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ASPECTOS ETICOS E LEGAIS. NA ANTICONCEPGCAO
DE EMERGENCIA

Marcia Rejane Vieira Marcondes Braga*
Carlos Ehlke Broga Filho**

Conhecida popularmente como contracepgdo pds-coito ou pilula do dia
seguinte, elo interfere na ovulagdo, na fertilizaglio ou no implantagao, na
dependéncta da época do ciclo em que é utilizada e do método de escolha.

O Brasil optou pelo método de Yuzpe (200 ug de efinil-estradiol + 1.0
mg de levonorgestrel), como explicam os professores Claudete Regiani Mello e
Rosires Pereira de Andrade, em texto de atualizagdo sobre o tema e esclarecem que
esta dose é conseguida, com a utilizagdo do método anticoncepcional oral
combinado monofdsico, nome comercial Neovlar e Evanor utilizando-se 4
comprimidos (divididos em duas doses iguais espacadas de 12 horas) iniciando
até no mdaximo 72 horas de coito desprotegido.

A anticoncepgdo de emergéncia tem suas principais indicagdes nas
situagdes de esquecimento de uso do anticoncepcional, falha no uso e nas hipéteses
de violéncia sexual, onde sua utilizagdo precisa ser objeto de resolugdo dos consethos
de classe.

E um método perfeitamente ético e legal e visa fundamentalmente a sadde
do paciente. O ortigo 57 do Cadigo de Etica Médica lembra que o médico tem o
dever de utilizar todos os meios disponiveis de diagnéstico e tratamento ao seu
alcance em favor do paciente,

QO artigo 67 do mesmo diploma legal é mais especifico, impondo o dever
do médico em respeitar o direito do paciente e decidir livremente scbre método
contraceptivo ou conceptivo, devendo sempre esclarecer sobre a indicacéo, a
seguranca, a reversibilidade e o risco de cada método.

A ética médica preconiza a conciliagdo entre o respeito, o intimidade,
integridade e ao principio bésico de autonomia, devendo o profissional ter a
sensibilidade de decidir percebendo e avaliondo o estado de dependéncia,
vulnerabilidade e temor do paciente & em muitas vezes de seu companheiro.

A autonomia do paciente € compreendida como o peder que emana da
capacidade dos seres humanos para pensar, sentir e emitir juizos sobre ¢ que
consideram corretos; esta autonomia passou a ser o principio bdsico na relagéo
médico-paciente e cada vez cresce ainda mais a exigéncia do respeito & decisdo do
paciente, apds ter sido exaustivamente informado sobre as variantes médicas e
psicossociais na anticoncepgfio de emergéncia.

A deciséo é do paciente, o que ndo significa uma submissdo do médico,
gue tem evidente a sua postura e ampla liberdade para egir de acorde com suas
convicgdes; o que é inadmissivel seria a imposigao de sua decisdo.

Entendo que a anticoncepcdo de emergéncia ndo caracterize nenhum ilicito criminal,
quer por parte do médico ou do paciente, pois o fato néo ¢ tipico.

As normas juridicas que definem crime e impde penas, bem como suas
cond:goes sdo denominadas normas penais. Na nossa legislag@o estd inserido o
principio da reserva legal (ndo ha crime sem lei anterior que defina, nem pena sem
prévia cominacdo legal), como afirmou Heleno Claudio Fragoso, representa

* Advogado. Delegada de Policia.; ** Professor Adjunio da Discipiing de Deontologio Médica, da UFPR.
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importante conquista de indole politica, inscrita nas Constituicdes de todos os regimes
democraticos e liberais.

Néo existindo norma penal especifica que proiba a anticoncepgae de
emergéncia, a principio é ela licita sob o prisma juridico, pois inexiste o tipicidade
{definido por Leithild como a imogem reguladora, a qual tem de ajustar-se o fato
para constituir crime).

Anibal Bruno é ¢laro, “a auséncia de tipicidade exclui o crime”, o grande
jurista prossegue afirmando a mesma conclusao: de excluir o crime nos casos em
que falta, na agdo praticada, alguns dos elementos constitutivos do tipo legal, seja
o objeto, ou algum dos seus atributos tipicos; entdo na realidade das coisas, a
a¢do ndo se encaminha & realizagdo de nenhum tipo penal e, portante, a nenhum
crime como por exemplo a mulher sobre quem se exercem as prdticas abortivas
mas que ndo estd gravida. O objetivo é interromper o gravidez a qual inexiste.

A mulher que por qualquer razdio encontra-se numa situagdo de risco de
gravidez e que desejo evitd-la utilizando o anticoncepgdo de emergéncio, acredito
tem sua agdo livre, sem preocupacdo da ordem juridica, pois, née existindo gravidez
ndo hd aborto.

O aborto sim é uma conduta tipica e reprovavel pelo Direito Penal, mas
ndo pode o legislador considerar crime a conduta de alguém que quer evitar uma
gravidez e ndo interrompé-la. A mulher que utiliza a anticoncep¢do de emergéncia
ndo estd provocando o aborte pois ela ndo sabe se estd gravida; utilizando a
anticoncepgiio hormonal 12 horas apés o coito como é a orientagdo, seguramente
ndo haverd gravidez, que sob o ponto de vista materno s6 se inicia com a nidagdo,
o gue ocorre em média no 4° dia depois do coito.

Sabendo-se que o espermatozéide é fértil oté 48-72 horas apés o relagdo
sexual e o dvulo entre 12 e 24 horas apds sua liberagdo do ovdrio, conclui-se que
o risco da fecundagéo situa-se em torno de 24 horas apds o contato sexual. Em
razdo deste risco o use de pilula como método preventivo de gravidez é um direito
da mulher, a quem cabe constitucionalmente regular a fecundidade, para que possa
crior os filhos que realmente deseja e tem condigdes emocionais, fisicas e financeiras,
para o exercicio da maternidade responsdvel. Na hipétese de ter ocorrido a
fecundagéio, ndo hd legalmente expressa o previs@io o respeito dos pré-embrides,
pois, ainda ndo implantados no ventre materno, a viabilidade do desenvolvimento
estd na dependéncia da nidagdo.

Claus Roxin se posiciona dizendo “que os meios de evitagto da nidificagto
estdo tdo préximos das que servem & inibicao da concepgio que néo seria aceitavel
tratd-los de forma diferente em sentido penal”.

Seria a anticoncepgdo uma forma disfar¢ada de aborto?

Néo faltardo moralistas a afirmar que existe uma possibilidade da mulher
ter tido o contato sexual de risco e a fecundagdo tenha acontecido e decidindo pela
anticoncepgdo péds-coito provogue o aborto.

Este raciocinio & possivel e devemos discuti-lo, pois, ndo é ilégico;
inicialmente é necessdrio esclarecer que a possibilidade de fecundacdo no hipétese
é remota .

A mulher utilizando a anticoncepg@o para evitar a gestagdo, mas existindo
a fecundagéio, acaba por interrompé-la; sua agéo ¢ juridicamente entendida como
dolose, no caso dolo eventual (assume o risco de preduzir o resultado, na hipétese,
aborto).

Este comportamento que a principio poderia ser objeto de preccupagao
do direito no prética ndo existe, pois, ndo & possivel a prova.

2 Arg. Cons. Region. Med. do PR.
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NéGo hd como tecnicamente concluirmos que houve a fecundagdo e muito
menos aborto nesse espago de tempo insignificante. Mais dificil é o direito processual
concluir se a real intengdo era abaortar ou ndo engravidar.

Existindo a fecundagdo, forma-se o zigoto que segundo conceito de Luis
Zarraluchi, é a primeira célula dipldide (com dois nicleos, com potencialidade
para desenvolver um ser humano); o mesmo autor fez uma analogia interessante
quando afirma: um pré-embrido produzido “in vitro” ndo tem potencialidade para
converter-se num homem por si s6, sem a coloboragdo da mée, o que é possivel
somente mediante uma manipulagdo implantatéria.

Fortanto o zigoto, embora possua a totalidade de informacac genética
ndo possui nesta fase o qualidade de ser individualizado, pois ndc sabemos se
serd Unico, se dard origem a gémeos e se ird implantar-se efetivamente no Utero,
iniciando ent@o o processo gestacional.

A Unica forma de evitar estas discussdes é a legislag@o penal ou entéo o
Conselho Federal de Medicina, o que seria mais apropriado, definir que a vida
humana inicia com o inicio da gestacao ou seja quando o évulo fecundado implanta-
se na parede utering, como fez em 1972 o “American College of Obstetrician and
Gynecologists”.

A mais premente indicagéo da anticoncepcdo pds-coito é nas situagdes

de violéncia sexual onde no eminéncia de uma gravidez a sua utilizagéo seria
perfeitamente ética e legal, baseada na excludente prevista no artigo 128 do Cédigo
Penal, que torna esta opgdo legitima.
Entretanto pela desinformagdo, preconceito, demora na procura da delegacia para
denunciar o fato, muitas vezes esta possibilidade escapa e a gravidez indesejada
se estabelece, mas poderd ser interrompida mais tarde por outro método muitas
vezes implicando maiores riscos.

Propomos que os Institutos Médicos Legais sigam o exemplo do professor
Wilmes Teixeira que hd muito vem, apés o consentimento, orientando vitimas de
violéncia sexual que s&o atendidos no IML de Mogi das Cruzes, magnificamente
por ele administrado.

E necessdrio um atendimento diferenciado & vitima de violéncia sexual,
pois independente da classe sécio-econdmica em que se encontra, sua condicéo é
de pessoa desorientada e sob o frauma. Ao procurar providéncia, obrigatoriamente,
terd contato com a Autoridade Policial e Médico-legista, sendo gue destes dois, o
segundo ¢ que terd as condigdes legais e o conhecimento necessdrio para auxilia-
la a evitar uma gestagdo indesejoda, ndo acrescendo assim mais um sofrimento,
que é desnecessdrio, como optar pela interrupgdo da gestagdo ou vir a gerar esse
filho que sempre lhe trard de volta & lembranca da violéncia sofrida.

Podem argumentar que ndo & atribuigéio do Perito Legista tal intervengéo,
mas deveriamos ampliar sua competéncia a fim de prestar melhores servicos e ver
a examinanda como paciente, pois assim seria observada de forma integral, como
ser humano que €, e ndo apenas como “peca de estudo” de onde retiramos as
provas necessarias para a acusagdo do agressor, pois esta postura em nada afeta
a imparcialidade da pericia.
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I - INTRODUCAO

O avango da civilizagdo mundial tem feito com que a populagfio adquira
conhecimentos e experiéncias novas sobre situagdes polémicas, com contribuicdes
das ciéncias, da histéria e da prépria cultura. Com esta mutagdo constante da
civilizagdo, assuntes como o aborto t&m sido questdo de polémica héd muites anos,
pelo fato de estar lidando com @ morte ou vida de um ser. Esto polémica é
consequéncia de diversas sitvagbes que rodeiam o aborto, situagdes estas que sdo
mutdveis de acordo com os velores dao sociedade.

