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Presidente do CRM-PR, Conselheiro Luiz Carlas Sobania, despachando, como o faz diaria-
mente.

Solicitamos aos
Srs. Diretores
Clinicos ndo
esquecerem da
obrigacdo
regimental de
eleger a
“Comissdo de
Etica Médica”’,

de sua instituicao.
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NOVA conceITUACAO

AGORA VOCE PODE
FORNECER DADOS MEDICOS
A MEDICO DO INPS, POIS
CONSTITUI UM “DEVER LEGAL"

SIGILO MEDICO -
X INFORMAGGES AO INPS

X AUXILIO DOENGA

O Dr. Cindido de Mello Neto, formula a este Conselho, indagacéo quan-
to a possibilidade do INPS, solicitar de profissional médico, informacdes quan-
to ao diagnédstico e tratamento de paciente previdencidrio, com a finalidade
de instruir processo Auxilio-Doenga.

Na verdade, o sigilo médico é assunto que hid muito vem sendo objeto
de reiteradas consultas a esta Assessoria. Embora esta questdo jé tenha sido
examinada em diversos aspectos, alguns ainda trazem continuas didvidas, como
o caso em questdo, que diz respeito ao fornecimento de informacgdes sigilosas
ao INPS,

Como é sabido, a lei protege o segredo profissional guintuplamente, se-
ndo vejamos:

CODIGO PENAL, ARTIGO 154:

REVELAR A ALGUEM, SEM JUSTA CAUSA, SEGREDO, DE QUEM

TEM CIENCIA EM RAZAO DE FUNCAOQ, MINISTERIO, CFICIO OU

PROFISSAC, E CUJA REVELAGAO POSSA PRODUZIR DANQ A

OUTREM.

CODIGO DE PROCESSO PENAL, ARTIGO 207:

SAO PROIBIDAS DE DEPOR AS PESSOAS QUE, EM RAZAQ DE
FUNCAOQ, MINISTERIO, OFICIO OU PROFISSAQ, DEVAM GUAR-
DAR SEGREDO, SALVO SE, DESOBRIGADAS PELA PARTE INTE-
RESSADA, QUISEREM DAR SEU TESTEMUNHO.
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cODIGO CIVIL, ARTIGO 144:

NINGUEM PODE SER OBRIGADO A DEPOR DE FATOS, A CUJO
RESPEITO, POR ESTADO OU PROFISSAQ, DEVA GUARDAR SE-
GREDO.

CODIGO DE PROCESSO CIVIL, ARTIGO 406, inciso il:

A TESTEMUNHA NAO E OBRIGADA A DEPOR DE FATOS:

i} - A CUJO RESPEITO, POR ESTADO OU PROFISSAQ, DEVA

GUARDAR SIGILO.

CcODIGO BRASILEIRO DE DEONTOLOGIA MEDICA, ARTIGO 44:

REVELAR FATOS QUE TENHA CONHECIMENTO POR TE-LOS

PRESENCIADO OU DEDUZIDO NO EXERCICIO DE SUA ATIVIDA-

DE PROFISSIONAL, PERMANECENDO ESTA PROIBICAO MESMO

QUE O PACIENTE JA TENHA FALECIDOQ, SALVO EM JUSTA CAU-

SA OU PARA OBEDECER DEVER LEGAL.

Assim sendo, verifica-se gue a legisiagdo brasileira, em seus diversos es-
tatutos, bem como o préprio Codigo Brasileiro de Deontologia Médica, resguar-
da o profissional da quebra do sigilo, sujeitando-o inclusive as punides estabele-
cidas. Todavis, as regras dispostas prevém algumas excecGes, quando entdo a
violagdo do segredo, ou nio se constitui infragdo {justa causa), ou é até mesmo
obrigatdria {dever legal). E o Conselho Regional de Medicina do Estado do
Parané, tomando por base outros diplomas legais, a doutrina e a jurisprudéncia,
no que concerne ao sigilo médico, entendeu por disciplinar os casos mais co-
muns, e o fez através da Resolugdo 005/84, assim entdo dispondo:

1) QUE SAO CASOS CONSTITUTIVOS DO DEVER LEGAL:

a) 0OS CASOS DE DOENCAS INFECTO-CONTAGIOSAS DE NOTI!FI-
CACAO COMPULSORIA OU DE OUTRAS DE DECLARAGCAO
OBRIGATORIA (DOENCAS PROFISSIONAIS, TOXICOMANIA,
ETC)

b) AS PERICIAS JUDICIAIS.

¢} QUANDO O MEDICO ESTA REVESTIDO DE FUNCAC EM QUE
TENHA DE SE PRONUNCIAR SOBRE O ESTADO DO EXAMINA-
DO (SERVICOS BIOMETRICOS, JUNTA DE SAUDE, SERVICOS
DE COMPANHIA DE SEGUROS, ETC!), DEVENDO 0S LAUDOS
E PARECERES SEREM NESSES CASOS LIMITADOS AQ MINIMO
INDISPENSAVEL SEM DESVENDAR, SE POSSIVEL O DIAGNOS
TiCO.

d) OS ATESTADOS DE OBITOS.

e) QUANDO SE TRATANDO DE MENORES, NOS CASOS DE SEVI-
CIAS, CASTIGOS CORPORAIS, ATENTADOS AQ PUDOR, SU-
PRESSAO INTENCIONAL DE ALIMENTOS.

f) OS CASOS DE CRIME, QUANDC HOUVER INOCENTE CONDE-
NADO E O CLIENTE, CULPADO, NAO SE APRESENTAR A JUS-
TICA, APESAR DOS CONSELHOS E SOLICITACOES DO MEDICO.

g} OS CASOS DE ABORTAMENTO CRIMINOSO, DESDE QUE RES-
SALVADQS OS INTERESSES DO CLIENTE.
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2) SAQ CASOS CONSTITUTIVOS DE “JUSTA CAUSA™:
a) QUANDO O PACIENTE FOR MENOR E SE TRATAR DE LESAQ
OU ENFERMIDADE QUE EXIJA ASSISTENCIA MEDICA OU
PROFILATICA POR PARTE DA FAMILIA OU ENVOLVA RES-
PONSABILIDADE DE TERCEIRQS, CABENDQ AD MEDICO RE-
VELAR O FATO AOQS PAIS, TUTORES OU OUTRAS PESSOAS
SOB CUJA GUARDA QU DEPENDENCIA ESTIVER O PACIENTE.
PARA EVITAR O CASAMENTO DE PORTADOR DE DEFEITO
F(SICO IRREMEDIAVEL OU MOLESTIA GRAVE TRANSMISSI-
VEL POR CONTAGIO OU HERANGA, CAPAZ DE POR EM RIS
CO A SAUDE DO FUTURO CONJUGE OU DE SUA DESCEN-
DENCIA, CASOS SUSCETIVEIS DE MOTIVOS A ANULACAO
DE CASAMENTO, EM QUE O MEDICO ESGOTARA PRIMEIRO,
TODOS 0S MEIOS IDONEOS PARA EVITAR A QUEBRA DO
SIGILO. .
¢} QUANDO SE TRATAR DE FATQ DELITOSO PREVISTO EM LEI
E A GRAVIDADE DE SUAS CONSEQUENCIAS SOBRE TERCEI-
RQS, CRIE PARA O MEDICO O IMPERATIVO DE CONSCIENCIA
PARA REVELA-LO A AUTORIDADE COMPETENTE.

Cumpre anotar, ainda que a Resolugdio n® 005/84, ndo pretendeu esgo-
tar a matéria, desde que, outras hipdteses caracterizadoras da justa causa e do
dever legal podem ser aventadas, quando entdo a quebra do sigilo ndo implica-
ria em infragcdo, quer a legislacio comum, quer ao Cédigo de Etica. Como j&
foi aludido, a Resolugdo tdo somente declinou os casos mais corriqueiros, vi-
sando proporcionar uma melhor orientagdo no que concerne ao assunto. Tam-
bém o Conselho Federal de Medicina, através da Resolucdo n© 999/80, dispds
sobre a matéria, tendo tomado no entanto como base o revogado Cédigo de
Etica, o qual serviu também como pomto de partida para a Resolugdo 005/84,
do Conselho Regional de Medicina do Estado do Parand.

Feitas estas consideragGes iniciais, cumpre examinar especificamente o
teor da consulta em questdo, que diz respeito a informagGes quanto ao diag-
nostico e tratamento de paciente previdencidrio, com a finalidade de instruir
processo de Auxflio-Doenca.

Ora, a resolucdo 1076/81, do Consetho Federal de Medicina, decidiu que
o médico, quando solicitado pelo seu paciente ou seus responsdveis, no caso
de falecimento do primeiro, pode preencher o formulério para a concessdo
dos beneficios do seguro, sem que tal procedimenta se constitua em quebra de
sigilo. Na hipotese, a0 que me parece, se caracteriza a justa causa, excludente
portanto de infraco. Assim sendo, ha que se entender também, que as infor-
magdes a Previdéncia, de diagndstico e tratamento de paciente beneficiario,
podem ser fornecidas a médico e, na hipétese, independente da autorizagio
do mesmo. E isto porgque, em sendo o INPS, bem como qualquer outro érgdo
previdenciario, o repassador dos servigos, ou melhor dizendo, ¢ intermediério
necessario na relagdo médico-paciente, tem o direito de perquirir a respeito do
diagnodstico e tratamento, ainda porque as informagdes lhe prestadas, poderdo
servir de respaldo aos diversos beneficios a que eventualmente possa fazer jus

b
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o segurado. Em sendo assim, o médico que forneca os esclarecimentos solici-
tados, néio estard violando o sigilo, desde que & claro, esteja exercendo a medi-
cina na qualidade de credenciado pelo Instituto. No caso, se consubstanciaria
o “dever legal’”’, equiparando-se antiio a hipbtese dquelas previstas na letra ‘¢’
do artigo 19 da Resolucio 005/84.
Cumpre esclarecer todavia, que tais mformaoées devem ser fornecldas a
médicos, em cariter confidencial, evitando-s¢ assim que os masmos cheguem
a conhecimento de terceiros.

