quando apro-
priado, ser manifesto e pode ser retirado pelo indivíduo 
envolvido a qualquer momento, independentemente da 
motivação, sem acarretar qualquer prejuízo a ele. No que 
toca aos indivíduos incapazes para consentir, proteção es-
pecial deve ser dada, bem como a autorização para a prá-
tica médica deve ser obtida no melhor interesse paciente, 
bem como ele deve ser envolvido no processo de decisão 
sobre o consentimento assim como sua retirada22.

Em síntese, sob a perspectiva da Bioética, o estudo 
acerca do consentimento informado pode se dar sob 

diferentes matizes. Neste trabalho, tem-se como objetivo 
abordá-lo sob a perspectiva dos direitos humanos, 
enquanto um direito componente do direito humano 
à saúde. Essa dimensão última será examinada no item 
seguinte.

o ConsentImento InfoRmaDo na PRátICa 
ClínICa à luz Do DIReIto Humano à saúDe

Neste tópico, a proposta é esquadrinhar as contribui-
ções do referencial teórico-normativo dos direitos huma-
nos, particularmente do direito humano à saúde, para a 
teoria e prática correlacionadas ao consentimento infor-
mado, com o intuito de, ao final, sustentar que os pro-
fissionais de saúde e gestores de serviços de saúde devem 
agregar tal referencial à prática da atenção à saúde. 

A abordagem do consentimento informado à luz do 
direito à saúde desenvolvida neste artigo fundamenta-
-se integralmente no Informe do Relator Especial sobre 
o Direito de Toda Pessoa a Desfrutar o Mais Alto Ní-
vel Possível de Saúde Física e Mental das Nações Unidas 
do Conselho de Direitos Humanos das Nações Unidas, 
Anand Grover, publicado em 2009, sobre consentimento 
informado. Conforme apontado na introdução deste tra-
balho, o Informe cujo objeto central é o consentimento 
informado é de extrema relevância para a Bioética e para 
os direitos humanos, porquanto inaugura, no âmbito do 
Sistema Universal de Proteção dos Direitos Humanos, a 
interface entre os dois campos teórico-prático do saber, 
comprovando a tese na qual estamos trabalhando há certo 
tempo de que a Bioética e os direitos humanos apresen-
tam interconexões irrefutáveis, que devem ser aprofun-
dadas. Tal aprofundamento deve dar-se a partir do ponto 
de vista de cada um dos campos do conhecimento, de 
modo a agregar substrato teórico-prático para a Bioética 
e para os direitos humanos, contribuindo, dessa forma, 
para sua construção epistemológica. Ainda, cabe salientar 
que é o primeiro Informe sobre o direito humano à saúde 
em que há a citação expressa à Declaração Universal sobre 
Bioética e Direitos Humanos, o que contribui para sua 
consolidação enquanto norma internacional balizadora 
de prescrições éticas. 

No que toca ao conteúdo do Informe, seu ponto no-
dal é o liame entre o consentimento informado e o direito 
humano à saúde, sendo o primeiro aspecto fundamental 
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do segundo. Outro aspecto a ser destacado é a definição 
de consentimento informado como uma decisão volun-
tária e suficientemente informada, que deve promover 
autonomia, autodeterminação, integridade física e bem-
-estar do paciente. Nesse diapasão, o Informe alude ao di-
reito ao consentimento informado enquanto um direito 
integrante do direito humano à saúde, o qual se abre para 
duas dimensões: uma geradora de direito ao paciente de 
participar da adoção de decisões e a outra ensejadora de 
obrigações aos provedores dos serviços de atenção à saú-
de. Quanto à informação, essa há que abranger os benefí-
cios associados ao procedimento, os riscos e as alternativas 
existentes, bem como deve ser acessível e adequada às cir-
cunstâncias em que se encontra o paciente23.

Importa registrar que ao paciente devem ser ofertadas 
todas as informações previamente à obtenção do consenti-
mento, de acordo com o conceito de “paciente prudente”, 
cuja origem ancora-se na doutrina legal “Canterbury”, 
originada nos Estados Unidos. No Canadá, criou-se o 
consentimento objetivo modificado, baseado na concep-
ção subjetiva do paciente ao assegurar que a informação 
seja acessível e aceitável tendo em conta as circunstâncias 
específicas do paciente, contribuindo para mais bem as-
segurar seus direitos. O respeito à autonomia pessoal do 
paciente impõe o dever de obtenção do consentimento 
informado sem coerção, influência indevida, a qual pode 
estar presente em situações em que a negativa do paciente 
é passível de acarretar-lhe consequências prejudiciais24.

Sob o enfoque do direito humano à saúde, o con-
sentimento informado é um aspecto fundamental da au-
tonomia, da livre determinação e da dignidade humana, 
sendo parte integrante do respeito, proteção e realização 
do direito de toda pessoa a desfrutar o mais alto nível 
possível de saúde física e mental. Ainda, o consentimento 
informado se interconecta com outros direitos humanos: 
o direito a não discriminação, à liberdade de pensamento 
e de expressão, ao reconhecimento diante da lei e à livre 
determinação no que toca à reprodução24.

