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InstrugOes aos Autores.

“Arquivos do Consslho Reglonal de Medicina do Estado do Parané™, érgfo
oflclal do CRM/PR, 4 uma revista trimestral dedicada a publicaglio de trabalhos,
artlgos, pareceres, resolugSes e informagdes de conteddo ético. Os artigos
assinados s30 de Inteira responsabilidade dos autores, nfo representando neces-
sarflamente a opinlfo do CRM/PR, A reprodugfio do conteddo da revista, afora
os artlgos traduzidos sem fins comerclals, pode ser reallzada mediante a
citaglio da fonte. Todos os artigos serfio submetidos a andélise pelo corpo
editorial ¢ a revista se reserva o direlto de recusar sua publicaglo ou
fazer sugestSes quanto ac conteddo e a forma. O autor deve dispor de cépla
do trabatho porquanto o original, mesmo recusada a publicaglo, nio serd
devolvido, Poderio ser publicados artigos originals ou transcritos, em lingua
portuguesa ou estrangsira, que devero ter um resumo em portuguds. A autoriza-
¢lio para a publicagfio de llustraglio como fotografia ou transcrico de tabela,
graflco, etc. & de responsabllidade do autor, a qual, poderd ser solicltada.
As ilustragles devem ser entregues numeradas e em envelope anexado, Os
artigos devem ser datilografados em papel tipo offclo, em espago dupio
© no méxlmo 20 péginas. Na primeira plgina do artigo deve constar apenas
o tlulo do artigo, nome do autor e da instituigho onde fol reaiizado, Os
tftufos do autor devem ser reduzidos ao essenclal. A revista nfio oferece
soparatas. Os unitermos serfico preparados pelo autor. Esta revista segue
as normas da ABNT,

NORMAS BIBLIOGRAFICAS

Nas referénclas de publicagfes devem constar apenas aquelas citadas nos
textos e distribufdas por ordenaglo alfabética.

As referénclas bibliogrdficas de periédicos devem conter os dados seguintes,
na ordem: 1 - Sobrenome do autor em leira maifiscula seguido apés virgula,
dos prenomes, citados pelas letras Iniclais; 2 - Tltulo completo do artlgo
seguldo de ponto; 3 - abrevlatura oficlal do periédico; 4 - volume em ndmero
ardblco; 5 - ndmero do fascfculo entre parénteses; 6 - numeraglio da primeira
e (ltima pagina, precedida de 2 pontos e segulde de virgula; 7 - ano de
publicagtio e ponto.

Exemplo: WERNECKE, LC & DI MAURQ, S5, Deflciéncia muscular da carnitina:
relato de 8 casos com estudo clinico, efetromiogrdfico, histoquimico e bloqul-
mi¢o muscular. Amg. Neuro-Psiquiat, (Sio Paulo) 43 (N 2): 281-295, 19885,

Nas referéncias blbliogréficas de livros devem ser Indicados: 1 - Sobrenome
em letras malfisculas, seguido de virgula; 2 - letras Infcfals dos prenomes;
3 - tftvlo completo da publlicaglio; 4 - Editora, cldade de impressic & ano.

Exemplo: LANGE, O, - O ilquido cefaloraquidiano am clinlca, Melhoramentos,
S8o Paulo, 1937.

Ao final das referéncias deve constar o endsreco completo do primelro
autor.

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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LOIToRMAL

* TE DEUM " DA MAFIA BRANCA

Em recente programa de televiséo tivemos a oportunidade de
assistir, de forma sensaclonalista, a duras criticas & classe médica e que,
baseando-se na excesso, velo subentender que os médicos sfo delin-
qilientes @ merecem o mais rigoroso castigo.

A nossa malor preocupacéio se deveu & forma superficial e
inconseqilente, de como se tratou um assunto de tanta relevéncia,
envolvendo um dirigente classista de tanta importancia ( o Presidente do
Conselho Regional de Medicina de Sdo Paulo), culminando com uma
condenacdo por maioria absoluta, tolhidas as possibilidades de defesa,
am que alguns exemplos de provaveis "erros médicos" foram suficientes
para denegrir a imagem da medicina e 4s entidades representativas da
classe médica foi feita a acusagéo de "méfia branca“.

Desculpem-me, mas ndo ¢ desta maneira que se faz justica.
Justica & coisa séria 8 deve ser feita por pessoas e por métodos
absolutamente competentes.

A medicina, durante mildnios, manteve-se num pedestal, re-
conhecida por todos como um sacerdécio. Ndo podemos admitir que
interesses esplrios de qualquer natureza, venham tentar despojar esta
sublime profisséo de suas condigdes seculares.

A conflanga e o concelto que o médico goza no seio da
sociedade, defluem de sua responsabilidade, exercitando a sua arte
dentro de um espirito moral e, principalmente, legal.

A responsabilidade é uma seguranca para os médicos hones-
tos, conscientes e prudentes, é uma ameaga constante para os impru-
dentes sem escrupulos e ignorantes Incorrigivels, ao mesmo tempo em
que uma barreira infranqueével contra as reclamacgdes fantasiosas e 0s
caprichos dos cliantes descontentes.

A responsabilidade moral do médico, antes de subsidiar a
avaliagéo de sua responsabilidade civil, pelo julz, é ela julgada pelo seu
foro intimo, sem qualquer subterflgio, é ela apreciada pelo colega mais
préximo ou pelas instituiges classistas closas dos conceltos que go-
zam. E os Conselhos de Medicina desempenham, insofismavelmentse,
um papel relevante e austero na cobranga destas responsabilidades dos
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médicos, quer no ponto de vista moral, quer no legal, reunidos sob a
égide da Etica Médica.

A responsabilidade legal, avaliada pela justica comum, pressu-
pde necessariamente a existéncia de um dano. Se este dano ameacar a
ordem social ou atingir exclusivamente um patrimbnlo Individual, a
responsabilidade serd dita penal cu civil. Para haver ressarcimento do
dano, é necessario comprovar a existéncia de culpa. A culpa é um ato
praticado sem direito contra o direito de outrem. A iImprudéncia, a
impericia e a negligéncia sdo as manifestagdes sintométicas de culpa.
Na imputagéo da culpa é multo importante a avallagdo dos riscos. Risco
é toda condicdo que predispde a dano. A atividade médica permite que
o profissional aja criando riscos de prejufzo para outrem, muito embora
0 seu objetivo seja exatamente o contrdrio,

Todo o erro médica, por impericia, imprudéncia ou negligéncia,
devera sempre ser analisado por quem de direito, Conselhos de Medici-
na au justica comum, com a finalidade de avallagdc detalhada de todos
os fatores, danos,culpa, risco e, os culpados, antes assegurados os
amplos direitos de defesa, apds julgamento e condenacdo, deverio
sofrer os rigores da lel e a punicéo que esta determinar.

O pré-julgamento 4 inadmissivel, principalmente quando reali-
zado de forma superficial, sem fundamentos devidamente analisados
por pessoas responséveis e competentes. E mals grave ainda quando
envoive uma categoria profissional, que merece, no minimo o respeito e
a considera¢do secular a que faz jus.

Se a acusacdo de "méfia branca®, que com grande freqiiéncia
ultimamente vem sendo feita as antidades representativas da classe
médica, for devida ao denodo com gue estas entidades vém demons-
trando na defesa do trabalho honrado e digno do médico, na manuten-
¢do de soberania e altivez da medicina, na grandeza da procura
constante por uma politica de satide justa, patriética e que atinja plena-
mente ao seu objetivo maior, qual seja, o de uma melhor saide do povo
brasileiro, podemos asseverar com toda certeza: "miéfia branca” gracas
a Deus.

Cons. FARID SABBAG
Presidente do CRMPR

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
6 Ano VI - N2 23 (Ago/Set) 1988



Complemento De Salario, De
Honorario Em Instalacoes
Coletivas Ou Nao, Em Hospitais
Estatais, Privados Ou
Filantropicos.

RESOLUGAO CRMPR N° 035/89

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DO PARANA, no uso
das atribui¢fes que lhe confere a Lel n* 3268, de 30 de setembro de 1957,
regulamentada pelo Decreto n* 44,045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO:

1} Que os artigos 198 e 199 da Constitui¢dio Federal estabelecem que as
agles o Servigos de Salide serfo prestadas:
a) diretamente pelo Poder Pilblico;
b) complementarmente pelas Institulgbes de direlto privado, mediante con-
trato ou convénlo de direlto pliblico;

2) Que em ambos os ca a assistincla b Saloe 1
natureza pdblica; ot sseim prestace & do

3} Que as entldades prestadoras de assisténcia médica, desde que mantidas
pelos cofres do Governo Federal, Estadual ou Municipal, o0 fazem de forma
direta,

4) Que as demals, denominadas Instituigbes jurldicas de direlto privado,
podem participar de forma complementar do Sistema Unico de Safde (SUS)
e, quando o flzerem — medlante contrato ou convénio — sfo lgualmente
prestadoras de servigos pdblicos;

5) Que o artigo 12 do Decreto n° 44,045/58, estahelece que as pessoas
jurfdicas de prestaclo de assistdncla médica estfio sob a aglio disciplinar
dos Conselhos de Medicina;

6) Que a tabela de honorarlos médicos da AMB. flxa critérlos para os
procedimentos médicos;

7} Que se faz necessdrio o posicionamento do Conselho no que respeita
ao artigo 95 do Cédigo de Etica Médlica.

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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RESOLVE:

1) € vedada a cobrancga de honorérios de pacientes em hospitais estatals
ou paraestatals, como compiemento de salério, mesmo em acomodagles
Individuats, .

2) Nas instituigSes fllantrépicas ou privadss, convenladas ou nlio com
o poder pdblico, os atendimentos em [nstala¢les coletivas, detsrminado

la entidade contratante, serlio ressarcidos sxclusivamente por estas.

vedado, portanto, cobrar complemento de salérios ou de honordrios,

3) Nas Instituigdes filantrdpicas ou privadas, conveniadas ou ndo com
0 poder pdblico, quando o paclente optar por acomodagbes Individuals
superiores As contratadas pelo sistema, & Ifcito a cobranga de honorérios
médicos, -

4) Os honoririos devem ser livres e antecipadaments ajustados, por
escrito, entre as partes ou seus responsévels. Quando nio o forem, deverlio
sor cobrados segundo a Tabela de honordrios médicos da AM.B.

Parecer Aprovado
em Sessfo Plenéria de 24/7/89

A respeito do assunto vide 2 artigos em "Arquivos” n® 22 Vol. VI

Cédige de Etica Médica
Artigo 95 - E vedado ao médico: cobrar honorérios de paclente assistido
em Instlituiglo que se destina A prestaglio de servigos pdblicos; ou receber
remuneracio de paciente como complemento de salério ou de honorérios.”

Artigo 94 — Utilizar-se de InstitulcBes pdblicas para execuglio de procedl-
menios médicos em paclentes de sua clinica privada, como forma de obter
vantagens pessoals.

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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PRAZO
MANUTENCA
DO PRONTUARIO

DE
PACIENTE

Parecer consuita CFM n? 433/87

A matéria objeto deste parecer & consulta da AMIT {Assist8ncia Médica
Infantil de Taguatinga Ltda), sobre "o destino a ser dado aos prontuérios existenies em
seus arquivos, tendo em vista que guardé-los torna-se impraticivel ao seu grande
volume, ou seja, mais de 6.000, (seis) mil prontuérios".

O Conselho Regional de Medicina do Distrito Federal, envia consulta ao
Conselho Federal de Medicina, anexando parecer de Dra Maria Amparce Rocha Lima,
protocolado em 27.02.87. No mesmo processo, encontra-se o Parecer n? 16/87, lavra dos
Assessores do Consetho Federal de Medicina, Advogados Antonio Carlos Mendes e
Cecilia 8. Marcalino.

£m 04 de abril de 1988, recebamos a incumbéncia de estudar o assunto e
emitir parecer,

Em decorréncia da falta de embasamento legal no material por ndg consul-
tado, solicitamos a todos os Conselhos Regionais de Medicina, bem como & vérios
hospitais de grande porte dos principais Estados da Unido, @ também a hospitais de
médio porte, informagdes sobre conhecimanto de legisiagao especifica, e qual o proce-
dimento usado pela entidade hospitalar consultada,

As respostas & primeira indagagdo foram unénimes: ndo hé legislagéo
espacifica regulamentando o assunto.

A segunda pergunta recebeu resposta muito variada, desde a informatizagio
dos prontuérios, passando por microfilmagens, arquivos passivos ap6s um prazo varii-
vel, etc.

Quanto ao tempo de arquivamento de prontuérios, o que pode sarvir como
parGmetro pela inexisténcia de regulamentagiio especifica & 0 seguinte;

Arq. Cons. Region, Med. do Pr.
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» REGULAMENTO DO IMPOSTO DE RENDA, artigos 711/715, aprovado pelo Decreto
85.450, de 04.12.80, estabelecendo o prazo de 05 anos para a prescrigio da agéo.

e CONSOLIDAGAO DAS LEIS DO TRABALHO, art. 11, "N&o havendo disposigéo
especial em contrério nesta Consclidacio, prescreve erm dois anos o direito de pleitear
a reparagio de qualquer ato infringente de disposi¢iio nela contido®.

+ CODIGO TRIBUTARIO NACIONAL, art. 174, A agio para a cobranga do crédito
tributério prescreve em 05 anos contados de sua constituigiio definitiva“.

« CODIGO CIVIL, art. 177 “A prescrig3o das agBes pessoais operar-se-4 em vinte anos”.

e CODIGO DE ETICA DO HOSPITAL BRASILEIRO, editado pelo Conselho Nacional
de Etica e Procedimentos Hospitalares propds 05 anos.

» REGISTROS PUBLICOS, Lei 6.015, de 31.12.73,alterada pelas Leis 6.140, de 28.11.74
e 6.216, de 30.06.75, artigos 26 e 28 in verbis:

— Art. 26 - "Os livros e papéis pertencentes ao arquivo do Cartério ali
permanecerdo indefinidamente.”

— Art. 29 - "Além dos casos expressamente consignados, os oficiais sao
civilmente responséveis por todos os prejuizos que, pessoalmente ou
pelos prepostos ou substitutos que indicarem, causarem, por culpa ou
dolo, aos interessados no registro.

—  Paragrafo Unico - A responsabilidade civit independe da criminal pelos
delitos que cometerem.”

¢ 1° SEMINARIO DE INFORMATICA MEDICA - Brasilia - "As informagées médicas
arquivadas por qualguer meio permaneceriio no estabelecimento de Saide portempo
ilimitado”.

& ESTUDO CONJUNTO DE MS E DO MPAS SOBRE "UNIFORMIZAGAD DE PRAZOS
MINIMOS DE GUARDA DE PRONTUARIO MEDICO”,
Concluses:

a) que os prontuérios médicos sejam guardados pelo prazo minimo de 05
(cinco) anos, a partir da data do Gitimo registro de atendimento dos respectivos pacien-
tes;

b) completando o prazo de 05 (cinco) anos, deverd ser elaborado um
sumario dos registros basicos constantes do prontuério médico, que ser4 guardado pelo
prazo minimo de 30 (trinta) anos; '

¢} o sumério deve conter as informagdes bésicas constantes das fls. 09/12,

. INFOFIMAQQES FORNECIDAS PELOC CREMEPE:
INAMPS - recomenda a guarda do prontuério até 02 (dois) anos apds o
pagamento da conta hospitalar.

Tribunal de Contas da Unifio: exige a guarda do prontuério pelo prazo de 05
(cinco) anos (esta exig8ncia se estende também aos hospitais privados conveniados
pelo poder piblico).

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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CONCLUSAQ:

O prontuério médico é o conjunto de documentos padronizados, ordenados
8 concisos, destinados a0 registro dos cuidados médicos e paramédicos prestados ao
paciente pelo hospital {M.S. *“Normas de Administragiio ® Controle do Hospital*).

Constitui pois, elemento valioso para ¢ paciente, para o médico e a institui-
¢80 que o atende, bem como para o ensine, a pesquisa & os servigos de satde pablica,
servindo também como instrumento de defesa legal.

Segundo LEE THAYER a comunicagio é "uma fungio vital por meio da qual
individuos e organiza¢Bes se relacionam uns com os outros com o0 meio amblente e com
as proprias partes, influenciando-se mutuamente, transformando tatos em informagdes”.

Assim o prontuério é o meio fundamental de comunicagéio entre profissio-
nais de sadde no seu relacionamento com o paciente.

"( prontuério constitui-se no (nico meio de medir a assisténcia prestada’-
Carvalho {Neide Favero, Disserlagiio de Mestrado, Esc. Enferrmagem de Ribeirao Preto,
USP, 1979).

Considerando o material disponivel, as leis ® normativas citadas como
parfimetro e, acima de tudo a grande variagho das finalidades dos estabelecimentos de
salide, de hospitais-escola até a pequena "casa de salde", passando pelos ambulatérios
plblicos ou privados, entendemos ser necessiria uma normatizagiio abrangents e
oxaqiiivel.

Assim sendo, para regulamentacdo da matéria propomos:

1 - O prontuério do paclente é documento de manutengao permanente
pelos estabslecimentos de saiide;

2 - A manutencio do prontudrio original deve ser por tempo nio inferior
a dez anos, a fiuir da data do (itimo registro de atendimento do paciente;

3 - A partir do prazo retro-estabelecldo o prontuério original pode ser
substituido por microfiimagem, arquivos informatizados, ou outros métodos de
regletro, capazes de assegurar a restauracio plena das Informagdes nele contidas.

E 0 nosso parecer,s.m.j.
Curitiba, 04 de abril de 1989

a) DUILTON DE PAOLA
CONSELHEIRO CFM

Parecer aprovado
Sessio Plendria de 04.08.89

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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Ha) O profissional Inscrito secundéria-
mente neste Reglonal, esta obrigado
a recolher suas anuidades em qual
conselho?

b) Esta o profissional médico que nio

exerce a Medicina, mas, titular de
uma cadeira de Professor no Curso
de Medicina, obrigado ao pagamen-
to de suas anuidades?

