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RESUMO.

O Cédigo de Defesa do Consumidor (lei 8078/90) em seu artigo 6°, determinon a
obrigatoriedade de se obter o consentimento informado dos pacientes, em qualquer tipo
de tratamento, ao exigir que o profissional fornecedor de servico tenha que explicitar
claramente na prética clinica os riscos, beneficios, tipo de material, entre outros dos
procedimentos a serem realizados. JA no artigo 7° inciso XII da resolugio 42/2003
modificada pela 71/2006 (CEO), verifica-se que constitui infracdo ética nfo obter do
paciente 0 Termo de Consentimento antes de se iniciar qualquer tratamento. Desta
forma o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) passou a ser um
importante documento na defesa em lides judicial. Em vista destes dados o presente
estudo buscou, por meio de questiondrio com questSes estruturadas e abertas, verificar o
grau do conhecimento de 150 CDs de Pindamonhangaba/SP sobre o TCLE e o uso no
atendimento, bem como discutir os aspectos éticos e legais pertinentes ao tema e propor
um modelo de TCLE para atendimento odontologico. Tendo em vista, a competente
revista da literatura e os resultados obtidos, € licito concluir: a — os CDs da cidade de
Pindamonhangaba — SP apresentam conhecimento deficitdrio sobre o TCLE; b —o0s CDs
da cidade de Pindamonhangaba — SP n#o utilizam o TCLE efetivamente no consultério;
¢ — 0 TCLE é um documento legal que visa preservar a integridade fisica, moral,
intelectual e psicologica do individuo consumidor de servico odontoldgico. Tal
documento encontra respaldo ético no Codigo de Etica Odontologico em seu artigo 7°
inciso XII e amparo legal na Lei 8078/90 que é o Cddige de Defesa do Consumidor; d -

foi criado e proposto um medelo de TCLE para atendimento odontolagico.

Palavras-chave: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Consentimento

Informado, Consentimento.
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ABSTRACT.

Article 6° of Consumer Defense Code (Law8078/90) established the obligation
to obtain the Term of Free Consent luminated (TCLE) from patients, in any type of
treatment. This fact requires that the supplying professional of service must clearly
explain risks, benefits, materials, among other, of his clinic procedures. Article 7°,
section XII of resolution 42/2003 modified by the 71/2006 (Dentistry Ethical Code —
CEO), established that it constitutes ethical infraction not to obtain the informed consent
from patients, before any treatment beginning. Therefore, the TCLE turned over an
indispensable document for the judicial deals. This study included 150 questionnaires,
which were delivery to dentist of Pindamonhangaba/SP to verify their access and
knowledge of TCLE, as well as to discuss the ethical and legal issues related to it and
propose a model of TCLE for dental care. In view, a competent review of the
literature and the results obtained, we may conclude: a — the CDs of city of
Pindamonhangaba-SP have poor knowledge about the TCLE; b - the CDs of city
of Pindamonhangaba-SP not effectively use the TCLE in the office; ¢ ~ the
TCLE is a legal document that seeks to preserve the physical, moral, intellectual
and psychological care of the individual consumer of dental services. This
document is supported ethical in Dentitry Ethics Code article 7° section XII and
legal support in Law 8078/90, which is the Consumer Defense Code; d - has
been created and proposed a model of TCLE for dental care.

Key Words: consent informed, consent, term of free consent illuminated.
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1- INTRODUCAO

Na Constitui¢fo Federal de 1988 (Brasil 1988) em seu inciso XXXII do artigo 5°
foi estabelecido que o Estado devesse promover a defesa do consumidor, na forma de
lei. Em 1990, criou-se o Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC - Lei 8078/90) (Brasil
1990), que determinou a obrigatoriedade de se obter o consentimento informado dos
pacientes, em qualquer tipo de tratamento pelos prestadores em saide, tendo o
profissional que explicar claramente e com antecedéncia, ao paciente, os riscos e
beneficios dos procedimentos a serem realizados, entre outros, como forma de cumprir
dispostos no artigo 6° da referida lei.

Verifica-se no Cédigo de Etica Odontolégico (Resolugio 42/03 modificada pela
Resolugdio 71/06) (Brasil 2006) em seu inciso XII do artigo 7° que constitui infragdo
ética: “iniciar qualquer procedimento ou tratamento odontoldgico sem o consentimento
prévio do paciente ou do seu responsdvel legal, exceto em casos de urgéncia ou
emergéncia”.

Ja a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satde (Brasil 1996) determinou
que: “o respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se¢ processe apds
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por
seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a sua participacio na pesquisa”.

Com a criagiio do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), este se
tornon um importante documento na defesa em processo movido pelos pacientes
(Vanrell 2002).

O TCLE em uma sociedade justa e eticamente é a afirmacéo que se cumprem os
requisitos indispensaveis e pertinentes aos direitos humanos, ou seja, o respeito integral
a0 mesmo.

A Lei 8078/90 que instituiu o CDC além do ja apontado acima obriga o
prestador de servigo, em seu artigo 31° a informar o paciente sobre todos os riscos e
beneficios e demais situagdes que possam ocorrer, tudo de forma clara e ostensiva e em
lingua portuguesa. Tal fato tem como objetivo principal que o paciente ou o consumidor
de servigo possa ter subsidio que permitira a este realizar a escolha e com isto assumir
parte das possiveis seqiiclas que possam advir do tratamento realizado.

O CD tem como habito enraizado desde a sua formacéio de nfo se comunicar

com o paciente, habito este qués desde 1990 comegou a se alterar, tendo em vista a



inversdo do 6nus da prova. No ano de 2002 (Brasil 2002) com promulga¢io da Lei
10406/2002 (Cddigo Civil ~ CC) o CD nfio pode mais prescindir do TCLE, pois se
institui o dano moral.

Em vista desses fatos, o presente estudo pretende verificar o grau de
conhecimento dos CDs de Pindamonhangaba — SP sobre o TCLE, o seu uso na pratica

odontolégica, os aspectos éticos ¢ legais do TCLE e criar um modelo padrio.



2 —REVISAO DE LITERATURA

Tribunal Internacional de Nuremberg (1947) determinou que o consentimento
voluntario deve ser de livre direito de escolha e sem intervencdes, ¢ deve ter
informacdes suficientes para o sujeito da pesquisa decidir participar ou nfio da pesquisa.
A qualidade do termo de consentimento cabe ao pesquisador ndo podendo delegar a
outro impunemente.

Arbenz (1959) apresentou uma sintese dos deveres do profissional para com os
clientes. Segundo o mesmo, o Cirurgifio-Dentista deve ter paciéncia, dedicacfo,
caridade, autoridade discussio ¢ sd consciéneia.

Associagiio Médica Mundial (1964) adotou a declaracio de Helsinque, que esta
relacionada 4 pesquisa. Esta vem a explicitar a obrigatoriedade de se obter o
consentimento informado do sujeito da pesquisa, porém ndo estipula um modelo a ser
seguido.