E o meu parecer.
Curitiba, 06 de agosto de 1986

Antonio Celso C. de Albuguerque
Assassor Juridico

-

Aprovado em sessio plendria de 11.08.86

CODIGO BRASILEIRO DE DEONTOLOGIA MEDICA
Artigo 51 - “Fornecer atestados ou relatdrios de exames ou tratamentos realizados
semn autoriza¢do do paciente ou seu responsivel’’.

m Veja se ndo estd
iEna atrasado no
pagamento de
anuidade do CRM.

Nossa assessoria
juridica estd a sua
disposicdo para
consultas, das

17 as 19 hrs,
diariamente,
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ATENCAO PESQUISADOR

““TERMO DE CONHECIMENTO
DE RISCO”’

PARA ENSAIOS TERAPEUTICOS

A DIVISAO NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS
DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicSes,
CONSIDERANDO os riscos eventualmente envolvidos em novos procedimentos

terapéuticos,
CONSIDERANDO os deveres éticos por parte do médico assistente e dos laboratd-

rios produtores de novos medicamentos;

CONSIDERANDO que medicamentos importados para use proprio néo sio subme-
tidos a registro e/ou controle de qualidade peia Diviséo Nacional de Vigiléncia Sanitédria
ds Medicamentos - DIMED;

RESOLVE:

1. Instituir de forma padronizada, o “TERMO DE CONHECIMENTO DE
RISCO* (TCRJ, a ser utilizado em todos os ensaios com medicamentos
ndo registrados na Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitéria de Medica-
mentos - DIMED, ou com indicagdo (Bes) ainda ndo aprovada (s) ou em
produtols) importadols) de outros paises e cuja documentagdo n3o foi ain-
da analisada pela DIMED.

2.  Determinar o seguinte tanto minimo a ser contida no “TCR" e que de-
vera ser lido e/ou informado ao paciente ou seu responsavel:

Arg. Cons. Region. Med. Pr,
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“TERMO DE CONHECIMENTOQ DE RISCO"”

nome idade 5€X0

abaixo assinado, ou sob a respornsabilidade de seu parente proximo, abaixo
identificado, ou nos casos necessarios, sob a responsabilidade do médico que
assina este documento, declara ter lido ou ouvido o presente termo de respon-
sabilidade que the informa estar ciente do seguinte:

a)

b)

¢l

d

e)

f)

g

Que vai ser submetido 3 administragdo de um produto ou a métedo te-
rapéutico sobre o qual ainda nfo existe decisdo ou recomendacgio do or-
gdo competente do Governo Brasileiro;

Que ndo existe certeza de maior eficacia em relagdo a outros produtos
j& registrados pelo Ministério da Salide, nem existe maior seguranca quan-
10 & menor incidéncia de efeitos colaterais, previsiveis ou imprevisiveis;
Que, quando importado, para uso proprio o medicamento nio ests su-
jeito a verificagdo de controle de qualidade;

Que tem ciéncia do exposto acima, e que realmente deseja utilizar o
produto ou método terapéutico recomendado pelo médico que subscre-
ve este documento.

O médico que aplica esta medicaciio ou novo método é responsivel pelo
laboratério produtor € co-responsivel pela medicacdo, estando a Unido
isenta de responsabilidade por danos que possam ocorrer ao paciente de-
correntes do uso do produto ou método terapéutico aplicado;

Na eventualidade de importagdo para uso proprio, o paciente ou seu res-
ponsdvei e seu médico assistente, assumem total e qualquer responsabili-
dade por risco ocasionado por efeitos adversos, isentando a Unido de
responsabilidade de todo e qualquer agravo 3 salde fisica ou mental;
O médico se compromete a informar & Secretaria Nacional de Vigilincia
Sanitéria do Ministério da Salde, em Brasfilia, Distrito Federal, CEP
70068, a ocorréncia de efeitos adversos ou tOxicos,se ocorrerem:

DATA, / /
Produto ou método
Terapdutico
Apresentacio
Paciente ou
Responsével
Assinatura

Nome do médico

responsével pela
pesquisa
assinatura do médico
Arq. Cons. Region. Med. Pr.
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3 Em se tratando de medicamento estrangeiro prescrito para uso individual,
o informe, em caso de estudo clinico, convém ser previamente aprovado
pela Comissdo de Etica da instituigdo onde trabalha o médico.

4, Determinar que o responsavel pelo ensaio clinico ou médico que reco-
mendou o medicamento origindrio de outro pals, guarde em seu poder,
por trés anos, cada “Termo de Conhecimento de Risco” comunicado a
seus pacientes.

5. Caberd 2 DIMED informar aos Grgdos competentes dos Ministérios do
Trabalho, Justiga, Indistria e Comércio, as ComissSes de Eticas locais e
aos Consethos Federais de Medicina, Odontologia e de Farmdcia, os casos
de inobservincia da presente Portaria, para as providéncias cabiveis.

6.  Considerar a utilizacdo do “Termo de Conhecimento de Risco”, por pro-
fissionais e por indastrias como fator relevante nas ponderacBes para
concessdo de autorizagcdo de funcionamento de empresas, para |mporta-
¢80 de medicamentos ou drogas para pesquisa.

7. Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicag8o

LUIZ GONCALVES PAUILLO
Diretor
D.0. n© 235 de 14,12.81 - Secdo |.

N® 016 de 27 de novembro de 1981,

CODIGO BRASILEIRO DE DEONTOLOGIA MEDICA

Artigo 31 - Empregar ou usar experimentalmente qualquer tipo de terepéutica ainda
ndo liberada para uso no Pais, sem a devida autorizagSo dos érgios competentes, do con-
sentimento do paciente ou de seu respon<dvel. devidamente informado da situaciic e das
possiveis conseqiidncias,

TAO IMPORTANTE QUANTO SER
EXPLICADO E SER ENTENDIDO.
NAO PODE HAVER COACAO.

Arg. Coms. Region. Med. Pr.
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PARECER DO CFM

/‘L

< ATENGAO PESQUISADOR dﬂ

“TERMO DE |
CONHEClMEh)I(TO DE RISCO”’

COMPROMISSO DE
CONFIDENCIALIDADE

1
CONSULTA

1. O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA encaminha consulta da Diretoria da
DivisGo Nacional de Vigildncia Sanitiria de Medicamentos - DIMED -, do Ministério da
Salide, indagando-nos da possibilidade do pesquisador invocar o “compromisso de confi-
dencialidade” com voluntirios que participam de pesquisas biomédicas acerca do anticon-
cepcional hormonal NORPLANT, em fase experimental.

2, Indaga, ainda, o Conselho Federal de Medicina acerca de sua competéncia e da
DIMED para requisitar informag8es sobre as sobreditas pesquisas e os elementas ou fatores
que as informam. -

[
PARECER

3. As pesquisas com drogas ou medicamentos experimentais estdo rigidamente regula-
das pelas normas sanitdrias e, especialmente, no que tange ao médico, nos artigos 30 e 31,
do Cédigo Brasileiro de Deontologia Médica que impde o dever de obter a devida autoriza-
¢do junto ds autoridades competentss, bam como o indispensdvel acompanhamento por
ComissSo de Etica.

4, Essa autorizago decorre, inclusive, do poder de poiicia que tem a DIMED para
liberar as drogas e medicamentos destinados 4 comercializacdo em territdric brasileiro.

Arg. Cons, Region. Med. Pr.
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5, Em consequéncia, essa autorizacio da DIMED ou o acompanhamento dos traba-
thos por Comissdo de Etica Médica implica, necessariamente, o acesso as informagdes ati-
nentes as pesquisas e, também, aos “dados”, “‘elementos” ou ‘‘fatores” considerados na
preparagdo e realizag3o dessas pesquisas.

No caso, trata-se de anticoncepcional em fase experimental que depende da auto-
rizagdo e acompanhamento da DIMED e, assim, & evidente que o sobredito érgdo do Mi-
nistério da Salde tem amplo acesso a tods e gualguer informagdo concernente 3 pesquisa,
especialmente no que respeita as pessoas submetidas aquela droga.

6. Essa fiscalizag8o tem como “movel” o interesse piblico, o bem estar e a salde da
populac8o brasileira, mas, também, no caso da pesquisa, a tutela daquelas muiheres que
estdo submetidas ao tratamento a fim de perquirir se assim fazem espontaneamente ou
para protegé-las, como acentuou o ilustre Conselheiro, Dr. Nelcivone Soares de Mello,
“das possiveis agies deletérias” da pesgquisa em quest3o.

7. Dessarte, é inerente o acesso das autoridades competentes a todas as fases e ele-
mentos das pesquisas e, por conseguinte, ndo pode o pesquisador ou a entidade pesquisa-
dor ou a entidade pesquisadora opor o sigito ou o chamado *‘compromisso de confidencia-
lidade”para negar as informagdes requisitadas.

Isto &, esse sigilo ou o “compromisso de confidenciatidade’ ndo beneficia o pacien-
te. Demais disso, nem se coloca esse problema porgue esta insita na pesguisa das drogas
experimentais o acesso a todos os dados inerentes 3 pesquisa.

Logo, ndo hd divulgagdo. Tao sO, o encaminhamento de informacdes que se pres-

tem, exclusivamente, # fiscplizagio das normas sanitdrias,
8. Dessa forma, a requisi¢Bo das mencionadas informacgdes podem ser feitas tanto pela
DIMED, quando se trata da fiscalizacdo dos efeitos do medicamento ou droga experimen-
tal, quanto pelo Consetho Federal de Medicina ou Conselho Regional de Medicina, no
que tange a fiscalizagdo da profissfio do médico e aplicacdo do Cédigo Brasileiro de Deon-
tologia Médica que disciplina a pesquisa “in anima nobili”.

Em suma:

a) a falta de atendimento das requisicGes da DIMED pode caracterizar o crime de
desobediéncia a ordem legal de funciondrio piblico e,

b a falta de atendimento das requisicSes do CFM e do CRM pode caracterizar idénti-
co crime como, também, ilicito anti-ético.