¢) Quais as circunstincias em que 0
médico fica Isento, de recolher suas
anuidades junto ao Conselho, exce-
to o8 que estio explicitos em Lei?1l

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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Respondendo a Gltima Indagagho, somente nko recoihe anuidade 0 médico
militar que n&ko exerce a profissho como civil, A excepcionalidade se restringe a este
caso,

£ o que nos parece.

Brasilia, 22 de margo de 1989,

a) HAMILTON DE ARAILIO E SOUZA
Consuitor Juridico

Parecer aprovado Sessio Plenaria 04.08.89

Arq. Cons. Region. Med. do Pr. .
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ACORDAO

ACORDAO
Processo Etico-Profissional n2 011/84

DENUNCIANTE - CRMPR

DENUNCIADOQ - Dr. Gualton Garcez da Luz
RELATOR - Dr. Joel Vielra Gongalves
REVISOR - Dr. Carlos Alberto Almeida Boer
ACORDAO - 003/85

DESVIO DE CUENTES - IMPOSSIBILIDADE COMPROVADA -
MERCANTILIZAGAO DA MEDICINA - PREGOS VIS - NAO CARAC-
TERIZAGAO

EMENTA - Exercendo o médico especialidade, em cidade que ndo
possua profissional atuando no mesmo campo da medicing,
néo hd como se cogitar no desvio de clientes. Por outro lado,
néo sendo possivel ha ocasldo, se conceituar prego vil, ndo
se consubstancla a Infragéio ao artigo 66 do Cédigo Brasllel-
rode Deontologia médica, e consequentements, a mercantl-
lizacéo da Medicina.

Vistos, discutidos e relatados estes autos de processo ético-
profisslonal sob n® 011/84, em que & denunclante o Consatho Reglonal
de Medicina do Estado do Parand e denunciado o Dr. Gualton Garcez

da Luz

ritiba, 2 abril de 1985,
(a.)Dr. Joel Vieira Gongalves

Relator
(a.)Dr. Carlos Alberto A.Boer
Ravisor

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
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Honorarios:
quanto o Médico
deve cobrar?

Este artigo cria sem dlvida a necessidade de se estabelecer parimetros
para a caracterizagfo de aviltamenlo dos honotirios médicos, para que se
possa, ter uso de necessidade, ter condigbes de se fazer um julgamento
sobre a Infrago ou ndo ao dito artigo.

O artigo 2¢* da lei 3.268 de 30 de setembro de 1957 diz: “C Conselho
Federal e os Conselhos Regionais de Madicina sBo os Orglos supervisores
da ética profissional em toda a Reptliblica e ao mesmo tempo, juigadores
o disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos
0s meios ao seu alcance, pelo perfelto desempenho ético da Madicina e
pelo prestlgio e bom conceito da profissso e dos que a exergcam legalmente™.

A tabela hoje existente aceita pela categoria médica como parimetro
para a sua remuneragio, na prestacio de servigos médicos conveniados &
sem dlvida a da Associa¢fio Médica e suas filiadas, fruto com certeza da
luta dos Médicos organizados em suas sociedades de especialidades,

Cumpre-nos no entanto anallsar as conseqlénclas para oz Mé&dicos enquanto
trabalhadores da safide, da Resolugio n® 26/88 do CREMESF, A partir dessa
resolugBo, todo médico que auferir para seu trabalho remuneragio inferior
A prevista na tabela da AM.B. estard infringindo o Cédigo de Etica Médica
no seu art. 86 e passfvel portanto de punigéo.

Vivemos num Pals em que o sistema econfmicoe & dos mais perversos,
com uma concentragio de renda assustadora, com um nftido privilegiamento
do capital sobre o trabalho, gerando distorgBes tremendas na remuneragio
dos trabalhadores em geral. Ndo estamos nds Mé&dicos, enquanto trabalhadores
da salde, livres destas distorgbes.

O privilegiamento da iniclativa privada neste Pals como prestadora de
servigos de sade se deu nfic por acaso mas, como uma estratégia dirigida
a privileglar a classe dos abastados, aos que pudessem pagar, proporcionando
a estes uma assistdncla de salde a mals sofisticada e eficiente. Aqueles
que nio tinham o poder de comprar tals servigos, reservava-se uma assisténcia
de segunda linha, E o privilegiamento da iniciativa privada se dava com o
financiamento desta pelo Governo Federal, utilizando-se dos recursos gerados
por aqueles que n#o teriam condigbes de comprar os seus servigos,

A categoria médica passou entfic em grande parte a ser empregada, direta
ou indiretamente, das empresas prestadoras de servigos médicos. Estabele~
ce-se a partir dal um confronto de interssses entre o capital e o trabalho,
sendo que o produto deste trabalho deveria ser exclusivamente a salde da
populagéo, sendo o Médico condignamente remunerado pelo seu trabalho, Para
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as empresas prestadoras de assisténcia médica interessa, no entanto, e princi-
palments, o que poderfamos chamar de subproduto do trabalho médico, o
lucro da empresa,.

Daf advém as distorgdes mais gritantes deste sistema, que felizmente come-
cam a ser combatidos a partlf da nova Constituig8o Federal com a perspectiva
da implantagfo do Sistema Unico de Safde (SUS) para a qual devem sstar
voltados os interesses e as lutas da categoria médica, no sentido da sua
real implantaciio, forgando-se uma discussBo democritica com as instituigbes
responsdveis por esta tmplantaglo, a fim de que ela seja raplda, eficlents,
com o minimo de distorgSes possivels,

A luta por ume remuneragfio digna que permita ao trabalhador obter as
condig8es de vida compativeis com a sua condi¢io de ser humano, tem que
ser também uma luta conjunta da categoria médica e de suas entldades.

O cumprimento das normas estabelecidas pelt scoiedade pere o seu funciona-
mento, ndo se consegue simplesmente através da fixagco destas normas, visto
que elas fatalmente desencadearfo um conflito de Interesses entre as partes
envolvidas, As constituigSes brasilelras estabalecem desde a de 1937 o concel-
1o de sal4rlo mfnimo a ser percebido pelo trabalhador, especificando inclusive
as necessidades as quals ele deverla poder suprir com aquele salério. E
o que vemos até hoje & a luta da ¢lasse trabalhadora para que aquele preceito
constitucional seja cumprido.

Achamos ter a categoria médica hoje no Pafs um nivel de organlzaglo
razoével que permite o desenvolvimento de lutas que levem a que possamos
ter uma remuneragic compatlfvel gom o trabalho que desenvolvemes.

Cabe ao Conselho Federal e aos Conselhos Regionais por forga de lei,
trabalhar por todos os mefos ao seu alcance, pelo perfelto desempenho
ético da Medicina e pelo prestfgio e bom c¢onceito da profissio e dos que
a exergam legalmente,

H4 tamhém a necessldade de se estabelecer parmetros de remuneragio
para o trabalho médico, a flm de se evitar o aviltamento dos honorérios.

Somos de oplnific no entanto que nfo se pods penallzar mais alnda o
Médlco por uma situaclo da qual ele nBo & o responsivel malor. O Médico
enquanto trabalhador estd Inserido nesse sistema econdmlco como mals uma
forga para Iutar contra as distorgBes inerentes ao préprio sistema, para
lutar contra os princlpais responsévels pela exploraglo do trabalho,

Achamos que urge uma Resoluglo do préprio Conselho Federal de Medicina
polas necessidades |4 frisadas, no intuito de forgar o cumprimento pelas
empresas prestadoras de servigos médicos, da tabela de honorérios da A.M.B,
e que seja respeitado o prazo méximo de 30 (trinta} dias apds a entrega
da fatura &4 empresa, para o pagamento, responsabilizando os seus diretores
médicos pelo nfic cumprimento da mesme, e sujeitando as empresas infratoras
ao cancelamento do seu reglstro nos Conselhos Reglonais correspondentes.

Reclfe, 26 de dezembro de 1988

Cons® Costa Lima C. de Araljo

{*) APROVADO por maloris com & declaragh de voto contrdrfo do Cons* Rleardo
José Caldas Machado, por achar que o parecer estd incompleto. Abstevesse de
witar a Cons* Taclana Padllha de Castto, em virtude de ter chegado apds &
discussSo de Parecer, Remeta-se cdpla ao Conselho Federal de Medicina e todos
os Conselhos Reglonals de Mediclna. Sala das Sessbes, em 13 de feverslro de
1988,

Cong* Thcito Medelros
Presidente

Transcrito do Jornal do CREMEPE
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Médico audiior pode*
examinar pacientes '

Um colega indaga a0 CREMESP se o médico auditor pode, em visitas hospita-
lares, examinar o doente que estiver sob o cuidado de outro colega.

Primeiramente, cabe ao médico a estolha do tratamento para seu paciente.
Assim, apds o dlagndstico da moléstla, o profissional tem condiges de indicar
o procedimente adequadoc & cura do mal detectado, desde que observadas
as regras é&ticas e cientlficas, conforme o que dlspde o artige 21 do Cédigo
de Etica Médica, Desta forma, a liberdade profissional do médico ndo pode
ser tolhida.

H4 que se ressaltar, ainda, comc uma extensBo deste princlple, que o
médico ndo pode alterar & prescrigho ou o tratamento do colega, |& que
o bom relacionamento entre os profissionais deve ser preservado.

Estas determinagdes devem ser respelitadas mesmo em caso de auditoria,
vale dizer, o auditor nfio pode Intervir nos atos de outro profissional, exceto
diante de situagdes que visem ac bem-estar do paciente. Contude, 0 médico
responsdvel deverd ser comunicado de Imediato (artlgos 81, 118 & 120 do
Cédigo de Etica Médica). Os limites desta atribuiglio devem ser observados,

Cabe sallentar que a auditoria implica numa avallago, |4 que o auditor
pode consuitar os prontuérios e as informagbes neles contidas, desde que
seja mantido o sigilo pertinente a esta atribulglo, Assim, diante de qualquer
divida em face da conduta adotada pelo médico, deve o auditor esclarecd-la
com ¢ mesmo e sempre na defesa do interesse do paciente,

Com relagfo ao exame flsico realizado no paciente pelo auditor, cumpre
ressaltar que o mesmo nfo se constitul em Infraglo &tica, desde que respeitadas
todas as consideragbes anteriormente mencionadas, O exame & cablivel quanto
Imprescindivel & fiscalizagfo, ou seja, quando auxiliar o audltor na formagfo
de sua convicgfio sobre algum caso.

Isto se did em face do zelo que todo médico deve destinar ao paciente,
pois a ess8ncla da medicina & servir o ser humano no culdade com a sua
salide,

Assim sendo, cumpre esclarecer que o exame flsico poderd ser realizado
pelo auditor, j& que ele possui uma atribui¢clo flscallzadora. Dessa forma,
se houver necessidade do mesmo para que realize sua fungfio satisfatorlamente
e visando sempre ao bem-estar do paciente, nenhuma infragfo &tica se configu-
rari. E necessario enfatizar, ainda, gue o Diretor Clinico da Instituigio devers
ser comunicado, previamente, da realizagfo da auditoria.

Matéria a respelto do assunto veja em “Arquivos™ n° 1, Vol. 1, n® 21, Vol,

Transcrito do Jornal do CREMESP
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EUA

reduzem direito
da mulher
ao aborto

WASHINGTON - A Suprema Corte de Justiga reduziu ontem substancialmente
o direito da mulher ao aborto, ao reconhecer que os esiados Individuais
tem poderes para limitar essa operaglio cirlirgica,.

O mals alto trlbunal de Justi¢ca dos Estados Unidos n#o modificou, porém,
a jurisprudéncia que sobre asse direito tinha estabelecido em 1973, ao decidir
no caso “Roe x Wade”, baseando-se na privacidade que a mulher tem direito
a procurar e obter o aborto,.

As autoridades do estado de Missouri, com o apcio do presidente George
Bush, tinham pedido & corte, integrada por nove jufzes, que declarasse constitu-
cional uma lel desse estado que |Imita os casos em que pode se praticar
o aborto.

Em 1973, no hoje famosc assunte o "Roe x Wade”, a corte decretou por
sete votos a favor e dols contra que as mulheres tém direito a abortar.

Em votagfio dividida, a corte decidiu ontem que sfo constitucionals vérias
disposigdes chaves da lei de Missouril, que um tribunal inferior tinha invalidado
com o argumenio de que interferiam indevidamente no direlto constitucional
que a mulher tem de abortar.

A sentenga divulgada ontem significa uma forte derrota para os partidérios
do direito ao aborto, porque outros estados poderiam agora seguir o exemplo
de Missourl e decretar leis semelhantes limitando os casos de prética do
aborto.

Porém, a maioria dos julzes dlsse que nfio estava disposta a rever a jurispru-
déncia de "Roe x Wade",
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Nesse caso Indicava que a decisBo de uma mulher de aboriar nos primeiros
trés meses de gravidez deve flcar em suas miios o nas de seu médico.
Assinalava que os estados podem regular os abortos no segundo trimestre
somente para proteger a salde da mulher, e podem tomar medidas para proteger
a vida feta! a partir do terceiro trimestre de gravidez.

Porém, a suiorldade dos estados para regulamentar ¢ aborto depols dos
primeiros trés meses no fol interpretada como absoluta,

O direlto constitucional a que mencionou a decisfio de 1873 continua
em vigor, mas agora & mals facil para os estados limité-lo,

REAGAO

Chamando o fato de “guerra contra as mulheres”, grupos feministas reagiram
com Indignagio & decisfio tomada ontem pela Suprema Corte qub deu aos
estados mals poder para limitar o direito ao aborto.

J4 os oponentes do aborto legal, gue hd 16 anos travam uma campanha
pela anulagBo da histdrica decisfo do caso Roe x Wade, em 1973, saudaram
a declslio, considerando que esta lhes permite dar mals um passo na direglio
de seu objetivo de conseguir a proibi¢o total do aborto.

(Transcrito da Gazeta do Povo de 09/7/89)

Leia

Medical Clinics of North America
Neurclogic Clinics of North Amerlca
Padlatric Clinics of North America
Psychlatric Clinics of North America
Orthopedic Clinics of North America
Urologic Clinics of North America

W.B. Saunders Company
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ACORDAO

ACORDAO
Processo Etico-Profissional n2 010/87

DENUNCIANTE- Antonio Freire Munhoz
DENUNCIADO - Dr. Adindo Santana Lins
RELATOR - Dr. Nelson Egydio de Carvalho
REVISOR - Dr. Octaviano Baptistinl Junior
ACORDAO - 001/89

REPRODUGAO DE PRONTUARIO MEDICO - JORNAL - AQUIES-
CENCIA DO MEDICO ASSISTENTE - INFRAGAO AO ARTIGO 102
DO CODIGO DE ETICA MEDICA - DENUNCIA PROCEDENTE.

EMENTA - Restando provado que o denunciado permitiu a reproducéo
em jornal, do prontudrio médico do denunciante, resulta
evidenciada a Infragdo ao artigo 102 do Cédigo de Etica
Médica.

Vistos, discutidos e relatados estes autos de Processo Etico-
Profissional n2010/87, em que é denunclante o Sr. Antonio Frelre Munhoz

Curitiba, 21 de fevereiro de 1689

(a.)Or. NELSON EGYDIO DE CARVALHO
Relator

{a.)Dr. FARID SABBAG

Presidents
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ASPECTOS LEGAIS DO

PLANEJAMENTO FAMILIAR

Francisco Miguel Roberto Moraes Silva*

"Os princlipios constitucionais e os comandos normativos que deles emanam
se constltuem em direitos de todos os cidadfos e deveres do Estado

e da iniciativa privada®.

J4 se disse, com propriedade, que a Medicina Legaf se constitul em disciplina
inserida nos lindames de uma maglstratura médico-soclal. E como cientista
soctal, nSo poderia escapar das cogitagbes de um professor da especialidade,
pretender comentar mesmo com naturais dificuldades, os aspectos legals
da planificagio da famflia, preposta que transita pelos meandros complexocs

dos princlpios e das normas juridicas.

* Prof. Titular de Medicina lLegal, da Universidade Federa! do Parani. Trabalho
apresentado no 7 Simpdsic Braslleiro sobre Saflde e Medicamentos, Rio de

Janeliro, 1988,
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A construgdo responsdvel de uma famllia ideal, olhada pela dptica do bem
comum, & preocupacido de socidlogos, religiosos, demdgrafos, juristas, educado-
res e médicos, desde ¢ advento dos melos preventivos da gestaglo, que
possibiiitaram um controle clentftico reversfvel e eficaz, da natalidade humana.
A paternidade responsével atualmente & dlscutida em diferentes &reas da
medicina como as de Salde Pablica, Beprodugio Humana, Assisténcia Materno-
Infantil, Educa¢io Sanitéria, Doengas Sexualmente Transmisslvels e também
nos domfnios da Medicina Forense,

Todos os temas anteriormente tratados neste Simpésio, com a autoridade
e experiéncia de seus expositores, foram predominantemente técnicos. Restou-
me a dificil responsabilidade de analisar os “aspectos legais™ do Planejamento
Familiar no Brasil, que entendo, da esfera de interesses da “ciéncia do direito
e gue relne disciplinas independentes da experléncia e dos fatos mas dependen-
tes de defini¢fes e demonstra¢bes rigorosamente (égicas, como lembra LEIBNIZ
ne seu "Novos Ensaios Sobre o Entendimento Humano.

Acrescento como condiglo preliminar, o priviliégio do espa¢o que mereceu
em nossa Carta Magna a matéria, exaltada A condi¢3c de Direito Constitu-
cional (parégrafo 7° do artigo 226) com cinco princlpios balizadores deste
preceito:

1. a dignidade da pessoa humana;

2, a paternidade responsdvel;

3. a livre decisfio do casal;

4, O dever do Estado de propiciar recursos para o exercfcio deste direito;

5, a proibicdo de qualquer forma coercitiva institucional piiblica ou privada,
para sua efetivacho,

Estou propositadamente abandonando os aspectos rigorosamente legais da
proposta, que significaria ficar limitado 4 considerag8es formals que o assunto
suscita, Pareceu-me relevante realgar, face a complexidade da questfio, sua
ressonfncia jurfdica, situada na esfera das normas fundamentais que transcen-
dem os estreltos limites da legalidede e disciplinam os sagrados direltos
dos cidaddos.