Brasil (1964) criou a Lei 4324/64 que em seu artigo 2° citou que cabe ao
Conselho Federal de Odontologia (CFO) e ao Conselho Regional de Odontologia (CFO)
zelar e trabalhar pelo perfeito desempenho ético da odontologia € pelo prestigio € bom
conceito do profissional e dos que a exercem legalmente. E no seu artigo 11° cita que
compete ao CRO deliberar sobre assuntos atinentes a ética profissional, impondo a seus
infratores as devidas penalidades e promover por todos os meios ao seu alcance o
perfeito desempenho técnico e moral da odontologia, da profissiio e dos que a exercam,
ou seja, fazer chegar aos CDs. No entanto ndo cita um modelo de TCLE, ou cita os itens
que devem estar contidos no TCLE para que o CD possa confecciona-lo.

Brasil (1966) criou a Lei 5081/66 para regular o exercicio da odontologia, apesar
das atribui¢des dadas ao CD, cita o que compete ao CD e o que lhe € vedado, no entanto
n#o € mencionado da obrigacdo de se fazer o TCLE.

Brasil (1971) citou em seu artigo 20 do Decreto 68704/71, que compete aos
conselhos regionais fiscalizar o exercicio da profissdo, deliberar sobre assuntos
atinentes & ética profissional e promover por todos os meios ao alcance do Conselho
Regional de Odontologia (CRO) o perfeito desempenho técnico, cientifico e moral da
odontologia e dos que a exercem. No entanto, néo € fungdo do CRO relacionar as Leis e

os Codigos Brasileiros com o exercicio da odontologia.



Daruge et al (1978) trouxeram em sua obra os elementos da responsabilidade.
Nesta fazem referéncia a auséncia do Dolum, explicando ser necessaria que ndo haja ma
fé, engano, traiclo, por parte do profissional. Ressaltaram ainda que € falta grave a
negligéncia do profissional para com os pacientes, para com a profissfio e para com seu
préprio éxito profissional. Porém nfio se observa na obra qualquer cita¢io de um TCLE,

Brasil (1988) estabeleceu na Constituiciio Federal, em seu Art. 5° inciso II, que
ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude da Lei,
a ndo obtengdo do consentimento serd considerada infragfio legal.

O Conselho Federal de Medicina — CFM em sua Resolugdo 1246/88 determinou
que ¢ vedado ao médico efetuar qualquer procedimento médico ser o consentimento do
paciente, ¢ citou a necessidade de se apresentar os riscos e beneficios aos pacientes
(Brasil 1988).

Brasil (1990) com a criagéio da Lei 8078/90 (Codigo de Defesa do Consumidor —
CDC) o profissional de saide passou a ser tratado como prestador de servigo € com o
intuito de se fazer cumprir a Lei, o profissional passou a ser obrigado a obter o
consentimento do paciente ou do seu responsavel legal antes da realizacdo de qualquer
procedimento.

Samico et al (1994) discutiram os aspectos éticos e legais do exercicio da
odontologia, citando a necessidade de fazer o termo de consentimento, no entanto, néo
relatam itens que devem estar contidos no TCLE.

Ramos (1994) citou que é de fundamental importdncia elaborar uma
documentaciio, ¢ que esta tenha uma declaragio que o paciente concorda com o
tratamento proposto e o paciente deve ser informado dos riscos ¢ tratamento
alternativos. Cita também que o paciente deve ser respeitado em sua dignidade, o que
presume ser respeitado como leigo que nunca teve informages sobre sua situagio,
enquanto paciente, dos propdsitos, riscos, custos e alternativas de tratamento.

O Conselho Nacional de Satde (CNS) cria o Comité Nacional de Ftica e
Pesquisa (CONEP) que passou a normalizar as pesquisas, criando a resolugio 196/96
que em seu Capitulo IV passou a exigir a obtengdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) antes de se realizar qualquer pesquisa, citando todos os itens e

normas para a confecgio do TCLE (Brasil 1996).



Silva (1997) diz que deve ser confeccionado o plano de tratamento e as
possibilidades alternativas de tratamento para alguns procedimentos, pode ¢ deve ser
objeto de anota¢Ses que permitem ao profissional resgatar as condi¢ges em que o
tratamento foi realizado, e que devera ser declarada no plano de tratamento, colocando-
se as opgles do paciente € as suas razdes, expressamente, ¢ colhendo a assinatura do
paciente. Com isto, o profissional pode comprovar, em eventual imputagio de
inadequacéio do tratamento, que ela se deveu a impericia, negligéncia ou imprudéncia.

Goldin (1997) relatou que a primeira vez que a palavra “consentimento
informado™ foi utilizada em uma sentenga judicial foi em 1957 na Califérnia. Observa
também, que o consentimento € a escolha feita pelo individuo, livre de coergido do
médico, do pesquisador, de outros profissionais da satde, de seus familiares, amigos ou
da propria sociedade.

Goldin (1998-2003) relatou que a primeira sentenca judicial sobre a necessidade
de uso de consentimento informado, sem a utilizagio desta terminologia, foi em 1767. E
relatou também, que “ja se tem noticias de uso de documentos semelhantes ao
consentimento informado, desde 1677”.

Goldin (1999) concluiram em sua pesquisa sobre adequagio do TCLE na
pesquisa, que os textos estavam incompativeis com a escolaridade dos sujeitos da
pesquisa, que nio se lembravam dos riscos, e que 44,1% dos mesmos autorizaram sua
participagiio nos projetos sem terem compreendido o que lhes estava sendo proposto no
TCLE.

No Cédigo Penal (Decreto Lei 2848/40, atualizado pela Lei 10268/01) em seu
Art. 146 & considerado crime contra a liberdade individual e pessoal, a ndo obtengio do
consentimento antes da realizagio de qualquer procedimento no paciente, salvo se
estiver sob perigo de vida (Brasil 2001).

De acordo com a Lei 10406/02 (Codigo Civil) fica determinado em seu Capitulo
I (da personalidade e da capacidade) que toda pessoa ¢ capaz de direitos ¢ deveres, e em
seu Capitulo II (dos direitos da personalidade) que os direitos da personalidade sdo
intransferiveis ¢ irenunciaveis, ndo podendo sofrer limitagdes voluntarias (Brasil 2002).

Vanrell (2002) descreveu o TCLE na integra e sugeriu um modelo, se
preocupando até mesmo com a maneira que se aborda o paciente. Citou também a

necessidade de se colocar o Termo de Revogagio do Consentimento.



Almeida et al (2004) trouxeram em seu relatério final apresentado ao Conselho
Federal de Odontologia (CFO) pela Comisséo Especial instituida pela portaria do CFO-
SEC-26 de 24 de julho de 2002 (Prontuario odontolégico — uma orientagfo para o
cumprimento da exigéncia contida no inciso VIII do artigo 5° do CEO), porém, nele nfio
foi citado o artigo 7° inciso XII que constitui infraglo ética iniciar qualquer
procedimento ou tratamento odontoldgico sem o consentimento prévio do paciente ou
do responsavel legal, exceto em casos de urgéncia ¢ emergéncia, que seria um dos
principais itens do prontuario.