E o parecer, s,m.j.
Rio de Janeiro

Antonio Carlos Mendes Cecilia 5. Marcelino
Assessor Juridico Assessora Juridica

CODIGO BRASILEIRO DE DEONTOLOGIA MEDICA
Artigo 24 - Efetuar, salvo diante de urgéncia ou emergéncia, qualquer ato médico
sem o consentimento prévio do paciente ou seu responsdvel.

Arg. Cons. Region. Med. Pr.
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Fornecer ficha’
médica de

paciente a
juiz de direito.

QO Hospital Espirita de Psiquiatria Bom Retiro, indaga deste Consetho, quanto a
eticidade de entreger copia fotostética de ficha médica de paciente, solicitada pelo Juiz
de Direito da 42 Vara de Familia de Comarca de Curitiba.

Este Conselho por diversas vezes ji tem se pronunciado sobre questSes referentes
ao sigilo profissional. Dentre os vérios dispositivos legais que disciplinam a matéria, no ca-
$0 emn pauta cumpre ressaltar t80 somente o que dispe o artigo 144 do Cddigo Civil, que
discipline;

a} Ninguém pode ser cbrigado a depor de fatos, a cujo respeito, por estado ou

profissdio deva guardar segredo.

Verifica-se portanto que o médico estd preso ao segredo profissional, salvo se veja
diante de situacdo que o obrigue a revelacdo, conforme estabelecido no artigo 66 da Lei
das ContravengSes Penais.

Ora, nfo se pretendendo induzir o consulente a desobedigncia a Ordem Judicial,
mesmo porque isto ndo se caracterizaria, é de se entender que a entrega da ficha médica
de pacients, implicaria na prestacio de um depoimento escrito. Destarte se o médico, con-
scante o artigo 144 do Codigo Civil nfo pode ser obrigado a depor, é de se concluir que
ndo estd compelido também a prester o depoimento por escrito, com a entrega do pron-
tudrio de sua paciente,

Por estes motivos, é dbvio que o atendimento a Ordem Judicial implicaria na que-
bra de sigilo médico, principalmente se o documento viesse a trazer qualquer prejuizo a
sua paciente.

E o nosso parecer.

Curitiba, 03 de jutho de 1986

Antonio Celso C. de Albuguerque
Assessor Juridico

Aprovado em sessdo plenéria realizada em
14.07.86.
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COMECE A VIVER UM NOVO TEN.

~e dr

CRITERIO
DE MORTE
ENCEFALICA

CRM-PR APROVA

IS LAALAR BARSFEYEEFSESERT SN S0 N B 5N WA A NALICT- W .

O progresso e o desenvolvimento dos métodos de Terapia In-
tensiva permitiram a manutencdo das func®es respiratorias e circu-
latérias em pacientes com lesdo encefélica severa e irreversivel. Na
conceituacdo atual de morte encefélica, grande parte de tais pacien-
tes estio mortos, porém a preservacdo dos batimentos cardiacos e
da respiragdo invalida a utilizagdo do critério classico de determina-
¢do da morte pela cessagdo irreversivel das fungBes cardio-respira-
térias. Tornou-se entdio necessdrio estabelecer um critério de morte
que permitisse o diagndstico precoce e absolutamente preciso desta
situacdo, a morte encefélica. A expansdo dos transportes de Grgéos,
ocorrida em nossos dias necessita também desta caracterizacdo de
morte, pois tais pacientes sdo doadores em potencial e, caso seja
determinada a morte pelo critério classico, a maioria dos drgdos ja
estard invidvel para este fim,

Arq. Cons. Region. Med, Pr..
Ano 111 - N2 11 {ul/Set) 1986 16



Tendo en. . -108, reuniu-se no Hospital de Clinicas
da Universidade Feaeiai do Parang um grupo de médicos que elabo-
rou esta proposta de um critério de morte encefélica, baseando-se
nos seguintes pontos:

1 — Andlise critica dos critérios, conceitos e métodos de de-
terminacdo de morte encefilica e de tronco cerebral:

2 — Determinagdo de uma rotina de avaliacdo clinica e labora-
torial, que possa ser repetida de modo idéntico e uniforme pelos
vdrios médicos nos diferentes pacientes;

3 — Obrigatoriedade de um indice de certeza de 100%, que
ndo permita nenhum resuitado faiso-positivo:

4 — Experiéncia do Hospital de Clinicas da Universidade Fe-
deral do Parana.

O presente critério para determinacdo do estado de morte en-
cefalica é aplicdvel para pacientes acima de 1 ano de idade e cons-
tituido por uma seqiéncia de 4 etapas. Para cada etapa, sdo defini-
dos os requisitos minimos necessdrios, sendo essencial gue sejam
satisfeitos todos os sub-itens da 19 etapa (Pré-requisitos} para que
passem as etapas seguintes.

12 ETAPA - Pré-requisitos - objetiva o diagnéstico de uma cau-
sa irreversivel e responsavel para o quadro atual, com exclusdo das
causas reversiveis.

a — Coma ndo-reativo e apnéia por, no minimo, 6 horas de
atendimento médico;

b — Presenca de lesdao encefdlica definida, irrecuperavel e res-
ponsavel pelo quadro atual, confirmada por exames complementa-
res apropriados.

¢ — Auséncia de causas reversiveis de coma, tais como: hipo-
termina abaixo de 34°C, intoxicacdo por drogas depressoras do
Sistema Nervoso Central e distdrbio metabdlico severo e atual.

29 ETAPA — Exame Clinico e Teste de Apnéia — Objetiva de-
terminagdo de auséncia de func¢io de tronco cerebral em todos os
niveis.

a — Coma ndo-reativo a estimulacdo dolorosa intensa em face,
tronco e membros, assim como as estimulacGes sonora e luminosa.
Auséncia de atitude de decerebragdo e decorti¢cdo, podendo estar
presentes os reflexos espinhais.

b — Auséncia de reflexos de tronco cerebral determinada cli-
nicamente através de pesquisa destes reflexos:

Reflexo Pupilar — auséncia de reagdo pupilar a estimulagdo
por foco luminoso (lanterna) em ambiente escuro.

Reflexo Corneano — auséncia de resposta a estimulacao dolo-
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rosa corneana com uso de cotonete. .

Reflexo Oculocefalégiro — auséncia de desvio do olhar duran-
te rotagdo da cabega no sentido horizontal ou vertical {evitar em
pacientes com suspeita de fratura de coluna cervical).

Reflexo de Tosse — auséncia de reacdo & estimulagdo da tra-
quéia por cateter inserido através da cénula.

Reflexo Vestibular — auséncia de desvio dos olhos a estimula-
¢do timpanica com 60 mi de 4gua gelada a 0-5°C (prévia determi-
nacdo da permeabilidade do conduto auditivo por otoscopia).

Potencial Evocado de Tronco Cerebral — de utilizagdo opcio-
nal, como confirmag&o da auséncia de atividade de tronco cerebral
determinada clinicamente ou nas situa¢Bes em que a presenca de
lesbes no segmento cefdlico impossibilite a realizagcdo do exame
clinico. .

¢ — Teste de Apnéia — permite a confirmagdo de auséncia de
movimentos respiratorios, apos estimulagdo méxima dos centros
respiratérios bulbares pela hipercapnia de pelo menos 60 mmHg,
sem a ocorréncia concomitante de hipdxia, sendo necessdrio que
sejam seguidas estas condices:-

1 — Estabilizagdo da pCO2 arterial em aproximadamente 40
mmHg, confirmado pela gasometria inicial do teste;

2 — Oxigenagédo com 02 a 100% por 10 minutos;

3 — Desconexiio do respirador e manutengdo de um cateter
tragueal com 02 a 6 litros/minuto;

4 — Observagdo da presenca de movimentos respiratorios por
10 minutos, sendo, ao final, colhida nova gasometria arterial.

O teste serd positivo para apnéia se, ao final do perfodo, a
pCO2 atingir nivel de 60 mmHg sem a presenga de movimentos
respiratorios. Caso a pCO2 seja menor de 60 mmHg, deveré o teste
ser repetido, calculando-se um aumento médio da pC02,de 3
mmHg/min. em aduitos e de 4 mmHg/min. em criangas (nestas, a
duracdo do 19 teste serd de 5 minutos).

32 ETAPA - Testes complementares - visam demonstrar a ausén-
cia de fungdo cerebral. A constatacdo desta evidéncia é obtida através
de:

a — Auséncia de atividade elétrica cerebral — por EEG, com
siléncio elétrico cerebral “‘isoelétrico”, realizado conforme as nor-
mas técnicas da American EEG Society.

b — Auséncia de perfuséo sangiiinea cerebral — por auséncia de
fluxo sangiiineo cerebral durante 30 segundos em angiografia de 4
vasos encefélicos por cateterismo ou cintilografia cerebral ou outros
métodos de médicdo de fluxo sangliineo cerebral.
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4% ETAPA — Repeticlo dos Exames — a repeticfo da 22 etapa
deste critério tem por finalidade detectar a persisténcia das condi-
cdes clinicas constatadas anteriormente. Caso seja demonstrada a
auséncia de atividade elétrica cerebral ou de perfusdo sanglinea, por
qualiquer um dos métodos acima citados, o exame clinico deverd ser
repetido apos 60 minutos. Se ndo for realizado nenhum teste com-
plementar, o exame cli{nico deverd ser repetido apés um tempo mi-
nimo de 6 horas, porém, nos casos de lesdo encefdlica do tipo
andxica-hipéxica este intervalo deverd ser de 18 horas. Nos pacien-
tes com suspeita de intoxicacdo por drogas, ccorrida durante a in-
ternagdo, deverd ser realizada pesquisa e dosagem dos niveis séricos
de substdncias envolvidas ou aguardar um periodo de 72 horas para
a realizagfio do 29 exame clinico.