A interrup¢ao da gestagdo pode ocorrer de duas formas: esponténea e
provocada. Porém, a interrup¢do provocada apresenta-se como um assunto
discutivel: o legalizagdo ou ndo do aborto e suas conseqiéncias numa sociedade
organizada, seja pelos seus aspectos sécio-econdmicos, politicos, culturais e étnicos.

Hoje, em todas as legislagdes do mundo, o aborto ndo amparado
legalmente é punido como crime praticado contra uma vida humana em formagédo
e que tem o direito de prosseguir e nascer. Sendo que configura-se como aboerto, o
interrupgd8o de uma vida intra-uterina até os instantes que precedem o parto,
independente da idade gestacional, em termos de lei.

Se o aborto fosse obordado em seus aspectos didaticos, poderia ser
dividido quanto aos seus fatores causais em: aborto terapéutico {realizade para
salvaguardar a vida da mae), aborto eugénico (realizado em fetos defeituosos),
aborto sentimental {realizade por motivo de estupro), aborte social (justificado por
motivo de mds-condigdes sécio-econdmicas) e o aborte por motive de honra
(praticado com o intuito de ocultar desonra pora a muther).

No Direito Brasileiro, a codificagdo penal distinguiu quatro formas de
aborto plenamente diferenciadas pela natureza do agente e pela existéncia ou ndo
do consentimento da gestante: aborto provocado pela prépria gestante, aborto
provocado sem o consentimento desta, aborte provocado com o consentimento
desta e realizado pelo médico.

A Constituigdo Brasileira de 1988, em sew artigo 5°, relaciona a vida
como sendo um direito e como o primeiro dos bens juridicos dotados de
inviolabilidade.

Segundo o Cédigo Penal vigente no Brasil, nos seus artigos 124 o 128, o
aborto é classificado como um crime contra a vida, $6 ndo sendo punido nos casos
em que ndo hé outro meio de salvar a vida do mée ou se a gravidez resultar de
estupro, sendo este o desejo da mée no coso do estupro.

* Alunos do 9° periode do Curso de Medicina do UFPR. Trabalho eloborade para a discliplina de deontologio médica
- Professor Orientador, Corlos H. Braga Filho - 1996.
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Em 19 de dezembro de 1992, o juiz Dr. Miguel Kfouri Neto, de Londrina-
PR, autorizava pela primeira vez um aborto em feto portador de anencefalia numa
gestagdo de 20 semanas. Por estimulo e orientagdo do Dr. Kfouri, outras solicitagdes
por casos semelhantes foram feitgs e decididas por cnalogia.

Segundo o Cddigo de Etica Médico (resolugio do CFM n° 1244/88),
em seu capitulo Ill, artigos 42 e 43, & vedado ao médico praticar ou indicar atos
médicos desnecessdrios ou proibidos pelo legislagdo especifica nos casos de
transplante de érgdos ou tecidos, esterilizagdo, fecundagao artificial ou
abortamento.

14 as leis que norteiam o aborte induzido no mundo t8m abrangéncia
varidvel, desde aquelas que o proibem sem excegdes até aguelas que o consideram
um direito da mulher sobre o seu préprio corpo. Paises como Austrdlia, Finlandia,
Inglaterra, Japao, Taiwan e EUA permitem o aborto pela simples deciso da gestante
até aproximadamente 24 semanas. E o caso também de paises muito populosos
come China, Rissia, enire outros. Ou seja, 40% do populagdo mundial pertence
aos poises que permitem o aborio por razdes sociais, médico-sociais e sociais
adyersas ou pela simples decisGo da gestante. Ao contrdrio dos paises mugulmanos,
a Africa e a América Latina, que contam cem poucos abortos legais, excetuando
os casos de estupro e risco de vida materna.

Nac podemos nos esquecer que, apesar das restrigdes do aborte no
Brasil, acredita-se que o nimero de abortamentos provocados no pais atualmente
seja em torno de 1.000.000/ano e deve-se levar em considerago que grande
nimero ndo é notificado. Chviamente ndo devemos esquecer das conseqgiiéncias
e seqielas para a savde fisico e mental que estas interrupgdes clandestinas trazem
as mulheres que o praticom, configurando este como um “problema de saude
publica”.

il - OBJETIVO

Levantamento da opinido publica sobre o aborto e deste assunfo ne
pardmetro legal brasileiro, confrontando tais dados o fim de saber se a opinido
publica estd de acordo com a legislagio, e da mesma forma comparar o que é
permitido e feito no Brasil com outros paises.

Il - MATERIAIS E METODOS

O presente estudo foi desenvolvido em trés etapas. Inicialmente foi
realizado uma revisdo bibliografica do assunto, visando esclarecer dovidas
existentes com relagdo &s partes médica, ética e legal. A partir deste estudo, os
autores, devidamente embasados, partiram para a segunda etapa, um trabalho
de campo que entrevistou pessoas da populagio em geral (omostra aleatéria),
médicos das mais diversas especialidades e ginecologistas-obstetras.

O questiondric aplicado estd apresentado no anexo | do trabatho e as
pergunios referem-se basicamente & opini@o pessoal de cada entrevistado quanto
& realiza¢go de aborto nos casos de estupro, risco de vida para a mae, filhos
defeituosos, feto anencefélico, gestante deficiente mental, familio sem condicoes
de se sustentar, mée solteira e gestagdo resultante de incesto. Como complemento,
foi questionado o conhecimento a respeito da legislagéo vigente no Brasil. Em
especial, foi perguntado aos ginecologistas-obstetras se estes fariom aborto em
pacientes se o mesmo fosse permitido por lei; e, se o fizesse, até que idade
gestacional o faria.

A terceira etapa constituiu no inferpretagéo dos resultados obtidos, sua
confrontagéio com o lei e uma discussao acerca do assunto, realizada por todos
os autores em conjunto.
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Para a complementacao dos dados obtidos na literatura e visando obter
informagdes adicionais a respeito do aborto, os autores colheram diversas opinides
sobre o tema através do questiondrio apresentado no anexo |. Este foi aplicado em

dois grupos:

Grupo |: 216 pessoaos leigas, das mais diversas profissées, sendo 37% do
sexo masculino e 63% do sexo feminino, em idades entre 15 a 70 ancs. Destas

RESULTADOS

216 pessoas, 58.8% sem filhos e 41.2% com filhos.

Grupo I1; 72 médicos, dos quais 30 eram ginecologistas-obstetras e 42
das mais diversas especialidades. Destes, 33.3% com filhos e 66.7% sem filhos.
A tabela o seguir apresenta o resultado comparativo das questdes para

a populagdo leiga e ndo leiga (médicos e ginecologistas-obstetras).

en
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Gréfico 1: Percentagem de pessoas favoréveis ao aborto quanto ao grau de escolaridade.
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Gréfico 2: Percentagem de mulheres favordveis ao aborto relacionado ao nimero de

filhos.
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Grafico 3: Percentagem de médicos e leigos que concordam com o aborto em filhos

defeitvosos.
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V - DISCUSSAO

Acima de tudo, hd a necessidade emergente de que se reflita a respeito
de: Quem é o feto? Quais os direitos do feto? Quais os direitos da made? Onde se
situam nossos valores dentro deste contexto? Qual é o prego da legalizagéo ou
ndo do aborto? Estdo nossaos leis em acordo com nossos valores e necessidades?

O Cédigo Penal Brasileiro, que data de 1940, refere-se ao aborto nos artigos
124 a 128, onde regimenta as condi¢des em que este é proibido ou permitido.

Artigo 124 - Provocar aborto em si mesma ou consentir que outrem lhe
provogue.
Pena: detengdo de um a trés anos.

Artigo 125 - Provocar o aborto, sem o consentimento da gestante.
Pena: reclusi@o de trés a dez anos.

Artigo 126 - Provocar aborfo com o consentimento da gestante.
Pena: reclus@o de um a quatro anos.
Pardgrafo Unico: aplica-se a pena do artigo anterior se a gestante
ndo é maior de 14 anos, ou é alienada, ou débil mental, ou se o consentimento &
obtide mediante fraude, grave ameogo ou violéncio.

Artigo 127 - As penas cominadas nos dois artigos anteriores séo
aumentadas de um tergo, se, em conseqiéncia do aborto, ou dos meios empregados
para provocd-lo, a gestante sofre lesdo corporal de natureza grave; e séo
duplicadas, se, por qualquer dessas causas, lhe sobrevem a morte.

Artigo 128 - Ndo se pune o aborto praticado por médico:

| - se ndo hé outro meio de salvar a vida da gestante;

Il - se a gravidez resulta de estupro e o aborto é precedido de
consentimento da gestante, ou quando é incapaz, de seu representante legal.

Segundo o trabalho de campo realizado, péde-se comprovar que apenas
26.4% dos entrevistados leigos sdo favoraveis incondicionalmente ao aborto e,
entre os médicos 38.9% manitestaram-se favordveis ao mesmo. A pesquisa mostrou
também que tanto a populagdo leigo quanto a nae leiga & favordvel, em sua
maioria, ao aborto em caso de risco de vida para a mae e de estupro, coincidindo
com os casos permitidos na legislagdo vigente.

Concomitantemente, percebeu-se que em casos de estupro, o
percentagem de mulheres que € a favor do aboerto € maior que o de homens. Das
136 mulheres entrevistadas, 77.2% s@o favoraveis, enquanto apenas 69.2% dos
homens entrevistades concordam. Provavelmente tal diferenca seja devida ao fato
de que a mulher se identifique com a situagdio, por ser ela a vitima neste caso.

Na gestacto com feto anencefdlico, a grande maioria das pessoas nos
dois grupos entrevistados concorda com a realizagdo do aborto. Essa opinido vem
de encontro & tendéncia atual da legislacao, que procura regulamentar a interrupgéo
nos casos de incompatibilidade de vida do concepto. E o caso, por exemplo, da
decis@o do juiz Miguel Kfouri Neto, de Londrina-PR, em 19 de dezembro de 1992,
autorizando pela primeira vez o aborto em feto portador de anencefalia numa
gestagdo de 20 semanas; e da comissdo criada também em 1992 paro
reformulagdo do Cédigo Penal, que propde o seguinte redagéo: “Nao constitui
crime o aborto praticado por médico: se comprova através de diognéstico pré-
natal, que o feto venha a nascer com graves e irreversiveis malformaces fisicas ou
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psiquicas, desde que a interrupcao da gravidez ocorra até o vigésima semana e
seja precedida do parecer de dois médicos diversos daquele que, ou sob cujo
dire¢ao, o aborto é realizado.”

O Brasil € um pals que, apesar de sua extensao territorial, variabilidode
étnica e grande ndmero de habitantes com idéios diversas a respeito dos mais
variados assuntos, apresenta como ponto comum a religiosidade e, dentro disto, a
maior valorizagéo & vida humana. Foi possivel perceber tal caracteristica ndo apenas
pelo predominio de respostas negativas ao aborto, como na questao do aborto
dito “social” (praticado em familias sem condi¢des de se sustentar), onde a maioria
se mostrou desfavoravel. Ainda observou-se que néo houve diferenga significativa
quanto & mudanga de opinido em relacéo ao aborto nos diferentes graus de
escolaridade pesquisados (1o, 20 e 3o graus). Assim, apesar da pluralidade da
populacdo no pais e da polémica do assunto aborto, percebe-se uma espécie de
consenso na questdo do respeito & vido humana e na procura de abordagens mais
conservadoras evitando que o mesmo seja realizado de uma forma indiscriminada,
tanto no aspecto ético quanto moral.