Dentre as leis pertinentes ao TCLE, hi a Declarago Universal dos Direitos
Humanos, que em seu art. XII, que cita: “ninguém sera sujeito a interferéncia em sua
vida privada, na sua familia, no seu lar ou na sua correspondéncia, nem a ataques a sua
honra e reputacio”; a Lei Francesa de 1994 (o corpo humano ¢ inviolavel”); o Cédigo
Canadense de 1994 (“toda pessoa € inviolavel e existe um direito 4 sua integridade,
salvo nos casos previstos em Lei, ninguém poderd modificar essa situagio sem o
consentimento livre e declarado.”); o Cédigo Portugués Art. 70 n° 1 (“esta também
previsto o direito especial da personalidade: o “direito a integridade fisica € moral’ que
se relaciona com o direito ‘a liberdade’ de vontade e a ‘autodeterminagfo’ que é o
fundamental para a obtengiio do consentimento informado. Esta autoria ainda nos
fornece um modelo utilizado por um dentista (Roberto 2003).

O Conselho Federal da Odontologia — CFO em sua Resolugéio 42/03 alterada
pela 71/06 (Cédigo de Etica Odontologica — CEQ), Capitulo V (Do Relacionamento),
Seg¢do I (com o Paciente determina que ¢ a adequa(éﬁo da estrutura quanto & sua
legabilidade e compreensdio dos textos {Brasil 2006}.

Goldin (2006) citou que um dos grandes desafios do processo de obtengdo do
consentimento informado é a adequagdo da estrutura quanto a sua legibilidade e
compreensdo dos textos.

Mendes (2006) citou que muitas vezes, ¢ necessario o consentimento informado,
pelo qual o paciente, além da explicagfo e da verdade, assina o termo de ciéncia e de
anuéncia ao tratamento clinico ou cirurgico, porém sabe-se que o termo de
consentimento é de confecgfio obrigatéria para cada procedimento. Ele nfio cita um
modelo de termo de consentimento, porém cita os itens importantes para confecciona-

lo, como os riscos, beneficios e tratamento alternativo.



Ramos (2007) citou a obrigatoriedade de se fazer o TCLE para realizacio de
uma pesquisa, conforme a resolugéio 196/96 (CNS). Descreve os itens obrigatérios para
confecedo do TCLE que sdo idénticos aos do TCLE para o atendimento odontoldgico.
Ele cita ainda que, nos casos do sujeito de pesquisa ser analfabeto deve-se ter o TCLE
na frente de uma testemunha imparcial € sem envolvimento direto com a pesquisa ¢ esta
dever4 assinar junto o TCLE, ja nos casos dos sujeiios de pesquisas serem portadores de
deficiéncias sensoriais ou com dificuldades de compreensio do idioma, deverd ser
assistida por uma pessoa que domine sua forma de comunicagio e este devera assinar
junto com o sujeito de pesquisa o TCLE. Porém n#o tem citagio comparando estes
necessidades entre os TCLE (pesquisas e atendimento odontologico).

Junqueira et al (2007) citou que a “area da saude sofreu influéncia da evolugio
industrial, que levou movimentos dos cidaddos” que culminaram em codigos ¢ leis de
direitos dos pacientes (Cddigo de Defesa do Consumidor — Lei 8078/90 ¢ a Lei dos
Direitos do Paciente — Lei 10241/99), cita também a necessidade de obter
consentimento pelo profissional, que estabelece acordo de vontade das paries para se
alcangar um objetivo comum.

Bat (sd) citou que a deficiéncia sensorial também gera incapacidade, embora
diferente da incapacidade mental; citou ainda que o legislador do Cédigo Civil de 1916
considera que estas pessoas que vivem alienadas do ambiente social, se ndo puderem
com ela comunicar, nfio podera praticar atos validos. Porem nfio foi citado as pessoas

com dificuldade de compreensdo.



3. PROPOSICAO

O presente trabalho teve como objetivos:

a) verificar o grau do conhecimento do Cirurgido-Dentista da cidade de
Pindamonhangaba/SP sobre o (TCLE};

b) uso do (TCLE) péra executar os procedimentos no paciente;

¢) discutir os aspectos éticos ¢ legais pertinentes ao tema;

d) criar um modelo padréo de (TCLE) para atendimento odontoldgico.



4. MATERIAL E METODO

Para a realizagfio da pesquisa foi confeccionado um questionario com questSes
estruturadas e abertas e duas vias do TCLE. Este foi entregue a 150 CDs da cidade de
Pindamonhangaba-SP.

Uma copia do questiondrio, que foi utilizado, foi submetida e aprovada
juntamente com o respectivo projeto a0 CEP/FOP/UNICAMP conforme certificado em
anexo.

4.1. Anilise estatistica.

Os dados foram apurados, analisados e tratados estatisticamente, por meio de

teste estatistico simples.



5 - RESULTADOS

5.1 -Fasel

Foram enviados 150 questionarios, destes 18,67% (n=28) foi possivel verificar
que o enderego estava desatualizado ou o Cirurgido Dentista havia falecido ou que ndo
exerciam mais a profissdo, o que inviabilizou a sua entrega. Porém entregou-se 81,33%
(n=122) destes 43,33% (n=65) dos questionarios ndo foram respondidos, e 38% (n=57)

foram respondidos (grafico 1).

BRespondidos
BNao respondidos
ONao entregues

Grafico 1: resultados da distribuiggo e retorno dos questiondrios.

Dos 57 (100%) questionarios, 56,14% (n=32) ndo responderam todo o
questionario, e 43,86% (n=25) responderam todas as questdes.

Questionou-se aos CDs qual era o tempo decorrido entre a graduagdo até a
presente data (Qual tempo de formado?), observou-se que 40% (n=22) tinham mais de

20 anos de formado, conforme grafico 2.
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Gréfico 2: distribuigdo das respostas dos CDs de Pindamonhangaba sobre o tempo de formado.

Quando os CDs foram questionados sobre suas participagdes em cursos apos a
graduagdo, constatou-se que 73,68% (n=42) responderam que ja tinham participado de

atualizagdes, conforme grafico 3.

Gréfico 3: distribuigiio dos CDs de Pindamonhangaba em cursos apos a graduagdo.
Ao questionar os CDs sobre suas participagdes em algum curso da area de
odontoogia legal, verificou-se que 64,93% (n=37) dos CDs responderam que ndo

haviam participado, conforme grafico 4.
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Grafico 4: distribui¢iio dos CDs quanto a suas participagdes em alguns cursos na édrea de

odontologia legal.
Quando os CDs foram questionados se assistiram algum curso de TCLE,
constatou-se que, 84,21% (n=48) dos CDs de Pindamonhangaba responderam que nio,

conforme grafico 5.

Cursos sobre TCLE
84.2%

Grafico 5: distribuigdo das respostas dos CDs sobre terem participado de algum curso sobre
TCLE.

Ao serem questionados sobre qual ou quais os tipos de documentagdes que os
CDs de Pindamonhangaba utilizam para executar o tratamento odontoldgico, verificou-

se que 94,73% (n=54) responderam que utilizam ficha clinica, conforme grafico 6.
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94.7%

Grafico 6: distribuigdo das respostas dos CDs referentes aos tipos de documentagdes utilizadas.
Quando os CDs foram questionados se sabiam o que deveria conter no TCLE, verificou-se que

87.73% (n=50) afirmaram néo saber, conforme gréfico 7.