EQUIPE MEDICA — os exames clinicos deverdo ser realizados
no minimo por dois médicos experientes no atendimento de paei-
entes em coma profunda com lesdo cerebral, sendo um deles neuro-
logista ou neurocirurgido e o outro, intensivista. Nenhum destes mé-
dicos devem ter qualguer interesse ou participagdo em equipe de
transplante de 6rgdos. Ap6s a realizagdo do 29 exame e, havendo
concorddncia entre seus componentes quanto a confirma¢do do
estado de morte encefdlica, os membros da equipe médica comple-
tardo o preenchimento e assinardo a ficha de exame com a declara-
¢d3o de Abito constante no anexo |, em duas vias, permanecendo a
29 via no prontudrio médico e a 12 sendo encaminhada & Comissdo
de Etica Médica do Hospital de Clinicas. A seguir, o médico respon-
sdvel pelo paciente faz contato com os familiares e comunica-lhes o
estado de morte encefalica do paciente.

Curitiba, 19 de junho de 1986
DR. CARLOS EDUARDO S. SILVADO *

DR. EHRENFRIED OTHMAR WITTIG »

»
DR. PAULO ROBERTO CRUZ MARQUETTI

* Professores do Curso de Medicina.

Este critério foi formulado pelos autores, 2 Direclo do Hospital de Clinicas, da Universi-
dade Federal do Parand.

O plenério do CRM, reunido em 18.06.86 o aprovou e recomendou como modelo.
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CRITERIO DE MORTE ENCEFALICA DO HOSPITAL DE CLINICAS DA U.F.Pr.

A — IDENTIFICAGAQ -

Nome i Registro

Idade: Sexo: Est. Civil:

Religifio:

8 - PRE-REQUISITCS — DIAGNGSTICO

EVOLUGAQ DIA HORA
Internacic
tnstalacko da Leslo Enceféilica
Instalscio do Coma
Instalaclo da Apndia
CAUSAS REVERSIVEIS DE COMA PRESENTE AUSENTE
Hipotermia
Intoxicacio por Drogas
DistGrbio Metabblico Severc
C -~ EXAME CLINICO E TESTE DE APNEIA 12 EXAME 29 EXAME
DIA
HORA
PRESENGA DE COMA NAQ REATIVO
AUSENCIA DE R. Pupilar
REFLEXOS DG | R. Corneano
TRONCO R. Oculocefelégiro
CEREBRAL R. Tosse
R. Vestibuiar
TESTE DE P02 iniciak
APNEIA pCO2 Final
Duracio do Teste
D — TESTES COMPLEMENTARES | AUSENTE PRESENTE [NAO REALIZAD
Atividede Eiétrica Carebral
Perfuslio Sanguinea Carebral
Potencial Evocado Carebral
Outros

E — OBSERVAGOES:

F - DECLARACAO DE OBITO

cos abaixo assinados, deciaram ¢ bito de

Baseados no preenchimento do Critério de Morte Encefélica acima descrito, os Médi-

de

As haoras do dia

de

DR. DR.

DA.

CRM CRM
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REGISTRO DE EMPRESA

MEDICA NO CRM

RESOLUCAC CFM NP 1214/85

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui-
¢les que lhe confere a Lei n© 3.268, de 30 de setembro de 1957, re-
gelementada pelo Decreto n® 44,045 de 19 de julho de 1958 e
considerando

A Lei nP 6.830, de 30 de outubro de 1880, que instituiu a
obrigatoriedade do registro das empresas de prestacfio de servicos
écdicot- hotpi aa ¢do dos profissionais legalmente habi-
litnclos, nos Conmethios Regionais de Medicina;
A Lei nP 6.994, da 26 de maio de 1982, que instituiu as anui-
dades & emolumentos devidos sos Conselhos Regionais de Medici-
na, regulamentada pelo Decreto ne 88,147, de 8 de margo de 1983;

A Resoluclio CFM nf BB7, de 23 de maio de 1980, que insti-
tuiu a obrigetoriedade do cadastremento das empresas ou institui-
e de ambulatdrios para ssus empregados e depen-
denoe;

O decidido na Sesso Plendria de 12 de abril de 1985;

RESDLVE:

Art. 19~ Baixar a presente instrugio aos Conselhos Regionais
de Medicina, dbjetivando proporcionar & fiel execuclio ds Lei g
6.830, de 30 de cutubro de 1980, da Lei nP 6994, de 1982 ¢ seu
regulamento aprovado pelo Decreto np 88.147, de 8 de marco de
1983 # da Resoluclio CFM nf 997, de 23 de maio de 1980.

Art. 29 — Esta resoluclo & as instrughes entram am vigor na
duta ga publicaco, ficando rev #% disposicles em contréria,
especialmente a3 ResolucBes CFM nds 1,067, de 4 de stembro e nP
1.089, de @ de novembro de 1382,

Rio de Janeiro, 18 de abril ds 1385
GABRIEL WOLF OSELKA
Prasidens

ANA MARIA CANTALICE LIPKE
-Gersl

NOVAS ENTIDADES MEDICAS QUE JA ENCAMINHARAM
DOCUNMENTAGAO PARA REGISTRO

Santa Casa de Misericordia Maria Antonieta Goio-Eré

Hospital Sdo Lucas Ltda. Cambard

Hospital das Clinicas e Maternidade Sta,Rita de

Cassia Ltda. Terra Boa
Hospital de Caridade S50 Vicente de Paulo Guarapuava
Hospital @ Maternidade Santa Isabei Santa Isabel do Ivai’
Hospital e Maternidade Santo Antonio Araruna

Clinica e Pronto Socorro Portdo Ltda. Curitiba

Hospital Nossa Senhora de Lourdes de Planalto Lida, Planalto

Hospital Geral Nossa Senhora Aparecida Ltda, Umuarama

Casa de Sa(de Dr. Mério Eduardo Rossi Ltda. Cornélio Pracépio
Hospital S50 Lucas Ltda. Gualra

Hospital Maria Sant{ssima Ltda,
Hospital Dr, Aurélio

Hospital Iretama Ltda.

Casa de SaGde Bom Jesus L.tda.

S3o Pedro do lval
Nova Aurora
tretama

Toledo

Arq. Cons, Region, Med, Pr.
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Hospital @ Maternidade Lunardelli Ltda.
Hospital Erasto Gaertner L.P.C.C.
Hospitai Anchieta Lida.

Instituto de Medicina e Cirurgia de Bandeirantes Ltda.

Hospital S50 Lucas de Assis Chateaubriand Ltda.
Hospital Santa Rita Ltda,

Hospital ¢ Maternidade Nossa Senhora Aparecida
S/C Ltda.

Hospital do Coragdo

Hospital Infantil Santa Maria de Umuarama Ltda.
Hospital Santa Rita

Centro de Oncologia e Radioterapia Sant"Ana Lida.
Casa de Saide Dr. Lima

Hospital Maridpolis Ltda.

Hospital Sao Jodo

Hospital Sdo Jodo Batista

Hospital Osvaldo Cruz Ltda.

Policl{nica Sdo Marcos de Campo Mourdo Lida.
Associaciio de Prot. 4 Infincia de Panta Grossa
Hospital Climon Ltda.

Albergue Noturno Nosso Lar.

Hospital $3o0 Lucas de Cascavel Lida.

Sindicato dos Trabalhadores Rurais de Ourizona
Hospital e Maternidade S3o Sebastido Ltda.
Policlinica Laranjeiras Ltda,

Hospital de Caridade Séo Pedro

Hospital @ Maternidade Vila Maripd

Hospital de Caridade Sao Sebastido

Hospital Rurat Jodo XXIII

Maternidade @ Casa de Salde S8o Judas Tadeu Ltda.

Clinica Infantil Pinheiros

Clinica Infantil O Pequeno Principe Ltda.
Hospital Marechal Candido Rondon

Hospital S8o José

Hospital e Maternidade Filadélfia Lida,
Hospita! Nossa Senhora da Consolagio
Haspital Dr. Aryzone Ltda.

Hospital Santo Antonio

Hospital Santa F&

HMospital 8 Maternidade Porto Amazonas Ltda.
Hospital Sindicato dos Trab, Rurais de Altonia
Hospital ¢ Maternidade Sio Lourengo S/C Ltda.
Hospital e Maternidade Sdo José Ltda.

Casa de SaGde e Maternidade de Loanda
Clinica de Ortopedia e Fraturas Dr. Arnaldo Mauro
Santa Casa de Misericbrdia de Maringé
Hospital Regional Cristo Rei

Hospital S0 Lucas de Pato Branco Ltda,
Clfnica Santa Maria Ltda.

Ciinica Senta Cruz S/C.

Cifnica S3o Judas Tadeu Ltda,

Hospital Santo Antonio do iguacu Ltda.
Hospital Municipal S8o0 Francisco
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Lunardelli

Curitiba

Csmpo Mourédo
Bandeirantes

Assis Chateaubriand
Assis Chateaubriand

hipors

Maringd
Umuarama
Lobato

Maringé

Cascavel
Maridpolis
Guarapuava

Paulo Frantin
Cidade Geticha
Campo Mourio
Ponta Grossa
Apurana

Loanda

Cascavel
Qurizona
Clevelandia
Laranjeiras do Sul
Mallet

Palotina
Wenceslau Braz
Sio Jorge do Ivai
Rolandia

Ponta Grossa
Mal. Céndido Rondon
Mal. Candido Rondon
Guaraniagu

Mal. Candido Rondon
Nova Londrina
Francisco Beltrdo
Floraf

Eneas Margues
Porto Amazonas
Alténia
Mandaguacu
Primeiro de Maio
Loanda

Campo Mouréo
Marings

Astorga

Pato Branco
Curitiba
Umuarama
Curitiba

Sio Miguet do Iguagu
Jandaia do Sul
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CONSELHO ESCLARECE

PSICOLOGO PODE EMITIR
ATESTADO DE ENFERMIDADE?