Observou-se também pelo trabalho que a percentagem de mulheres com
filhos favordveis ao aborto é muite semelhante ao nimero de mulheres sem filhos
gue concordam com o mesmo. Assim, concluiu-se que a opinido sobre o assunto
nao estd vinculada @ maternidade, e sim, aos valores merais e éticos adquiridos
durante a formaocdo do cardter e pelas experiéncios de vida prépria.

Porém ao constatar uma casuistica de um milhdo de abortos provocados
por ano e nofificados no Brasil, questionc-se a veracidade das respostas obtidas junto
& populagdo. Se partirmos do principio de que houve sinceridade nas respostas obtidas,
faz-se necessdric um guestionamento a respeito da situagdo encontrada no pais.

Seria este um milhao correspondente apenas aos 30% que se mostraram
favoraveis? Ou seria este um milhdo um misto entre os que discordaram, os que
concordaram e os que ndo opinaram? Fica muito dificil chegar a esta resposta,
cada vez que se tem uma exatiddo no numero de mulheres gue engravidom e
abortam ao ano, e qual o motive exato que levou cada vma delas a realizé-lo.
Contudo, é notéria falta de preparagdo da populago em geral, que se mostra
desprovida de conhecimentos sobre planejomento familior. Aliade a este despreparo,
a auséncia de recursos financeiros, com pessoas tendo dificuldade para o aquisi¢do
de antficoncepcional, preservativos, DIU, ou mesma acesso as técnicas cirdrgicas
de anticoncepg@o, como a laqueadura e a vasectomia, ocasionando conflitos e
discordéncias das préprias convicgoes.

Frente a uma gravidez ndo desejada, sejo por falta de condigoes
econdmicas para sustentar mais um filho, sejo em casos de adultério ou mae solteira,
a pessoa pode perder o pardmetro do que considera moralmente correto e sacrificar
seus proprios valores, tentando assim justificar o aborto praticado.

A percentagem de médicos gue concordam com o aborto em casos de
filhos defeituosos é de 51.4%, enguanio gque na populagdo em geral apenas 38.9%
sa@o favordveis. Tal discrepéncia pode ser devida ao foto de que os médicos, pelas
caracteristicas da prépria profisséo, convivem mais com as dificuldades de
manejamento destes individuos. Porém néo se pode esquecer que uma maklformagao
congénita que causa incompatibilidade com a vida, como a anencefalia, ndo pode
ser comparada com as varias modalidades de defeitos fisicos e mentais, onde o
concepto & vidvel. Além de que, dentro de um programa de apoio, orientagao e
reabilitagdo social, os deficientes e suas familias podem adaptar-se perfeitamente
a realidade, deixando de visualizar a deficiéncia como um problema e passando a
encard-la como uma situagéo diversa de vida. Tal fate vem mostrar que a redagdo
recomendada pela comissée criade para reformulagao do Cédigo Penal em 1992
pode trazer um equivoco onde diz que a interrup¢ao de gestagdo seria permitida
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com o diagnéstico pré-natal de malformagdes psiquicas e fisicas irreversiveis, pois
existem sindromes irreversiveis, como a sindrome de Down, que sdo compativeis
com uma vida digna em sociedade. Em seu capitulo sobre o aborto, Genival Veloso
de Franga assim se expressa: “Ninguém poderia negar o direito de uma crianga
nascer sauddvel e perfeita. Todavia, isso ndo autoriza a retirar de seres deficientes,
o direito & vida. A vida de um deficiente necessita, antes de tudo, da protecéo e
nunca de repress@o. Ninguém é tdo desprezivel, indtil e insignificante que merega
a morte.”. E, da mesma forma, assim se manifesta o desembargador José Renato
Naline na mesa de debates sobre aspecto juridicos do aborto patrocinada pela
Folha de Sao Paulo: “O eborto é um homicidio uterino; se legalizado serd a adogdo
da pena de morte para os inocentes.”.

O Braosil promulgou o Convengéio Americana sobre Direitos Humanos
pelo decreto no 678 de 06/11/92, onde diz em seu artigo To , parégrafo 20 ,
“Todo ser humano é uma pessoa”, acrescentando, no artigo 4o , pardgrafc 1o,
“Toda o pessoa tem direito & vida, que deve ser protegida pela lei a partir da
concepg@o.”. E ao promulgar a Convengéo dos Direitos da Crianga (decreto ng
99.710/90), o Brasil refor¢ou a imutabilidade do “direito & vida”, plasmado como
o principal direito do homem, em sua ConstituigGo. Ao contrario da Constituic@o
anterior que apenas protegia os “direitos concernentes a vida”, a atual protege o
préprio “direito @ vida”.

Em virtude de que grande parcela da populago, tanto a leiga quanto @
ndo leiga, mostrou-se tavordvel & interrup¢ao da gestagéio no case do feto
anencefélico, acreditamos que ha necessidade de repensar a questdo em termos
de legislag@io. Como cita o artigo da Folhe de Sao Paulo publicade no ano de
1994, apesar de proibido pelo Cédigo Penal Brasileiro, entre 1992 e 1994, houve
sete casos de permiss@o de aborto em anencefalia. Tendo como exemple o juiz
Miguel Kfouri Neto, cuja autorizagdo de interrupgdo de gestagdo por anencefalia
estimulou as decisdes de outros juizes, e que assim se justificou: “A lei ndo permitia,
mas era uma gquestdo humanitdria. A crionga ndo viveria mais que trés horas fora
do utero. Sou contra o aborto, mas ndo acho justo permitir uma gravidez sem
perspectiva de vida”.

Em vista disto, cremos que uma reformulagéo do Cédige Penal, no que
diz respeito ao assunto, deveria ser realizada de urna forma responsavel e consciente.
Isto permitiria que fosse respeitada a “dignidade da pessoa humana” |, conforme
principio fundamental do ariigo 1° de nossa constituicdo, e ndo submetendo a fortura
nem a fratomento desumano ou degradante, gestantes que néo estdo preparadas
para vivenciar tal situagdo, em acordo com o preceito constitucional do artigo 5°, inciso
terceiro. Sem se esquecer fambém que o Cédigo Penal Brasileiro (1940), nao poderia
dar conta da problemdtica em questao, visto aquela época néo ser ainda possivel
detectar-se cientificamente anomalia fetal grave dessa natureza.

E uma questdo nova que vem sendo discutida em relagdo ao aborto e
feto anencetdlico é a possibilidade de utilizar érgéios para transplante. Apesar da
grande utilidade desse novo procedimento, que permite que uma vida seja salva,
deve-se ter muito cuidado e critérios para evitar que isto vire um comércio
inescrupuloso, impedindo que mulheres venham o engravidar apenas para
comercializar o feto,

Finalizando os dados obtidos na pesquisa de campo, interrogamos os
ginecologistas se os mesmos realizariam o aborto caso este fosse permitido por lei.
Destes, 63,3% ndo o fariom, mesmo nos casos em que concordam com a
interrupgdo da gestagdo, como estupro ou risco de vida para a mae, e 36,7 %
realizariam o aborto em suas pacientes nos casos da lei. Estes dados comprovam
mais uma vez que a questdo do aborto é ideolégica e pessoal. Se o individuo,
independente de sua profissdo, é a favor do aborto, uma vez que sua profissdo o
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permita, ele colocard em pratica sua ideologia. Da mesma forma, uma pessoa
contréria & questdo, jamais o realizard, independente da permisséo da lei ou da
vontade de sua paciente.

Vi - CONCLUSAO

Baseando-se nos dados obtidos e previamente discutidos, os autores
atingiram um consenso: é urgente a implantagéo de um programa abrangente de
planejamento familiar, visando a orientagéo da populagdo de uma maneira geral,
de modo que se evite a gravidez indesejada e as seqielas dos abortos provocados
sem assisténcia adequada. Acredita-se também que seria indispensavel a mudanga
na legislacdo no que concerne & questdo da gestagdo com feto anencefdlico. E
fundamental entretanto, que a legislagdo seja reformada de maneira a clarear a
questdo do aborto por anencefalia e o transplante de 6rgdos fetais.

E o momento de se entender que o aborto é um problema social, coletivo,
que se origina de fatos sociais e ocasiona outros de relevancia. E um fato politico e,
como tal, deve-se traduzir numa conquista da sociedade, consciente de suas
necessidades ¢ ideologias.
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PROTOCOLO DE OPINIAO PUBLICA SOBRE INTERRUPGAO DE

GESTAGCAO
Sexo : Idade :
Numero de filhos : Grau de escolaridade :
Profissdo :
1) E a fovor do aborto?
{ ) Sim ( } Ndo { ) Nao opinou

2] Conhece a legislagdo o respeito no Brasil2
{ ) Sim { ) Nao { ) Nao opinou
3) Vocé ¢é a favor do aborte em caso de risco de vide para a méae?
() Sim { ) Nao { ) Néo opinou
4) Vocé ¢ a favor do aborto em caso de estupro?
{ }Sim { ) Nao { ) Nao opinou
5) Vocé é favor do aborto em caso de filhos defeituosos?
{ ) Sim { ) Nao ( ) Nao opinou
6) Vocé é a favor do aoborto em caso de feto com anencefalia?
() Sim ( ] Nao ( )} N&o opinou
7) Vocé é a favor do aborto em caso de gestante deficiente mental 2
{ }Sim ( )} Nao ( ) Néo opinou
8) Vocé ¢é o favor do aborto em familias sem condigées de se sustentar?
()Sim { ) Nao { ) Nao opinou
9) Vocé é o favor do aborto em case de mulher solteiro?
{ )Sim { )} Néo { ) N&o opinou
10) Vocé é a favor do aborto em caso de incesto?
{ ) Sim { ) Nao ( ) Nao opinou
Exclusivo para ginecologistas :
11) Vocé faria aborto se fosse permitido por lei2
() Sim ( } Nao
12} Até que idade gestacional faria a interrupgéo 2
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MINISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacional de Saude

Pesquisa Envolvendo Seres Humanos
Brasilia, 07 de novembro de 1996.

O Conselho Nacional de Sadde aprovou em 09/10/96 as novasdiretrizes
e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
Resolugiio 196/96, em substituigdo & Res. 01/88, revogada no mesmo ato.

Como deve ser do conhecimento de Vossa Senhoria, essas normas gerais
foram resultado de amplo processo de consulta & sociedade, com sugestdes
discutidas e consolidadas pelo Grupo Executive de Trabalho especialmente
designado pelo Conselho Nacional de Salde. Agradecemos os colaboragdes
recebidas e interesse de tantas pessoas e entidades.

Dando seguimento ao processo, impoem-se agora duas novas tarefas,
atribuidas & Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP constituida atualmente
pelo Grupo Executivo de Trabalho:

1) divulgar e implantar efetivamente o sistema proposto nas normas; e

2y elaborar as normas complementares e necessdrias para as dreas
temdticos especiais [Cap. VIII - 4¢ da Res. 196/96).