O novo diploma constitucional, recentemente promulgado, pela Assembléia
Nacional Constituinte da Reptiblica, em seu Preimbulo, afirma de modo impera-
tivo o dever do Estado de "assegurar o exerclcio dos direitos sociais e
individuais, a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualda-
de e a justiga, como valores supremos de uma sociedade {raterna, pluralista
e sem preconceitos, fundada na harmonia social”.

Ao elencar os Direitos Sociais, previstos no Capltulo Il encontra-se o
dirgito 3 educaglo, saGde, a protegio & maternidade e A infancia, dentre
outros, todos consagrados como obrigagfes do Poder Plblico, que considera
a Ordem Social tendo “como base o primado do trabalhe e como objetivo
o bem estar e a justi¢ga socialis™.

Ao tratar da assisténcia A salde, nos artigos 196 e seguintes, o legislador
patrio estabeleceu as diretrlzes de organizagiio dos servigos plblicos e a
participag8o supletiva da Iniciativa privada, especialmente as entidades flian-
trépicas e as sem fins lucrativos, conforme disciplina o artigo 199 em seu
paragrafo primeiro,

Pela relevancia que assumem as agles e servigos de salde, preceitua
o texto constitucional em seu artigo 197, a necessidade de legislagio comple-
mentar, regulamentando, fiscalizando e controlando estas inlciativas a fim
de gue possam atender aos superiores objetivos de promogfo, protegéio e
recupetacio da salde do povo, inserida como “direito de todos e dever deo
Estado”.

Uma lei orglnica sobre Planejamento familiar, votada pelo Congresso e
com participag8io de toda comunidade, viria em boa hora suprir lacuna hoje
existente em relagio ao direito humano de somente ter filhos posslivels
de serem educados e criados e nfio frutos da ignorincia, da desinformagdo
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e da miséria Individual e coletiva. Nossos parlamentares, estariam completando
a ConstituicBo do futurc e resgatando importante parcela da dfvida social
contralda com geracBes que conviveram com a pobreza e ignoréncia e privadas
de possibilidades minimas de bem estar,

Trilhando os caminhos que a lei maior recomenda, quando trata dos Direitos
da Famflia, da Crlanga, do Adolescente e do ldoso nos artigos 226 e segulntes,
encontra-se a famflia definida como “base da sociedade e portante com
especial protecho do Estado”, considerando também uma “unido estével entre
homem e mulher como entidade familiar, devendo a lel faclliar sua conversdo
em casamenio”, (Art. 226 - § 3° e 4°).

Esta conquista, bem como aguela partinente & dissolugio do casamento
clvil (art., 226 - § 5° e 6°) demonsiram de forma Inequlvoca que nossos
congressistas procuraram saldar dividas sociais h4 muito reclamadas, definindo
que “deveres e direitos referentes & sociedade conjugal sfio exercidos igual-
mente pelo homem e pela mulher e possibilitando o divércio em situages
na lei definidas”.

Uma legislagio de uma sociedade democrdtica, fraterna, piuralista e sem
preconceltos, nio poderia ficar & margem da modernidade. No artigo 226
em seu parigrafo 7¢, o planejamento familiar & distinguido como Direito
Fundamental do casal, homem e mulher, famflia ou entidade famillar, que
deseje de modo responsavel, promover llvremente a planificaglo de sua prole,
sem nenhuma intervenidncla coercitiva seja do Estado ou de instituigbes
privadas.

Respeitou o legislador, a perspeciiva de que a vida humana digna é o
maior bem jurldlco e permanente fonte inspiradora de todos os direitos,
restando no entanto, lei complementar especlfica que vird consolidar a partici-
pacio pfiblica e privada em iniciativas destinadas a promover uma efetlva
polftica populacional, tendo por principlo os Inscritos na Constituicio que
configuram normas reguladoras da matérla.

Ficaria incompleta esta exposiglo, se nfio recuasse no tempe, aos Idos
de 1965, para um registro que merece ser lembrado pelas coincidéncias de
objetivos e de propdsitos. Naquele ano, era fundado no Rio de Janeiro a
Socledade Civil de Bem Estar Famillar no Brasil, entidade filantrépica, sem
fins lucrativos que se constitul na primeira institui¢ho privada brasiteira
decidada até os dias atuais a promover a patemidade responsédvel, respeitando
a livre decisfio do casal e o dever do Estado de proporcicnar recursos
para 0 exerclcio deste direito humano bésico.

possivel admitir que os objetivos permanentes da Instituigiio foram alcan-
¢ados, pols conquista como a que acabamos de constatar - o plansjamento
famitiar como direito constitucional - se constitul no corcamentc maior
de mais de duas décadas de pregacdc cotidiana por todos os recantos de
nosso imenso territério, com objetivos hoje reconhecidos e aceitos,

Marcio Schiavo, engajado nesta luta hd anos, no informe espectal sobre
Demografia, publicado pela Enciclopédia BritAnica do Brasil, em 1986, jd
afirmava que "Lutar pelo planejamentc familiar significa futar pelos direltos
fundamentals do homem”, e conclul seu refato, pela necessidade de implantag&o
pelo governc brasllelro de um Programa Nacional de Planejamento Familiar,

Esta providéncia se tornard possivel na prédtica, com a votagio pelo Congres-
so Nacional de legislagBo complementar que defina os deveres do Estado,
os direltos do casal e a participaglo de instituig8es privadas.
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Pacientes preferem a

decisdo dos médicos

BOSTON - Quando est4 doente, vocd espera que o médico tome a decislo
final sobre seu tratamento ou prefere decidir por si préprlo?

Se vocé prefere que o médlco escolha, vocd &, como a maioria das pessoas,
de acordo com uma nova pesquisa. Os pesquisadores da Faculdade de Medicina
da Universidade de Boston fizeram uma pesquisa sobre 132 pacientes do
hospital da universidade em Boston e constataram que os pacientes tendem
a preferir que seus médicos ddem a dltima palavra sobre ¢ fratamento a
sar escolhido. Mas Isso nfo significa necessariamente que os pacientes nfo
queriam saber nada sobre sua doenga, de acordo com a pesqulsa publicada
na revista Journal of General Intemal Medlcine,

Jack Ende, professor-adjunto de medicina gue chefiou a pesquisa, observa
que entre seus pacientes "o desejo de manter-se informado nfio se corretaclona
a proferdncia por tomar decisbes”,

Os pacientes querem informag¢des e desejam entender (o que esti aconte-
cendo), mas eles ndio querem que seus médicos se limitem a lhes apresentar
opges — eles esperam que os médicos sejam mais atuantes ac ajudé-los
a tomar uma decisio e que fagam recomendagles mais “enfdticas™, afirma
Ende. Quanto mals grave a doenga, malor parece ser a tendéncia dos paclentes
a delegar aos médicos as decisbes sobre o tratamento.

Os pesquisadores constataram também que os pacientes mais propsnsos
a dacidlr por si préprios eram mais Jovens, tinham um nivel de Instruglo
mais elevado e renda mais alta, Havla uma prevaléncla malor de divorciados
@ separados nesse grupo,

Ende assinala que essa pesquisa deve servir de ponto de refaréncia para
os médicos,

*Os mé&dicos devem esforgar-se ac méximo para compreender 0s sentimentos
dos pacientes e perceber suas prioridades, e assim tomar decisfes em seu
beneficio”, atlrma Ende, acrescentando que, embora isso nem sempre seja
facil, os médicos devem estar preparados para orientar seus pacientes, Mark
Moskowitz, professor-adjunto de medicina e sadde plblica que colaborou
na realizagfio da pesqulsa, afirmou que os resultados proporcionam aos médicos
uma visdo mals aprofundada das necessidades dos pacientes, "Até esse mo-
mento, muito pouco se sabia sobre o que os paclentes realmente desaelam®,
atirmou ele, observando que esse fato dificultard o estabelecimentio de uma
relaglio sélida entre o médico e o paciente,

Mas ele adverte que cada paciente deve ser tratado como uma pessoa
Gnica, “€ indispensdvel que o médico converse com cada um de seus pacientes
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para saber quanto de informagles e de decisles cada um dese]a, Nio se
pode pressupor que algudm quelra tomar as decisfies ou que nfic quelra tomar
nenhuma",

Os pesqulsadores avaliaram as preferdncias em duas escalas. Uma das escalas
avaliava o quanto cada paciente desejava que seu médico tomasse a declséo
final sobre seu tratamente, sendo que 100 significa que ela gostaria de tomar
a decisfio por sl préprio e zero, que eles gostaria que seu médico tomasse
& decisfo sozinho,

A médie final dos pacientes nessa escala fol 33, ou sela, eles tenderam
a preferir que seu médico tomasse a declsfo.

(Transcrito da Gazeta do Povo 6/689)

PESQUISA APURA DENUNCIAS DE FRAUDE NO CONTROLE DE
REMEDIOS NOS EUA

O 6rglio responsével pelo controle de fabricacfio de medi camentos nos Estados
Unidos, Food and Drug Administration (FDA), comegou a fazer testes para
investigar denfincias de fraude, Tr&s flscals da instituigBo |4 admlitiram ter
aceitado suborno de fabricantes para aprovar novos medicamentos, enquanto
duas indGstrias farmacé8utlcas, a Vitarine Phamaceutics Inc. e a Par Pharmacue-
::lc: Inc. reconheceram ter apresentado dados falsos de seus produtos ao

DA,

No comego do més de agosto, o FDA revogou a licenga de produglo de
medicamentos de uma sérle de Indistrias, Com esia medida, e a partir das
pesquisas para detectar as fraudes, a Institulglio pretende apagar a Imagem
de ser multo complacente com as Indlstrias farmacbuticas e conflar plena-
mente em sua integridade., A Instituigo tem anunclade o fim do slstema
de honra no mercado farmacéutico.

Todas as fillals do FDA v#io estar envolvidas nesta pesquisa, que tem
cariter naclonal e vai comparar a composi¢gio quimica dos medicamentos
com as especlficagbes da bula para detectar possivels fraudes, O FDA também
deverd apurar denlincias relativas a Indéstrias farmacéuticas que tdm utiiizado
métodos inaceitéveis na fabricaglio de medicamentos.

Esta & a plor crise vivida pelo érgho desde sua fundaglo.A pesqulsa integra
um projeto do presidente George Bush, que visa aumentar a capacldade
de fiscallzagio do FDA e garantir a conflanga da populaglo nos medicamentos
disponivels no mercado, O projetc prevé ainda o aumento do nlmero de
departamentos do FDA, para que o 6rgio possa acompanhar a onda de novos
produtos que apareceram na prateleira das farmécias nos anos 80.

Transerito da "“Foltha de S&c Paulo - 3/9/89
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ACORDAO

ACORDAO
Processo Etico-Profissional n2 022/88

DENUNCIANTE - CRMPR

DENUNCIADO - Dr. José Lulz Rocha Artigas
RELATOR - Dr. Jaime Ricardo Paciornik
REVISOR - Dr. Gllberto Saciloto

ACORDAO - 004/89

ALTERAGAO DE DIAGNOSTICO - NAO CARACTERIZAGAQ - SIM-
PLES ESCOLHA DO CODIGO MAIS ADEQUADO - DENUNCIA
IMPROCEDENTE - ABSOLVIGAO DO DENUNCIADO.

EMENTA - Tendo sido comprovado, que o denunclado ndo alterou
diagnéstico, mas apenas usou o codigo que lhe paraceu mals
adequado & dificuldade apresentada pelo ato médico, ndo se
caracteriza qualquer infragio ao Cédigo de Etica Médica,
especlalmente aos artigos 92 ¢ 87.

Vistos, discutidos e relatados estes autos de Processo Etico-
Profissional n? 022/86, em que é denunciante o Consetho Regional de
Medicina do Paran4, e denunclado o Dr. José Luiz Rocha Artigas,

A

-

{a.) Dr. JAIME RICARDO PACIORNIK
Relator

(a) Dr. FARID SABBAG
Presicents
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Atestado de Obito

PARECER CRMPR

Em resposta a consulta formulada ao Dr, Luiz Antonio de Melo Cosia,
Delegado _da Seccional de Umuarama, relativa a procedimenios relacionados
4 EMISSAQ DE ATESTADOS DE OBJTO, passamos a responder a seguir as
questdes:

1} Em caso de nfio funcionamento do 6rgio competente {SVO), por qualquer
motlovo, é Ilcito ao médico procurado pela famflia emitir Atestado
de Obito?

R) Nos casos de morte sem assisténcia médica, em localidades onde haja
servigos oficlais destinados & verificagio de causas de 6bito, cabe a estes
servigos proceder ao exame cadavérico, depois do qual & passado o atestado
pelo médico que o realizou, contorme determina o artigo 630 § 7* do Regula-
mento da Lei Complementar n® 04/75, do Cédigo Sanitédrio do Estado.

0O médico, se nomeado perite pela autoridade compeatente, poderd entfo,
apds o exame cadavérico, emitir o Atestado de Oblto, No caso da autoridade
policial ou judiclirla entender que tal morte nfo necessita de investigaglo
por nfio existir indfclos de violdncia e nfc sendo possivel o exame pelo
SVO, poderd o médico, procurado pela famf{lia, emitir o atestado de dhito,
pois © artigo 77 da Lei dos Hegistros Plbiicos permite inclusive, quando
nido hi médico, que duas pessoas que tlverem presenciado ou verificado &
morte, supram a formalidade.

Em conclusdo, inlclalmente compete ao SVO a emissfio do atestado de
Obito e no caso de sua impossibitidade, qualquer médico poderd fazé-lo
e se ndo houver médicos, duas pessoas que presenciaram ou verificaram
a morte.

2) Se afirmativo o quesito anterior, e como sd § possivel atestar Sbito
apds exame cadavérico, pode o médico cobrar honorérios?

A) Certificada a impossibilidade do SVO reallzar o exame por nfio funciona-
mento do 4rgfio no horério e, procurado o médico para fazé-1o e este aceltando
¢ encargo e combinando previamente seus honordrios com a famltia, podera
o médico cobrar honordrios respeitando as limitagbes econdmicas dos familia-
res ou responsdvel, as clreunsilncias do atendimento e a prética local, confor-
me preconiza o artigo 89 do Cédigo de Elica Médica,

3) Se afirmativo o quesito anterior, pode o profissional cobrar honorérios
diferenciados nos casos em que o corpo do falecido & trazido ao
seu embiente de trabaiho, e em que o corpo permanece na residéncia
do falecido (que, em nossa regifio As vezes representa mulios quilme-
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tros de estradas ruins e de diffcll acesso?)

R} Como j& comentamos anteriormente, o Cédigo de £tica Médica diz que
o médico deve se conduzir com moderagdo na fixagdo de seus honorérios,
fix4-lo previamente e considerar as limitagdes econbmicas dos familiares
ou responsivel, as circunstncias do atendimento e a pratica do focal; portanto
os honordrios poder8o ser diferentes, mas combinados previamente.

4) Em hordrios de funclonamenio normal do Servico de Veriflcacio de
dbito, o funcionfrio da Secretaria de Salde Pdblica designado a
examinar o corpo e emitir o respectivo Atestado de ('Jblto, cabe~lhe
sollcitar condlcdes de transporte adequado e pleitear direltos relacio-
nados a dliirias ou correlatos por cumprimento de Incumbéncia fora
do seu local de trabalho? o

R) Sim, a matéria & regulada pelo Estatuto do Funcion&rio Plblico e pelo
Regimenio da Secretaria de Salide.

5) E atribui¢fio do médico que vinha asslstindo o doente fornecer atestado
de Obito, sendo o mesmo obrigado 2 emiil<o, ou o fato do falecimento
ter ocorrido fora do ambiente hospitalar o desobriga disto, passando
a competéncia do Servigo de Verificagdo de Obito?

R) O artigo 630 § 2° do Regulamento da Lei Complementar n® 04/75, do
Cddigo Sanitario do Estado & ingisivo:

‘0 médico tem o dever de firmar o atestado de Sbito de pessoa a que
vinha prestando assisténciq médica, o que serd feito depois de certificar-se
pessoalmente da realidade da morte'’.

O § 12, allnea "o" do mesmo artigo diz ser vedado ao médico:

‘‘Recusar-se a firmar Atestado de Obito de doente a quem vinha prestando
assisténcia médica, salvo quando houver motive justificade, do qual deverd
dar ciéncia & autoridade sanitdria competente'’,

O Servigo de Veriilcagio de Obito tem apenas competdncia para determinar
a “causa mortis" em caso de moléstia mal definida ou em casos de morte
sem assistdncla médica; o fato do falecimento ter ocorrido fora do ambjente
hospitalar nio desobriga o médico assistente de emitir ¢ Atestado de Obito
a ndo ser ciue exisja sus&ella de morte violenta, conforme preconiza o artigo
115 do Cédigo de Etica Médica.

6) Na eventualidade do médico que assista o paclenie dispuser-se a
emitir o Atestado de Ito, @ sendo Isto possivel apenas mediante
o prévic exame do caddver, cabe-lhe cobrar honorérios, ou se considera
8nus ao médico, Inciuldo tal ato médico ao tratamenio que até entdo
estava sendo administrado ao paciente?

R} A emissio da Alestado de Obito, exige sempre o prévio exame do
caddver para constatar a realidade da morte, Quanto ao fato de ser possivel
a cobranca de honordrios no caso de 6bito no curso do atendimento, por
ser esse procedimento, um ato médlco, somos de opinifo contraria. A emisso
do atestado & um complemento do atendimento que vigha sendo presiado,
nfio devendo por 1sso, set cobrado a parte, O Atestado de Obito nessa situagso,
& um dever legal e nic se pode remunerar uma obrigacdo Imposta pelo
Estado, além de que do ponto de vista moral, essa cobranga fere acs mais
elementares princfpios humanfsticos.