A presente consulta foi iniciaimente dirigida ac Conselho Regional de
Medicina do Estado de Minas Gerais pelo médico Dr. Affonso de-Almeida
Galedo Filho, o qual formulou as seguintes questdes:

1 E permitido ao psicologo emitir atestado de enfermidade ou declaragdo
congénere, para justificar incapacidade ou ndo, contendo diagnéstico(s)
literal ou codificado, das doencgas constantes do CID?

2- Ndo ha violagdo e acumpliciamento de pessoa jurfdica ou fisica na acei-
tacdo de tal atestado ou declaragdo, mesmo que solicitado, por estar sen-
do infringido o Art. 282 do Cadigo Penal?

O Conselheiro Relator designadé pelo CREMEMG ponderou entender
que a questdo envolvia competéncia de drgdos diferentes, no caso os Conselhos
de Medicina e Psicologia, e sugeriu o encaminhamento da consulta ao Conselho
Federal de Medicina. Acolhida a sugestio e enviada a consulta ao CFM fomos
designados para emitir parecer sobre a matéria, o que passamos a fazer a seguir:

No Brasil, dispde sobre a profissio de psicologo a Lei Federal n 4,119,
de 27 de agosto de 1962, regulamentada pelo Decreto n® 53.464, de 21 de
janeiro de 1964. Este Decreto, em seu Art. 4%, especifica as atribuicSes dos
psicélogos, da forma que se segue:

Dec. 53.464 ... Art. 42- S50 fungdes do psicblogo:

1. Utilizar métodos e técnicas psicolbgicas com o objetivo de:

a} Diagnéstico psicoldgico;

b} orientagdo e sele¢do profissional;

c) orientagdo psico-pedagbgica;

d) solugiio de problemas de ajustarnento.

2. Dirigir servicos de psicologia em Orgdos e estabelecimentos publicos,
autdrquicos, paraestatais, de economia mista e particulares.

3. Ensinar as cadeiras ou disciplinas de psicologia nos vérios niveis de ensi-
no, observadas as demais exigéncias da legislagdo em vigor.

4. Supervisionar profissionais e alunos em trabalhos tedricos e praticos de
psicologia.

5. Assessorar, tecnicamente, drgdos e estabelecimentos puablicos, autérqui-
cos, paraestatais, de economia mista e particulares.

6. Realizar pericias e emitir pareceres sobre a matéria de psicologia™.
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Por sua vez a Lei 4119, no § 2° do Art 13, diz que: “'E da competéncia
do psicdlogo a colaboragio em assuntos psicolégicos ligados a outras ciéncias™.

Como se vé o psicdlogo exerce profissdo digna e de fundamental impor-
tincia, o que se evidencia tanto no desempenho de suas tarefas costumeiras
quanto na acdo de colaborar com outros profissionais para o esclarecimento
de assuntos psicologices, os quais, como sabemos, tém notdvel abrangéncia e
permeiam as atividades humanas em geral.

Outrossim ressalte-se que a legislagdo espec(fica atribue ao psicologo com-
peténcia para formular diagnbstico psicolégico e emitir pareceres sobre a maté-
ria de psicologia. Entretanto, outra ¢ a situagdo quando se trata de fazer um
diagnbstico de uma doenga ou emitir atestado de uma enfermidade, procedi-
mentos que a lei ndo autoriza que sejam realizados por psicdlogos, mas que se
incluem nas atribuictes e competéncia dos médicos. E claro gue o médico
pode, e s vezes é aconsethdvel que o faga, recorrer ao psicologo para a formu-
lagdo de um diagndstico psicoldgico. O diagnostico psicoldgico abrange a des-
crigdo de fendmenos, ocorréncias e configuracBes psicoldgicas, dentro das varia-
¢Oes da normalidade; e ainda a descrigdo das alteracBes das fungGes psiquicas,
porém sem caracterizar ou delimitar uma entidade nosologica. Todavia o diag-
ndstico psiquistrico, em que, apropriadamente, é feita a definicdo da existéncia
ou ndo de doenca mental e a especificagio da natureza da patologia porventu-
ra existente, ¢ atribuicdo exclusiva dos médicos.

E nosso entendimento, por conseguinte, que se o psiclogo emite atesta-
do de enfermidade, estard excedendo os limites previstos nos diplomas legais
que regulamentam sua profissdo e invadindo drea de atuagdo do profissional
da medicina, incorrendc portanto na pratica do ilicito capitulado no Art. 282
da nossa Lei Punitiva. (Cbdigo Penal: Art. 282 - “'Exercer, ainda que a titulo
gratuito, a profissBo de médico, dentista ou farmacéutico, sem autorizacdo
legal ou excedendo-the os limites”). E quem aceitar tal atestado incorrerd,
também, na sangdo da Lei, seja pessoa fisica ou jurfdica, de vez que "ninguém
se escusa de cumprir a Lei, alegando que ndo a conhece” {Art. 32 do Decreto-
Lei n? 4,657, de 4 de setembro de 1942 - Lsi de Introduclio a0 Cédigo Civil
Brasileiro, com a redago trazida pela Lei n© 3238, de 1% de agosto de 1957).

Assim sendo, em referéncia 3s questdes que deram margem 2 presente
consuita, respondemos:

A primeira pergunta: nfo é permitido;

A segunda: sim, hé viotagio.

E o nosso parecer 5.m.j.

Fortaleza, 31 de agosto de 1985

DR. IVAN DE ARAUJO MOURA FE
RELATOR

Aprovado em sessdo plendria do CFM em
10.01.86
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ESTUDO E REGULAMENTACADO.
Pesquisa Biomédica
em seres humanos no Brasil

Por forga da Portaria n® 82 de 13.04.82, o Exmo. Sr. Ministro de Estado da Saide,

Dr. Waldir Arco Verde, constituiv uma ComissSo Especial para estudar e propor regula-

menta¢do alusiva 3 pesquisa biomédica em seres humanos. o
Os documentos que seguemn sdc o resuitado do trabalhc desta Comissdo, em aten-

¢do ao que lhe foi solicitado. De acordo com os termos da referida Portaria, competiu &

Comissédo propor:

a) Regulamentaclo bésica a ser aplicada & pesquisa biomédica em seres humanos, in-
cluindo defini¢Bes e concaitos, diretrizes gerais sobre ensaios pré-clinicos, termo de
conhecimento de risco e roteiro para protocolos de pesquisa e ensaios de farmaco-
logia ciinica.

b) Procedimentos para assegurar a observincia da regulamentacdo a ser proposta.

cl Tradugdo, ac verniculo, para adogio oficial, dos textos da Declaracdo de Helsinki
{revista pela 29a. Assembléia Médica Mundial, Téquio, 1975}, e da “Proposed Inter-
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national Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects” (COIMS,
Genebra, 1982).

COMISSAOQ ESPECIAL:

ADRIANA COSTA E FORTI
ALBERTO FURTADOQ RAHDE
ANTONIO CARLOS ZANINI
ERDUARDO CARVALHO NETO
ERIO BRAZIL PELLANDA
FERNANDO FIGUEIRA

JOSE RODRIGUES COURA
MURILLQ BELCHIOR
TELMO REIS FERREIRA
VICENTE AMATO NETO
HEONIR ROCHA (Presidente)

INTRODUGAO

A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos continua sendo insubstituivel
como fonte de avaliagio de procedimentos diagndsticos ou terapduticos antes de serem
recomendados para uso clinico. Apesar da grande utitidade dos modelos, experimentais
am animais, a transposigdo para ¢ homem de dados que definarn as respostas fisiol6gicas,
toxicolbgicas e farmacoldgicas, ndo pode ser faita com seguranga; o mesmo se diga, de pro-
cedimentos diagndsticos, profiliticos e terapauticos {médicos e cirdrgicos), que tem sur-
gido de modo cada vez mais frequente em nossos dias, alguns deles muito Gteis & infor-
mativos, mas, certamente, cruentos e carreando perigos para as pessoas diretarmente en-
volvidas.

Tern aumentado, em nosso pais a participagdo de profissionais da saide em expe-
ridncias biomédicas envolvendo seres humanos. A inexisténcia de regulamentacdc que
oriente os pesquisadores na conducdo de aspectos metodolbgicos e éticos resulta, certa-
mente, em erros qué podem comprometer os individuos sujeitos 4 pesquisa efou os pes-
quisadores. A necessidade de salvaguardar a dignidade, privacidade, e bem estar dos indi-
viduos utilizados em pesquisas biomeédicas, assim como propiciar-thes o gozo de seus di-
reitos, justifica a preocupacio do Ministério da Satide em divulgar principios e normas
que sirvam de orientagdo e apoio nesta drea. Em principio, tudo se pauta na observancia
dos principios éticos assentes da Declaragio de Helsinque, da Associagdo Médica Mundial,
revista na 29a. Assemblédia da Associagio Médica Mundial em Téquio, 1975.

CONCEITO E TIPOS DE PESQUISA BIOMEDICA

Para o propésito deste documento, pesquisa biomédica envolvendo seres humanos
¢ definida como qualquer estudo que objetive o avanco do conhecimento biomédico, quer
seja uma intervenciic ou avaliagdo de ordem fisica ou psicolégica, quer seja a coleta e
andlise de dados referentes 2 individuos. Nesta definigio, adaptada da publicacio da
CIOMS, 1982 (1), inclui-se, também, qualquer manipulago ambiental que possa resultar
em risco para sares humanos. Apesar desta amplitude conceitual, limitam-se a esta defini-
¢H0 apenas pesquisas de natureza médica.