Enviamos, portanto, cépia da Res. 196/946, solicitando que sejo divulgada
aos sefores mais diretamente interessados. Ressaltamos o disposto no Cap. VI
sobre a formagéo do Comité de Etica em Pesquisa-CEP nas instituicaes, informando
que o registro poderd ser solicitado enviando & CONEP o formuldric anexo
devidamente preenchido. Reiteramos que todo projeto de pesquisa deve ser
submetido & apreciagdo do CEPR

Solicitumos ainda o empenho de Vossa Senhoria para enviar-nos, até
04/03/97, sugestdes que desde jd estdo sendo compiladas pelo grupo,
nas seguintes areas temadaticas especiais:

- genética humana;

- reproducéio humana;

- biosseguranga;

- novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos;

- novos equipamentos e insumos para a sadde;

- pesquisas conduzidas do exterior; e

- pesquisas envolvendo populagbes indigenas.

Estamos certos que desta forma se estara contribuindo para o alcance
de um conjunto de regulomentagdes que possa atender ds necessidades dos diversos
atores, sejam pesquisadores, voluntdrios, entidades promotoras ou financiadoras
de pesquisa no pais.

Atenciosamente,

Dr. William Saad Hossne

Coordenador do Grupo Executivo de Trabalho
Dra. Corina Bontempo Duca de Freitas
Secretéria Executiva do Grupo
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COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA
MINISTERIO DA SAUDE

FORMULARIO DE REGISTRO DO CEP - COMITE DE ETICA EM PESQUISA

lInstituicdo: |

Enderego completo:

CEP: Fone: Fox:

Presidente/Diretor:

Natureza Juridica:

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Data:
Constituicdo: n® de membros
Nome: Sexo Area / Maior
Especialidade Titulaggo
Nome do Presidente: Mandato até:

Anexar ato de criagéo da Institui¢Go e critérios de escolha dos

membros
Enderego completo
CEP: Fone: Fax:
E-Mail:
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PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS
Resolugdo N° 196/96

O Conselho Nacieonal de Sadde do Ministério da Saude aprovow em 9/
10/96 as novas diretrizes e normas regulomentaderas de pesquisas envolvendo
seres humanos, Resolucio 196/96, em substituigo a Res. 01/88, revogada no
mesmo ato.

O Conselho Nacional de Saide, ne uso da competéncia que lhe é
outorgada pelo Decreto n® 23933, de 14 de janeiro de 1987, resolve:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos:

1 - PREAMBULO

A presente Resolu¢do fundamenta-se nos principais documentos
internacionais gue emanaram declaragbes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem
seres humanos: o Cédige de Nuremberg (1947), a Declaracao dos Direitos do
Homem (1948}, o Declaragdo de Helsinque (1964 e suos versdes posteiores de
1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos (ONU,
1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992}, as Propostas de
Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo
Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposigdes da
Constituigo da Repdblica Federativa do Braosil de 1988 e da legislogto brosileira
correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédige Civil e Cédigo Penal, Estatuto
da Crian¢a e do Adolescente, Lei Orgénica da Seude 8.080, de 19/09/90 (dispde
sobre as condi¢des de aten¢io & saude, a organizagdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes}, Lei 8.142, de 28/12/90 (participogdo da comunidade
na gest@o do Sistema Unico de Saude), Decrete 99.438, de 07/08/90 (organizagdo
e atribuicdes do Conselho Nacional de Sadde), Decreto 98.830, de 15/01/90
{coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de
18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, drgdos
e outras partes do corpo humane com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501,
de 30/11/92 (utilizagso de cadéver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de
engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente
modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e obrigagées relativos &
propriedade industrial}, e outras.

Esta Resolugio incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades, os
quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia
e justi¢a, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito &
comunidade cientifico, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O cardter contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em
revisdes periddicaos desta Resolugdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica
e ética.
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Ressalta-se, ainda, que cada drea temdtica de investiga¢do e cada
modalidade de pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto,
deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES.

A presente Resolucfo, adota no seu dmbito as seguintes definigdes:

IL1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou
contribuir para o conhecimento generalizével. O conhecimento generalizével consiste
em teorias, relagdes ou principios ou no acimulo de informoagées sobre as quais
estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de
observagéo e inferéncia.

11.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual
ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando o descri¢do
da pesquisa em seus aspectos fundomentais, informagdes relativas ao sujeito do
pesquisa, & qualificagdo dos pesquisadores e & todas as instancias responsaveis.

I1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela
coordenagdo e realizagdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos
da pesquisa.

1.5 - Institvicto de pesquisqa - organizagdo, piblica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada na qual séo realizadas investigagées
cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou institui¢do, responsavel pela promogao
da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente
0 pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos & dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualguer
fase de uma pesquisa e delo decorrente.

I1.2 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato
ou tardio, ac individuo ou & coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou
indireto, decorrente do estudo cientifico.

H.10 - Svujeito da pesquisa - ¢ o{a} participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de cardter voluntério, vedada qualquer forma de
remuneragdo.

I.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacéo, fraude ou
erro}, dependéncia, subordinagéo ou intimidagdo, apds explicacdo completa e
pormenorizada sobre o natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios
previstos, potenciais riscos e o incémaodo que esta possa acarretar, formulada em
urn termo de consentimento, autorizando sua participagdo voluntdria na pesquisa.

11.12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparacéo a danc imediato
ou tardio, causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.
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11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagdo, exclusiva de
despesas decorrentes da parlicipagdo do sujeito na pesquisa.

.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados
interdisciplinares e independentes, com “munus puablico”, de cardter consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa
em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos.

11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que,
por quaisquer razées ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminagdo
reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que
ndo tenha capacidade civil pare dar seu consentimento livre e esclarecido, devendo
ser assistido ou representado, de acordo com a legislagae brasileira vigente.

I - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS.

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender &s exigéncias
éticas e cientificas fundamentais.

1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individues-alve e a protecao a
grupos vulnerdveis e aos legalmente incapozes (autonomia). Neste sentido, @
pesquisa envolvendo seres humanos deverd sempre tratd-los em sua dignidade,
respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;

by ponderagfio entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o méximo de
beneficios e © minimo de danos e riscos;

c¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (nGo maleficéncia);

d) relevéncia social da pesquisa com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa e minimizacdo do énus para os sujeitos vulnerdveis, o que
garante a igual consideragao dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido
de sua destinagdo sécio-humanitdria (justica e eqiidade).

1.2 - Todo procedimento de qualquer notureza envelvendo o ser humanao,
cuja aceitagdo ndo esteja ainda consagrado na literatura cientifica, serd considerado
como pesquisa €, porfanto, deverd obedecer &s diretrizes da presente Resolugdo.
Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, educacionol, socioldgica, econdmica, fisica, psiquica ou
bioldgica, sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirdrgicos e de finalidade
preventiva, diogndstica ou terapéutica.

HL.3 - A pesquisa em qualquer drea do conhecimento que a justifiquem
e com seres humanos deverd ohservar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada cos principios cientificos que a justifiguem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas;
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b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em
laboratérics, animais ou em outros fatos cientificos;

c} ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter
ndo possa ser obtide por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre
os riscos previsiveis;

e) obhedecer o metodologia adequada. Se houver necessidade de
distribuigdo aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle,
assegurar que, a priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um
procedimento sobre outro através de revis@o de literatura, métodos observacionais
ou métodos que ndo envalvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo,
em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa
e/ou seu representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam
o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequac@o entre @
competéncia do pesquisador e o projeto proposto;

i} prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a protegdo da imagem e a nédo estigmatizacdo, garantindo a néao
utilizagGo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive
em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneréveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a
informagdo desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, o
menos que a investigagdo possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes
casos, o direito dos individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve
ser assegurado, desde que seja garantida a prote¢do & sua vulnerabilidade e
incapacidade legalmente definida;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como os hébitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

1) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-do em beneficio cujos efeitos continuem a se fazer sentir apés sua
conclusdo. O projeto deve analisar as necessidades de cada um dos membros da
cormunidade e analisar as diferencas presentes entre eles, explicitando como serd
assegurado o respeito ds mesmas;

m} garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para
as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas
de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposicdes para comunicar tal beneficio &s pessoas e/ou comunidades;

n) comunicar as autoridades sanitdrios os resultados da pesquisa, sempre
que os mesmos puderem contribuir para a melhoria dos condigdes de sadde da
coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da
pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
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o)assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto,
seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, predutos ou agentes
do pesquisa;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de acompanhamento,
tratamento ou de orientagdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento;
demonstrar a preponderéncia de beneficios sobre riscos e custos;

q) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e
os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

r) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo
estrangeira, os compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e
para o Brasil, decorrentes de sua realizagdo. Neste caso deve ser identificado o
pesquisador e a instituigo nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo
deverd observar as exigéncias da Declaragao de Helsingue e incluir documento de
aprovagdo, no pais de origem, entre os apresentados para avaliagdo do Comité
em Pesquisa da instituigdo brasileira, que exigird o cumprimento de seus préprios
referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder
&s necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa
desenvolver projetos similares de forma independente;

sy utilizar o material biologico e os dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para o finalidade prevista no seu protocolo;

t) levar em conta, nas pesquisas realizados em mulheres em idade féril
ouv em mulheres grdvides, o avaliagdo de riscos e beneficios e as eventuais
interferéncias sobre a fertilidade, gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de
parto, o puerpério , o lactagéo e o recém-nascido;

u) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser
precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando
a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

v) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagéo dos pesquisadores
que desenvolverdo a pesquisa na elaboragao do delineamento geral do projeto; e

w) descontinuar o estudo somente apds andlise das rozdes da
descontinuidade pela CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido & dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe apés consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos
que por si e/ou por seus representantes legais manifestem o sua anuéncia &
participagdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguogem
acessivel e que inclua necessoriamente os seguintes aspecios:

a) a justificativa, os ohbjetivos & os procedimentos que serdo utitizados na
pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus
responsdveis;
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e) a gorantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquiso,
sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle
ou placebo;

fi a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem
prejuize ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto
oos dados confidenciais envolvidos no pesquiso;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes do participagéo
no pesquisaq; e

i) as formas de indenizacéio diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecerd aos
seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsével, expressando o
cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a
investigagdo;

¢) ser assinade ou identificado por impressao dactiloscdpica, por todos e
cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa
ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que hajo qualguer restricgo ¢ liberdade ou ao
esclarecimento necessdrios para o adequado consentimento, deve-se ainda
observar:

a)y em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de
perturbagdo ou doengo mental e sujeifos em situagdo de substancial diminuigdo
em suas capacidades de consentimento, deverd haver justificag@o clara da escolha
dos sujeitos da pesquisa, especificado no protocolo, aprovada pelo Comité de
Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido,
através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensdo do direito
de informagdo do individuo, no limite de suo capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverd ser particularmente garantido
para aqueles sujeitos que, embora adulics e capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos ou & infludncia de autoridade, especialmente
estudantes, militares, empregades, presididrios, internos em centro de readaptagéo,
casus-abrige, asilos, associagdes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a
inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer represdlias;

c) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e
esclarecido, tal foto deve ser devidamente documentado, com explicagdo das causas
da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d} as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefdlica sé
podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