7) Pode o médico atestar dbito, simplesmente, sem atestar as causas,
por conslderar Insuficientes as informagles de que disple (comao,
por exemplo, quando havia efetuado apenas uma consulia e o paclente
ainda se encontrava em fase de Investipa¢Eo semioldgica?

R) Nessa situaglio, 0 exame deveria ser feito pelo Servigo de Verificaglio
de Obito, na sua Impossibilidade, 0 médico poderi jazé-fo desde que nfio
exista suspeita de morie viclenta,
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8) Pode o médico, & semelhanca dos [tens 2 e 3, arbitrar honorérios
diterencliados pelo exame do corpo, caso o fagca em seu amblents
de trabalho ou se desloque A residéncla do falecido?

R} O quesito j& foi respondido em questBes anteriores.

OBSERVAGAO: Na medida do possfvel, deverd o Estago dar condigBes de
funcionamento efetivo aos Servigos de Verificagho de Oblto.

Curitiba, 04 de abrll de 1989,

Parecer Aprovado
Seseio Plendria de 10/4/89. Cons. CARLOS EHLKE BRAGA FILHO

NOTA: A respelto de 6bito o atestado de Oblto vide '‘Arquives™ n*s & o Cédlge
de Etica Médlca no n* 17,

Disputa por embrides hu-
manos congelados causa

polémica nos EUA

QUAL A TUA OPINIAO?

Uma briga na Corte do Tennesse (sul dos EUA) estd abrindo um profundo
debate sobre embribes, se eles podem ou nfio ser considerados vivos,

O caso Davis & uma briga por uma propriedade ou pela custddia de criangas
em potencial? Nio h& uma resposta simples para a pergunia, porque a causa
das discussfes sfio sete embrifies congelados. Mary Sue Davis, 28, quer usar
os emhbrides para ficar grivida, mas 0 marido, Junior Lawls Davls, & totalmente
contra. Para Charies Clifford, advogado do marido, os embriSes nio slo vivos,

“0 que a sra, Davis pretende 4 obter a autorizaglo de usar os smbrifes
para flcar grivida, contrariando a vontade do marido, que & a de nfio se
tormnar pai®. Mas Mary Sue insiste que os embrifies sfio vivos @ os quer
para implantaciio.

A disputa comegou na Corte da Maryville, uma comunidade onde vivem
18 mil pessoas e que se tomou um campo de guerra inadequado para essa
disputa extraordindria, O juiz Dale Young val decldir o caso, apesar de nfio
ter precedentes para se orientar, Os Davis tentaram evitar a publicidade
e 5@ recusam a dar entrevistas, Mas o problema }4 provoca interesse,

Nicholas Fotion, especlalista em £tica Médica da Unlversidade de Emory:
“A questBo val vir &4 tona mals cedo ou mais tarde, O que faremos com
centenas e mithares de embrifes congelados? Acho mesmo que alguns defenso-
res da vida dirSc no final: vamos dar um fim neles”.

Algumas clinicas particulares exigem que o8 cllentes assinem antes um
acordo sobre o destino de embribes gus ndo forem utilizados. O julgamento
deve comegar em agosto, mas quaiquer que seja o veredito do juiz, a contro-
vérsia continuard,

(Transerite da Folha de S8o Paulo - 2/7/89)
Decisdo do Juiz sobre o caso ver na pagina n2 19.
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Laqueadura Tubarea,
Vasectomia
E Segredo

Meédico Nos
Casos De Aids.

PARECER CFM 1318/87

Solicita a Consultoria Jurldica do CRM-DF se existe Jurisprudéncia sobre
0 assunto em pauta "com a finalidade de proceder Instrugio de protocolo
que transite neste &rglo”.

O atomédico, salvo em inimente perlge de vida, subordina-se a leis que
regem o pals sendo vedado ao médico indleé-lo quando desnecessérico ou
proibido pela legislaglo, Apesar dos apelos cada vez maiores para o uso,
a esterilizago em larga escala, princlpalmente, por aqueles que defendem
0 controle da natalidade, & posiclonamento do Conselho Faderal de Medicina
no parecer consuita n* 22/84, aprovado em sessfio plenérla de 12,07.85 quando
diz que "hé certos atos médicos que ninguém tem o dlreito de pratlcar,
nem com o pedido tdcito ou expresso do paciente ou famifiar, pois a norma
jurfdica se imp6e a essa autorizaclo nfio [he favorecendo prerrogativas exciusi-
vistas”. Por outro lado & vedado ao médico descumprir legislaglo especifica
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nos casos de transplantes de &rgfos ou tecidos, esterilizagfo, fecundagéo
artificial e abortamento”, artigo 43 do Cédigo de Etlca Médica.

O C6digo Penal Brasileiro classlfica a esterilizagiio como les8o gravissima
em fungio de perda ou Inutilizag8c de membro ou funglio e grave a infraglo
ao expor a vida ou a salide de outrem a perigo direto ou Iminents.

Ao responder afirmativamente que existe jurisprud®ncia sobre tais assuntos,
nio deixo de destacar situagfes onde o médico se vé pressionado por interesse
do paciente ¢ da prépria socledade por questdes econdmicas ou polfticas,
Quaisquer delas infringem o Cédigo de Etica Médica em virios artigos, e
nenhuma ofende mails o princlfpio de direito como a tentativa de esterilizag&o
compulséria caracterizando preconcelto contra pacientes discriminados pela
atitude dos homens.

A lel & para todos, por isso o direlto exibe protegfio para todos. E verdade
que de tempos em tempos surgem pressfgios de violag8o dos direitos do
homem, mas o proprio homem luta para nfo perpetuar a violéncia do direlto,
pois, 0 bem humano & ¢ flm que o direito busca.

Relativo ao SEGREDO PROFISSIONAL, sabe-se que este & o Instrumento
de gque dispSe o paciente para preservar sua privacidade, ou seja, nada que
tor estritamente pessoal chegue ac conhecimento de terceiros via relagho
médico-paciente, como Inscreve o artigo 102 do CEM, O paciente com AIDS
goza dos mesmos direitos de proteclio, embora surjam algumas situagBes
que necessariamente merecem posicionamento devido ac cardter especlal
de sua transmissfo:

a) O segredo ndc pode persistir em relaglo as autoridades sani tarias, artigos
44 o 102 do CEM;

b} O segredo n&o pode persistir frente aos comunicantes sexuais e grupo
de drogas endovenosas, em fungfo da necessidade do rastreamento epldemio-
légico e o imperativo de se proteger a sadd) coletiva. £ claro que nestes
casos deve-se fazer tudo para evitar disseminagles de informagles para
além do necessério;

¢) O segredo médico ndo pode persistir quando o Intectado negar a informagao
quanda sua obrigaglo, como no caso de casado ou de futuro ¢bnjuge, tratando-se
nestes casos de [egltima defesa;

d) O segredo médico nfic pode exlstir frente aos doadores de sangue soroposl|-
tivos, pois nestes casos as autoridades sanitérlas deverfio adotar medidas
preventlvas.

CONCLUSOES

A) A realizagdo de intervencdes cirtirgicas visando unicamente a esterilizagdo
do paciente, independente de ser ou ndo portador da AIDS, nio|elide a ocorrdneia
do crime de lesbes corporais previsto no artige 129 do Cbdigo Penal;

b) Com relacdo ao segredo médico € certo que o paciente portador da AIDS
tem todo o direito de ser informado sobre o mal que lhe acomete e 0 médico,
por sua vez, ftem o dever de informd-lo ¢ orienté-lo sobre como deve proceder
para receber melhor tratamento.

c) E necessério ter em mente que no caso das doengas infecciosas cabe
ao médico a preservagdo do grupo social e, em seu bemeficio, normas de
satide phblica devem prevalecer ¢ serem obedecidas.

d) £ necessério enfatizar gue a figura do SIGILO MEDICO ¢ um instrumento
que existe para beneficiar o paciente ¢ ndo ao médico em especial.

Este & o nosso entendimento, s.m.j.

Bras{lia, 30 de janeiro de 1989

ANTONIO RAFAEL DA SILVA
Conse lheiro-CFM
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DIREITO DE
INTERNAR EM

QUALQUER
HOSPITAL.

RESOLUGAO CFM N 1231/86
PARECER CFM 581/87

A compreensio da Douta Procuradorla do CFM. colncide com o esplrito
da Resoluglio, e, com clareza meridiana, responde 4 todas as indagag8es formula-
das pela Socledade Salde e Valores Humanos. Por todas as raz8es estamos
inteiramente de acordo com o Parecer em questio nos seguintes termos:

CONSULTA

“A Socledade de Sadde e Valores Humanos, por seu Presidente JoSio César
da Sllva, em carta datada de 10 de marco de 1987, solicita a este Conselho
explicactes com relaglio 4 Resolugo CFM n° 1231/86 por entender nlio estar
na sua competéncla regular assunto de tal monta.

PARECER

Sobre o assunto em eplgrafe esta Assessoria Jurldica |4 teve oportunidade
de se prenunciar conforme retou materializedo no Parecer AJ S/Ne, datado
de 18 de junho de 1985, e aprovado na Sessfo Plendrla de 08 de setembro
de 1986 (parecer anexo}.

Nesta ocasifio, ressaltamos que o llvre exerclcio profissional & garantido
por disposigdo constitucional assim constante do artigo 153 pardgrafo 23
da Constitulgfo Federal, "in verbis”™.

“Art. 5* - A Constituiglio assegura aos brasileiros e aos estrangelros residen-
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tes no Pals a inviolabilidade dos direitos concernentes & vida, & liberdade,
4 seguranga e & propriedade, nos termos seguintes:

SIS Bt aaSpuerbdt bttt nesdidanneridacadddidanenrbtgsanebiBpnentibnens

Xill - £ livre o exerclclo de qualquer trabalho, offcio ou profissdo, observa-
das as condicles de capacidade que a lel estabelece”.

Assim, o profissional que para desempenhar sua atividade necessite da
infraestrutura que sé ¢ hospital pode oferecer nfio pode ser impedido de
ter acesso a este estabelecimento sob a alegagio de nfo integrar o seu
corpoe clfnico porque nesta atitude vislumbramos um ato que, além de afrontar
aos ditames da Constitui¢lo Federal, é anti-&tico na medida em que representa
forma de concorréncia desleal peip cerceamento do exsrcleio profissional
por vias ilegais,

E esta atitude deve ser mais Incisivamente combatida nas localidades onde
haja um dnico hospita! em condigfes adequadas de funcionamenio.

Ademais, cumpre ressaltar, o ato de negar acesso ac médico que necesslta
utilizar-se das instalag8es hospitalares existentes para atender a seus paclen-
tes também constitui a negativa & funglc soclial que toda propriedade, quer
pibtica quer privada, deve desempenhar, notadamente aquelas voltadas & presta-
¢io de servigos, na Area de salde plblica.

De fato, o tnciso Il do artigo 160 da ConstituigBo Federal elege como
um dos princlpios norteadores da ordem econdmica e social a funglo social
da propriedade. Vale dizer, & reconhecida uma forma de qualificar previamente
modos de utilizagio de determinados bens que, por vezes, pode n3o conslstir
no mesmo Iinteresse que seu proprietdrio detém.

Este princlpio constitucional da funglo social da propriedade constitul,
pois, fundamento de sociallzagfo, vag. das entidades hospitalares onde isso
torne-se necessarios & sua reallzagho e que se propde acima do Interesse
individual.

Destarte, & certo que se deve concentrar esforgos na busca da concillagho
entre o direito 4 proprledade privada & o princlpio da sua funglo social
permitindo-se que os profissionals que necessitem de suas instalagbes possam,
efetivamente, delas fazer uso mesmo que nfo fagam parte de seu corpo
¢linico no exercicio da Medicina em sua plenitude.

Apenas para enfatizar, como mencionamos no infclo deste parecer, impedir
o acesso na forma j& descrita além de constituir afronta 4s disposigles
do texto constitucional caracteriza atitude anti-&tica por ferlr o quanto consta
do art, 26° do Cddigo de Etica Mé&dica em vigor,

Por isso nfio refoge & &rbita dos Conselhos de Medicina regrar ou tragar
normas visando coiblr este tipo de atitude, Allds, & esta exatamente a tfnica
e a funglo a ser desempenhada pelas entidades responsévels pela ética médica
e fiscalizaglo do exerclfcio protfissional,

Portanto, & em concluséo:

a) a atitude adotada por este Consslho Federal de Madicina & legal, nfo
tendo este &rgfo extrapolado sua esfera de airibulgBes ao edltar a Resoluglo
CFM n® 1231/86;

b) o teor da Resolugho citada nfo fere qualquer dispositivo constitucional
ou mesmo da legislaglo ordinaria, antes, concretiza o quanto a Constitulgio
Federal elege principios norteadores da ordem soclal do Pals”,

o parecer, sam.j,
Brasilia, 13 de julho de 1989,

BERNARDO FERNANDO VIANNA PEREIRA
Conselheiro Relator

Parecer Aprovado
Sessio Plenaria de 13/7/89
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RESULTADOS DE

SINDICANCIAS
DEVEM SER

REVELADOS
AO DIRETOR
CLINICO

PARECER CREMESP

NI (i

O presidente da Comissdo de Etlca de um hospltal do Interlor, sollclta
ssclarecimentos deste Conselho sobre a necessidade dos resul tados das apura-
¢bes das sindicAnclas serem revelados ao Diretor Clinico,

Primeiramente, cumpre salientar que o Conselho Federal de Medlcina, através
da Resolugio n® 1.215/85, criou as Comissbes de Etica Médica, cuja regulamen-
tacio flcou a cargo dos Conselhos Regionais, Dessa forma, a Resoluglio 23/86
do Consglho Regional de S3op Paulo criou as normas para eleiglo, registro,
competéncia e funcionamento das Comissées,

A finalidade das referidas comissfes & verificar, em todas as Instituigles,
o exerclcio da medicina sob o ponto de vista ética e fornecer aos Conselhos
Regionals todos os elementos para que os mesmos possam desenvolver a
fungfio flscalizadora que thes & partldaria.

A questfio que se coloca, envolve dividas com relagio & competéncia das
Comlssbes de Etlca. Desta forma, cabe esclarecer que a mencionada resolugfio
23/86 enumera as atribuigbes das comissdes,

Portanto, na conformidade do parégrafo 8° do artigo |l da resolug8o, compete
4 Comissfo de Etlca Médica “instaurar sindlcAncia Interna para apurar infragBes
éticas, ouvindo os interessados, exercendo todos os atos necessérios & apuragho
dos fatos, comunicando os resultados ao Diretor Cilnico e, quando for o
caso, 4s autorldades competentes, inclulndo o CREMESP".

Assim sendo, uma vez concluida a sindiclncia, os resultados da mesma
deverfio ser comunlcados ao Diretor Clinico da Instituicfo, a fim de que
ela possa tomar as providéncias cablvels a nlvel, excluslvamente, adminis-
trativo.

Contudo, se flcar evidenciada qualguer infra¢lic ao Cédigo de Etica Médica
o compsetente para a apura¢fio dos fatos, julgamento e aplicagfio das penalldades
4, t&c somente, o Conseftho de Medicina, com base no que dispSe o artigo
2° da Lel 3.268/57 que traia dos Conselhos de Medicina,

Por fim, & diretorla deverid ser assessorada no que tange & Etica Médlca,
Para tanto, devers, sempre ser comunicada de todos ¢s fatos apurados, Assim,
o hospltal ter4d autonomia para a aplicaglo de penalidades administrativas
previstas nos Regimentos Inteamos das Instituicdes,

Todavia, os procedimentos antiéticos verlflcados, somente poderfo ser
julgados pelos Conselhos de Medicina, que instaurarlo processos disciplinares.

Filnalizando, cumpre esclarecer que a conduta de um médico sé poderd
ser conslderada antiética, apds o julgamento do processo pelo Conselho de
Medicina.
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MEDICO AIDETICO (SUA ETICA
E A DO DIRETOR CLINICO)

Diretor clinico consulta o CREMESP sobre a conduta a ser tomada e
responsabilidades envolvidas no caso de médico portador de AIDS, devida-
mente matriculade e com tratamento em servigo especlalizado. Pergunta
alnda, se pode permiir que o médico continue exercendo as fungdes de
ciinico no hospital?

Os especialistas brasileiros e mesmo autoridades Internacionals em Molds-
tias Infecciosas, Sadde Pubiica e AIDS, nfo tém posiglio formada a respeito
desse assunto, O Center of Desease Control de Atlanta, USA, em sua publicagio
ressalta que a atividade do médico contaminado pela AIDS, deve ser estudada
caso a caso pelo responsédvel da instituigio em que ele trabalha. Recomenda,
ainda, o afastameno de atividades que possam ser de maior risco de contamina-
¢lo de pacientes, como a realizaglo de atos invasivos.

A nfvel nacional, de maneira informal, as informagfes veiculadas sio que
*em princlpio ¢ médico pode continuar em suas atividades normals, assim
como qualquer outro trabalhador poriador do virus da AIDS", Essa posiglo
é justificada por “nfo existe transmissfo de AIDS no contato social e somente
através de sangue ou contato sexual”., O virus porém & enconirado em outras
secrecles orginicas sem que se conhega até o momento seu potencial de
contaminag8o nessas secregfes, e so existir, ainda ndc tem certamente valor
epidemiolégico.

Por outro lado, quando o virus & detectado em um “paciente™, os mesmos
especialistas e autoridades assumem em grau varidvel, posigBes diversas,
Alguns recomendam, na interagfio do paclente, isolamento, uso de material
descartdvel a todos os nlveis, processos de tratamento especial do material
utilizado pelo paciente e intensas medidas de prote¢io individual no manuselo
do paciente e de suas secregfes. Quiras posigles sfo mais brandas, havendo
alguns gque até aceitam que os cuidados sejam os mesmos recomendados
para os pacientes nfo infectados diante do “baixo risco de contaminagfo”.