Virios tipos de estudos se enquadram nesta conceituacao, desde aqueles que visam
caracterizar a resposta individual de doentes ou pessoas sadias a uma intervencio fisica,
quimica, biolégica ou psicoldgica, ou apenas aspectos bioquimicos, psicolégicos ou pato-
lbgicas, até aqueles que envolvem grupos de individuos ou comunidades. Neste caso mé-
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todos diagnbsticas, profilsticos ou terapéuticos sdo apreciados sob dngulo mais geral,

Pesquisas biomédicas, guando possivel, e dependendo da fase e natureza da
experimentacdo, devem ser controladas para melhor avaliagdo dos resuitados obtides. De
outra parte, o prévio plangjamento, conduz a observagies prospactivas, muito mais ricas
de informagBes que 05 estudos retrospectivos. Para maior rigor de informagbes, visando su-
perar o efeito de aspectos subjetivos, algumas destas pesquisas (particularmente na 4rea de
farmacologia clinica) devem ser duplo-cagas quando existe necessidade de dados mais nu-
merosos, para avaliagio mais rdpida e significante de um problema, utilizam-se estudos
multicéntricos. Estas modalidades de pesquisa, e mdltiplas outras variantes (2}, visam
apenas a uma investigagdo minudente e sistemdtica, em busca do estabelecimento dos
fatos ou principios almejados. Em todas elas, o conhecimento do ser humano, visando sua
melhoria, conforto ou promocdo, representa o objetivo fundamental.

REGULAMENTAGAO

Sdo maltiplos os aspectos de uma pesquisa biomédica envolvendo seres humanos
a necessitar de regutamentacio especifica. Er palses como o nosso, em fase de répido
desenvolvimento tecnolbgice e cientifico, marcade por transformagdes sociais profundas
e rdpidas, com pecullandades muito espec(ficas de sua populagdo, estas normas ou con-
dutas devem atentar para aspectos da cultura local e peculiaridades regionais, Vejamos
alguns aspectos mais pertinentes deste problema.

DOCUMENTOS LEGAIS VIGENTES

Existem, no Cédigo de Etica Médica, em documentos do Conseiho Federal de
Medicina, no Cédigo Civit e no Codigo Penal, artigos e resolugdes que disciplinam alguns
aspectos da resolugio do médico com o doente, e que se aplicam ac problema de pesqui-
sa biomédica (3).

O artigo 58 do Cédigo de Etnca se refers, especificamente 4 Pesquisa Biomédica,
apontando a exigéncia do prévio consentimentc do paciente para participar do estudo
pbs-informagdo das consequéncias possfveis ou proviveis da experimentaco; além disso,
no artigo 59 sdo interditadas experi@ncias no homem com fins bélicos, politices, raciais
ou eugénicos. Nada existe, no Codigo, entretanto, de referéncia a pesquisa a ser realizada
am pessoas sadias ou voluntérios.

Em nosso pal's, os Consalhos Faderal e Regionais de Medicina sdo os 6rgdos super-
visores da ética profissional, e apreciadores de problemas desta drea. Resolugdo do CFM
(671/75) aponta a Declaragio de Helsinque como guia para a classe médica em matéria
de pesquisa. ]

As consequéncias de danes proporcionados a individuos submetidos a pesquisa
biomédica estdo previstas no Cbdigo Civil [Art. 159 e 1545) e Cddigo Penal (Art, 15 e
132). O poder de disciplinar e aplicar penslidades a médicos, por infragdo da ética, cabe an
Consetho Regional de Medicina. Entretanto, esta jurisdigdo disciplinar ndo derroga a ju-
risdigdo comum quando o fato se constitua crime punivel em lei,

CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO

Um dos principios internacionalmente aceitos sobre experigncia biomédica en-
volvendo seres humanos, ¢ que, na medida do possivel, ela seja realizada com individuos
que parmitiram a sua inclusio, 8 gue exista o pleno direito de retirada, a qualquer mo-
mento, da experiéncia sem qualguer prejuizo para eles. Esta medida de protecdo a liber-
dade e & dignidade do ser humano, pressupde: 1. que tenha sido amplamente exgplicado
aos participantes da experiéncia a natureza, objetivos, métodos, beneficios, riscos e des-
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confortos resultantes da experimentagfo; 2. que o individuc envolvido tenha entendido

a explicagio; 3. que ele tenha maturidada e independéncia capaz de decidir, com absoluta

liberdade, sem qualquer slemanto de coacido; 4, que ele asteja certo do seu direito de recu-

sar @ participar, a qualquer momento, e sem qualquer prejuizo.

Para muitos pafses, existe a exigéncia de consentimento pés-informagio assinado.
Quando possivel, esta é a situacdo ideal. Esta exigéncia, entretanto, ndo nos parece obri-
gatoria em todos os nossos casos. Levando em conta aspectos culturais e regionais, acre-
ditamos poder ser obtido consentimento escrito ou verbal para os casos comuns de expe-
rimentagéio biomédica envolvendo seres humanos em nosse meio (4],

Seguem-se alguns aspectos da regulamentagdo desta matéria, a serem atendidos:

1. Toda experimentacdo biomédica envolvendo seres humanos deve trazer um mode-
lo do termo de consentimento, para inclusdo de doentes no estudo. Este modeio
contém as informagdes gue serdio prestadas ao doente de sua aceitagio ou ndo de
participar no estudo.

2. O termo de consentimento deve ser apresentade de forma clara e compreensivel
pelo investigador, e a aceitacio pode ser obtida por escrito ou verbalmente. Toda
vez que possivel, o consentimento escrito deve ser obtido; quando se obtiver o con-
sentimento verbal, deve ser anotada no termo de consentimento individual de cada
doente, a data da obteng#o, seguida de assinatura do pesquisador responsével.

3. Como elemento de protegdo adicionat do doente, o protocolo de uma experimenta-
¢do clinica, contendo o termo de consentimento, deve ter sido examinado por uma
Comissio de Revisdo Institucionasl, quanto as implicacBes de cariter ético.

4, Em caso de utitizacdo de produtos novos, ndo comercializados em nosso pafs, o
protocolo do estudo deve ser também levado ao cornthecimento da Secretaria de Vi-
gilincia Sanitéria, do Ministério da Saiide, qua poderé ou ndo aprovar a realizacdo
do estudo.

5. Informes sobre o termo de consentimento, a cargo do responsivel pela pesquisa
deverdo fazer parte do dossid de oficiatizacio de um estudo. O responsdvel, em
pesquisa biomédica que envolve a participac3o de seres humanos nioc poderd ser
profissional ndo médico.

G modelo do termo de consentimento pds-informacio varia com o tipo de pesquisa
a sor feita, mas que nfo pode deixar de conter as informacBes bésicas sobre as vantagens e
perigos do estudo {natureza, objetivos, metodologia, benefitios, riscos e desconforto).

SITUAGOES ESPECIAIS E PECULIARIDADES LOCAIS

De acordo com a Declaragdo de Helsinque, ndo sa pode fazer pesquisa com sares
humanos sendo apbs obtenclio de consentimento pds-informacdo, Esta informacio sobre
o trabalho, como j& mencionado, deve ser feita de modo compreensivel, incluindo os ob-
jetivos da investigagBo, a metodologia que vai ser empregada, assim como dos beneficios
que estdo envolvidos.

Existem situagdes especiais, j4 bem analisadas em outros documentos (1), e que
merecem aqui breve mencBo. Algumas delas s3o de caréter internacional, outras repre-
sentam peculiaridades locais {5).

Pesquisa em criangas - 36 justificdvel quando se estudam condices em que a crian-
¢a & especialmente susceptivel, ou quando a observacio em adulio ndo fornecer as respos-
tas desejadas. O consentimento pera a investigagio deve ser obtido de um dos pais ou
responsivel oficial.

Pesquiza em mulheres grévidas - 36 justificdvel quando ndo carreia perigo para o
concepto, & quando pode trazer benaficio para a mde, para o feto ou recém-nascido. Estu-
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do de teratogenicidade de novos medicamentos deverdo ser obtidos, exclusivamente de
observacdo em animais de experiéncia.

Pesquisa em individuos com doenca mental - s6 justificivel quando o estudo ndo
puder se realizado em adultos com boa saGde mentai, ou quando se visa investigar a causa
e o tratamento de doenga mental ou de altera¢des do comportamento. Infelizmente, as
doengas mentais n3o ocorrem nos animais, como se manifestam na espécie humana. Deve
ser obtida a permissio do responsdvel mais direto (esposa, pais, fitho adulto ou parente
mais proximo responsével), quando se trata de paciente com deficiéncia mental, ou pro-
fundamente deprimido ou confuso. Em outros casos, a competéncia de dar consentimento
para inclusdo de um paciente pode ser reforgada pela opinifo de outro médico, sendo
aconselhavel obté-la,

Pesquisa em individuos incapazes de urna permissio conscients - Grande contingente
populacional de paises em desenvoivimento é de pessoas com baixo desenvolvimento in-
telectual, analfabetismo, e incapacidade real de entendimento de técnicas e procedimentos
figados a uma observacdp experimental. Nestes casos eles, decidem muito mais em con-
fianga ao médico com quem se defrantam, ou 3 base de tabus e limita¢Bes culturalmente
arraigados, do que por consciéncia deciséria ptena. Muitos deles, por ndo serem capazes
de escrever nem os seus préprios nomes, ndo podemn fornecer, conscientemente, docu-
mento vélido de sua aceitagdo. A substituicdo da assinatura pela impressdo digital, se atende
@ exigéncia de ter sido apresentado, ap doente ou responsdvel, informacdo sobre a reali-
zagdo da pesquisa, nada indica quanto ao real entendimento do que se vai efetuar, Au-
menta muito, nestes casos a responsabilidade ética do médico coordenador da investiga-
¢do que, ndo apenas deve se esforcar por tornar compreensivel ao doente, tanto quanto
possivel, as principais etapas de estudo, mas deve, em casos de maior risco, obter a assina-
tura de outro médico no documento de consentimento pds-informacéo.

Experiéncia em voluntérios e prisionsiros - Q uso de prisioneiros como voluntérios
de experiéncias biomédicas tem dadc origem a argumentos muito contraditérios. Embora
inexista limitagdo ética expiicita acerca da utilizagdo de prisioneiros, achamos que a ex-
pectativa de beneflcios adicionais ndo pode ser afastada como o motive dominante do
consentimento.