- documento comprobatério da morte encefélica (atestado de 6ébito);

- consentimento explicito das familiares e/ou do responsdavel legal, ou
manifestacao prévia da vontade da pessoq;
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- respeito total & dignidade do ser humane sem mutilagéio ou violagao do
corpo;

- sem Bnus econdmico financeiro adicional & familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou
tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que
ndo possa ser obtido de outra maneirq;

&) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-
se contar com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres,
ndo se dispensado, porém, esforgos no sentido de oblengdo do consentimento individual;

f) Quande o mérito da pesquisa depender de alguma resfrigéo de
informagdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado
pelo pesquisador & submetido ao Comité de Etica em Pesquisa, Os dados obtidos
o partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que os
n&o previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFiCIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve riscos,
Q dano eventual poderd ser imedicto ou tardie, comprometendo o individuo cu a
coletividade

V.1 - Nao cbstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres
humanos serdo admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender,
previnir ou aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e
de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importdncia do beneficio esperado;

o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas
para a prevengdo, o diagnéstico e o tratamente.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever
condi¢des de serem bem suportadas pelos sujeitos do pesquisa, considerando sua
situacdo fisica, psicoldgica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsdvel é obrigodo o suspender o pesquisa
imediatomente ao perceber algum risco ou dano & sadde do sujeito participante
da pesquisa, conseqlientemente & mesma, ndo previsto no termo de consentimento.
Do mesmo modo, tdo longo constatada a superioridade de um método em estudo
sobre outro, o projeto deverd ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os
beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituigdo deverd ser informado de
todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes
dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualguer tipo de dano
previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de suo participagdo, além
do direito & assisténcia integral, tém direito & indenizagéo.
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V.7 - Jamais poderd ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer
argumento, rendncia ao direito & indenizagdo por dano. O formuldrio do
consentimento livre e esclarecido ndo deve conter nenhuma ressalva que afaste
essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao de seus
direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizagdo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido & revisgo ética somente poderd ser apreciado
se estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:

V1.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carfeira de
identidade, CPF, telefone e endere¢o para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituicao e/
ou organizagdo;

V1.2 . descrigiio da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricho dos propédsitos e das hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o
proposito for testar um novo produto ou dispositivo paro a sadde, de procedéncia
estrangeira ou ndo, deverd ser indicada a situagao atual de registro junto a agéncias
regulatérias do pais de origem;

¢) descrigdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duragdo total da pesquiso, o partir do aprovagéo;

f) explicitagdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do
promotor e do potrocinador;

g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisg;

h) local do pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros,
comunidades e instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessdria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes,
com a concorddncia decumentada da instituigdo;

1) or¢amento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e
destinagdo, bem como a forma e o valor da remuneracdo do pesquisador;

k) explicitagdo de acordo preexistente quanto & propriedade das
informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva
quanto & divulgagdo poblica dos resultados, o menos que se trate de caso de
obtengdo de patenteamento; neste caso, os resultades devern se tornar publicos,
tdo logo se encerre a etapa de patenteamento; '

1) declaragdo de que os resuliados da pesquisa serdo tornados publicos,
sejam eles favordveis ou ndo; e

m) declaragéo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever os caracleristicas da populagio a estudar: tamanhe, faixa
etdria, sexo, cor (classificagdo do IBGE), estado geral de sadde, classes e grupos
sociais, efc. Expor as rozées paro a utilizag@io de grupos vulnerdveis;
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b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

¢)identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros
e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material serd obtido
especificamente para os propésitos da pesquisa ou se usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos o serem seguidos. Fornecer critérios de inclus@o e excluséo;

¢) apresentar o formuldrio ou termo de consentimento, especifico para a
pesquisa, para a apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes
sobre as circunsténcias sob as quais o consentimento serd obtido, quem ird tratar
de obta-lo e a natureza da informagéo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para prote¢éo ou minimizagdo de qualquer risco
eventual. Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios
cuidados & saude, no caso de danos aos individuos. Descrever também os
procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover a seguranga
dos individuos, incluindo as medidas de protecdo & confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa.
A importéncia referente ndo poderd ser tal monta que possa interferir na autonomia
da deciséo do individuo ou responsdvel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: “Curriculum vitae” do pesquisador
responsdvel e dos demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsével e da instituigéo
de cumprir os termos desta Resolugdo.

V1) - COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser submetida & apreciagéo de
um Comité de Etica em Pesquisa.

VIL1 - As instituigbes nas qucus se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos dever&o constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa - CEP,
conforme suas necessidades.

VII.2 - Nao impossibilidade de se constituir CEF a instituigdo ou o
pesquisador responsavel deverd submeter o projeto & apreciagdo do CEP de outra
instituigdo, preferencialmente dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL3 - Organizagéo - A organizagdo e criagdo do CEP sera da
competéncia da instituigdo, respeitadas as normas desta Resolugdo, assim como
oprovimento de condi¢des adequadas para o seu funcionamento.

VII.4 - Composigéio - O CEP deverd ser constituido por colegiado com
nomero ndo inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo deverd incluir o
participag@o de profissionais da drea de soude, das ciéncias exatas, sociais e
humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociélogos, filésofos, bioeticistas
e, pelo menos, um membro da sociedade representando os usudrios da instituigao.
Poderd variar na sua composi¢do, dependendo das especificidades da instituigdo e
das linhas de pesquisa a serem analisadas.
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VILS - Teré sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver
mais que metade de seus membros pertencentes @ mesma categoria profissional,
participando pessoas dos dois sexos. Poderd ainda contar com consultores “ad
hoc”, pessoas pertencentes ou ndo & instituigdio, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

VIL.6 - No caso de pesquisas em grupos vulnerdaveis, comunidades e
coletividades, deverd ser convidado um representante, como membro “ad hoc” do
CEF, para participar da analise do projeto especifico.

VIL.7 - Nas pesquisas em populagao indigena deverd participar um
consultor familiarizado com os costumes e tradicdes da comunidade.

VIL.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo,
quando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

V.9 - Mandato e escolha dos membros - A composigéo de cada
CEP deverd ser definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos
membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da
coordenag@o de cada Comité deverd ser feita pelos membros que compdem o
colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Serd de trés anos a duracéo do
mandato, sendo permitida recondugdo.

VH.10 - Remuneragéo - Os membros do CEP nao poderdo ser
remunerados no desempenho desta tarefa, sendo recomendével, porém, que sejam
dispensados nos hordrios de trabalho do Comité das outras obrigacées nas
instituigdes as quais prestam servigo, podendo receber ressarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo.

VIL11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquive o projeto, o
protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos apéds o encerramento
do estudo,

VII.12 - Liberdade de trabalhe - Os membros dos CEPs deverdo ter
total independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas funcées,
mantendo sob cardter confidencial as informagdes recebidas. Deste modo, néo
podem sofrer qualquer tipo de pressdo por parte de superiores hierdrquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento
financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VIL13 - Atribuicées do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhes a responsabilidade primaria pelas decisdes
sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicGo, de modo a garantir e
resguardar a integridade e os direitos dos voluntdrios porticipantes nas referidas
pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo méaximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudades e data de
revisdo. A revisGo de cada protocolo culminard com seu enquadramento em uma
das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncio: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel,
porém identifica determinados problemas no protocolo, no formuldrio do
consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisao especifica ou solicita uma
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modificacdo ou informagdo relevante, que deverd ser atendida em 60 (sessenta)
dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o praze, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

-aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagéo pela
Comisséio Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, nos casos previstos no
capitulo VI, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obfidos na execugio
de sua tarefa e arguivamento do protocolo completo, que ficard a disposigao das
autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios
anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em
torno da ética na ciéncig;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dendncias
de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal
do estudo, decidindo pela continuidade, medificagdo ou suspenséo da pesquisa,
devendo, se necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como
anfi-ética o pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauragdo de sindicéncia & diregdo da instituigo em caso
de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo
comprovagdo, comunicar & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS
e, no que couber, o outras instancias; e

h) manter comunicagdo regular e permanente com a CONEP/MS

VIl.14 - Atuagdo do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo
seres humanos ndo poderé ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que
ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo néo deve ser analisada pelo
Comité.

b) Cada CEP deverd elaborar suas normas de funcionamento, contendo
metodologia de trabalho, a exemplo de: eloboragdo das atas; planejamento anual
de suas atividades; periodicidade de reunides; nimero minimo de presentes para
inicio das reunides; prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitagdo de
consultas de experts na drea em que se desejam informagdes técnicas; modelo de
tomada de decisdo, etc.

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educacional,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saide.

O Ministério da Satde adotard os medidas necessdrias pora o
funcionamento pleno da Comisséo & de sua Secretaria Executiva.
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V1.1 - Composigao: A CONEP terd composicao multi e transdiciplinar,
com pessoas de ambos os sexos e deverd ser composta por 13 (treze) membros
titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades
destacadas no campo da ética na pesquisa e na salde e 08 (oito) personalidades
com destacada atuagéo nos campos teolégico, juridico e outros, assegurando-se
que pelo menos um seja da drea de gestdo da sadde. Os membros sergo
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicses que possuem
CEP registrados na CONEP, sendo 07 (sefe) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional
de Savde e 06 (seis) serdo definidos por sorteioc. Poderd contar também com
consultores e membros “ad hoc”, assegurada a representacdo dos usudrios.

Vill.2 - Cada CEP poderd indicar duas personalidades.

VHL.3 - O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com
renovagdo alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIILE - Atribvigoes da CONEP - Compete & CONEP o exame dos
aspectos éficos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagéo e
atualizagdio das normas atinentes. A CONEP consultard a sociedade sempre que
julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as seguintes atribuicses:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa
em dareas tematicas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducdo humang;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases |,
ll e lll} ou ndo registrados no pais {ainda que fase 1V), ou quando o pesquisa for
referente a seu uso com modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo
diferentes daguelas estabelecidos, incluindo seu emprego em combinacées;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a sadde novos, ou nédo
registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacéo estrangeira e
pesquisas que envolvem remesso de material bicldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados
merecedores de andlise pela CONEP;

a) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive
nas areas temdticas especiais, bem como recomendacées para aplicacas das
mesmas;

b) funcionar como insténcia final de recurses, a partir de informacées
fornecidas sistematicamente, em cardéter ex-oficio ou a partir de dendncias ou de
solicitagéio de partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo néo superior
a 60 (sessenta) dias;

c) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva
ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisGo ética inclusive, os
i¢ aprovados pelo CEP;
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d) constituir um sisterna de informagéo e acompanhamento dos ospectos
éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional,
mantendo atualizados os bancos de dados;

e) informar e assessorar o MS, o CNS e outras insténcias do SUS, bem
como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas & pesquisa em
seres humanos;

f)divulgar esta e outras normas reloths & élico em pesquisa envelvendo
seres humanos;

g) a CONEP juntomente com outros sefores do Ministéric da Sadde,
estabelecerd normas e critérios para o credenciamento de Ceniros de Pesquisa,
Este credenciamento deverd ser proposto pelos setores do Ministério da Saidde, de
acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e

h) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submeterd ao CNS para sua deliberagfio:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas s pesquisas envolvendo
seres humanos, inclusive modificagdes desta norma;

b) plano de trabalhe anual;

¢} relatério de suas otfividades, incluindo sumdrio dos CEP estabelecidos
e dos projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos
deverd obedecer as recomendagdes desta Resolugho e dos documentos endossados
em seu predmbulo. A responsabilidode do pesquisador é indelegdvel, indeclinével
e compreende os aspectos éticos e legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocele, devidamente instruide ao CEP aguardondo o
pronunciamento deste, antes de iniciar o pesquisa;

b) desenvelver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pele CEP a qualquer momento;

e)manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,
comtendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo
CEP;

f) encaminhar os resuliados paro publicagdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal téenico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP interrupg¢éio do projete ou a ndo publicagao
dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional deveré estar registrado
junte & CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa o ser corresponsdvel no
que se refere cos aspectos éticos da pesquisa.
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IX.5 - Consideram-se autorizados para execug¢ao, os projetos aprovados
pelo CEF exceto os que se enquadrem nos dreas temdticas especiais, os quais,
apds aprovagdo pelo CEP institucional deverd@o ser enviados & CONEP/MS, que
dard o devido encaminhamento.