Os médicos, os hospitais e outros profissionais da 4rea de salde t8m
similarmente assumido posi¢Ses dlversas. Alguns hospitais tentam evitar a
internagiio de portadores de AIDS, outros exigem condigBes rlgidas de isola-
mento e protegdo individual. HA alnda os que s#o mais tolerantes, pouco
exigindo em técnicas de isolamento e delxando as medidas de proteg¢3o Indivi-
dual a critério de cada profisional, oferecendo somente os equipamentos
necessérios, Os médicos e outros profissionais de salde assumem a mesma
variabilidade de posi¢8es; alguns se negando a atender pacientes contaminados,
outros sé o fazem com medidas de proteglo indlvidual extremas e outros
ainda 05 manuseiam sem o menor cuidado especial.
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Diante dos fatos, o Conselho considera que: a}) do ponto de vista técnico
no estado atual do conhecimento da AIDS, nfo existe obrigatoriedade de
afastamento, do médico ou outro profissicnal da salde, de suas atividades
se for portador do vlrus da AIDS; recomenda-se nfio realizar processos invasi-
vos que de forma acldental possa lhe provocar ferimentos e assim expor
0 paciente a¢ risco de contaminaghio.

b) do ponto de vista psico-scocial, © grande trauma ocasionado pela AIDS
justifica implantagcio de medidas rigorosas, visando bloquear todo e gqualquer
meio possivel de contaminaglo, como vem ocorrendo na 4rea «de sangue
e hemoderivados, e em algumas condutas hospitalares j4 citadas. Diante dessa
visfo, nfo seria adequado o médico ou outro profissional de salide, contaminado
pela AIDS, permanecer manuseando pacientes, principalmente se estes j&
apresentarem outras defici#nclas que os tornem mais vulnerdvels a adquirirem
a infecgfo.

¢) do ponto de vista dos direltos individuais, 05 médicos, outros profissio-
nais e estruturas de salide podem se recusar a atender portadores de AIDS,
salvo em casc de urgdnecia (artigo 7 CEM); também é direito do paciente
recusar a ser atendido por ptofissionais portadores de AIDS, A questio se
coloca no acesso do paciente 3 sssa informagso, que sé poders ser {fomecida
pelo profissional portador ou com sua autorizacho, sob pena de quebra de
sigilo médico, uma vez que pelos conhecimentos técnicos atuais sobre a
transmissfio de AIDS, ndic se pode caracterizar essa situagio como de eminente
risco, configurando leglitima defesa (artigo 102® CEM),

d) do ponto de vista ético, o médico portador de AIDS, agindo de acordo
com os principios de sua profissfo (artigo 2 CEM), visando & sadde e bem
estar dos pacientes, mesmo estando convencido do ponto de vista técnico
que nio expbe seus pacientes a risco de contaminagio., Mas considerando
os aspectos psicolbgicos e de direltos de pacientes, deverd, por decisfo
pessoal, procurar ndo realizar atos de contato direto com o paciente, dirigindo
suas allvidades a setores da medicina que envolvam o manuseio de pacientes,
A seus superlores hierirquicos, dentro da consideraglo e solidariedade que
merece, cabe orientar e oferecer as oportunidades para que continue a exercer
sua profissdo com dignhidade em &dreas compatlvels com sua situacfo (artigos
17° e 18° CEM),

Até que os conhecimentes clentlficos avancem e permitam uma definigio
¢lara das autoridades técnicas e publicag8o de normas t&cnlcas pelas autorida-
des administrativas, nfo poderi este Conselho baseado no CEM e nas normas
que regulamentam o exercfcio da medicina, definir a questfio formulada na
presente consulta,

Essas consideragbes visam untcamente orientar as condutas a serem tomadas
pelo médico portador do virus da AIDS e pelo médico encarregado da chefia,
que deverfio se pautar na compreensio, responsabilidade e respeito moatuo,

Caso a decis8o do médico portador do virus seja prosseguir na sua atividade
normal de clinico ou cirurgifio, pode o diretar clinico, responsdvel pela institui-
¢80, ndo permitir total ou parcialmente a atividade do médico, ou até exigir
meios de proteglo, mesmo que sua decislo seja conslderada excesso de
zelo em proteglo aocs pacientes e da responsabilidade de sua instltuigo.
Isto nfio significa que poderd afastar ou demitir o médico contaminado, mas
obrigatoriamente utilizar todos os esforgos no sentido de readapti-to em
fungBes adequadas a seu conhecimento, experiéncia e situagio clinica,

Caso o diretor clfnico permita a atlvidade do médico contaminado, nfo
pstaré infringindo nenhuma norma téenica, mas nfo estari isento de ser respon-
sabifizado num hipotético caso de contaminagiio que possa vir a ocorrer,
da mesma forma que em outras ocorrdneias de cardter técnico ou ético
que ocorram em sua instituigo.

(Transcrito do Jornal do CREMESP)

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
36 Ano VI - N2 23 (Ago/Set) 1989



Pagamento De Consulta

Atraves De Cartao
De Credito.

PARECER CFM 2817/88

Trata-se o presente processo de consuita do CRM do Estado de Alagoas
se & ético receber o pagamento de consulta através de cartfo de crédito,

Na consulta no se faz nenhuma refer@ncia a valor ou qualquer outro tipo
de detalhe sobre a cobranga e pagamento de consulta,

Somos de parecer que nfic se constitul em préitica anti-ética o recebimento
de consulta através de cartio de crédito, como nfic o & através de cheque
oy em moeda corrente, Tal posig8o respalda-se no fate de entendermos que
em tempos remotos nfio havia moeda e os pagamentos eram feitos com
mercadorfas ou através de trocas e que no futuro, talvez prdximo, a moeda
passe a ser algo abstrato e os pagamentos sejam efetuados sempre com
cartio de crédito ou Instrumento semelhante.

RENILSON REHEM DE SOQUZA
Conselheiro do CFM
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A respeito de
referéncias bibliograficas

Airton Delduque Frankini

Recentemente assistindo a uma defesa de tese de doutoradoc em nossa
especialldade, em S&8o Paulo, tive a grata surpresa de ver o colega, durante
a exposi¢fio, destacar a literatura nacional relaclonada ao seu assunto, Poste-
rlormente, minha observaglo fol Igualmente constatada e referida por um
dos membros da banca examlinadora, gue salientou, enfaticamente, ter-lhe
chamado a atengio tal procedimento por parte do candidato.

Na verdade nfio 6§ costume, entre brasllelros, fazer-se citagiio bibliogrifica
de colegas do pafs. Por slnal esta prética também se verifica em outros
ramos da ciéncla ou mesmo em atlvidades lelgas. Sempre me perguntel a
raz8o disto e acredito que outros colegas jA se fizeram o mesmo guestlo-
namentg.

Mo meu modo de ver existem vérias causas que poderlam explicar esta
situagdo, Longe de analisé-las, sirvo-me deste espago exclusivamente com
a Intengfio de refletir conjuntamente sobre uma constataglio,.

Sempre que rediglmos um trabalho cientlfico pretendemos valoriz-lo ao
méxImo, valendo-nos do malor nimaro de refer8ncias estrangelras — o que
é ologidvel. No entanto, parece haver pouco interesse em fazer o mesmo
em relago & literatura naclonal, teoricamente de mals f4cll acesso. E curioso,
porque a inclusfo em nossa bibliografla de um trabalho naclonal representa
apenas interesse pelo mesmo assunto. Discutl-lo com nossos resultados torna-
se mals adequado do que faz8-1o com casulsticas estrangelras onde, em geral,
os servigos 18m melhores condigles e, conseglientemente, apresentam resulta«
dos melhores do que os nossos.

Por outro lado, parece-me 1&gico, enfrentamos diflculdades geogrédficas.
Vivemos em um pals continental e dispomos de multos perlédicos regionais,
nem sempre indexados. Aldm disso, nossas bibliotecas poucas vezes dispBem
de asslnaturas completas e atualizadas de determinadas revistas, o que, segura-
mente, dlficulta nossas consultas,

Realmente & desanimador trabalhar-se muitas vezes meses ou anos em
um determinado assunto, snfrentar as diflculdades para publlcid-1o em periddi-
cos nacionais, sabé-lo lido pelos colegas e nunca vé-lo citado em trabathos
correfacionados. Esta experidncia, estou certo, todos nbs |4 enfrentamos:
sendo esguecido ou esquecendo de citar alguém,

Cabe salientar o papel do revisor de trabalho clentlifico. Na condiglio de
conhecedor do tema, constatando a falta de alguma referéncla nacional, deveria
citar em seus comentdrios e até mesmo sugerir sua Inclusfo na redacglo
definitiva, mas isto em geral nfio acontece,

Ressalte-se, & natural, que merecem ou devem ser ¢itadas apenas publicacbes
diretamente relacionadas ao trabalho que estA sendo realizado, N8o pretsnde=
mos, pelo fato de termos escrito algum artigo, vé-lo cltado pelo simples
fato de sermos “colegas brasilelros”.

(T RN R Ny R RN Ry R Y Y N Y Y Y Y R L]

Transcrito do “'Boletim de Anglologia®
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Justica dos EUA
pune hospital
e 2médicos

CUIDADO!

ROYAL QAK, MICHIGAN - O Hospital Beaumont pagou US$ 426,000 devidos por
uma condenacio de imperlcia médica - mas somente depois que os funcionirios
da Justicaapreenderamdiversos caminhdes de equipamentos do hospital.

O dinheiro era parte de um pagamento total de 1,7 milhfio de délares
que o hospital foi condenado a pagar a Brian Palenkas, que ficou com o
maxilar deformado permanentemente durante um tratamento no Beaumont, O
hospitat havia page 1,25 milhfo de délares & se recusava a pagar o restante.

Por ordem do Tribunal, os funcionérios da Justiga invadiram ¢ hospital
e carregaram todo o equipamenta encontrado nos escritérios - cadeiras, apare-
lhos de televisdo, aparelhos para picar pape!, vldeo cassetes & outros bens
valiosos - para quatro caminhBes que esperavam na ma, O Advogado de Palenkas
disse que eles estavam preparados para esvaziar o hospital,

Mas n3o foi necessdrio., Depolis de horas de negociages, o advegado do
hospital completou o pagamento em dinhelro, e os objetos foram devolvidos,
Funcionérios do hospital nfio quiseram explicar por que o hospitat havia se
recusado antes a pagar o total devido.

Em Pittsburgh, um médico e sua mulher foram condenados a sete anos
de vigilancia judicial, além do pagamento de uma multa de 15,000 délares
cada um, depois de se reconhecerem culpados de lesar o programa estatal
Medicald em US$ 1.000, cobrados indevidamente.

O Dr. Sukanta Mukhopadhyay, 50, e sua muiher, Shefali, 48, foram acusados
de cobrar do Medicaid servigos prestados por Shefali como se tivessem
sldo prestados por seu marido, Shefali & médica na [ndia, mas nio tem
licenga para praticar nos Estados Unidos,

A cobranga ilegal foi feita enire 6 de jutho de 1987 e 30 de dezembro
de 1988. Os dols se confessaram culpados de fraude contra o Medicaid, o
que prevé uma penalidade méxima de sete anos de prisio e 15,000 délares
de multa. Além da multa, os dois concordaram em restituir 3,066, 75 délares
ao Medicaid, o que & trés vezes o valor da cobranga fraudulenta, e em pagar
500 déiares de custas,

(Transcrito da Gazeta do Povo 1/7/89)
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Quando um paciente
o procura com medicamento
errado prescrito por colega,
como proceder?

Processo Consulta n* 1532-62/84, aprovado na 1122 reunific plenéria, realiza-
da em 11,1284,

1. De quem seria a responsablildade por algum efeito secundéric na
aplicacho de uma medicaglo: o centro de salde ou o médico de outras
i nBtltuI ches?

¢ acordo com o Principlo VII, Capftulo 1 e os artigos 7°, 13° e 16°
do Capltulo Il do Cédigo Brasileiro de Deontologia Médica, a responsabilidade
4 dnica e exclusiva do médico que receita, No caso da recelta inadequada,
deve o Centro de Salde orientar o paciente para que volte a procurar o
médico asslstente ou, quando houver possibilidade, deve o médico do Centro
de Salde ou os profissionais paramédicos (enfermeiras e farmacéuticos) tenta-
rem efetivamenie um contacto com o médico assistente, mencionando a este,
de forma a nfio ferir os artigos 33, 38, 41 e 43 do Capftuio il do Cédigo
Brasileiro de Dsontologia Médica, as inconsist8ncias observadas e fazendo
sugestBes de forma a preservar a salide ou o bem-estar do paciente, evitando
riscos latrogdnicos.

Vale ressaltar que o artigo 39 do Capliulo 1l do Cdédigo Brasileiro de
Deontologia Médlca, veda, de forma Inclsiva, que se altere prescri¢lo de
colegas.,

2. Tendo em vista o Cddigo de Deontologia Médica, em seu artigo 6
“vedando ao médico acobertar erro ou conduta imoral de coliega” e no
artigo 16 "vedando ao médico praticar atos profissionais danosos aos
paclentes qus possam ser caracterizados como impeticla, imprudéncia ou
negligéncia®”, gostarfamos de saber qual a melhor conduta em retaglo
a ostas pesscas que chegam ao nossc servi¢o com receltas absurdas
feltas em outras instituicdes?

Concordamos com o0 consulente quanto ao argumentado e, complementando
a resposta ac quesito anterior, somos de parecer gue, em casos de absoluta
Impossibilidade de consulta ao colega prescritor, & quando a prescriglio apre-
sentar riscos indiscutfvels ac paclente, nio deve o Centiro de Salde responsabl-
llzar-se pela apllcagho de medicaglo receitada. Em casos de urgéncla, os
médicos do Centro deverfo examinar o paciente e medicd-lo de acordo com
o quadro clinico e o melhor de sua competéncia, solicitando aos pacientes
gue retornem ao médico assistente para seguimento. Quando nfio houver urgén-
cia, aplicar a primeira resposta deste parecar,

Como consideragiic paralela, compreende-se que a populagio carente serd
afatada nesse processo, mas nio deverd correr malor rlsco de salde, pois
entendemos que ¢ Princlpio | do Capftulo 1 do Cédigo Brasilelro de Deontologla
Médica § o mals Importante, devendo predominar sobre outros que orlentam
as relagSes entre profissionais,
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ACABOU A COMPLEMENTAGAO?
GABINETE DO MINISTRO

pRgIMTS

s X o N1

quarhn‘z.as'f,dcz‘ldalbrlldo1982 o L
: - OMINISTRO DEESTADO DA PREVIDENCIA E ASSISTENCiA SOGtAL, nc uso o
S de suas ambulgbas resolve; - -

S Y18, Na preetac;&o da assistencla hospntatar quando ) benef:c:érlo escolher e

o utlhzadas.. oa complementagao dos: honoririos médloos o dos odontélogos que o
agsistirem dlreta,mema nio podendo a remunarapio totai dos aludldos ‘honorérios 3_3 ;

L P il P S

: :por ascmo. meduante instruments de quo M das viss ser& fornecnda A Previd#neia -

" Social; onds fique expressarmients consignada &’ limitagBo de sua: rasponsabnlzdade.;

. “correndo por conta do benefciérloo custeic dos-excedenies referidos.” e

e ... .2.Esta Podtaria entrar& em vigor a 12, de'maio de 1982, flcanda revagada 8
’ 3Ponarla n9 MF’AS 2079 de 07 de abril de 1980 a) Jair Saares : :

3-32314182
-_sgga°| ) _..::
.:P.ﬂg,7.52.1. gy
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AREAS DE
ACAO DO

FISIOTERAPEUTA
E DO FISIATRA

PARECER CFM 1531/87

A UNIMED « Sdo José do Rlo Preto, S,P,, solicita informagbes do Conselho
Federal de Medicina a respelto das &reas de agfio do Fisiterapduta e do
Fisiatra. E exempliflca:

“*Pode haver Fisioteraplutas subordinados a determinados servigos, como:
Unidade de Terapia Intensiva, Cirurgia Torbcica, Traumatologia, etc., inde-
pendentes do Servigo de Fisiatrial"’

As 4reas de competdncia do Fisioterap8uta e do Fislatra, dlscutidas neste
Conselho exaustivamente, alnda nfo t&m, até a presente data, delimitagdes
aceitas pelos respectivos Conselhos Federais,

Em nosso entendimento, insistem os Fisioterapéutas em atuar em campo
absoluiamente distants de sua competéncia, como por exemplo, o direito
de solicitar exames complementares para avaliaglo da evoluglio clinica do
paclente sob seus culdados, o que para o Conselho Federal de Medicina
j& & assunto ultrapassado.

Quanto ao exemplo fornecido pelo consulents, a situagBo & elementar:
em servigos como os citados, Unidade de Terapla Intensiva, Clrurgla Toréclca,
Traumatologia, etc., localizados em Hospitais e Casas de Safde onde exlsta
o Setvigo de Fisiatria & evidente gue nlio deve exlstir um servigo independente
de Fisiotarapta; por outro lado, Inexistindo Servigo de Fisiatria & perfeitamente
villda a atuaglo do Fisioterapbuta, como auxillar, na execuglo do tratamento
prog)osto e de responsabliidade do médico.

0 parecer, S.Jm.j.

Curitiba, 30 de janeiro de 1989,
CONS, DUILTON DE PAQLA

CFM
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NORMASDE
PESQUISA EM
SAUDE

Resolucao n? 01,
de 13dejunhode 1988

3
£f



CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO n? 01, de 13 de junho de 1988

O Conselho Nacional de Saide, no uso da competéncia que the é outorgada
pelo Decreto n? 93.933 de 14 de janeiro de 1987, RESOLVE:
aprovar as normas de pesquisa em saide.

CAPITULO |

NORMAS DE PESQUISA
EM SAUDE

Art. 1 — Esta Resolugdo tem por objetivo normatizar a pesquisa na area de
saade. E de aplicagdo em todo o territério nacional e suas disposices sdo de or-
dem publica e interesse social:

Art. 2 — A pesquisa na area de saide compreende o desenvolvimento de
agbes que contribuam:

1. Ao conhecimento dos processos biologicos e psicoldgicos nos seres humanos;
I1. Ao conhecimento dos vinculos entre as causas de doengas, a pratica médicaea
estrutura social;
III. A prevencio e controle dos problemas de satde;
IV. Ao conhecimento e avaliag8o dos efeitos nocivos do ambiente na sailae;
V. Ao estudo de técnicas ¢ métodos que se recomendem Ou empreguem para a
prestacio de servigos de saide;
V1. A produgdo de insumos para a saade.