O modelo analítico de consentimento informado, 
segundo Grover, envolve as seguintes proposições: a) to-
dos os serviços de saúde que prestam informação devem 
ser acessíveis, aceitáveis, disponíveis e de boa qualidade, 
assim como sensíveis a especificidades culturais e éticas; b) 
os serviços de saúde devem ser prestados sobre a base do 
consentimento informado – para tanto, vínculos comuni-
tários há de serem estimulados; c) a proteção do Estado 

deve ser incrementada quando se trata da proteção de pes-
soas vulneráveis em razão de sua situação sanitária, social, 
econômica e política. Com efeito, uma abordagem baseada 
nos direitos humanos há que reconhecer que as desigual-
dades estruturais podem ter um impacto significativo nas 
condições físicas ou mental, ou nas relação com os presta-
dores de serviços de atenção à saúde. Ainda, as informações 
sobre questões de saúde devem ser da mais alta qualida-
de, livremente disponível sobre base não discriminatória, 
acessível de acordo com as necessidades de comunicação de 
cada pessoa, incluindo suas especificidades culturais e físi-
cas. Em relação à divulgação de informações, há diferentes 
níveis de compreensão, e, portanto, não deve a informação 
ser demasiada técnica e complexa24.

Particularmente na prática clínica, invoca-se o trata-
mento do paciente como um processo de atenção à saúde 
que se conecta com a existência de serviços de informação 
adequados e providos de modo não discriminatório. Com 
efeito, a obrigação de prover um processo contínuo de 
atenção à saúde com fundamento no consentimento in-
formado é tarefa complexa e imbrincada com os recursos 
humanos e materiais disponíveis e acessíveis no âmbito 
dos serviços em saúde24.

Tratar o consentimento informado sob o prisma do 
direito à saúde impõe atentar-se para as barreiras estrutu-
rais que impedem ou mitigam a consecução de tal con-
sentimento no processo de atenção à saúde. Entre elas, a 
assimetria de conhecimento, experiência e poder existente 
entre os provedores dos serviços, inclusive os profissio-
nais de saúde e os dirigentes das unidades sanitárias, e o 
paciente, particularmente aqueles pertencentes a grupos 
vulneráveis. Pacientes integrantes de grupos estigmatiza-
dos, como usuários de drogas, pessoas privadas de liber-
dade e pessoas com deficiência, encontram-se em situação 
agravada de assimetria, o que repercute no seu acesso à 
informação sobre sua condição de saúde, benefícios, ris-
cos e alternativas24.

Os exames, testes e outros meios de diagnóstico, em 
determinadas ocasiões, menosprezam o poder dos pacien-
tes, consistindo, muitas vezes, em excesso de informação, 
não passível de assimilação pelo paciente, ou de impac-
to real nas suas escolhas, e, em outras, não se revelando 
conectados com os tratamentos disponíveis. Assim, a in-
formação obtida mediante exames, testes e outras formas 
é relevante para munir o paciente de informação e, em 
consequência, facilitar seu processo decisório, mas, por 
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outro lado, os provedores dos serviços de atenção à saúde 
e profissionais de saúde devem ponderar: a) a exacerbação 
informativa pode conduzir à inteligibilidade por parte do 
paciente de sua situação concreta – nesse sentido, a capa-
cidade do paciente de entender e de processar informação 
fornecida é um dos componentes centrais do consenti-
mento informado, pois verifica-se, comumente, o foco 
dos profissionais de saúde na revelação da informação e 
não no entendimento dela por parte do paciente24; b) a 
indisponibilidade ou inacessibilidade ao tratamento ou a 
alternativas devem ser considerados; c) as condições de 
vulnerabilidade de cada paciente ou de grupos refletem 
diretamente no seu exercício do direito ao consentimento 
informado19.

No que toca a grupos vulneráveis, a Convenção sobre 
os Direitos da Criança estabelece que se dê a devida aten-
ção a sua opinião em função da sua idade e maturidade e, 
tendo em conta tais fatores, seu consentimento informa-
do deve ser solicitado. Quanto às pessoas idosas, essas são, 
muitas vezes, negligenciadas em função de sua fragilidade 
física e mental, e, ainda, importa assinalar que as doen-
ças degenerativas diminuem sua capacidade de consen-
tir. As pessoas idosas atendidas em suas residências são 
especialmente vulneráveis, caracterizando a privação de 
autonomia pela ausência de acompanhamento adequado, 
especialmente em casos de administração de medicamen-
tos sem consentimento. Minorias étnicas e imigrantes po-
dem estar particularmente vulneráveis, pois o exercício da 
autonomia é limitado por barreiras linguística e cultural. 
Acresce-se a esse elenco as mulheres, os grupos indígenas, 
as pessoas com deficiência e as pessoa portadoras de HIV/
AIDS24.