I1X.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos,
equipamentos e dispositivos para a sa0de deverdo ser encaminhados do CEP &
CONEP/MS e desta, apés parecer, & Secretaria de Vigilancia Sanitdria.

IX.7 - As agéncias de formento & pesquisa e o corpo editorial dos revistas
cientificas deverdo exigir documentagdo comprobatéria de aprovagéo do projeto
pelo CEP e/ou CONEP quando for o caoso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente &
CONEP/MS a relagdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos,
bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X - DISPOSIGOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executive de Trabatho - GET, constituido através da
Resolugdo CNS 170/95, assumird as atribuigdes da CONEP até a sua constituicao,
responsabilizando-se por:

a)tomar as medidas necessdrias ao processo de criagdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar os suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituigbes devem proceder, no prazo de 20 {noventa)
dias, ao levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em ser
humonos j& em andamento, devendo encaminhar @ CONEP/MS, a relagao dos
mesmos.

X.4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

Comissiio Nacional de Etico em Pesquisa-CONEP
Ministério da Sadde - Conselho Naociona! de Saide

Bloco “G" - Anexo - ala “B” - 12 andor - salas 128 a 147
70058-%00 - Brasilia-DF

Fones: (061) 315 2150/ 315 2151/ 225 6672/ 226 8803
Fax: (061) 315 2414
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VOCE ACHA CORRETO A DOAGAO "OBRIGATORIA"
PARA ORGAOS ?

Parecer CFM

EMENTA

A doacao de érgdos deve ser de cardter manifesto e ndo presumida,
traduzindo, um geste de amor e solidariedade ao préximo. Projeto de Let n° do
Senador José Dutra, sendo relator o Senador Licio Alcantara.

O presente projeto de lei, de autoria do Senador José Dutra, cujo relator é o
Senador Lacio Alcantara, pretende modificar a atual legislagdo sobre transplante
de érgdos no Brasil,

Presentemente, em nosso Pais, vige a Lei n® 8.501 de 30 de novembro de
1992, que é regulamentada pelo Decreto n® 879 de 22 de julho de 1993. O CFM
participou ativamente da elaboragdo desses instrumentos legais em diversos
momentos.

O projeto de lei em epigrafe, primeiramente, introduz a “tipificagdo dos
ilicitos” no corpo da lei, sobre o que ndo nos manifestamos por ser matéria afeita
ao Direito Penal. Em segundo, pretende mudar o cardter da doagdo de brgdos
atualmente previsto, ou sejo, passar a doago de manifesto para presumida. Assim
sendo, todos serfamos doadores de 6rgdos em potencial, desde gue ndo tivéssemos,
em vida, manitestado contrariamente a essa presungdo, a exemplo do que ocorre
na maioria dos paises do dito Primeiro Mundo.

A justificativa abordada ¢ que tal modalidade de doagdo propiciaria um
incremento no nomero de transplantes, reduzindo-se, assim, o tempo de espera
por 4rgdos, permitindo uma maior esperanca de cura ou melhor qualidade de
vida aos milhares de doentes que aguardam um rim, um figado, um coragéo,
cérneds ou quaisguer outros drgdos, numa verdadeira corrida contra o tempo.

Lamentavelmente, a literatura internacional ndo fornece embasamento
para essa tese, demonstrando que o aumente no nimero de transplantes guarda
estreita relagfio com umao melhor organizagdo das estruturas envolvidos nos
transplantes e de uma notificagéo mais precoce da ocorréncia de morte encefdlica.
Qs trabalhos apontam tombém para o necessidade de estimulo ds doagdes
manifestas, como um ato de amor e solidariedade ao préximo, e olertam para os
prejuizos causados cos programas de transplantes a partir da refirada de drgaos
de um “presumido” doador, em contraposicdo ao desejo de seus familiares. Ressalte-
se, vinda, as diferencas culturais existentes entre nossa populagéo e a dos paises
onde impera a doagéo presumida, o que, sem divida, constitui-se em um embarago
a mais para tal modificagéo.

Finalizando, entendo que o CFM deve posicionar-se contrariomente ao
mencionado projeto de lei, alertando, ainda, para a necessidade de discussdo
sobre temas polémicos que envolvem a questdo, tais como a utilizagdo de drgaos
de anencefdlices, a procriagdo com finalidade especifica de fornecimento de 6rgaos,
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as doagdes remuneradas e incentivadas e, até mesmo, as frequentes e alarmantes
dendncias de tréfico de érgdos.
E o nosso parecer, S.M.J.

Brasilia, 12 de setembro de 1995,

Nei Moreira da Silva
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plendrio de 13/9/95
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MEDICOS PRECISAM RESGATAR A FORCA
DO ATESTADO MEDICO
“Atesto e juro pela minha honra que o Sr. Joaquim
Francisco Morgado...”

Sérgio Albieri*

E o que registra um atestado médico de 1923, encontrado entre velhos
documentos pelo conselheiro Bartholomeu Penteado Coelho, fornecido o seu sogro,
em Portugal. Al estd expressa, de forma singela, toda a forga do atestado médico,
que hoje vem se tornando um documento desacreditado, muitas vezes, por umao
cultura viciada, em que contribuem o préprio médico e a sociedade.

- O médico tem fé publica, sua decloragdo é incontestdvel e poucas
categorias profissionais 1ém essa prerrogativa - afirma Bartholo, meu. No entante,
temos sido atualmente muito contestados, as vezes, até acusados, e sabemos que,
em determinados casos, ndo faltam motivos. Atestados graciosos sao fornecidos,
infringindo-se o Cédigo de Etica. Atestados de dbito podem ocultar crimes hediondos
e também existem. Precisamos resgatar a dignidade profissional. E necessario manter
a fé poblica. Precisamos atestar a verdade.

Muito tem se falado em relagdo & formagdo do médico, seu desempenho
profissional, custo e qualidade dos servigos e do ética que norteia a agdo do
profissional médico. Como diz o Vice-Presidente do CREMERJ, José Ramon Varela
Blanco, se, em muitos aspectos, é o médico vitima do pouco case, que autoridades
conferem ao setor de satde, em outras situagdes, compete ao médico preservar
sua imagem, dignificar o exercicio da medicina e ndo permitir que seus atos sejam
colocados sob suspeita.

Ele lembra que ndo sdo raros os casos que chegam a se transformar em
processos &licos. Por vezes, por simples falta de consciéncia do instrumento que so
ao médico por lei é focultado emitir e, por outras, por nitida mercantilizagfio que a
imprensa nos impde em surtos episédicos, contribuindo para uma depreciagdo da
categoria como um todo,

- Somente nés - ressalta Ramon - poderemos reverter este quadro -

modificando posturas, restabelecendo seu real significado o atestado.
O artigo 110 do Cédigo de Etica Médica diz que é vedado ao médico fornecer
atestado sem ter praticado o ato profissional que o justifique, ou que néo
corresponda & verdade. Como exemplos desta prédtica, Ramon cita as justificativas
para auséncia as escolas, em dios de prova, com a cumplicidade de professores,
diretores, médicos e o “suposto” doente. Todas as pessoas envolvidas em tais
situacdes conhecem a falsidade do documento e ninguém observa o cardter
criminosa do ato efetuado.

- S@o outros exemplos - acrescenta - atestados para frequentar picinas,
praticas esportivas sem ao menos um exame fisico, e ainda as faltas ao servigo
publico, que qualquer superior imediato poderia abonar até trés dias e o “atestado
sabidamente falso” é exigido. Para ndo se incorrer em supostas irregularidades

* Coordenador da CT de Medicina do Trabalhe e Conselheirc do CREMERJ,
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administrativas induz-se o médico & pratica do ilicito ético e criminal.

Segundo o conselheiro, tais prdticas, que desmerecem o classe e aviltam
a profissGo, precisam ser combatidas, para que possam os atestados, expedidos
por qualquer médico, serem encorados sem o desconfiango que carregam
atuaglmente.

Os interessados que quiserem conhecer melhor o tema, podem consultar,
no Cepedoc do CREMERJ: pareceres 13/85, 2/86, 28/87,29/87 ¢ 11/88 do CFM:
Portaria Ministerial 1.722 de 25/7/79 do MPAS; Cédigo Penal (artigo 299),
Resolugdo 1219/85 do CFM; Lei 605 de 5/1/49,

Um lavdo de dignidade

O CREMERJ, nos 0ltimos anos, recebeu indmeras deniincias de atestados
emitidos de forma irregular ou falsos, envolvendo e denegrindo a imagem do
médico.

Légico que muitos foram forjados, falsificados e adulterados por
verdadeiras quodrilhas que se alastram pelas instituiges de satde do pais, atuando
nas barbas dos auteridades e influindo para infamar a Medicina.

O CREMERJ, com muita dificuidade e perseveranga, tem conseguido
separar o que é oriundo do crime organizado do que é referendado de forma
culposa ou dolosa pele médico.

Em relagdo aos atestados néo falsificados, ou seja, aqueles em que a
assinatura e o carimbo sao de quem afesta, temos que fazer algumas consideracses
e tentar balizar os limites da sua emissdo.

O médico é obrigade a dar atestado?

Sim. Nao pode se furtar & confecgdo do mesmo quando a solicitagdo
procede e quando participou dos agées médicas que culminaram com o pedido do
documento atestatério (otestado de sadde, com concomitante licenca de trabalho
ou escola, atestado de ébito, declaragao, etc ).

Nesta vertente, notamos muitas vezes situacdes desagraddvers, as vezes
degradantes, de seres humanos que ficam jogados &s intempéries sociais, pois o
médico ndo assume um ato que é somente de sua responsabilidade e direito do
paciente.

QOutra questdo que envolve atestado é aquela em que o médico é usado
pelo sistema, pelos amigos (amigos?2), pelos parentes, no sentido de corrigir
aberragdes burocrdticas com atestados salvadores ou falso testemunho.