Art. 3 — Em relagio ao que se refere o artigo anterior, corresponde ao Minis-
tério da Sande:

1. Emitir as normas técnicas a que se submetera, em todo o territorio nacional, a
realizaclio de pesquisas para a saude e verificar seu cumprimento;

11 Determinar a peridiciodade e as caracteristicas da informacfo sobre a pesquisa,
que deverdo ser proporcionadas pela entidade que a esta realizando.
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CAPITULO Il
ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA
EM SERES HUMANOS

Art. 4 — Toda a pesquisa em que o ser humano for submetido a estudo, deve-
ra prevalecer o critério de respeito & sua dignidade e 4 protegdo de seus direitos e
bem-estar,

Art. 5§ — A pesquisa que se realiza em seres humanos devera desenvolver-se
conforme as seguintes bases:

I. Ser adequada aos principios cientificos e éticos que a justifiquem;

I1. Estar fundamentada na experimentag¢do prévia realizada em animais, em la-
boratérios ou em outros fatos cientificos;

ITI. Ser realizada somente quando conhecimento que se pretende obter nao pos-

sa ser obtido por outro meio;

IV. Prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos

previsiveis;

V. Contar com o consentimento do individuo objeto da pesquisa ou seu repre-
sentante legal, por escrito, apés ter sido convenientemente informado, com
as excessOes que este regulamento assinala;

VI. Ser realizada por profissionais da 4rea da saude a que se refere o Artigo 95

deste regulamento, com conhecimento e experiéncia para cuidar da integri-
dade do ser humano, sob responsabilidade de uma instituigio de atengiio a
satde e que conte com os recursos humanos e materiais necessarios gue ga-
rantam o bem-estar do individuo da pesquisa;

VII. Contar com o parecer favoravel do Comité de Etica e de Seguranga Biologi-
ca, quando for o caso;

VII1. Dar ciéncia ao responsavel pela instituico de atengio 4 satde onde sera rea-
lizada a pesquisa ¢ & Divisio Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Sadde.

Art. 6 — Nas pesquisas com seres humanos proteger-se-a privacidade do indi-
viduo objeto da pesquisa, identificando o somente quando os resultados o requei-
ram a este ¢ autorize,

Art. 7 — Considera-se como risco da pesquisa a probabilidade de que o indi-
viduo sofra algum dano como conseqiléncia imediata ou tardia do estudo, Para
efeito deste regulamento, as pesquisas se classificam nas seguintes categorias:

1. Pesquisa sem risco; sfc estudos que empregam técnicas e métodos retrospecti-
vos de pesquisa e aqueles em que nio se realiza nenhuma intervengio ou modi-
ficagfo intencional nas varidveis fisiologicas ou psicologicas e sociais dos indi-
viduos que participam no estudo, entre os quais se consideram: questionarios,
entrevistas, revisfio de prontuarios clinicos e outros, nos quais nao se identifi-
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que nem seja invasivo a intimidade do individuo;

I1. Pesquisa com risco minimo; estudos prospectivos que empreguem o registro
de dados através de procedimentos comuns em exames fisicos ou psicolégicos

do diagnéstico ou tratamento rotineiros, entre os quais se consideram: pesar o

individuo, audiometria, eletrocardiograma, termografia, colecao de excretas

€ secrecOes externas, obtencdo de placenta durante o parto, colegao de liquido
amnidtico ao romper-se¢ a membrana da bolsa amnidtica, obtengao de saliva,
dentes decididuais e dentes permanentes extraidos por indicagio terapéutica,
placa bacteriana dental e calculos removidos por procedimentos profilaticos
ndo invasivos, corte de cabelo e unhas sem causar desfiguramento, extragio
de sangue por pungido venosa em adultos em bom estado de saude, com fre-
qiiéncia méxima de duas vezes por semana e volume maximo de 450 ml em
dois meses, exceto durante a gravidez, exercicio moderado em voluntarios
s80s, provas psicologicas a individuos ou grupos nos quais nfio se manipulara

a conduta do individuo, pesquisa com medicamentos de uso comum, com

ampla margem terapéutica e autorizados para sua venda, empregando-se as

indicagdes, doses e vias de administragio estabelecidas e que niio sejam os me-
dicamentos de pesquisa que se definem no Artigo 50 deste regulamento entre
outros, €

III. Pesquisa com o risco maior que o minimo; s&o aquelas em que as probabilida-
des de afetar o individuo sdo significativas entre as quais se consideram: estu-
dos radiolégicos e com micro-ondas, pesquisas com medicamentos e modali-
dades que se definem no Artigo 50 do regulamento, com novos dispositivos,
estudos que incluem procedimentos cinirgicos, extragio de sangue maior que

2% do volume circulante em recém-nascido, pun¢do liquérica, amniocentese e

outras técnicas ou procedimento invasivos e 0 uso de placebo entre outros.

Art. 8 — O pesquisador principal suspendera a pesquisa imediatamente, ao
perceber algum risco ou dano & saide do individuo em que se realiza a pesquisa.
Do mesmo modo, seré suspensa de imediato quando o individuo objeto da pesqui-
sa assim o desejar.

Art. 9 — E responsabilidade da institui¢o de aten¢do 4 saide proporcionar
assisténcia médica ao individuo que sofra algum dano, se este estiver relacionado
diretamente com a pesquisa, sem prejuizo da indenizacdo que lhe corresponda.

Art. 10 — Entende-se por consentimento Pés-Informagao o acordo por escri-
to mediante o qual o individuo objeto da pesquisa ou, se for o caso, seu represen-
tante legal, autoriza sua participagdo na pesquisa, com pleno conhecimento da na-
tureza dos procedimentos e riscos a que se submetera, com a capacidade de livre
arbitrio e sem qualquer coagflo,

Art. 11 — Para que o Consentimento Pds-Informacio se considere existente,
o individuo objeto da pesquisa, ou se for o caso seu representante legal, devera re-
ceber uma explicaco clara e completa, de tal forma que possa compreendé-la, pe-
lo menos, sobre os seguintes aspectos:

1. A justificativa e os objetivos da pesquisa;
I1. Os procedimentos que serfio utilizados e seu propdsito, incluindo a identifi-
caciio dos procedimentos que s30 experimentais;
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II1. Os desconfortos ou riscos esperados;
IV. Os beneficios que se pode obter;
V. Os procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo;
VI. A garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a
qualquer davida acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros as-
suntos relacionados com a pesquisa e o tratamento do individuo;

VIL. A liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento € deixar de
participar no estudo, sem que isto traga prejuizo A continuagfio do seu cuida-
do e tratamento;

VIII. A seguranca de que ndo seidentificara o individuo e que se mantera o carater
confidencial da informagao relacionada com a sua privacidade;

1X. O compromisso de proporcionar informagfo atualizada obtida durante o es-
tudo, ainda que esta possa afetar a vontade do individuo em continuar parti-
cipando;

X. A disponibilidade do tratamento médico e a indenizagio a que legalmente te-
ria direito, por parte da instituigio da atengio a satde, em caso de danos que
a justifiquem, diretamente causados pela pesquisa, e

XI. Que se existirem gastos adicionais, estes serfo absorvidos pelo orgamento da
pesquisa.

Art. 12 - O Consentimento Pos-Informagio formular-se-4 por escrito e deve-
ra reunir os seguintes requisitos:

I. Ser elaborado pelo pesquisador principal, indicando a formagdo assinalada
no artigo anterior;

11. Ser revisado e aprovado pelo Comité de Etica da instituigio de atengdo a sad-

de;

ITI. Ser assinada pelo individuo objeto da pesquisa ou seu representante legal. Se o

individuo da pesquisa ndo souber assinar, imprimir4 sua impressdo digital, e
1V. O documento ser assinado em duas vias, ficando uma via em poder do indivi-

duo ou de seu representante legal.

Art. 13 — Em caso de pesquisa com risco minimo, o Comit2 de Etica, por ra-
zd8es justificadas, poder4 autorizar que o Consentimento Pos-Informagfo se obte-
nha sem formular-se por escrito e, tratando-se de pesquisa sem risco, poder4 dis-
pensar o pesquisador da obtengiio do Consentimento Pds-Informagfo.

Art. 14 — Se existir algum tipo de independéncia, ascend@ncia ou subordina-
¢30 do individuo objeto da pesquisa, que o impega de outorgar livremente seu con-
sentimento, este deve ser obtido por outro membro da equipe de pesquisa, comple-
tamente independente da relag3o pesquisador-individuo,

Art, 15 — Quando se presumne que a capacidade mental do individuo possa
variar ao longo da pesquisa, 0 Consentimento Pés-Informacio deve ser reavaliado
pelo Comité de Etica da instituiciio responsavel pela pesquisa. :

Art, 16 — Quando um paciente psiquidtrico esta internado em uma institui-
¢o por ser objeto de uma a¢fio judicial, além de se cumprir com o assinalado nos
artigos anteriores, sera necessario obter a aprovagao prévia da autoridade que co-
nhega o caso.
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CAPITULO lII

PESQUISA DE NOVOS RECURSOS
PROFILATICOS, DIAGNOSTICOS,
TERAPEUTICOS E DE
REABILITACAO:

Art. 17 — Para a realizagdo dessas pesquisas sera necessiria a aprovacio do
Comité de Ftica da instituigdo de atengiio a satide devidamente credenciada pelo
Conselho Nacional de Saade.

Art. 18 — O credenciamento das instituigdes devera ser requerido do Conse-
lho Nacional de Satide mediante apresentagao de documentagio que demonstre es-
tar a institui¢do preparada para o desenvolvimento das pesquisas a que se propde.

Art. 19 — Os servigos com pos-graduagio aprovada pelo Ministério da Edu-
ca¢do sio naturalmente credenciados, independendo de requerimento ao Conse-
lho Nacional de Saude, desde que estejam classificados com grau A pela
CAPES/Ministério da Educaciio.

Art. 20 — A institui¢iio responséavel pela pesquisa deve manter em arquivo de
facil acesso a seguinte documentaciio:

1. Protocolo experimental contendo:

— Titulo curto, descritivo, mencionando as substincias pesquisadas,

— Nome completo, filiagdo e assinatura do pesquisador principal, do pesqui-
sador responsavel pelo centro, em caso de estudos em mais de um centro, e do mo-
nitor do estudo quando aplicavel,

— Resumo contendo o objetivo, a caracterizagiio do estudo (comparativo ou
nio, cego ou ndo, grupos paralelos ou cruzados, etc...), duragio total do estudo e
periodo individual de observagiio, numero de pacientes, dose e modo de adminis-
tracao das substdncias utilizadas no estudo critérios de inclusdo e de excluséo, me-
todos de avaliacfio da eficacia e da seguranga;

— Descrigdio das veracteristicas das substincias utilizadas e informagdes so-
bre as fases anteriores de pesquisa;

— Caracterizag¢do do estudo quanto a fase, 0 método de alocacio para o tra-
tamento (seqiiéncia, alternado, alent6rio, estratificado, etc...); aberto ou cego e,
se cego, de que forma (simples, duplo, duplo placebo, etc...), uso ou néo de place-
bo e justificacdo dos produtos ativos de comparacfo, utilizacdo de pacientes am-
bulatoriais ou internados;
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— Duragio total do estudo e previsdo de dispenibilidade de relatério final,
Duragio de periodo de pesquisa de cada paciente, justificando este periodo;

— Numero de pacientes, informando o nliimero total e sua distribuigdo por
centro, caso seja multicéntrico, estabelecendo 0 nimero minimo de pacientes por
centro;

— Posologia € modo de administragio das substinciasem pesquisa incluindo
via de administragdo, duracfo do tratamento, horarios e relacfio com refeigdes, in-
formagdes sobre tratamentos concomitantes ou adicionados;

— Critérios detalhados de inclusdo e exclus3o definindo os tornos emprega-
dos ou fazendo referéncia a classificagfio internacionalmente aceitas;

— Caracterizagiio das substincias e/ou drogas a utilizar, com quantificacioe
referéncia 4 sua origem e necessidade ou n#o de importago, Descri¢io das emba-
lagens no que diz respeito a quantidades e rotulos;

— Descrigio detalhada dos métodos a serem aplicados, incluindo a avalia¢3o
da eficacia e da tolerabilidade.

Caracterizagdo cronologica e metodologica das determinagoes laboratoriais e
outros recursos de procedéncia armada;

— Descri¢io de como serdo analisados os resultados obtidos;

- Conduta prevista nas experiéncias adversas e emergéncias;

— Considerag0es éticas e administrativas pertinentes;

— Referéncia ao carater confidencial dos dados, quando for o caso, e condi-
¢0es de divulgagio dos resultados;

— Referéncias bibliogréaficas.

2. Fichas de observagfio individual:

3. Carta de aprovagio do Comité de Etica da instituicio de atengio a satide
(incluindo aprovagao do Termo de Consentimento de Pos-informagéo).

4. Modelo do Termo de Consentimento de Participacdo especifico para o es-
tudo.

5. Curriculum Vitae do pesquisador principal e dos responsaveis do centro de
pesquisa em estudo multicéntricos.

6. Caracteristicas da instituigdo responséavel pelo desenvolvimento do estudo.

Art. 21 — Os individuos deverdo ser ressarcidos das despesas decorrentes de
sua participacio na pesquisa € poderfio ser indenizados na propor¢io do tempo
dispendido. A importdncia da indeniza¢o no podera ser de tal monta a interferir
com a autonomia de decisdo do individuo ou responsavel,

Qualquer forma de remuneracgfo nio deve gerar conflitos de interesse aos pes-
quisadores, estando, nestes casos, condicionada a avaliacio do Comité de Etica da
instituicdo de aten¢do a sande.

Art, 22 — O Comité de Etica da instituicdo de aten¢iio 4 saude deve ser infor-
mado de todas as experi@ncias adversas ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo, Devera também enviar a4 Divis3o Nacional de Vigil&ncia Saniti-
ria de Medicamentos o protocolo inicial, relato de eventuais efeitos adversos e o re-
latério final de pesquisa, quando se tratar de procedimentos novos, de acordo com
Capitulo III.
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Art, 23 — O Conselho Nacional de Sailide ¢ 6rgdo maximo de recurso nos ca-
sos de rejeicdo ou modificagao de projetos de pesquisa, que ndo possam ser decidi-
dos no dmbito da propria instituicio de atengio 4 salide ou, ainda, nos casos de de-
nincia por parte de 6rgdos piblicos ou privados.

CAPITULO IV

PESQUISA EM MENORES DE
IDADE (IDADE INFERIOR A 18
ANOS COMPLETOS) E EM
INDIVIDUOS SEM CONDICOES DE
DAR CONSCIENTEMENTE SEU
CONSENTIMENTO EM
PARTICIPAR

Art. 24 — Pesquisas em menores de idade devemn ter especial aten¢do para to-
xidade relativa a mecanismos metabolicos e fisiologicos imaturos, sendo necessa-
riamente precedidos por estudos pré-clinicos em animais imaturos,

Art, 25 — Pesquisas nos individuos de que trata este capitulo devem ter con-
sentimento escrito de participagdo aprovado pelo Comité de Etica da instituigdo de
atengdo A saude e assinado pelo responsavel legal.

Art, 26 — Quando existirem condi¢des de compreensao deve-se também obter
0 consentimento de participagao dos individuos além daquele previsto no Artigo 18.

Art, 27 — As pesquisas qualificadas como pesquisas de risco e com possibili-
dade de beneficio direto para o individuo serio admissiveis quando:

1. O risco se justifique pela importincia do beneficio esperado;

2. O beneficio seja maior ou igual a outras alternativas ja estabelecidas para
diagndstico e tratamento.

Art. 28 — As pesquisas qualificadas como pesquisas de risco ¢ sem beneficio
direto ao individuo serdo admissiveis com as seguintes consideracdes:

1. Quando o risco for minimo:
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a. O procedimento experimental deve ser razoavel, com condigdes de ser
bem suportado pelo individuo, considerando sua situagdo meédica, psicologica, so-
cial e educacional, e

b. O procedimento experimental deve ter elevada possibilidade de gerar
compreensdo do processo a que se destina, com possibilidade de melhoria para ou-
tros individuos.

2. Quando o risco for maior que o minimo:

a. pesquisa deve oferecer elevada possibilidade de gerar conhecimento para
entender, prevenir ou aliviar um problema grave que afete o bem-estar dos indivi-
duos de experimentacio, e

b. O Comité de Etica devera definir e estabelecer uma supervisio estrita da
pesquisa para determinar a conduta em caso de aumento dos riscos previstos ou
surgimento de situagdes inesperadas, que requeiram até a interrupgdo do estudo.

CAPITULO V

PESQUISA EM MULHERES EM
IDADE FERTIL, MULHERES
GRAVIDAS, PESQUISA EM
CONCEPTOS, DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, NO

PUERPERIO E NA LACTACAO,

PESQUISA EM OBITO FETAL.

Art. 29 — Além dos requisitos éticos genéricos para pesquisa em seres huma-
nos, as pesquisas em individuos abrangidos por este capitulo conforme as defini-
¢8es que se seguem, devem obedecer as normas contidas no mesmo.