BSim
BNao
ONao responderam

Grafico 7: distribui¢do das respostas dos CDs de Pindamonhangaba sobre o que deve conter no
TCLE.
Quando questionados sobre quais sdo os itens que devem estar presente no

TCLE verificou-se que 77,19% (n=44) dos CDs responderam que tinha que conter o

plano de tratamento e termo de autorizagao, conforme tabela 1.
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Plano de tratamento 77,2%
Opgbes alternativas para tratamento 52,6%
Contrato de prestacédo de servigo 68,4%
Ficha Clinica 70,2%
Termo Autorizagdo 77.2%
Riscos personalizados 22.8%
Riscos referentes ao tratamento proposto 68,4%
Beneficios com tratamento 40,3%
Riscos com o nao tratamento 32,0%
Valor do tratamento 70,2%
Forma de pagamento 59,6%
Direito de recusar o tratamento 33,3%
Direito de alterar o plano tratamento a qualquer momento por ambos os lados | 52,6%
Direito de revogar o consentimento 26,0%
Consequéncias certas do tratamento 21,0%
Conseqiéncias certas do ndo tratamento. 17.5%
Outros 3,5%

N&o responderam 17,.5%

Tabela 1: freqiiéncia dos itens que deve conter no TCLE de acordo com as respostas dos CDs de

Pindamonhangaba.

Questionou-se sobre quais os pacientes ndo era necessaria a assinatura pelo

responsavel legal antes do inicio do tratamento, e verificou-se que 78,95% (n=45)

responderam que ndo era necessdria a assinatura para o tratamento de idosos capazes,

conforme grafico 8.

26,3%

53% 35% b.d”rl
—= |- :

ldosos
Capazes
Criancas
Deficientes

fisicos

Deficientes
sensoriais
Pacientes

18 anos

Né&o
responde..

Grafico 8: distribuigdo de acordo com as respostas dos CDs de Pindamonhangaba sobre a ndo

necessidade da assinatura do responsavel legal.
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Quando os CDs foram questionados sobre o que eximiria 0 mesmo de fazer o
TCLE, obteve-se que 66,66% (n=38) dos CDs indicaram tal situagdo quando a espera

pode gerar risco de vida, conforme grafico 9.
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Griéfico 9: freqiiéncia das respostas dos CDs de Pindamonhangaba, quando questionado sobre o
que eximiria de fazer o TCLE.

Ao serem questionado, se o paciente poderia optar por consentir o tratamento
sem conhecer riscos € beneficios, verificou-se que 56,14% (n=32) disseram que ndo,

conforme o grafico 10.

@ Sim
EmNao
ONaoresponderam

Gréfico 10: fregiiéncia dos dentistas que responderam que ¢ possivel o paciente consentir sem
conhecer os riscos e beneficios do tratamento.

Quando questionado sobre o meio de informag¢do mais utilizado para sua
atualizagio na area legal, obteve-se que 50,88% (n=29) dos CDs fazem uso das revistas,

conforme o grafico 11.
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Grafico 11: distribuicdio sobre o meio de informagdo mais utilizado pelos CDs de

Pindamonhanagaba para se atualizarem na area legal.
Quando os CDs foram questionados se faziam o uso do TCLE verificou-se que

84,21% (n=48) responderam negativamente, conforme o grafico 12.

5.3% 10,5%
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Grafico 12: distribuigsio dos CDs de Pindamonhangaba quanto ao uso do TCLE.
Quando questionados os CDs sobre em quais situagdes fazia uso do TCLE

verificou-se que 64,91% (n=37) dos CDs néo responderam esta questdo, conforme o

grafico 13.
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Gréfico 13: distribuigio das dreas que os CDs de Pindamonhangaba utilizam o TCLE.

Quando questionado sobre as vantagens e desvantagens de se fazer o TCLE,
verificou-se que 63,16% (n=36) dos CDs consideraram vantagem o paciente ficar

esclarecido dos riscos e beneficios, conforme o grafico 14.

63,2%
s0.9%  926% pocing
40,4%
z =
Altocusto  Dificuldade de Tempo Tempo Necessidade Valor do Doc Esclarecimento
confeccionar  confeccionar explicar de cobrangade em processo dos Pacientes
consultainicial

Grafico 14: distribuigio das respostas dos CDs de Pindamonhangaba com relagdo as vantagens e

desvantagens de se fazer o TCLE
Quando os CDs foram questionados se eles conheciam a Resolucao 196/96 do

CNS, verificou-se que 91,23% (n=52) responderam que ndo, conforme o grafico 15.
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Gréfico 15: distribuigdo dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento da
Resolugdo 196/96.

Ao serem questionados se conheciam a Resolugao 42/2003 alterada pela
71/2006 que € o CEO, verificou-se que 84,21% (n=48) responderam negativamente,

conforme o grafico 16.

® Conhecem
® Nao Conhecem

Nao responderam

Grafico 16: distribuigdo dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento da
Resolugdo 42/2003 alterada pela 71/2006 que € CEO.

Quando questionado se conheciam a Resolugdo 63/2005, verificou-se que

92,99% (n=53) responderam negativamente, conforme o grafico 17.
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Grafico 17: distribui¢do dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento da
Resolugdo 63/2005.

Ao serem questionados se conheciam o Codigo Penal Decreto Lei 2848/1940,

verificou-se que 91,24% (n=52) responderam negativamente, conforme o grafico 18.

3,5% 5.3%

m Conhecem
W Nao Conhecem

© Naoresponderam

Grafico 18: distribuicdo dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento do
Cdbdigo Penal Decreto Lei 2848/1940.
Quando questionados se conheciam o Cédigo Civil Lei 10406/2002, constatou-

se que 85,97% (n=49) responderam negativamente, conforme o grafico 19.
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Gréafico 19: distribuigdo dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento do
Codigo Civil Lei 10406/ 2002.

Ao serem questionados se os CDs conheciam o Codigo de Defesa do
Consumidor Lei 8078/1990, verificou-se que 66,68% (n=38) responderam

negativamente, conforme o grafico 20.

3,5%

29,8%

® Conhecem
® Ndo Conhecem

Nao responderam

Garfico 20: distribuigdo dos CDs de Pindamonhangaba de acordo com o conhecimento do
Cddigo de Defesa do Consumidor Lei 8078/1990.

Ao serem questionados se tinham um modelo de TCLE em seu consultorio.

verificou-se que 77,2% (n=44) responderam negativamente, conforme o gréfico 21.
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Grafico 21: distribui¢do da porcentagem de CDs de Pindamonhangaba que tinham um modelo de

TCLE em seu consultdrio.

Ao serem questionado sobre quais itens estavam presente no seu TCLE,
verificou-se que 33,33% (n=19) dos CDs de Pindamonhangaba responderam que
constava o plano de tratamento e 59,65% (n=34) ndo responderam esta questdo,

conforme a tabela 2.