O sistema coloca o médico, que aceita tal incumbéncia, como um
falsificador confesso. Cito como um exemplo a exigéncia das escolas de 1° grau,
2° grau, cursos superiores, etc., de um “atestado médico” para justificar qualguer
falta dos alunos, mesmo que essa tenha nenhuma relagdo com doenga. O mesmo
sistemna coloca sempre em divida os atestados verdadeiros e corretos [existéncia
de doenga - exame médico - atestado médico).

Em relagdo aos amigos e parentes, dificil existir médico que néo tenha
recebido solicitagdes inadequadas para emissdo de atestados absurdos. A negativa
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leva, quase sempre, & dissolu¢do da amizade com o amigo ou perente (o que
muitas vezes € um alivio).

Interessante que, quando o médico falseia e confecciona tal documento,
mentiroso, agrada ao solicitante naquele momento. Porém, o mesmo solicitante,
em conversas distantes, sempre atacard o médico como um farsante, que falsifica
atestados, impossibilitando o desenvolvimento normal do pais com tais préticas,
efc.

E a tipica interpretagdo dos fatos de acordo com os interesses do
momento, sendo, no caso, o médico, ao mesmo tempo, o alvo do pedido e do
retaliagdo.

Caros colegas, atestado é coisa séria, &, ou deveria ser, documento de
fé publica, tendo em visto o seu conteddo e a firma de quem o assume (o médico).
Infelizmente vern sendo desmoralizado, muitas vezes pelo préprio médico, légico
que em suo minoria, trazendo, porém, grandes problemas para a maioria que
encara a profissGo com o respeito e a seriedade que, em outras épocas, foi alvo
de honrarias e homenagens justas.

Nada mais humilhante que um médico assumir, em juizo, que elaborou
atestado pura e simplismente para atender ao pedido de um amigo cu parente,
ou por dinheiro, sem que uma linha do mesme seja verdadeira.

Aos Conselhos Regionais de Medicina cabe questionar o sistema, para
que este assuma, de forma honeste, os seus problemas, sem colocar o médico
como um “mentiroso social” ou um vildo, caso se recuse a participar dessa agéio
pérfida.

Aos médicos cabe zelar pelo bom nome da profisséio e, em relacéo aos
atestados, usufruir deste nobre direito profissional, emitindo-os sempre que os
principios morais e éticos mantenham-se preservados. Amigos: meditem sobre o
assunto para que, no futuro, ndo passem por situagdes constrangedoras
irreversiveis.

Transcrito do jornal CREMER
Maic/?5
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ESTUPRO: INCOERENCIA NOS CODIGOS!
Cezar Zillig *

Porque delicado, grave e carente de solugdo, o tema aborto reforna ao
foco das discussées no pais.

Ndo pretende-se agui, entrar no mago da inflamada questao: legalizacao
versus ndo legalizagdo do aborto. A intengdo é apontar uma flagrante aberragdo,
encontrével no Cédigo Penal e até mesmo no Cédigo de Etica Médica, em vigor no
Brosil. E bem possivel, que tof discrepéncio ndo tenha sua origem aqui, e seja mais
um dos muitos vicios arremedados de nagdes supostamente mais evoluidas! Trata-
se do seguinte: A nagdo brasileira pretende-se altamente “pro-life”; reluta, em
sequer discutir, a eventual adogiio da pena de morte para os mais sordidos e
renitentes assassinos; veta a supressao de tratamento médico para doentes terminais
{por equivocadamente considerd-la eutandsia). De repente, esta mesma nagdo
assim tao zelosa com a vida, baixa o guarda, e legitima o aborto nos casos de
estupro!

QOra, embora crime vil e repugnante, um estupro situa-se muito aquém
de um assassinato, na triste escala das brutalidades.

Embeora crime sérdido e covarde, um estupro jamais é tao definitivo como
um homicidio, que rouba uma vida poro sempre.

Agora, a vida gerada a partir de um estupro, é real e revestida de todos
os direitos inerentes oos demais seres humanos, O fato de ter se originado de um
ato de violéncia, & mera circunstdncia. No entanto o que faz a legislagdo? Condena-
a a morte! apesar de inocente, apesar de vitima. O préprio estuprador é agraciado
com pena infinitamente mais leve, e ainda é adulado com beneficios outros como,
atenuagdes, sursis, efc.

A razdo pela qual a legislacao (e o Cédigo de Etica Médical) autoriza o
aborto nos casos de estupro, é igualmente desconcertante: por se compadecer
sobremaneira da mulher! Mulher que indiscutivelmente se encontra em situagéo
terrivel, pois foi ultrajada em seu corpo e sua alma. Enquonto portar este feto
indesejado, sente-se conspurcada, em estado de permanente viclagae,

Mas entdo, por que ser 1o mais rigoroso com as demais mulheres que,
desesperadas, recorrem ao aborto? Recorrem ao aborto também por terem um
{feto indesejével, embora variem as circunsténcias.

Muitas em pénico imenso, sujeitam sua sadde e sua prépria vida, em
escusos ambientes e em maos inexperientes, que utilizam sabe 14 que métodos. Se
sujeitam, porque ndo tem como recorrer & medicina. A medicina ndo se da ao
trabalho de ouvir suas razdes; ela s6 se sujeita a esta estranha excesséo, na qualidade
de cumplice do estado.

Por que, nos casos de aborto, o estado ndo demonstra o mesmo carinhe
com a mulher, e se debruca para ouvir seus motivos e suas angustias, exatamente
como faz com as vitimas de estupro?

*Médico, residente em Blumenau, 5C.

Arg. Cons. Region. Med. do PR. 35
14(53):35.38, 1997




E, no entanto, que crime comete uma mulher que faz um aborto?
Interrompe o desenvolvimento de um feto inocente, mas indesejado, exatamente
como faz o estado em casos de estupro.

Portanto, gque ndo se diga que ndo hd pena de morte no Brasil;

Sim hd! Apenas desastrosamente oplicada.

Hubeus:corpus impede processo penal
por cobranca de honordrios

. “A 19 Camara Criminal do Tribunal de Justi¢a do Estado do Rio -
Grande do Sul concedeu habeas-corpus para um médico de
ljui, mandando arquivar processo criminal instaurado naquela
comarca. A denoncia: o fato de o médico exigir honoréarios ao

- atender paciente do SUS no hospital local, entre novembro e -
dezembro de 1995.
Conduzida pelo escritétio Pereira, Martha & Becker
Advogados Associados, através do advogado Marco Anténio
Bandeira Martha, assessor juridico da Amrigs, a defesa -
sustentou que aquele médico esta descadastrado do SUS e
que sev trabalho como funcionario publico se restringe aos
.atendimentos feitos no ambulatério da Secretaria da Sadde.
Portanto, ao trabalhar no Hospital de Caridade, ele pode -
cobrar os seus honorarios profissionais.
As pacientes foram atendidas pelo médico ne ambulatério

- da Secretaria da Sadde, do qual o médico é funcionario. A
portir do momento em gque os mesmas necessitarem de
atendimento no Hospital - um parto e dois procedimentos
ginecolégicos - passam a ser consideradas particulares pelo

. ‘médico, descadastrade do SUS desde 18 de novembro de
1995, data anterior & primeira imputa¢aoe da dendncia.

A defesa sustentou que o médico sé exerce a fungao poblica
nos hordrios e no local onde atende como funciondrio da

- Secretaria da Saiide, © acérddo reconhece ninda que o pedido
de pagamento de honorérios “era inteiramente legitimo”.
Participaram do julgamento os desembargadores Nelson
Souza Soares Rassier, Décio Spalding de A. Wedy e Milton
Martin Soares.

Existem outros casos de processos semelhantes movidos
contra médicos funcionarios poblicos framitando atualmente

_no Estado, informa Bandeira Martha. “A decisao do Tribunal

" de Justica se constitvi num precedente para o arquivamento
de todas essas agdes penais”, avalia,

Transcrito do Jornal AMRIGS
out/96 . .
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MéDlCO NAO PODE SER PERITO DE SEU PACIENTE
Parecer CFM

EMENTA

O médico ndo pode ser perito de paciente para quem presta atendimento
como médico-assistente, mesmo que o faga em entidade publica.

Um dos pilares da ética médica é a relagdo médico/paciente, na qual é
fundamental a confianga mdtua. Do médico, acreditando nas informagaes fornecidas
pelo paciente; do paciente, ossegurando-se de que a conduta do médico estd
revestida da mais honesta inten¢do de curar sua doenca ou pelo menos minorar
seu sofrimento.

Nesta relagdo néo pode, de maneira nenhuma, haver interposicao de
qualquer outro interesse, sob pena de se macular a confianga matua, absolutamente
necessdria para uma salutar relagéio médico/paciente.

O artigo 120 do Cédigo de Etica Médica preceitua:

“E vedado ao médico ser perito de paciente seu, de pessoa de sua familia ou
de qualquer pessoa com a qual tenha relagdes capazes de influir em seu trabalho.

Como se verifica, o legislador ético-entendendo que a relacéo médico/

paciente poderia influir na deciséo do médico, quando na fungdo de perito - de
pronto vedou essa dualidode de funcdes.
Ao perito cabe, apds avaliar o periciando, concluir se o mesmo é portador de patologia
gque o incapacifa ou ndo para o trabalho. Sua fungfio tem que ser rigorosamente
imparcial: nem paternalista, que acoberte interesses pessoais do individuo, sem respaldo
técnico; nem tampouco rigida em demasia, em defesa do seu empregador.

Entendemos que essa imparcialidade fica comprometida quando o
empregado mantém com o médico uma relogdo de mitua confianca. Se o seu
médico, investido na funcéo de perito, nega-lhe a licenca fica comprometido o
relacionamento de moiua confianga; se a concede, poderd fazé-lo sem a isencéo
necessaria ao desempenho da fungdo.

CONCLUSAO

Pelo exposto e tendo em vista o art. 120 do Cédigo de Etica Médica,
somos de parecer que no caso em tela o médico que exerce funcdo de perito nao
pode desempenhar fungdo de médico-assistente, sob pena de comprometer
isengdo necessdria & fungdo e, por outro lado, como perito, certamente prejudicara
a relagdo médico/paciente, absolutamente necessdria ao bom relacionamento entre
0s Mesmos.
Este é o parecer, SSM. .

Brasilia, 02 de agosto de 19964.

Claudio B. S. Franzen
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plendria de 13/9/96
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FISCALIZAGAO DAS AGOES DE SAUDE
MEDICO AUDITOR
SUS

Parecer CFM

EMENTA

As afividodes de fiscalizagao das agdes e servicos de saide devem ser
realizados pelas trés instdncias governamentais, de forma integrada e harménica,
cada uma em seu dmbito de atuagdo. O médico auditor, responsdvel pela
fiscalizagdo dos questdes assistenciais “latu sensu”, tem sua autonomia
regulamentada em lei e o acesso ao prontudric médico deve ser feito por sua
posse e guarda.

PARTE EXPOSITIVA

A presente consulta, enviada ao Conselho Federal de Medicina pelo
Conselheiro do CREMERN, em 13 de setembro de 1995, trata de duvidas, fruto de
opinides divergentes, sobre a fiscalizagdio das agdes de saide no dmbito do Sistema
Unico de Sadde - SUS.