1. Mulheres em idade fértil — do inicio da puberdade ao inicio da menopausa,
2. Gravides — periodo compreendido desde a fecundagio do 6vulo até a expul-
530 ou extracio do feto e seus anexos;
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3. Embrio — produto da concepgfo desde a fecundagio do évulo até o final da
12° semana de gestacdo;

4. Feto — produto da concepgdo desde o inicie da 132 semana de gestaco até a
expulsdo ou extracdo;

5. Obito fetal — morte do feto no Gatero;

6. Nascimento vivo — ¢ a expulsfo ou extragdo completa do produto da concep-
¢do quando, apds a separacilo, respire e tenha batimentos cardiacos, tendo si-
do ou ndo cortado o corddo, esteja ou nio desprendida a placenta;

7. Nascimento morto — & a expulsdo ou extragdio completa do produto da con-
cepcao quando, apds a separa¢fo, ndo respire nem tenha batimentos cardia-
cos, tendo sido ou ndo cortado o corddo, esteja ou n4o desprendida a placenta;

8. Trabalho de parto — periodo compreendido entre o inicio das contragdes e a
expulsdo ou extragdo do feto e seus anexos;

9. Puerpério — periodo que se inicia com a expulsdo ou extracdo do feto e seus
anexos até ocorrer a involugao das alteragdes gestacionais (aproximadamente
42 dias);

10. Lactagio — fendmeno fisiologico da ocorréncia de secrecdo lactea a partir da
extracdo do feto e de seus anexos;

Art. 30 — Para pesquisa com individuos de que trata o capitulo IV & necessa-
rio o concentimento de partipagdo nos moldes dos Artigos 11 e 12,

Art, 31 — Em pesquisa com mulheres férteis, qualificadas como de risco
maior que ¢ minimo, deve-se tomar medidas para:

1 — Assegurar que as mulheres nio estejam gravidas e

2 — Orienti-los para que nao venham a engravidar durante a pesquisa.

Art. 32 — As pesquisas em mulheres gravidas devem, sempre que possivel, ser
precedidas de pesquisa em mulheres nio gravidas, exceto quando gravidez for ob-
jeto fundamental da pesquisa.

Art. 33 — As pesquisas em mulheres gravidas em beneficio terap@utico para
as mesmas, objetivando gerar conhecimento, n3o deverfo ter risco maior gue o
minimo para a muiher, o embrido ou o feto.

Art. 34 — As pesquisas em mulheres gravidas que requeiram um procedimen-
to experimental nfo relacionado & gravidez, mas com beneficio terapéutico paraa
mulher {por exemplo: toxemia gravidica, diabetes, hipertenso, neoplasias, etc)
ndo deverfio expor 0 embrido ou o feto a um risco maior que o minimo, exceto
quando o procedimento possa salvar a vida de mulher.

Art. 35 — As pesquisas em mulheres gravidas com beneficio terap@utico rela-
cionado com a gravidez serdo permitidas quando:

1. Objetivarem methorar a salide da gravida com um risco minimo para o

embrido ou o feto, ou

2. Objetivarem aumentar a viabilidade do feto com o risco minimo para
a gravida.

Art. 36 — Em pesquisa com mulheres gravidas os pesquisadores nio poderdo
decidir o momento ¢ o0 tipo de parto adequado a gravida. Todas as decisOes assis-
tenciais quanto a gravida e quanto a viabilidade do feto deverdo ser submetidos,
antecipadamente, sempre que possivel, ao comité de Ftica.
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Art. 37 — O consentimento de participagio para pesquisa durante o trabalho
de parto deve ser obtido antes que o mesmo se inicie e &nfase especial deve ser dada
a que o consentimento pode ser retirado a qualquer momento durante o trabalho

de parto.
Art. 38 — As pesquisas durante o puerpério serdo permitidas desde que no

interfiram com a saide da mae e o do recém-nascido.

Art. 39 — As pesquisas durante a lactagdo serdo autorizadas quando nio haja
risco para o lactante ou quando haja impossibilidade de amamentagio,

Art. 40 — Os fetos poderdo ser objeto de pesquisa apenas quando o procedi-
mento experimental assegure maxima seguranca para a gravidez, o fetoe a gravi-
da.

Art, 41 — Os recém-nascidos ndo serdo objeto de pesquisa até que se tenha
certeza de que estejam vivos, salvo quando o procedimento experimental possa
inequivocamente aumentar sua possibilidade de sobrevivéncia. Os estudos em
recém-nascidos s3o permitidos quando nio geram nenhum risco e objetivemn gerar
conhecimento generalizivel importante, que ndo possa ser obtidos de outra for-
ma,

Art. 42 — Os nascidos vivos poderao ser objeto de pesquisa, desde que cum-
pridos os dispositivos para pesquisa com menores de idade.

Art. 43 — As pesquisas com produtos de aborto e natimortos deverdo obede-
cer regulamentagdo especifica.

CAPITULO VI

PESQUISA EM INDIVIDUOS
COM PRESUMIVEL RESTRICAQ A
ESPONTANEIDADE NO
CONSENTIMENTO

Art. 44 — Fazem parte do grupo de individuos de que trata este Capitulo, os
estudantes, empregados de hospitais e laboratérios militares, reclusos ou internos
em centros de readaptagdo social e todos os individuos cujo consentimento de par-
ticipagéio possa ser influenciado por alguma autoridade.

Art. 45 — Quando se realizarem pesquisas com esses individuos, o Comité de
Etica devera ter um membro capaz de expressar seus interesses especificos, conhe-
cendo seus valores sociais, culturais e morais. .

Art, 46 — Deve ser assegurado o direito de recusa em participagdo sem que is-
so prejudique as relagdes trabalhistas, escolares, militares, etc do individuo.
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Art. 47 — Deve ser assegurado que as informagdes obtidas na pesquisa nao
sejam utilizadas em prejuizo dos individuos.

CAPITULO VII

PESQUISA EM ORGAOS, TECIDOS
E SEUS DERIVADOS, CADAVERES
E PARTE DE SERES HUMANOS

Art, 48 — A investigacdo a que se refere este Capitulo compreende a que in-
clue a utilizacio de 6rgdos, tecidos e seus derivados, produtos ¢ cadaver de seres
humanaos, assim como o conjunto de atividades relativas 4 sua obtengio, conserva-
cdo, utiliza¢fio, preparagdo e destino final.

Art. 49 — Deve ser observada a regulamentagfo especifica sobre a matéria.

CAPITULO VII
DA PESQUISA FARMACOLOGICA

Art. 50 — Para os efeitos deste regulamento entende-se por pesquisa farma-
cologica as atividades cientificas de estudo de medicamentos e produtos biologicos
para uso em seres humanos, a respeito dos quais nio se tenha experiéncia prévia no
pais, que ndo hajam sido registrados pelo Ministério da Saude e, portanto, nio se-
jam distribuidos em forma comercial, bem como os medicamentos registrados e
aprovados para venda, quando se pesquisa seu uso com modalidades, indicagdes,
doses ou vias de administragdo diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinagdes.

Art. 51 — A pesquisa de medicamentos em farmacologia clinica compreende
a seqiidncia de estudos realizados desde quando se administra a substincia pela
primeira vez ao ser humano até quando se obtenha dados sobre sua eficacia e segu-
ranga terapéutica em grandes grupos de populagfio. Para tal efeito s3o considera-
das as seguintes fases:
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Fase 1: Grupo reduzido de voluntérios s3os. Farmacodindmica, farmacocineé-
tica, biodisponibilidade (formas por via oral comuns ou de liberagdo retardada),
reagdes toxicas, vias de administragdo, posologia.

Fase 2: Grupo reduzido de pacientes. Tratamento breve.

Fase 3: Maior niumero de pacientes. Tratamentos mais prolongados (confor-
me o caso). Seguranga, eficicia e utilidade da droga.

Dose minima eficaz. Estudos comparativos, de preferéncia com trés (3) gru-
pos: com a substincia nova com uma substincia de referdncia e com placebo,

Fase 4: Grande nimero de pacientes. Comprovagdo clinica de indicacfio e do-
ses definidas. Estudos comparativos, estatisticamente significativos.

Art. 52 — As exigéncias da pesquisa pré-clinica sdo:

1 — ANIMAIS

Os estudos devem ser planejados de maneira a obter 0 maximo de informa-
¢es utilizando-se 0 menor nimero possivel de animais.

Todos os animais utilizados devem ser criados em biotérios que assegurem
boa qualidade.

Os estudos pré-clinicos devem ser realizados em 3 espécies de mamiferos, sen-
do pelo menos uma, ngo roedor. Os animais devern pertencer a linhagens bem de-
finidas, evitando-se cepas com caracteristicas genéticas especiais. Deve-se utilizar
igual nimero de macho e fémea,

2 — VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Para os estudos agudos deve-se utilizar pelo menos 2 vias de administracio,
sendo 1 a preconizada para 0 homem e a outra de preferéncia parenteral.

Se a via preconizada para a administra¢io humana foi a venosa, n3o hd neces-
sidade de segunda via. Nos estudos crénicos devem ser aquela(s), utilizadas para o
ser humano.

3 — DURACAO DOS ESTUDOS PRE-CLINICOS

A investigacdo toxicoldgica pré-clinica de um medicamento compreende estu-
dos de:

TOXICIDADE AGUDA — Quando o animal é exposto a uma anica dose do
medicamento ou a doses fracionadas de tal forma que o periodo total de adminis-
tragdo ndo exceda a 24 horas.

TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS — O medicamento & administrado
a intervalos regulares, por um periodo minimo de 14 dias,

TOXICIDADE SUBCRONICA — O medicamento é administrado a interva-
los regulares por um periodo minimo de 30 dias.

TOXICIDADE CRONICA — O medicamento ¢ administrado a intervalos
regulares por um periodo minimo de 90 dias.

A duragdo dos estudos pré-clinicos de cada medicamento esta relacionada ao
tempo previsto para o seu uso terapéutico.
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4 — PERIODO DE EXPOSICAO DO HOMEM:

— ESTUDOS PRE-CLINICOS A SEREM

REALIZADOS:
— Daose Ginica ou dose administradas no
periodo de 24 horas — Agudo ¢ doses repetidas
— Administragio até 7 dias — Agudo ¢ subcrdnico
— Administragdo até 30 dias — Agudo e cronico
— Administragdo além de 30 dias — Agudo e cronico

A duragio dos estudos crénicos e sub-crénicos dependem do tempo de expo-
sicAo do homem. Quando a administragfio intermitente no homem ¢ de tal forma
freqiiente que resulta em mais de 30 dias de exposi¢iio em um periodo de um ano,
ou quando a retengfio ap6s uma unica dose &€ muito prolongada, deve-se realizar
também os estudos crénicos.

5 — TOXICIDADE AGUDA

Os estudos de toxicidade aguda devem ser planejados de tal modo que seja
possivel obter:

a) Um indice de letalidade {ndo necessariamente com alto nivel de presso es-
tatistica).

b) O modo pelo qual 0 medicamento induz agudamente a morte.

¢) Estabelecer uma relagéio quantitativa entre as doses administradas e os si-
nais de toxicidade, incluindo-se alteragdes de peso corporal e consumo de alimen-
tos, observagles comportamentais, bioquimicas {(sangue e urina), hematolOgicas ¢
histopatologia.

d) Todos os animais que morrem devem ser necropsiados € os demais devem
ser sacrificadas e necropsiados até o final do periodo de observagio.

¢} O periodo de observacdo ideal devem ser de 14 dias e nunca inferior a 7.

f) Grupos controles devem ser realizados (Animais injetados apenas com o
veiculo e animais n3o tratados).

6 — TOXICIDADE DE DOSES REPETIDAS

Deve-se utilizar 3 niveis de doses espagadas geometricamente, sendo a menor
correspondente & maior dose que néo produz efeitos detectaveis ap6s uma Gnica
administragdo.

Sempre que possivel os estudos devem ser planejados de modo que as altera-
¢Oes produzidas pela droga durante o tratamento possam ser comparadas aos ni-
vels de pré-tratamento para cada animal.

A avaliagio deve ser a mais ampla possivel incluindo-se necessariamente ob-
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servacOes comportamentais, perfis bioquimico (sangue e urina), alteragdes hema-
tolbgicas e histopatolégicas.

7 — TOXICIDADE SUBCRONICA E CRONICA

1) Deve-se utilizar 3 niveis de doses espagadas geometricamente sendo a menor
correspondente 4 maior dose que ndo produz efeitos detectéveis apds uma Gnica
administragao. '

2) Duragiio dos estudos (j4 descritos anteriormente).

3) A avaliagdo deve ser a mais ampla possivel incluindo-se necessariamente
observa¢des comportamentais, perfil bioquimico (sangue e urina), alteracdes he-
matolégicas e histopatologia.

4) Sempre que possivel a escolha da espécie para os estudos subcrdnicos e crd-
nicos devem levar em conta a semelhanga farmacocinética com ¢ ser humano.

5) Se nos estudos crénicos a droga ¢ adicionada ao alimento ou a 4gua, deve-
se assegurar: a) sobre sua estabilidade nestas condigdes; b) ajustar as concentra-
¢0es no alimento ou na 4gua de modo a manter as doses didrias administradas
constante em rela¢do ao peso do animal.

8 — ESTUDOS COMPLEMENTARES

Deve-se realizar estudos complementares procurandoe evidenciar:
a) Mutagenicidade

b) Embriofetotoxidade

¢) Fertilidade e performance reprodutiva

d) Carcinogenicidade

e) Farmacocinética

9 — VIAS ESPECIAIS

Em relag@o aos medicamentos utilizados por vias especiais (p. ex.: nasal, re-
tal, intravaginal, dérmica, etc) deve-se realizar os ensaios pré-clinicos utilizando-se
uma via parenteral bem como realizar estudos apropriados procurando detectar
efeitos locais,

Art. 83 — Os estudos de toxicologia pré-clinica necessarios para cada farma-
co estardo em fungo, deste farmaco em particular, da toxicologia potencial co-
nhecida de outros com estrutura quimica similar ¢ da via ¢ tempo de administragio
que se pretenda utilizar no ser hsmano.

Art. 84 — O emprego de seres humanos para pesquisa de novos firmacos, nas
fases de [ a [V, somente podera ser iniciado mediante expressa autorizaggo do Co-
mité de Etica da instituigfio de atencllo a saide, devidamente credenciado pelo
Conselho Nacional de Saide. As institui¢des de sande deverdo solicitar, sem pre-
juizo de outras exigéncias cabiveis o seguinte:

I. Farmacologia bésica e pré-clinica da droga;
II. Informac#io prévia, se existente, sobre a farmacologia clinica nos casos de fases
I, III, IV e provas de biodisponibilidade quando necessaria.
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Art. 55 — Qs estudos de farmacologia clinica fase I, de novas drogas antine-
oplasticas e de outras com indice terapéutico muito reduzido serdo permitidas
quando:

I. Estejam fundamentados em estudos pré-clinicos gue demonstrem a atividade
farmacolégica da droga e indiquem com clareza as caracteristicas de sua toxici-
dade;

I1. Sejam realizados somente em voluntirios com a enfermidade especifica em es-
tagios avangado, confirmada por métodos diagnosticos adicionais, que ndo ha-
jam apresentado resposta terapdutica a nenhum outro tratamento disponivel e
nos quais a nova droga podera oferecer um beneficio terapéutico.

Art. 56 — No tratamento de urgéncia em condigdes que ameagam a vida de
uma pessoa, quando se considere necessario usar uma droga em fase de pesquisa
ou um medicamento conhecido empregando indicagdes, doses ¢ vias de adminis-
tragfio diferentes daquelas estabelecidas, o médico dever4 obter autoriza¢do do
Comité de Etica da instituicdo de atengfio a saide € o consentimentc Pos-
Informagfio do individuo ou do seu representante legal, segundo os seguintes crité-
rios:

I — O Comité de Etica dever4 ser informado: a) previamente, caso o pesqui-
sador possa prever a necessidade do uso da droga; b) retrospectivamente, se o uso
da droga, a indicagdo, dose ou via de administra¢fio novas surgirem como necessi-
dade nfo prevista. Em ambos os casos, o Comité ernitira parecer favoravel ou con-
trario ao uso planejado ou a repeti¢do do uso ndo previsto da droga.

11 — O Termo de Consetimento Pds-Informagfo serd obtide do individuo
objeto da pesquisa, do seu representante legal ou do familiar mais préoximo, exceto
quando a condigfo do individuo o incapacite ou o impega de outorga-lo, o repre-
sentante legal ou familiar nfio estejam disponiveis e deixar de usar a droga represe-
te um risco quase absoluto de morte.

CAPITULO IX

DA PESQUISA DE OUTROS
RECURSOS NOVOS

Art. 57 — Este capitulo trata do estudo de materiais, enxertos, transplantes,
proteses, procedimentos fisicos, quimicos e cirirgicos, instrumentos, aparelhos,
orgios artificiais e outros métodos de prevengio/diagnostico, tratamento e reabi-
litagaio realizados em seres humanos.
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Art. 58 — Toda pesquisa a que se refere este Capitulo devera contar com a au-
torizagfio do Comité de Etica da instituigio de atengfio 4 saiide, Para tanto, as ins-
titui¢des deverdo manter a documentagdo exigida no Artigo 20 deste regulamento,
alérn da seguinte:

I — Fundamentos cientificos, informagdo sobre a experimentagio prévia rea-
lizada em animais, em laboratorios e

II — Estudos prévios de investigagio clinica, caso existam

Art. 59 — Todas as pesquisas sobre enxertos e transplantes deverjo observar,
além das disposigdes aplicaveis ao presente regulamento, oe stipulador em matéria
de controle sanitario da disposicio de 6rgdos, tecidos e cadaveres de seres huma-
nos.

CAPITULO X

DA PESQUISA COM
MICROORGANISMOS
PATOGENICOS OU MATERIAL
BIOLOGICOS QUE POSSA
CONTE-LOS

Art. 60 As instituigdes de saiide nas quais se realizem pesquisas com microor-
ganismos patogénicos ou material biol6gico que possa conté-los, deverdo:

I. Contar corm instalagdes ¢ equipamentos de laboratério de acordo com as nor-
mas técnicas emitidas pelo Ministérioc da Saude, de modo a garantir a conten-
¢lo fisica adequada 4 manipulagfo segura de tais germes;

II. Elaborar manual de procedimentos para os labaratérios de microbiologia e
coloca-lo & disposigdo do pessoal técnico € administrativo dos referidos labo-
ratorios;

III. Treinar o pessoal sobre a manipulagdo, transporte, utilizacdo, descontamina-
¢do e eliminagdo de material biolégico contaminado;

1V, Determinar a necessidade de vigilincia médica do pessoal que participe das in-
vestigacdes e, se for o caso, implementa-la;

V Estabelecer programa de supervisdo da segurancga nos laboratdrios de micro-
biologia;

VI. Dispor de informaco atualizada sobre a seguranga dos equipamentos, a dis-
ponibilidade de sistemas de contengdo, normas e regulamentos, riscos envolvi-
dos e outros aspectos relacionados.