De outra parte, a utilizagio de voluntsrios em geral quando feita 3 base de mem-
bros de posicdo inferior numa estrutura hierdrquica bem definida (soldados de forgas ar-
madas, técnicos de laboratbrio, empregados de companhias farmacéuticas, etc.}, nfo per-
mite que se afaste a busca de vantagens adicionais, ou simples coagdo. Nestes casos, o
cuidado de obtengio do consentimento deve ser redobrado, preferentemente com a
anuéncia de comprovagio de outro médico, que também assina o documento.

PESQUISAS COM PARTICIPAGCAOQ DE
GRUPQOS ESTRANGEIROS

Estd aumentando o nimero de pesquisas realizadas com a participag3o de verba ou
pesquisadores estrangeiros. As vezes, a pesquisa € integralmente financiada por agéncias
internacionais. Em alguns casos, grupos de estrangeiros criam condi¢bes para a realizeciio
independente da investigacdo, em paises em desenvolvimento, quer de natureza laborato-
rial, quer uma pesquisa de campo.

Existem alguns pontos que devem ficar perfeitamente claros para ¢ bom andamen-
to ético de tal tipo de intercadmbio:

a. deve haver aprovagiio do projeto de trabalhc conjunto pelos Comités de avaliacio
dos pafses envoividos;

b. as exigéncias éticas a serem cumpridas devem ser aquelas do pals da origem do di-
nheiro, tanto quanto do pafs onde se realiza a pesquisa;
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c. ndo deve ser permitido a estrangeiro, coordenar projetos de-pasquisa em nosso

meio. Deve sempre haver o coordenador local. .

No caso de pesquisa de campo, cresce, mais ainda, o mteresse de haver controle
das atividades do pesquisador estrangeiro. Este tipo de pesquisa deve set do conhecimento
de autoridades do Ministério de Salide, para acompanhamento e controle (conhecimento
e aprovac30 nas Secretarias de Salde dos diversos estados).

CARACTERISTICAS DE UM PROTOCOLO PARA
ESTUDO DE FARMACOLOGIA CLINICA

Os estudos de Farmacologia estfo se tornando cada vez mais frequentes, com o surgi-
mento de produtos novos em escata crescente. A preocupagdo aqui se prende ao fato de
que a experimenta¢do em animais ndo satisfaz, tornando obrigatéria a observaclo criterio-
sa no homem; muitos dos novos produtos sio altamente ativos, com efeitos benéficos
mas, também, com grande potencialidade de rea¢des adversas,

Naturalmente, antes de ser experimentado no homem, qualguer produto ‘ativo de-
ve ter sido submetido 3 fase de estudos pré-clinicos, de acordo com protocolo cuidadoso e
rigoroso (vide anexo). Este protocolo visa demonstrar, no animal {mais de uma espécie),
o efeito terapéutico previsto do produto, suas reagBes adversas, e seu mecanismo de atua-
¢do. Da-se énfase especial 3 toxicidade {aguda, sub-aguda e crdnica) do produto, com o
fim de se diminuir as oportunidades de reagdes téxicas para o homem.

As fases de uma Pesquisa Farmacoldgice Clinica est30 jd bem definidas (6}, e de-
vermn ser rigorosamente cumpridas.

Na prepara¢do de um protocoio para experimentacido biomédica envolvendo seres
humanos devem ser claramente explicitados, em qualquer protocolo (6):

1. Objetivos do estudo

2. Apreciagéo de resultados pré-clinicos

3. Apreciacdo de resultados clinicos jé existentes

4. material do estudo

4.1 Sele¢do dos pacientes
- amostragem
- critérios de inclusdo
- critérios de exclusdo
- nimaro de pacientes
- 0 termo de consentimento pds-informag3o, e o medo de como o doente
serd informado
5. Metodologia
- Tipo de ensaio
- Diagnéstico da patologia principal e de patologias associadas
- Suporte laboratorial
- Ficha clinica e ficha laboratorial
- Posologia e vias de ministragdo
- Acompanhamento dos efeitos do produto
- Acornpanhamento de aspectos gerais do caso clinico
- Duragéo do tratamento.
6. Resultados
- Avaliacdo dos resultados obtidos
- Tabulagdo dos dados
- Ptano de avaiiag8o estatistica
- Confidencialidade dos dados
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7. IndicagBo de que o protocolo foi epreciado por Comissfio de Revisdo Institucio-
nal, # se enquadra nos principios éticos da Declaragio de Helsinque.

SUGESTOES E MEDIDAS DE IMPLEMENTACAOQ
Com a finalidade de disseminar as informagBes necessérias e assegurar a regulamen-

taclo relativa & pesquisa biomédica em seres humanos, sugere-se a tomada das seguintes
providincias:

Y.

Divuigaglio ampla da Declaragio de Helsinque (traduzida ao vernéculo) nfo ape-

nas para médicos em instituicles hospitalaeres de nosso pais, mas, para todos os

estudantes do Gltimo ano das Escolas de Medicina.

Estimular a realizacio de Semindrios sobre a Etica ds experimentagiio sm sares

humanos em Hospitais da ensino, @ em Hospitais da rede federal ou estadual onde

se realiza a experimenta¢io biomddica, Para isso, sugere-se a interagSo do Ministé-

rio da Sadde e os Ministérios da Previdéncia ¢ Educaglo.

Determinar ou sugerir a criagSo de Comissies de Revisio institucional {Comissdes

de Etica Médica ou de Avalisglo Etico-Cientifica), em Hospitais da rede federal ou

estadual, e nos Hospitais de Ensino pera exercerem as seguintes fungdes:

a. assegurar que estdo sendo respeitados, e postos em prética, os principios de éti-
ca médica;

b. certificar-se que as intervencdes propostas a/ou @ ministracio de drogas em de-
senvolvimento sdo relativamente seguras pare a aplicaclo em seres humanos.

A composiciio destas ComissSes pode ser varidval de local 5 local, mas deve ser

composta de pessoas que possusmn competéncia técnica, para melhor avaliar as consequén-
cias fisicas e psicologicas da irvestigacBo, e, também, ter a participagSo de leigos, que re-
presentam a opinifo da comunidade.

4.

30

Além destas comissSes descentralizadas, o Ministdrio de Sa(ide deve sugerir a insta-
lacdo de uma Comisslo de RevisBo na Secretaria de Vigildncia Sanitiria, para a
apreciagiio de projetos envolvendo medicamentos nlio comercializados no pafs. Nes-
tes casos, 0s projetos devem, obrigatoriamente, ser inscritos e apreciados previa-
mente neste 6rgBo governamental.

Este comitd deve ter uma constitui¢do de modo a propiciar revisdo completa e
adequada das atividades de pesquisa sugeridas.

Entrar em contato com a Presidéncia do CNPq, FINEP e outras agéncias financia-
doras de projetos de experimentacSo biomédica envolvendo seres humanos, e soli-
citagGes que j4 tenham sido, nos seus locais de origem, apreciadas por Comissdo
de RevisSo Institucional.

Comunicar-se com o Editor & Corpo Editorial de Revistas de divulgacio de trabe-
Ihos cientificos na érea biomédica, de bom padrio de qualidade, para que incluam
como exighncia para publicacko, ter sido feita revisio de aspectos éticos do traba-
tho na instituicBo de origem, antes de sua reatizacio. Este fato deve ser indicado no
rodapé do trabalho {ou ap6s o Sumério}.

Deve haver plena interagdo do Ministério da Salde com o Conseiho Federal de Me-
dicina @ com os Conselhos Regionais de Medicina, para consulta e orientaciio nos
casos de ddvida quanto a aspectos &ticos de projetos de investigacdo surgidos nas
dreas dos Estados ou na érea Federal,

Finalmente, sugere-se que o Ministério da Salde juntamente com o Ministério da
Educacdo, procure estimufar uma revisiio curricular ampla e imediata no que tange
a0 ensino de Etica Médica (8). Este ansino devers ser mais integrado ao curriculo
de medicina, desde a fase pré-cifnica & fase ciinica do ensino graduado, e estender-
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sa a0 perfodo pds-graduado, Uma das maneiras de implementar esta idéia serd o
patrocinio, pelo MEC & Ministério da Salde, de um Semindrio sobre Etica Médica,
em que 08 responséveis pelo ensino da &rea pudessem: rever & modificar o curriculo
dos seus cursos, de scofdo com novas exigincias,

FONTES BIBLIOGRAFICAS PARA O PREPARO DO
DOCUMENTO '

1. Proposed Internstional Guidelines dos Biomedical Research lnvolwng Hurnan Subjects,
CIOMS, Geneva, 1982.

2. PELLANDA, E.B. - Conceitos e definicdes de termos relacionados 4 realizacdo de pes-
quiss biomédica em seres hurmanos. Sen-mirlo “Alguns aspectos da Hqula-
mentacio da Pesguisa Biomidwa no Brasil Envolvondo Seres Humanos", Salva-
dor, Bahia, 1982.

3. BELCHIOR, MB. e FERREIHA T.R. Apreclado dus documentos Iognls vhow
tes relacionados 3 pesquisa biomédica em seres humanos. Sommér;o, “Alguns
aspectos da Regulamentagio da Pesquisa Biomédica no Brasil Envolvendo Seres
Humanos”, Salvador, Bahia, 1982,

4, AMATO NETO, V. - Termo de conhecimento de risco. Semmérlo “Alguns Aspac-
tos da Regulamentacdo da Pesquisa Blomédlm no Brasil Envolvendo Seres Hu-
- manos’’, Salvador, Bahia, 1982,

5. FIGUEIRA, F. @ NUNES, R. - Peculiaridades ngIOI’laIS na aplicacdo das normas
para a realizacio de pesquisa biomédica em seres humanos. Semindrio, “Alguns
Aspectos da Pesquisa Biomédica no Brasil Envolvendo Seres Humanos®,Sa | vador
Bahia, 1982.