Em suma, o consentimento informado pressupõe 
o processo voluntário na esfera da atenção à saúde, o 
qual vincula os profissionais de saúde e os provedores 
de serviços de atenção à saúde, bem como determina 
a obrigação de fornecer informação adequada e não 
discriminatória. Nessa linha, os profissionais e provedores 
assinalados devem estar permanentemente alertas para 
os discrepantes níveis de desigualdade concernentes ao 
conhecimento técnico entre eles e os pacientes, assim 
como para os eventuais distanciamentos relacionados 
ao nível educacional, faixa de renda e cultura. Importa 
assinalar que as iniquidades estruturais, abarcadoras 
dos determinantes sociais da saúde que acarretam 

vulnerabilidade, podem vir a impactar diretamente o 
exercício do direito ao consentimento informado.

Sendo assim, garantir o direito ao consentimento 
informado, dimensão fundamental do direito humano à 
saúde, implica adotar políticas, programas e protocolos 
que respeitem a autonomia e a dignidade humana do pa-
ciente, assim como encampar medidas de apoio e prote-
ção endereçadas ao fortalecimento das redes comunitárias 
existentes das quais fazem parte. Por fim, repisa-se que o 
direito ao consentimento informado se perfaz no proces-
so de atenção à saúde e interage permanentemente com 
o direito à informação, o qual se interliga com o direito à 
educação, o que exemplifica a imbricação entre o consen-
timento informado com o respeito, a proteção e realiza-
ção dos direitos humanos24.

ConsIDeRações fInaIs

A introdução do referencial teórico-normativo dos 
direitos humanos na Bioética Clínica tem como princi-
pal escopo ampliar a reflexão e prescrição de cunho ético 
sobre problemas que surgem no seio da prática clínica, 
proporcionando a ampliação por parte de profissionais 
de saúde e de provedores dos serviços de atenção à saú-
de da percepção que recai sobre o paciente. Esse espectro 
ampliado impõe perceber o paciente, do ponto de vista 
da promoção de sua autodeterminação e dos contextos 
em que se encontra inserido, considerando fatores sociais 
determinantes da saúde, bem como contextos culturais 
específicos. Desse modo, propugna-se uma inflexão no 
campo da Bioética Clínica visando à adoção da perspectiva 
inclusiva, que rechaça uma acepção atomista do indiví-
duo, ou seja, a visão do paciente dissociada de seus vín-
culos comunitários e dos contextos sociais, econômicos 
e culturais que lhe influenciam o comportamento, suas 
condições de saúde e as respostas aos tratamentos pro-
postos.

Tendo em conta o objeto específico deste estudo, o 
consentimento informado sob o prisma dos direitos hu-
manos, sustenta-se que enquadrá-lo como elemento do 
direito à saúde implica a assunção de obrigações correlatas 
não apenas para os profissionais de saúde, mas também 
aos provedores de serviços de atenção à saúde. Ainda, 
acresce-se a importância de se estabelecer um liame entre 
o consentimento informado e o direito à informação em 
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saúde. Com efeito, o consentimento informado deixa de 
ser uma questão privada e passa a ser um elemento do 
processo de atenção à saúde a ser acompanhado e assegu-
rado pelos agentes do Estado responsáveis pela realização 
do direito humano à saúde. Nessa perspectiva, impõe-se o 
reconhecimento de que as bases de sua efetivação sempre 
devem se dar de modo não discriminatório e contempla-
tivo das vulnerabilidades do paciente. E, ainda, agrega-
-se a imperiosidade do profissional de saúde tomar em 
consideração a disponibilidade e acessibilidade a bens e 
serviços de saúde, o que influenciará, sobretudo, as pos-
sibilidades de escolha do paciente, e evitar a exacerbação 
informativa.

Por fim, reconhece-se que a aproximação entre o re-
ferencial dos direitos humanos e a prática clínica é tarefa 
ainda em construção. Os profissionais de saúde, em razão 
do conteúdo acadêmico de sua formação, não se encon-
tram familiarizados com o arcabouço teórico-normativo 
dos direitos humanos. Por outro lado, o movimento dos 

direitos dos pacientes fez com que os profissionais de saú-
de se tornassem próximos de um manancial de regras jurí-
dicas e decisões judiciais que objetivam, em grande parte, 
sua responsabilização, notadamente de natureza financei-
ra, o que não contribui para a visão do paciente como 
pessoa humana cuja dignidade deve ser integralmente 
respeitada. Em consequência, sustenta-se, neste trabalho, 
que não é essa a contribuição dos direitos humanos dos 
pacientes para a Bioética Clínica. Os direitos humanos, 
acoplados à sua particular consideração da vulnerabilida-
de do paciente e da necessidade de adoção de práticas, 
programas e políticas não discriminatórias, assim como 
da sua vinculação com contextos socais, econômicos e 
culturais, trazem para a reflexão e prescrição em Bioéti-
ca Clínica uma visão alargada do paciente, que o acolhe 
como o outro que deve ser respeitado não apenas quanto 
ao exercício de sua liberdade, mas, particularmente, no 
que toca às suas impossibilidades de atuar livremente.
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