Arq. Cons. Region. Med. do Pr.
Ano V1 - N2 23 (Ago/Set) 1989 59



Art. 61 — Os laboratérios de pesquisa microbiologica serdo classificados em
trés categorias, a saber:
I. Laboratério Basico de Microbiologia;
II. Laborat6rio de Seguranga Microbiologica, e
IIl. Laboratério de Maxima Seguranca Microbiologica.
Art. 62 — O manual de procedimentos que se refere o Artigo 60 descrevera os
seguintes aspectos:
I. Préaticas de laboratorios;
11. Seguranga pessoal dos funbcionarios;
IIl. Manejo e manutengo de instalagdes e equipamentos;
IV. Situagdes de urgéncia;
V. Restrigdes de entrada e transito;
VI. Recepgéo e transporte de materiais biolégicos;
VIl. Eliminagdo de lixo contaminado;
VIII. Descontaminagdo e
IX. Outros aspectos necessarios para que se consiga a seguranga microbiolégica.

Art. 63 — O pesquisador principal determinara, conforme as normas técnicas
emitidas pelo Ministério da Sadde, o tipo de laboratorio no qual devera ser realiza-
da a pesquisa proposta, bem como o0s procedimentos pertinentes levando-se em
conta o grau de risco de infec¢30 que apresentam os microorganismos a serem uti-
lizados.

Art. 64 — Para avaliar o grau de risco de infecgdo a que se refere o artigo an-
terior, o Ministério da Saiide emitira a norma técnica correspondente e classificara
0§ Microorganismos em quatro grupos segundo 0s seguintes critérios:

Grupo de risco I: Microorganismos que representam escasso risco para o in-
dividuo e para a comunidade;

Grupo de risco II: Microorganismos que representam risco moderado para o
individuo e limitado para a comunidade;

Grupo de risco III: Microorganismos que representam risco elevado para o
individuo e limitado para a comunidade, ¢

Grupo de risco I'V: Microorganismos que representam risco elevado para o in-
dividuo e para a comunidade.

Art. 65 — Os microcrganismos classificados nos grupos de risco I e II deverdo
ser manipulados em laboratérios do tipo basico para microbiologia, empregando
laboratorios de seguranga quando se considere necessario.

Art. 66 — Os microorganismos classificados no grupo de risco I11 deverdo ser
manipulados em laboratérios de seguranga microbiolégica.

Art, 67 — Os microorganismos classificados no grupo de risco [V deverdo ser
manipulados em laboratérios de maxima seguranga microbiologicas, sob autori-
zagdo e controle das autoridades sanitarias correspondentes.

Art. 68 — Durante o desenvolvimento das pesquisas referidas neste capitulo o
pesquisador principal terd sob sua responsabilidade:
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1. Determinar 0s riscos reais e potenciais das pesquisas propostas e dar conheci-
mento aos pesquisadores associados e demais pessoas participantes do projeto
de pesquisa;

Ii. Determinar o nivel apropriado da contenc#o fisica, selecionar as praticas mi-
crobtoldgicas e adequadas e planejar procedimentos para atender a possiveis
acidentes no decorrer da pesquisa e instruir o pessoal participante sobre estes
aspectos;

I11. Zelar para que o pessoal participante curnpra com os requisitos de profilaxia
médica, vacina¢@es ou provas sorologicas;

1V. Supervisionar para que o transporte de materiais infecciosos se faga de forma
apropriada, de acordo com as normas técnicas emitidas pelo Ministério da

Sande.

Art. 69 — Os comités de Seguranca Biolégica das instituicdes de atengdo a
saiide deverdo realizar visitas peri6dicas para avaliar o cumprimento das medidas e
recomendar modificagdes das praticas de laboratérios, incluindo a suspensao tem-
poraria ou definitiva das pesquisas que representam um risco ndo controlado de
infecgio ou contaminaglo para os trabalhadores de laboratorios, a comunidade
ou meio ambiente.

CAPITULO XI

PESQUISAS QUE IMPLIQUEM NA
CONSTRUCAO E MANEJO DE
ACIDOS NUCLEICOS
RECOMBINANTES

Art. 70 — Este capitulo trata de pesquisas que impliquem na construgdo e ma-
nejo de &cidos nucleicos naturais ou sintéticos.

Art. 71 — As pesquisas com 4cidos nucleicos recombinantes deverdo ser pla-
nejadas de modo a se obter o maximo nivel de contengdo biolégica, selecionando
os sistemas hospedeiros e vetores adequados que afastem probabilidade de disse-
minagdo fora do laboratdrio das moléculas recombinantes, tendo-se em conta a
orientagem do material genético e as normas técnicas emitidas pelo Ministério da
Saude.

Art. 72 — O pesquisador principal, de acordo com seu superior hierdrquico,
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com o Comité de Seguranca Biologica e com o titular da institui¢do de satide, de-
terminara, conforme as normas técnicas emitidas pelo Ministério da Saide, o tipo

de

laboratério de micrebiologia no qual realizar-se-40 as pesquisas referidas neste

Capitulo, levando-se em consideracfio a origem do material genético que se preten-

de

de
I

II.
1II.
v,

62

replicar.

Art. 73 — Faz-se necessaria a autorizagao do Comité de Etica da instituigfio
ateng#o a satde para o inicio dos seguintes tipos de pesquisas:
. Formacgfio de 4cidodesoxirribonucleico recombinante derivado de microorga-
nismos patogénicos classificados nos grupos de risco IIl ¢ IV citados no artigo
64 deste regulamento, bem como, a formagio de material genético recombi-
nante derivado de células que sdo infectadas por tais agentes, independente-
mente do sistema hospedeiro e vetor que se utilize;
Construco intencional de 4cidos nucleicos recombinantes para induzir a bios-
sintese de toxinas potentes para os vertebrados;
Liberagdo intencional no ambiente de qualquer microorganismo gque conte-
nha acido nucleico recombinante;
Transferéncia de resisténcia aos antibiéticos a microorganismos que nio a ad-
quirem na natureza, se tal transferéncia puder afetar a negativamente ¢ em-
prego do antibiético em medicina humana

. Pesquisa de microorganismo com #cidos nucleicos recombinantes em cultiva-

res maiores do que 10 litros devido ao fato de que sua contengio fisica e biold-
gica & mais dificil, a menos que as moléculas recombinantes hajam sido carac-
terizadas rigorosamente e se demonstre a auséncia de genes perigosos dentre
elas. Ficam excluidos aqueles processos de carater industrial ¢ agropecuério
nio relacionados direta e especificamente com as atividades estabelecidas no
Artigo 2 do presente regulamento,

CAPITULO Xl

PESQUISA COM ISOTOPOS
RADIOATIVOS; DISPOSITIVOS E
GERADORES DE RADIACOES
IONIZANTES E
ELETROMAGNETICAS

Art. 74 — As pesquisas que impliquem no uso de seres humanos para fins mé-
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dicos de isbtopos radioativos e dispositivos geradores de radia¢des ionizantes e ele-
tromagnéticas deverdo ser realizadas em conformidade com as leis, regulamentos,
normas sobre seguranca radiologica, bem como com as disposigdes emitidas pelo
Ministério da Sadade e no Ambito de sua competéncia, a Comissdo Nacional de
Energia Nuclear.

Art. 75 — Nas instituigdes de Saide onde se realizem estas pesquisas 0 Comitg
de Seguranga Biologica zelara para que em cada laboratério haja uma pessoa res-
ponsavel pela seguranca radiol6gica e fisica perante a Comiss3o Nacional de Ener-
gia Nuclear, com a finalidade de cumprimento dos requisitos de seguranga.

Art. 76 — S3o atribui¢des do responsavel pela seguranca radiclogica referido
ne artigo anterior:

1 — Definir, implantar e vigiar o cumprimento das medidas de seguranga ra-
diologica e fisica;

II — Elaborar manual de procedimentos disponiveis para todo o pessoal, des-
crevendo os procedimentos de identifica¢do e controle das fontes de radiagdo, zo-
nas permitidas e restritas, registro e controle da dose equivalente do pessoal ocupa-
cionalmente exposto e do ambiente, treinamento e exames médicos do pessoal
ocupacionalmente exposto, piano de emergéncia em casos de acidentes que conta-
minem o pessoal ou o meio ambiente, e

III — Treinamento do pessoal sobre procedimentos de trabalho, caracteristi-
co do laboratério e equipamentos.

Art. 77 — Todo o pessoal envolvido direta ou indiretamente neste tipo de
pesquisa devera estar adequadamente informado pela pessoa responsavel pela se-
guranga radiolégica e fisica dos riscos 4 sa(ide que representam as doses de radia-
¢a0 a que estio expostos e deverd conhecer os principios basicos de radioprotegio,
tais como: blindagem, tempo de exposigao, distdncia e controle da contaminagio e
residuos radioativos.

Art, 78 — Nestas pesquisas, 0 pessoal ocupacionalmente exposto devera ser
maior de 18 anos. Quando se tratar de mulheres em idade fértil, as exposigdes de-
verao ser distribuidas o mais uniformemente possivel no tempo, com o objetivo de
proteger, se for o caso, 0 embrido durante o periodo de organogénese, antes gue
haja o diagnostico de gravidez.

As mulheres gravidas s poderdo continuar o trabalho que as exponha ocupa-
cionalmente, se asegurar que as exposicdes se distribuirdo o mais uniformemente
possivel no tempo e quando seja improvavel que recebem um ter¢o de dose equiva-
lente anual que devera ser especificada nas normas de bioseguranga de acordo com
a energia radioativa especifica.

As mulheres gravidas ou em periodo de lactaglo ndo deverdo trabalhar em lu-
gares onde exista risco de incorporagio de material radioativo,

Arl. 79 — As institui¢des de satude onde se realizem pesquisas com materiais
radioativos deverdio nomear um médico ou instituigdo de atengdo médica que sera
responsavel pela realizagdo de exames médicos no pessoal ocupacionalmente ex-
posto com o objetivo de:

I — Determinar a aptidao, do ponto de vista de saude, para realizar trabalho
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considerado, antes que se exponha a radiagdes;

IT — Identificar altera¢bes na saiide que possam resuitar da exposicéo e radia-
¢bes durante o desempenho do trabalho e

111 — Detectar efeitos tardios das radiagdes.

Art, 80 — As pesquisas que impliquem na exposigio de seres humanos a ra-
diagOes ionizantes deverao:

I — Justificar-se somente quando nfio seja possivel obter as mesmas informa-
¢des com menor risco mediante pesquisas que utilizem outras técnicas e

I1 — Ser planejada otimizando a protego as pessoas, de maneira que a radia-
¢A0 que estas recebam se reduza ao minimo razodvel que permita a obtengdio da in-
formacao desejada.

Art. 81 — Nas pesquisas sem beneficios direto ao individuo participante, os li-
mites de dose equivalente, limites secunddarios, limites derivados e os limites autori-
zados, dever3o ser especificados no protocolo de pesquisa, levando-se em conside-
ragdo se trata-se de radiagfio externa ou interna, tendo como base as normas emana-
das da Comiss&o Nacional de Energia Nuclear.

E proibida a pesquisa que inclua a exposigfio de mulheres gravidas a materiais
radioativos ou dispositivos geradores de radiaclo ionizante,

Art. 82 — Nas pesquisas nas quais haja beneficio direto ao individuo partici-
pante, o critério para limitar as doses de radiagOes deve ser 0 mesmo que se aplica
para outras exposigdes realizadas por razdes médicas, como aquelas devidas a pro-
cedimentos de diagndstico e tratamento.

CAPITULO XIII

DOS COMITES INTERNOS NAS
INSTITUICOES DE SAUDE

Art. 83 — Em toda institui¢do de saiide credenciada pelo Conselho Nacional
de Satde na qual se realize pesquisa devera existir:
1. COMITE DE ETICA caso se realize pesquisas em seres humanos;

I1. COMITE DE SEGURANCA BIOLOGICA caso se realize pesquisas que en-
volvam a utilizagio de dispositivos geradores de radiagdes ionizantes e eletro-
magnéticas, is6topos radiativos, microorganismos patogénicos, acidos nuclei-
cos recombinantes ou outros procedimentos analogos que possa representar
risco para a salde.

Art. 84 — O Conselho Nacional de Saide emitira as normas de credencia-
mento das instituigdes habilitadas a desenvolver pesquisas em seres humanos.

Art. 85 — As principais atribui¢des dos comités constituidos nas instituigdes
de atengfio a sa(ide sfo:
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I. Autorizar a realizacio de pesquisas em seres humanos;

I1. Orientar os pesquisadores quanto aos aspectos éticos e de seguranca biol6-
gica;

III. Enviar & Diviso Nacional de Vigildncia Sanitaria de Medicamentos o pro-
tocolo inicial, relato dos eventuais efeitos adversos e o relatédrio final da
pesquisa, quando se tratar de procedimento novo, conformo Capitulo II[;
e

IV. Zelar para a correta aplicagio deste regulamento e demais dispositivos
aplicaveis 4 pesquisa em seres humanos.

Art. 86 — A pesquisa somente podera ser iniciada apOs parecer tavoravel, por
escrito, do Comité de Etica ¢ do Comit2 de Seguranga Biologica, conforme o caso,
tendo informado ao responsavel pela instituicfio de atencfo 3 satde.

Art. 87 — O Comit2 de Etica ser& composto de, pelo menos 6 membros dos
quais 5 com experiéncia em pesquisa na érea de satide e escolhidos por seus pares.

Art, 88 — O Comité de Etica devera, preferencialmente, ser constituido por
pesscas de ambos os sexos. Pelo menos um dos membros deve ser pessoa nfio per-
tencente a0 quadro de pesquisadores da instituigdo de safide. N3o devem partici-
par do comité pessoas diretamente envolvidas nos projetos de pesquisa em discus-
340,

Art. B9 — O Comit2 de Seguranca Bioldgica serd constituido por, pelo me-
nos, 3 pessoas com conhecimento cientifico e experiéncia capazes de assegurar que
as atividades de pesquisa se realizem sob adequadas condigdes de seguranga.

Art. 90 — Caso nio seja possivel encontrar nos quadros da instituicgo de sag-
de pessoas adequadas para constituir 0s comités, o diretor da mesma podera solici-
tar a colaboragfio de comités constituidos em outras instituices de saade existen-
tes na mesia regido ou regides geograficas adjacentes.

Art. 91 — E atribui¢io do Comité de Etica emitir parecer sobre os aspectos
éticos das pesquisas propostas, mediante a revis3o dos riscos, dos beneficios, do
Termo de Consentimento Pos-Informag#o, entre outros, contidos nos protocolos
de pesquisa, de modo a garantir o bem-estar e os direitos dos voluntarios partici-
pantes nas referidas pesquisas.

Art, 92 — E atribui¢io do Comité de Seguranca Biologica emitir parecer téc-
nice a respeito dos aspectos de seguranca biolégica das pesquisas propostas me-
diante a revisfio das instala¢tes, dos materiais € métodos envolvidos, a fim de ga-
rantir a protegfio da integridade dos individuos profissionalmente expostos, dos in-
dividuos objeto da pesquisa, da comunidade e do meio ambiente.

Art. 93 — Os Comités e as autoridades envolvidas manterfo sob carater con-
fidencial as informacges recebidas dos pesquisadores.
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CAPITULO XVI

EXECUCAO DA PESQUISA NAS
INSTITUICOES DE SAUDE

Art, 94 — A realizacfio da pesquisa estara sob a responsabilidade de um
pesquisador principal, o qual devera ser profissional de saiide com formacfo aca-
démica e experiéncia adequadas & direg3o do trabatho a ser realizado,

Art. 95 — Para os efeitos deste regulamento sao considerados profissionais
de saide, os médicos, odontologicos, farmacéuticos-bioquimicos, biomédicos,
biblogos, enfermeiros, psicdlogos, nutricionistas, fonoaudidlogos, fisioterapéutas,
médicos-veterinrios, ortopédicos e cutros que venham ser estabelecidos em lei.

Art, 96 — O pesquisador principal encarregar-se-a da direcfio técnica dos tra-
balhos e tera as seguintes atribuicOes.

I. Preparar o protocolo de pesquisa;

I1. Garantir o cumprimento dos procedimentos estabelecidos no protocolo e soli-
citar autorizacio para modificacdes nos casos necess&rios por motivo éticos
ou de seguranga;

I11. Documentar e registrar todos os dados gerados no decorrer da pesquisa;
IV. Formar um arquivo sobre a pesquisa, o qual conters o protocolo, as modifi-
cagbes do mesmo, as autorizacdes, 0s dados gerados, o relatério final e todos

05 demais documentos relacionados com a pesquisa;

V. Selecionar o pessoal participante da pesquisa proporcionando as informages
e 0 treinamento necessarios ao desempenho de suas funcbes, bem como,
manté-los informados quanto aos dados gerados e quanto aos resultados obti-
dos;

VI. Elaborar e apresentar os relatorios parciais e finais da pesquisa;

VII. Asdemais fungOes necessarias ao cumprimento da direg&o técnica da pesquisa.

Art. 97 — O pesquisador principal poder4 publicar relatorios parciais € finais
da pesquisa e difundir seus achados por outros meios, cuidando para que seja res-
peitado o carater confidencial a que tem direito os individuos objeto da pesquisa.
Deverd ser dado o devido crédito aos pesquisadores associados e ac pessoal técnico
participante do projeto.

Art. 98 — Fica revogada a Portaria n® 16 de 27.11.81, da Divisio Nacional de
Vigildncia Sanitaria de Medicamentos, que instituiu o0 Termo de Consentimento de
Risco (TCR).

Art. 99 — Esta Resoluciio entra em vigor na data de sua publicagdo.
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