Plano de tratamento 33,3%
Opcdes alternativas para tratamento 14,0%
Contrato de prestacéo de servigo 24 6%
Ficha Clinica 29,8%
Termo Autorizacao 33,3%
Riscos personalizados 5,3%
Riscos referentes ao tratamento proposto 8,8%
Beneficios com tratamento 3,5%
Riscos com o ndo tratamento 0,0%
Valor do tratamento 3,3%
Forma de pagamento 35,0%
Direito de recusar o tratamento 5,3%
Direito de alterar o plano de tratamento a qualguer momento por ambos os lados 10,5%
Direito de revogar o consentimento 0,0%
Consequéncias certas do tratamento 5,3%
Consequéncias certas do ndo tratamento 3,5%
Qutros 5,3%
Nao responderam 59,6%

Tabela 2: distribuig@o das respostas dos CDs de Pindamonhangaba quanto aos itens que constam
no seu TCLE.
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5.2 - Fase Il

Modelo de TCLE para o atendimento odontolégico.

Eu, PACIENTE (ou responsavel legal), residente 8 ENDERECO, portador do
CPF NUMERO, para se fazer cumprir meus direitos como paciente, estando eu com
capacidade mental, liviemente autorizo o Cirurgidio-Dentista (NOME), a diagnosticar ¢
planejar o tratamento, dando atengfo inicial 4 minha queixa principal.

Diagnostico das possiveis lesdes, iniciando pelo da queixa principal;

Riscos do ndo-tratamento (possivel evolugdo da lesdo);

Plano de tratamento proposto: procedimento, material a ser utilizados, valor, e
numiero de consultas necessarias;

Beneficios esperados;

Riscos com a execuciio do tratamento;

Riscos pessoais (comparago com a histéria médica do paciente);

Tratamento(s) alternativo(s): procedimento, material a ser utilizados, valor, e
numero de consultas necessarias, uma ou duas opgoes;

Horario disponivel do profissional.

Declaro que apds ter esclarecido todas as minhas dividas pelo CD (NOME),
liviemente escolho o plano de tratamento (OPCAO) pelo motivo (DESCREVER
MOTIVO) e que estou satisfeito com as informag¢des prestadas pelo CD acima citado,
mesmo assim este se colocou a disposi¢éo para sanar qualquer divida que eu possa ter
durante o tratamento. E também, fui orientado que o tratamento podera ser alterado por
ambos os lados, desde que seja de comum acordo e bem informado, ou a retirada do
consentimento podera ser feita a qualquer momento pelo responsével . Portanto, outorgo
meu consentimento livre e esclarecido para o CD realizar o tratamento aprovado por
mim.

Local ¢ data da declaragdo;

Assinatura do paciente; .

Assinatura da testemunha do paciente.

Eu, CD (NOME), declaro ao paciente que em respeito aos seus direiios, este
poderd revogar o consentimento a qualquer momento, por esctito.

Local e data da declaracéo;

Assinatura do profissional.
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Assinatura da testemunha do profissional;

Termo de Revogagio do consentimento:

Eu, PACIENTE, venho por meio deste, retirar meu consentimento para o
término do tratamento, estando ciente dos riscos que estarei sujeito com a suspensio do

fratamento;

Risco com a suspensfo do tratamento;
Local e data;

Assinatura do paciente;

Assinatura da testemunha;

Referéncia Bibliografica do tratamento, dos riscos ¢ beneficios.
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6 - DISCUSSAO

Gragas a cooperagio de 46,72% dos CDs de Pindamonhangaba — SP, que
receberam o questiondrio, conseguiu-se chegar a conclusdes importantes sobre 0 TCLE
no cotidiano dos CDs.

Nota-se, que a maioria dos CDs possuia mais de 20 anos de formado (40%) ¢ a
menor parte possuia entre 5 e 10 anos formado. Mais de 70% dos CDs ja tinha
participado de congressos e atualizagSes e mais de 60% dos CDs tinha especializacio e
atualizagdio, e menos de 14,04% tinha mestrado e 3,5% doutorado.

Ao serem questionados sobre suas participagdes em cursos da 4rea de
odontologia legal, apenas 31,75% dos CDs de Pindamonhangaba ja tinha participado, e
destes apenas 15,78% ja tinha participado de algum curso envolvendo o tema TCLE,
sendo 8,77% em atualizagdo € 7,01% em especializacéo.

De acordo com as respostas obtidas, notamos que a maioria dos profissionais
tem a noglio de alguns itens que devem estar contidos no TCLE, apesar de apenas
8,77% dos CDs terem afirmado saber o que deve conter no TCLE.

Ao serem questionados, sobre a nfo necessidade da assinatura do responsavel
legal para executar o tratamento odontoldgico, uma média de 70% dos CDs sabe os
casos em que € necessaria a assinatura pelo responséavel legal.

Quanto aos casos que eximiria 0 CD de fazer o TCLE, a maioria nfio sabia quais
eram 0$ ¢asos, com excecdo dos casos em que a espera pode gerar risco de vida e dos
casos em que a espera pode gerar lesdes irreversivels (mais de 60% dos CDs). E quanto
a0 paciente consentir o tratamento sem conhecer os riscos € beneficios, nota-se que a
maioria 56,14% dos CDs disse que ndo era permitido, 0 que nos demonstra certo
desconhecimento dos direitos do paciente.

Nota-se que os meios de informacfio mais utilizados para atualiza¢fio na area
legal, sdo as revistas que séo usadas por metade dos CDs pesquisados.

Apenas 10,53% dos CDs de Pindamonhangaba fazem uso do TCLE, porém ao
serem questionados em quais situagdes 64,91% dos CDs néo responderam esta questdo
¢ a area com maior indice foi ortodontia com 26,31%, tendo as outras, a média de 15%
de uso, 0 que nio esta compativel com o numero de CDs que usam 10,53%, e também
com o numero de CDs que tem o modelo de TCLE 19,30%. E que, por sua vez, néo é

compativel com as respostas da questdo (quais os itens que estdo presentes no seu
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TCLE?), que teve seis opgdes com indice maior que 20%, e 59,65% dos CD ndo
responderam.

Um detalhe, importante, obtido com esta pesquisa € que 63,16% dos CDs
consideram como vantagem o paciente ficar esclarecido dos riscos e beneficios e
45,61% dos CDs considera vantégem o valor do documento em processo. Ja a maior
desvantagem foi a dificuldade para se confeccionar e o tempo gasto para se
confeccionar, que demonstra a necessidade de se confeccionar um modelo padriio para
que os CDs possam utilizar um seu consultdrio.

Observa-se, uma falta de conhecimento dos CDs sobre os Codigos ou Leis
Brasileiras: 91,23% nfo conhecem a Resolugio 196/96 (CONEP — CNS), 84,21% n#o
conhecem a Resolugdo 42/2003 alterada pela 71/06 (CEO), 92,99% ndo conhecem a
Resolugio 63,2005 (Consolidagido das Normas para Procedimentos nos Conselhos de
Odontologia), 91, 24% ndo conhecem o Cdodigo Penal Decreto Lei 2848/1940, 85,97%
ndo conhecem o Codigo Civil 10406/2002 e 66,66% dos CDs ndio conhecem a Lei
8078/1990 (CDC).

Percebe-se com esta pesquisa que a maioria dos CDs de Pindamonhangaba néo
tem nog¢des de Capacidade Legal e das Leis que fazem parte da prestacdo de servigo
odontologico e do convivio humano, e que o dentista paternalista ainda esta presente
nos consultorios.