6. COSTA E FORTI, A. - Caracteristicas de um protocolo para experimentagdo bio-
médica (clinica e nfio clinica).

a} Exigéncias de estudo pré-clinico; b} Exigéncias para estudo clinico. Seminé-
rio, “Alguns Aspectos da Pesguisa Biomédica no Brasil Envolvendo Seres Hu-
manos’’, Salvador, Bshia, 1982,

7. ZANiINI, A.C. e RAHDE, AF. - Procedimentos para assegurar a observincia da
regulamentacdo relacionada & pesquisa biomédica em seres humanos. Seminério,
“Alguns Aspectos da Pesquiss Biomédica no Brasil Envolvendo Seres Humanos”,
Salvador, Bahia, 1982. )

8. COURA, J.R. - Neessidades de adaptacfio curricular para atender a objetivos
#ticos da experimentacio humana. Seminério, “Alguns Aspectos da Pesquisa
Biomédica no Brasil Enirolvendo Seres Humanos'', Salvador, Bahia, 1982.

Nota: Vide Declaragio de Helsinke sm Arquivos no. 8 e Pesquisas Biomédicas em seres hu-
manos - Diretrizes Internacionais em Arquivos no. 9.
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CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO PARANA

NOSSO COMPROMISSO
EMANTER VOCE CADA
VEZ MAIS BEM INFORMADO.

EM QUALQUER TEMPO.

APROVEITADO?
DEPOIS NAO DIGA QUE NAO
SABIA
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GRANDES
DECLARACOES
DA MEDICINA
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- Declaragao de Nuremberg
1946

1. O consentimento voluntério do paciente humano é absoluta-
mente necessario.
2. O experimento deve visar resultados sauddveis a sociedade,

que ndo tenha outros métodos ou meios de estudos, e deve ser feito
com toda técnica e com absoluta necessidade.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experién-
cia em animais e com conhecimento de Historia natural da doenca
ou outro problema em estudo que justifique o experimento por
seus resultados antecipados. :

4. O experimento deve ser conduzido de forma tal que evite
todo sofrimento ou injlria fisica ou mental.

5. Ndo se deve fazer experimento algum quando se tenha "‘a
priori’’ razdo para acreditar que possa resultar em morte ou desabi-
lidade, exceto quando se trata de médicos.

6. O grau do risco a ser corrido pelo paciente ndo deve ex-
ceder a importéncia do problema a ser resolvido pelo experimento.

7. Todos os cuidados e precaugdes devem ser tomados para
evitar a mais remota condigdo de injdria,morte ou incapacidade.

8. O experimento deve ser feito somente por pessoas cientifi-
camente qualificadas.

9. Durante o experimento o ser humano deve ser mantido em
condicdes de poder suspendé-lo.

10. O cientista deve suspender o experimento a qualquer tem-
po que o julgar capaz de incapacitar o paciente, lesi-lo, ou mata-lo.

X
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CODIGO INTERNACIONAL DE ETICA MEDICA

Adotado pela 32 Assembléia Geral da Associagdo Médica Mundial
Londres - Inglaterra
1948

DEVERES DOS MEDICOS EM GERAL

O médico deve manter sempre o mais alto nivel profissional de
conduta.

O médico deve exercer sua profissdo sem influéncia de outrem.

As seguintes praticas sdo consideradas como falta de ética:

a) qualquer propaganda de sua pessoa, exceto aquelas devida-
mente autorizadas pelo Codigo Nacional de Etica;

b} colaborar em qualquer forma de servicos médicos, nos
quais ndo tenha independéncia profissional;

c) receber qualquer pagamento em conexdo com servigos
prestados a um paciente, além de sua remuneracdo profissional,
mesmo ¢om O seu consentimento.

Qualquer ato ou conselho que possa enfraquecer fisica ou mo-
ralmente a resisténcia do ser humano s6 poderd ser admitido em
seu proprio beneficio.

A um médico é aconselhdvel usar de grande precaugdc em di-
vulgar descobertas ou novas técnicas de tratamento.

DEVERES DO MEDICO PARA
COM O DOENTE

O médico deve ter sempre presente o cuidado de conservar a
vida humana.

O médico deve a seu paciente completa lealdade e empregar
em seu favor todos os recursos da ciéncia.

Quando um exame ou tratamento estiver além de sua capaci-
dade, deverd ele convidar outro médico que tenha a necesséria
habilidade para realiz4-lo.

O médico deverdi manter segredo absoluto sobre tudo que
sabe de um paciente, dada a confianca que nele depositou.

O médico deve prestar cuidados de emergéncia como um de-
ver humanitério, a menos que esteja certo de que haja outras pes-
soas capacitadas a prestarem tais cuidados.
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DEVERES DO MEDICO PARA
COM SEUS COLEGAS

O médico deveria ver seus colegas da mesma maneira que gos-
taria que eles o vissem.

0 médico ndo deverd atrair pacientes dos seus colegas.

O médico deverd observar os principios da “’Declaragio de Ge-
nebra’’, aprovados pela Associagdo Meédica Mundial.

R

- Declaracao de Genebra

(Adotada pela Assembléia Geral da Associagdo Médica Mundial,
Genebra, Suica - 1948). . )

Manterei o mais alto respeito pela vida humana, desde sua
concep¢do. Mesmo sob ameaga, ndo usarei meu conhecimento mé-
dico em principios contrarios as leis da natureza.

Fago estas promessas, soiene e livremente, pela minha prépria
honra,

Na hora de ser admitido como um membro na profissio mé-
dica:

Eu, solenemente, juro consagrar minha vida a servigo da Hu-
manidade.

Darei, como reconhecimento a meus mestres, meu respeito e
minha gratiddo.

Praticarei a minha profissio com consciéncia e dignidade.

A salide dos meus pacientes serd a minha primeira preocupa-
¢ao,

Respeitarei os segredos a mim confiados.

Manterei, a todo custo, no maximo possivel, a honra e a tradi-
¢ao da profissdo médica.

Meus colegas serfo meus irmaos.

N&o permitirei que concepgdes religiosas, nacionais, raciais,
partiddrias ou sociais, intervenham entre meu dever e meus pacien-
tes.
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- Declaragdo de Oslo

Pronunciamento sobre o aborto terapéutico. {Adotado pela 242 As-
sembléia Geral da Associa¢do Médica Mundial Oslo - Noruega).
1970

1. O primeiro principio moral imposto ao médico é respeitar
a vida humana, como estd expresso na cldusula da Declaragdo de
Genebra: ‘“Manterei o mais alto respeito pela vida humana, desde
sua concepc¢do.”

2. Circunstancias que importam em conflitos entre os interesses
vitais da mie e os do feto, criam dilema e levantam questtes se a
gravidez deve, ou ndo, ser interrompida.

3. A diversidade de respostas nessas situacOes acarreta diversi-
dade de atitudes ante a vida do feto, o que é assunto de convic¢des
pessoais e de consciéncia, que devem ser respeitadas.

4. Nao é papel do médico determinar atitudes e regras para
qualquer comunidade ou caso particular sobre esta matéria, mas é
nosso dever ter em mente a prote¢cdo dos nossos pacientes e salva-
guardar os direitos do médico na sociedade.

5. Entretanto, onde a lei permite a realizagdo do aborto tera-
péutico; onde a legislagdo é contemplativa, e isto ndo se constitui
em politica contraria a Associa¢cdo Médica nacional; e onde, final-
mente, a legislacdo aceita a indicacdo médica, estdo aprovados os
seguintes principios:

a) O aborto deve ser praticado s6 como medida terapéutica;

b) A decisdo para interromper a gravidez devera ser aprovada
por escrito, no minimo por dois médicos escolhidos por sua compe-
téncia profissional:

¢} O procedimento deverd ser feito por médico devidamente
habilitado e com permissio das autoridades competentes.

6. Se o médico julgar que suas convicgdes ndo lhe permitem
aconselhar ou fazer aborto, podera ele recusar-se, desde que tenha
certeza da continuidade de seu trabalho por um colega qualificado.

7. Estas afirmactes, enquanto ndo forem adotadas pela Assem-
bléia Geral da Associagdo Médica Mundial, ndo podem ser conside-
radas como obrigatérias por nenhum membro de qualquer associa-
¢do, nem que tenham sido adotadas pela entidade da qual faz parte.

e
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- Declaragao de Tokio

(11 CONFERENCIA ASIATICA DAS POPULAGOES, 1972)

Direito a educagao e informacgdo adequadas sobre planejamen-
to familiar.

Direito de acesso aos meios da pratica de planejamento fa-
miliar.

Direito de igualdade entre homens e mulheres.

Direito de igualdade das criancas frente a lei, sejam nascidas
dentro ou fora do matrimdnio, e de suporte dos pais naturais.
Direito ao trabalho.

Direito a sistema de seguro social adequado, incluindo satde
e aposentadoria.

Direito de nao ter fome.

Direito a um padrio de vida adequado.

Direito de estar livre de poluigdo ambiental.

Direito de liberdade de movimentacdo.

Direito de privacidade.

Direito de liberdade de pensamento.

Direito de separacdo do Estado da Igreja, a lei liberta do dogma.
Direito a reformas sociais, econdmicas e legais com fim de im-
plementar os direitos referidos.
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- Declaracao de Sidney

(Adotada pela 223 Assembléia Medlca Mundial. Sidney - Austréha.
Agosto de 1968). '

A determinacdo da hora da morte é,em muitos paises, respon-
sabilidade legal do meédico, e assim deverd continuar. Usualmente,
ele estard apto para decidir se uma pessoa esta morta, sem métodos
especiais, apenas empregando os critérios classicos, conhecidos por
todos os médicos.

Duas praticas modernas em Medicina exigiram estudos mais
aprofundados sobre esta quest3o: (1) a capacidade de manter, por
meios artificiais, a circulagdo com sangue oxigenado através dos te-
cidos do corpo, que podem estar irremediavelmente feridos; (2) o
uso de orgdos de caddveres, tais como coragdo e rim, para fins de
transplantes.

A dificuldade ¢é saber se a morte é um processo gradual ao ni-

vel celular, com variagdes na sua capacidade de substituir a privaco
de 02.
' O interesse clinico ndo fica no estado de preservacdo celuiar
isolada, mas 