Observa-se também uma falta de informagic dada aos profissionais pelo
conselho da classe e das revistas atuais, que foram consideradas como principais meios

de informagdes e atualiza¢Ges na area de odontologia legal.
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7 - CONCLUSAO

Tendo em vista, a competente revista da literatura e os resultados obtidos, €
licito concluir:

A — Os CDs de cidade de Pindamonhangaba — SP apresentam conhecimento
deficitario sobre o TCLE;

B - Os CDs da cidade de Pindamonhangaba — SP n3o utilizam o TCLE
efetivamente no consultorio;

C — O TCLE é um documento legal que visa preservar a integridade fisica,
moral, intelectual ¢ psicolégica do individuo consumidor de servigo odontolégico. Tal
documento encontra respaldo ético no Codigo de Etica Odontolégico em seu artigo 7°
inciso XII e amparo legal na Lei 8078/90 que é o Codigo de Defesa do Consumidor;

D —Foi criado e proposto um modelo de TCLE para atendimento odontologico.
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Anexo 1

FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE PIRACICABA-SP

Caro Senhor (a),

Vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa cientifica sobre “Verificagdo
do grau de conhecimento do cirurgido dentista de Pindamonhangaba/SP sobre a utilizagédo do
Termo de Ciéncia e Autorizagio de Procedimento Odontolégico Livre e Esclarecido
(TCAPOLE) na pratica odontologica”. O método utilizado para desenvolver a pesquisa serd a
aplicag@o de um questiondrio com perguntas objetivas.

E vélido ressaltar que a sua identidade (respondendo a0 questionario) ser totalmente
preservada uma vez que este instrumento nfo contém qualquer indicador da identidade do
participante. Para a sua seguranga, inexiste campo de identificacdio individual em nosso
questiondrio. Antecipadamente, agradecemos a valiosa colaboragfo ¢ o tempo dispensado para o
preenchimento deste questiondrio.

QUESTIONARIOQ QUE SERA APLICADO AOS CIRURGIOES DENTISTAS

I - Quanto tempo de formado?
() até 05 anos ()05 a 10 anos ()10 a 15 anos ()15 a 20 anos () acima de 20 anos

2 — Participou de algum curso ap6s a graduagéo?
() congresso () aperfeigoamento () atualizagéo () especializagdo () mestrado () doutorado

3 — Ja participou de algum curso da 4rea de odontologia legal?
() sim () néo

4 — Ja assistiu algum curso envolvendo o tema “Termo de Ciéncia e Autorizacdo de
Procedimento Odontoldgico Livre ¢ Esclarecido (TCAPOLE) ” em odontologia? Qual?
() ndo () atualizagio () aperfeigoamento () graduacfo () especializagéio () mestrado () doutorado

5 — Qual ou quais os tipos de documentagdes que vocé utiliza para executar o tratamento
odontolégico?

() ficha clinica

() contrato de prestagdo de servigo

() prontuario

() termo de autorizagéo

() plano de tratamento

() termo de consentimento livre esclarecido

6 — Vocé sabe o que deve conter no (TCAPOLE)?
() sim () ndo
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7 — Marque com (X) 0s itens que devem estar presente no (TCAPOLE)
() plano de tratamento

() opgGes alternativas para tratamento

() contrato de prestago de servigo

() ficha clinica

() termo de autorizagio

() riscos personalizados

() riscos referentes ao tratamento proposto

() beneficios com tratamento

() riscos ¢com o ndo tratamento

() valor do tratamento

() forma de pagamento

() direito de recusar o tratamento

() direito de alterar o plano de tratamento a qualquer momento por ambos os lados
() direitos de revogar o consentimento

() conseqiiéncias certas do tratamento

() conseqliéncias certas do nfo tratamento

() outros. Quais?

8 — Quais os pacientes citados abaixo ndo necessita a assinatura pelo responsave] legal antes do
inicio do tratamento?

() idosos capazes

() idosos incapazes (interditados judicialmente)

() criangas

() adolescentes

() deficientes fisicos

() analfabetos

() deficientes sensoriais

() pessoas com dificuldades de compreensdo do idioma
() pacientes normais com 18 anos

() pacientes normais com 21 anos

9 — Marque a(s) opgéo (s) que eximiria o CD de fazer o (TCAPOLE)?
() quando a ndo intervengiio pode acarretar rigco para a satde publica.
() quando o paciente nio esta capacitado para tomar decisdes.

() quando a espera pode gerar lesdes irreversiveis.

{) quando a espera pode gerar risco de vida.

() quando o paciente se renuncia o direito de saber.

10 — O paciente optar por consentir o tratamento sem conhecer riscos ¢ beneficios?
() sim () nfio

11 — Qual o meio de informagio mais utilizado para sua atualizagio na drea legal?
() cursos () revistas () jornais () internet () livros

12 — Faz uso do (TCAPOLE)?
() sim () nfio

13 — Em quais situagoes faz uso do (TCAPOLE)?

() endodontia () ortodontia () cirurgia () implatodontia () periodontia () protese
() dentistica () radiologia
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14 — Marque as vantagens (V) e desvantagens (D) de fazer o (TCAPOLE):
() alto custo

() dificuldade de confeccionar

) tempo gasto para se confeccionar

() tempo gasto para explicar ao paciente

() necessidade de ser cobrada a consulta inicial “orgamento”

(} valor do documento em processos

() paciente fica esclarecido dos riscos e beneficios

15 — Vocé conhece a resolugéo 196/967
() sim () néo

16 - Vocé conhece a resolugfio 42/2003 alterada pela 71/06 que é o CEQ?
() sim () ndo

17 - Vocé conhece a resolugéio 63/20057
() sim () ndo

18 - Vocé conhece o ¢codigo penal decreto lei 2848/19407
() sim () nfio

19 - Vocé conhece o codigo civil lei 10406/20027
(O sim () néio ,

20 - Vocé conhece o cddigo de defesa do consumidor lei 8078/90?
() sim () n&o

21 —Vocé tem um modelo de (TCAPOLE) em seu consultorio?
() sim () néo

22 — Marque com (x} todos os itens que constam no seu (TCAPOLE).
() plano de tratamento

() opgdes alternativas para tratamento

() contrato de prestagiio de servigo

() ficha clinica

() termo de autorizagéo

() riscos personalizados

() riscos referentes ao tratamento proposto

() beneficios com tratamento

() riscos com o n#o tratamento

() valor do tratamento

() forma de pagamento

() direito de recusar o tratamento

() direito de alterar o plano de tratamento a qualquer momento por ambos os lados
() direitos de revogar o consentimento

() conseqiiéncias certas do tratamento

() conseqiiéncias certas do ndo fratamento

() outros. Quais?

Muito obrigado pela sua participacfio nesta nossa pesquisa.
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Anexo I

Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido

Introdugao

As informagBes contidas neste questiondrio e termo de consentimento foram
fornecidas pelos pesquisadores, Deibson Assis Ferreira, Eduardo Daruge Junior e Luis
Francesquini Junior, ¢com o objetivo de convida-lo a participar e esclarecer e firmar
acordo por escrito mediante o qual o sujeito da pesquisa autoriza a participa¢do, sem
qualquer forma de coagfio ou ameaca fisica, desta pesquisa cientifica, intitulada:
“Verificagfio do grau de conhecimento do cirurgido dentista de Pindamonhangaba/SP
sobre a utilizagdo do Termo de Ciéncia e Autorizagfio de Procedimento Odontoldgico
Livre e Esclarecido (TCAPOLE) na pratica odontologica”.

2. Justificativa para realizaciio da pesquisa

Observa-se nos ultimos anos 0 aumento do numero de processos no Brasil contra
o Cirurgifio Dentista (CD), devido ao fato da populagfio estar exercendo seu direito de
exigir a realizago de um fratamento adequado pelo prestador de servigo de satde.

Os CDs estiio sendo obrigados a solicitar um (TCAPOLE) ao paciente, para se
iniciar um tratamento odontolégico, exceto nos casos de urgéncia ou emergéneia. A nio
solicitacio do (TCAPOLE) podera resultar ao CD problemas éticos e legais. Nao ha, em
nivel nacional, um padriio de (TCAPOLE), o que ha s#io sugestes de modelos. A
portaria. A portaria se¢do 26 do CFO também sugere a necessidade de elaboragdo ¢
obtengfio do (TCAPOLE) por parte do CD. Espera-se, com a compilagio de dados,
verificar o conhecimento e efetivo uso do (TCAPOLE) por parte do CD. Com a
apuraciio desses dados espera-se alertar os CDs sobre a necessidade de se realizar o
mesmo,

3. Objetivos

O presente trabalho tem como objetivos:

a) verificar o grau do conhecimento do Cirurgifio-Dentista da cidade de
Pindamonhangaba/SP sobre o (TCAPOLE);

b) uso do (TCAPQOLE) para executar os procedimentos no paciente;

¢) discutir os aspectos éticos € legais pertinentes ao tema;

d) criar um modelo padriio de (TCAPOLE).

4. Procedimentos a serem adotados

Para a realizacfio da pesquisa serd confeccionado um questionario, com questfes
estruturadas e abertas, e duas vias do TCLE. Na via pertencente ao CD contera um local
para que o profissional possa inserir o cddigo do seu questionario.

Os questionarios ¢ os TCLEs (via do pesquisador) serfio guardados em locais
distintos e aleatoriamente, no momento da entrega pelo CD ao pesquisador.

Uma cépia do questiondrio, que serd utilizado, serd submetida juntamente com o
respectivo projeto ao CEP/FOP/UNICAMP. Deve ser destacado que, no questionario
teremos apenas um codigo com o objetivo de localiza-lo nos casos em que o CD
solicitar a revogagdo do TCLE. S6 ser4 considerado vélido o questiondrio do CD que
entregar o TCLE devidamente preenchido.

Qs dados serfio compilados, analisados ¢ tratados estatisticamente, por meio de
teste exato de Fischer e qui-quadrado.

Este estudo nfo utilizarda grupo controle ou placebo. Néo existe método
alternativo para se obter os dados e informagGes desejadas.
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3. Descrigiio critica dos desconfortos e riscos previsiveis

Nio hé desconfortos ou riscos previsiveis pela participagio nesta pesquisa.

6. Descric¢do dos beneficios e vantagens diretas ao voluntdrio

Néo hé beneficios e vantagens diretas aos formandos pesquisados.

7. Forma de acompanhamento e de contato com os pesquisadores e com o
CEP

Os participantes desse estudo poderfio manter contato com os pesquisadores a
qualquer tempo, por meio da Internet (correio eletrénico) ou telefones, informados no
final do TCLE; com o CEP, por meio da Internet ou correios, os enderecos estardo
igualmente informados no final do TCLE.

8. Garantia de esclarecimentos

Todos os individuos abordados, que aceitem ou ndo participar da pesquisa,
obterdo todas as informagdes solicitadas, em qualquer fase da pesquisa, a qualquer
momento, bastando para tanto entrar em contato com os pesquisadores responsaveis.

9. Garantia de recusa a participaciio ou de saida do estudo

Os pesquisados a serem consultados podem no ato da pesquisa se recusar a
responder o questionario, bem como ndo sfo obrigados a entrega-los ¢ também poderéo
solicitar por escrito a remogéo dos dados, sem qualquer prejuizo ou punigéo.

10. Garantia de sigilo

Serdo tomadas todas as medidas para zelar pela privacidade e pelo sigilo das
informag¢des, que serfio obtidas e utilizadas para ¢ desenvolvimento da pesquisa.

11. Garantia de ressarcimento

Os participantes nfo terdo qualquer gasto, portanto nfdo ha previsio de
ressarcimento.

12, Garantia de indenizacao e¢/ou reparacio de danos

Como nfio ha riscos ou danos aos voluntarios ¢ demais envolvidos na pesquisa,
ndo hé previsfio de medidas de repara¢do aos mesmos ou previsdo de indenizacio.

ATENGAO:

A sua participagdo em qualquer tipo de pesquisa € voluntdria e o participante
terd uma copia deste TCLE. Em caso de divida quanto aos seus direitos, ¢screva ao
Comité de Etica em Pesquisa da FOP-UNICAMP - Av. Limeira, 901 — Caixa Postal 52
— Piracicaba - SP-CEP13414-903, telefone-FAX (19) 2106 5349, acesse
http://www.fop.unicamp.br/cep/ ou envie e-mail para cep@fop.unicamp.br. Ou se
comunique com os pesquisadores: Deibson Assis Ferreira, pelo telefone (12)3642-2868
— celular (12) 8129-6880 ou Eduardo Daruge Junior, pelo telefone (19) 2106-5365 ou
Luiz Francesquini Janior, pelo telefone (19) 3412 5283.em horério comereial.

Eu declaro ter lido na
integra e entendido os termos e a finalidade da presente pesquisa ¢ aceito participar da
mesma,

/ 200 .

Assinatura

RG
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Anexo IV

CONSELHO REGIONAL DE QDONTOLOGIA DE SAO PAULO

TERMO DE RESPONSABILIDADE

For este terma, ¢ Sr. Deibscn Assis Farreira,
brasiteiro, solteiro, Cirurgido-Dentista, portadora oa carteira de identidade RG n°
M-8536130 SEPIMG, inscrito no CPF gob o n? 034 712.426-78, aiuno do curso de
Especializacdc em Odontologia Legal da Faculdade de Odontologia de Piracicaba
- UNICAMP, doravante simpiesmenle requerents. responsabiliza-se, sob as
penas da iai. ¢ivil e criminaimenta, perante ¢ Conselho Regional de QOdontologla
de Sic Paulo -~ CROSP. nesie ato representado por seu Secretaric infra-
assinado, pelo uso & guarda das informagées contidas no banco dei dados ora
fornacido (endereges e talefones dos cirurgides-dentistas inscritos e astabelecidos
no municipio de Pindamonhangaba), cuja finalidade & exclusivamente a de realizar
pesquisa para elaboragdo do monografia de conclusds de turso, sendo vedado ¢
use para outros fins, O reguerente é responsével pelo USO & peia guarda das
informagdes contidas no banco de dados por si e por terceiros que gventualmente
tenham acessc 8s informagdes, cujo sigilc deve ser mantido independente de
guem as detiver.

Este termo segue assinade pelas partes em 02

(duas) vias de igual teor e forma.

Sao Paulo, 25 de fevereiro de 2.008

D

i - 0
Or. Luiz Roberto Sunha Capella Sr. Beibson Assis Ferreira
Secrataric Requersnte
Avaruda Paclisia S68 - terreo ~ CEP D1 310-835 - S50 Paulo — Tel $11; 3549-5500 - Fax (11; 3545-5847
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AnexoV

LETESTADUAL N 10.241, DE 17 DE MARCO DE 1999
Didrio Oficial do Estado; Poder Executivo, Sao Paulo, SP, n.51, 18 mar. 1999, Se¢io 1,
p-!

(Projeto de le1 n® 546/97, do deputado Roberto Gouvela - PT)

Dispde sobre os direitos dos usudrios dos servigos ¢ das acdes de saide no
Estado ¢ da cutras providéncias,

O GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO: Fago saber que a
Assembléia Legislativa decreta ¢ eu promulgo a seguinte lei:

Artigo 1° - A prestacdo dos servigos ¢ acdes de sadde aos usudrios, de qualguer
natureza ou condicdo, no dmbito do Estado de Séo Paulo, serd universal ¢ igualitaria,
nos termos do artigo 27 da Let Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995,

Artigo 2% - SHo direitos dos usudrios dos servicos de saude no Estado de Sio
Paulo:

[ - ter um atendimento digno. atencioso ¢ respeitoso:

tT - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome;

1] - néo ser identificado ou tratado por:

a} numeros;

b) codigoes: ou

¢y de modo genérico, desrespeitoso, ou preconceiiueso;

IV - ter resguardado o segredo sobre seus dados pessoais, através da manutengio do
sigilo profissional, desde que nfo acarrete riscos a terceiros ou & saude publica:

V - poder identificar as pessoas responsaveis direta ¢ indiretamente por sua assisténcia,
atraves

de crachas visiveis, legivels ¢ que contenham:

a) nome completo;

by tungdo;

C)cargos e

d) nome da instituigdo;

V1 - receber intormacdes claras, objetivas e compreensivels sobre:

a) hipdteses diagndsticas;

by diagnosticos realizados;

¢} exames solicitados;

d)y a¢des terapéuticas;

&) riscos, beneticios e inconvenientes das medidas diagnosticas € terapeuticas propostas:
) duracdo prevista do tratamento proposto;

g) no caso de procedimentos de diagndsticos ¢ terapéuticos invasivos, a necessidade ou
ndo de

anestesia, o tipo de anestesia a ser aplicada, o instrumental a ser vtilizado, as partes do
corpo afetadas, os eleitos colaterais. o8 riscos e consegiidncias indesejavels e a duragiio
esperada do procedimenio;

b} exames ¢ conduias a gue scra submetido;

1) a finalidade dos materiais coletados para exame:

) alternativas de diagndsticos e terapéuticas existentes, no servigo de atendimento ou
ent OULTos SCIvIgus; €

1) o que Julgar necessario;

VII - consentir ou recusar, de forma livre, voluntaria e esclarccida, com adequada
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informagdo, procedimentos diagnasticos ou lerapéuticos a serem nele realizados;

VI - acessar, a qualquer momento, o seu prontuario médico, nos termos do artigo 3% da
Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995;

IX - receber por escrito o diagnostico e ¢ tratamento indicado, com a identificacio do
nome do

profissional ¢ o seu numere de registro no Orgdo de regulamentacio e controle da
profissio;

X - vetado:

aj) vetado;

b) vetado;

¢Y vetado:

d) vetado:

e} vetado; e

ty vetado;

X1 - reccher as receitas:

a} com o nome genérico das substancias prescritas;

b) datilografadas ou e caligrafia legivel;

¢} sem a utilizacfo de cddigos ou abreviaturas,

d) com 0 nome do profissional e seu numero de registro no drglo de controle ¢
regulamentagdo da

profissio; e

¢} com assipatura do profissional:

X1 - conhecer a procedéncia do sangue ¢ dos hemoderivados e poder verificar. antes de
recebé-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas ¢ prazo de
validade;

XII¥ - ter anotado em seu prontudrio, principalmente se inconsciente durante o
alendimento:

a) todas as medicagdes, com suas dosagens, utilizadas: e

b registro da quantidade de sangue recebida e dos dados que permitam identificar a sua
origem,

sorologias efetuadas e prazo de validade;

XIV - ter assegurado. duranie as consultas, internagdes, procedimentos diagndsticos e
teraputicos

e na satisfac@o de suas necessidades fisiologicas:

a) 4 sua integridade figica:

b) a privacidade:;

¢} a individualidade:

d) o respeito aos seus valores €ticos e culturais:

¢} a contidencialidade de toda e qualquer informagio pessoal: e

I a seguranca do procedimento;

XV - ser acompanhado. se assim o desejar, nas consultas ¢ internagdies por pessoa por
cle indicada;

XV1 - ter a presenga do pai nos exames pré-natais e no momento do parto:

XVII - vetado: _

XVIII - receber do profissional adequado. presente no local, auxilio imediato e oportuno
para a methoria do conforto ¢ bem estar;

XiIX - ter unt local digno e adequado para o atendimento;

XX - receber ou recusar assisiéneia moral. psicologica, social ou religiosa:
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XX - ser prévia ¢ expressamente formado quando o tratamento proposio for
experimental ou fizer parte de pesquisa;
XXII - receber anestesia em todas as sifuagoes indicadas:
XX - recusar tratamentos dolorosos ou extraordindrios para tentar prolongar a vida; e
XXIV - aptar pelo local de morte.
§ 19 - A crianga, ao ser 1nternada, terd em seu prontuario a relagdo das pessoas que
poderdo acompanha-la integralmente durante o periodo de internagio.
§ 2°- A internagdo psiquidtrica observara o disposto na Secdo [t do Capitulo 1V do
Titulo [ da ‘seLunda Parte da Lei Complementar o ?01 dg ‘») de margo de 1995,
Artigo 3° - Vetado: _
[ - vetado; ' ' :
- vetado: ¢
11 - vetado.
Pardagralo anico - Vetado,
Artigo 47 - Vetado:
[ - velado: e
Il - vetado, ,
Yaragrafo anico - Verado.
Arligo 37 - Vetado.
Paragrafo (mico - Vetado.
Artigo 6° - Esta lei entrara em vigor na dam de sua pubhaaqao
Palacio dos Bandeirantes. 17 de marco de 1999,
MARIO COVAS
José da Sitva Guedes
Secretario da Saude
Celino Cardoso
Seeretario-Chefe da Casa Civil
Antonio Angarita
Secretario do Gaoverno e Gestdo Estratégica
Publicada na Assessoria I'éenico-Legislativa, aos 17 de margo de 1999.
Diario Oficial do Estade: Poder Executivo, Sao Paulo. 8P, n.51, 18 mar. 1999.
Secdo 1. p.1

38