Segundo o ilustre Conselheiro hd questionamentos inclusive sobre “a
necessidade do controle federal e o autonomia do médico auditor na execugéo de
suaos tarefas”.

Apresenta varios considerandos em sua consulta, baseados em diplomas
fegais, e conclui com a indagagdo sobre “o direito do médico auditor, sob o égide
da ético, de assumir a condi¢o de guardido tempordrio, em situacdes especiais,
da documentagdo necessaria para o exercicio de sua fungdo.”

PARECER

Confesso que as ddvidas do Conselheiro ndo ficaram muito claras em
meu entendimento. Desta forma, vou tentar estabelecer uma linha de raciocinio na
expectativa de contemplar o consulta.

Apesar do consulente ter inserido, em seus considerandos, aspectos
referentes & fiscalizagdo de recursos repassados aos estados e municipios por via
convenial ou programdtica, e inclusive recomendogdes do Tribunal de Contas da
Unido quanto ao acompanhamento da execugdo financeira dos mesmos, quer me
parecer que a auditoria a que se refere é o assistencial e ndo aquela, porquanto
contdbil.

O papel do médico auditor dé-se no aspecto meramente assistencial, na
verificugdo da veracidade e necessidade dos procedimentos, compatibilizacgo de
condutas com o diagnédstico, este com faixas etdrias, sexo, etc. A auditoria médica
visa gorantir ao cidad@e usudrio do SUS o assisténcia correta e de qualidade, bem
como proteger o sistema contra eventuais distorgdes e irregularidades.

Assim, passarei a considerar apenas os aspectos da avditoria médica,
ou assistencial, neste relatério.
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No inicio, o Conselheiro indaga sobre o necessidode do controle federal
na fiscalizagdo das agdes de saude.

O recente Decreto Presidencial n® 1,651, de 28 de setembro de 1995,
criou o Sistema Nacional de Auditoria, descentralizando suas agdes a estados e
municipios, em comunhdo com os principios fundomentais do SUS definidos na
Constituigdo Federal:

“Art. 1° - O Sistema Nacional de Auditoria - SNA, previsto no
art. 16, inciso XIX, da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e no
artigo 6° da Lei n° 8.689, de 27 de julho de 1993, é organizado na forma
deste decreto, junto a diregdo do Sistema Unico de Saude - SUS em todos
os niveis de governo, sem prejuizo da fiscalizacdo exercida pelos 6rgéos
de controle interno e externo.

Art. 4° - O SNA compreende os é6rgdos que forem instituidos em
cada nivel de governo, sob a supervisdo da respectiva dire¢éo do SUS.

§ 3 - A estrutura e o funcionamento do SNA, no plano federal
sdo indicativos da organizagdo o ser observada por Estados, Distrito
Federal e Municipios para a consecugdo dos mesmos objetivos no Gmbito
de suas respectivas atuagées.”

Desta forma, temos que ter auditoria federal fiscalizando os sistemas
estaduais, auditoria estadual fiscalizando os sistemas municipais e auditoria
municipal fiscalizando os prestadores de servigos.

No pais os estados e municipios vém organizando-se em velocidades
diferenciadas, o que nos faz encontrar situagdes variadas: estados que por néo
terem organizado seu sistema de ouditoria ainda dependem da Unido; municipios,
pelo mesmo motivo, dependentes da Unido ou estado.

Por outro lado, nos municipios j@ bem desenvolvidos e organizados no
tocante o sistema de sadde, |¢ existe a auditoria municipal e mantém-se uma
harménico relagdo com as duas outras insténcias governamentais.

Deve-se aqui fazer um paréntese para considerar a diferenga fundamental
entre Auditoria Assistencial e Servigo de Controle e Avaliacgo - SCA. A auditoria é
apenas um dos bragos do SCA. Este tem maior abrangéncia e vai desde a andlise
eritica dos planejamentos e programagdes, elaboragdo e sistematizacdo de normas,
formulagdo de parémetros e de indicadores de resultados, até a avaliacdo do
impacto ossistencial de uma a¢éo em uma populagdo. O SCA propde novas
medidas, novas agdes e integragdo com outras areas, sempre na busca do impacto
" positivo. A auditorio € um de seus instrumentos na medida da coleta de dedos,
para tornar possivel a andlise.

O controle e avaliagdo é um trabalho continuo, infindavel e deve ser
exercido por todas as instdncios governamentais. Entre as medidas possiveis de
serem adotadas estd, inclusive, o desencadeamento de uma auditoria assistencial
no caso do aparecimento de eventos-sentinela: alto percentual de partos cirdrgicos,
alto taxa de internagdo hospitalar, curto tempo de permanéncia, p. ex.

Para isto, faz-se necessaria o sistematica alimentagdo dos bancos de dados
federais, estaduais e municipais.
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Em seu capitulo do Controle, Avaliogdo e Auditoria, @ Norma Operacional
Bésica, recentemente aprovada pela Comissdo Intergestores Tripartite, estabelece:

“Os Bancos de Dados nacionais, normatizados pelos érgéos do
MS, constituem-se em instrumentos essenciais ao exercicio das fungées
de controle, avaliagdo e auditoria. Cabe aos érgdos gestores municipais
e estaduais garantir a alimentagéo permanente e regular destes bancos,
de acordo com os cronogramas previamente estaobelecidos pelo MS.”

Assim, o papel de cada uma das instdncias fica claramente definido,
cabendo d&s trés, de forma integrada e harménica, fiscalizar as agdes e servicos de
saude a bem do usudrio final.

A autonomio do médico auditor estd bem definida no citado Decreto
Presidencial n® 1.4657, que criou o Sistemo Nacional de Auditoria, ora em vigor,
com uma restrig@o:

Art. 8° - E vedado aos dirigentes e servidores dos 6rgédos que
compdem o SNA e aos membros das Comissées Corregedoras serem
proprietdrio, dirigenfe, acionista ou sécio quotista de entidades que
prestem servigos de sadde no éGmbito do SUS.

Art. 11 - Os érgdos do SUS e as entidades privadas, que dele
participarem de forma complementar, ficam obrigados a prestar. quando
exigido, ao pessoal em exercicio no SNA e a Comissdo Corregedorua, toda
informagdo necessdria ao desempenho das atividades de controle,
avaliagdo e auditoria, facilitando-lhes o acesso a documentos, pessoal
e instalag¢ées.”

Vé-se entGo que a autonomia do médice auditor no exercicio de suas
atividodes é bastante ampla, tanto no é@mbito piblico comoe no privado
compiementar.

A Gltima questao levantada pelo consulente diz respeito & condicéo de
guardido tempordrio, em situagdes especiais, da documentagdo necessdria para o
exercicio de sua fun¢do. Em seu Ultimo considerando faz uma analogio & condicdo
do Juiz de Direito de guardar, temporariomente, os processos, retirando-os do
Férum para melhor andlise.

Cabe aqui uma ressalva. Auditor ndo é juiz, ndo tem o poder judicante.
Apenas levanta os dados, analisa a situagdo, aponta caminhos e submete-os a
apreciagdes superiores, para decisdo. Portanto, tal paralelo é inadequado.

Quanto &s situagdes especiais citodas, ndo acredito que acontegam. Seria
uma auditoria realizada em lugares distantes em que & pratica comum o solicitagdo
do envio do prontudrio para evitar-se deslocamentos? Seria falta de epoio logistico
na unidade prestadora parg uma andlise ocurada?

Ora, em qualquer das duas hipéteses ndo se justificaria perder a
oportunidade de avaliar “in loco” a condi¢do em que aquela irregularidade se
deu, e também a possibilidade de eventual exame do paciente e ndo apenas doquilo
que estd registrade.
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O estado deve prover os meios necessdrios aos deslocamentos dos
profissionais, deve ter nicleos descentralizados de auditoria, enfim, prover todas
as condigbes necessdrias para svo efetivagdo.

Ja o prestador obriga-se, conforme o Decreto Presidencial, a facilitar o trabalho
dos médicos auditores, inclusive com as condigdes minimas necessdrias para este
exercicio. Caso ndo o faga, é mais uma irregularidade a constar do relatério.

Quanto & condigdo de guardido tempordrio da documentagdo, que
entendo tratar-se do prontudrio, reporto-me ao sempre brilhante parecer do ilustre
Conselheiro Nei Moreira do Silva o respeito:

“Parecer n® 02/94, aprovado em 13.1.94

O acesso ao prontudrio médico, pelo médico perito, para efeito de
auditoria, deve ser feito dentro das dependéncios do instituicdo responsavel por
sua posse e guarda. O médico perito tem, inclusive, o direito de examinar o paciente,
para confrontar o descrito no prontudrio.”

E o parecer, 5.M.J.
Brasilia, 7 de agosto de 1996.

Paulo Eduardo Behrens
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plenéria de 10/9/946

ALGUNS "ERROS POPULARES"
SEGUNDO LAURENT JOUBERT (1529-1583)
Montpellier

As manchas em "borra de vinho”

"Ha criangos, rapoazes e raparigas, que nascem com manchas
vermelhas na face, no pescogo, nos ombros, ou noutros locais
do seu corpo. Diz-se que isso acontece por terem sido
concebidos e engendrados quando a mae estava com as
regras...Porém ey defendo que é& impossivel uma mulher
conceber durante o fluxo menstrual.”
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LISTA DE PROCEDIMENTOS MEDICOS DA AMB
APROVADA PELO CRMPR

Resolugdo CRMPR N® 060/%6

O CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO PARANA, usando das
otribuigdes |he conferidas pela Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957,
regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de junho de 1958 e,

CONSIDERANDQ que a Constituigao da Repuiblica Federativa do Brasil
entende a Salde como questdo de relevéncia publica;

CONSIDERANDO que o Artigo 2°, da Lei n® 3268/57, determina serem
“Q Consetho Federal e os Conselhos Regionais de Medicing, os érgdos supervisores
da ética profissional em foda a Replblica e, ao mesmo tempo, julgadores e
disciplinadores do classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios
ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e
bom conceito da profisséo e dos que a exercem legalmente”;

CONSIDERANDO gue o Artigo 15, da mesma Lei, atribui aos Conselhos
Regionais de Medicina “velar pela conservogdo do honra e da independéncia do
Conselho, e pelo livre exercicio legal dos direitos dos médicos” e “promover, por
todos os meios ao seu alcance, o perfeito desempenho técnico e bom conceito da
medicing, do profissdo e dos que a exer¢am”;

CONSIDERANDO gque o alvo de toda a aten¢ao do médico é a sadde do
ser humano, em beneficio do qual deverd agir com o mdximo de zelo e o melhor
de sua capacidade profissional;

CONSIDERANDOQ que o médico deve empenhar-se para melhorar as
condigdes de salde e os padroes dos servicos médicos e assumir sua parcela de
responsabilidade em relag@o & salde piblica, & educacao sanitdria e & legalizagdo
referente & salde;

CONSIDERANDO que o médico investide em fungdes de diregdo tem o
dever de osseguror as condigdes minimas para o desempenho ético-profissional
da medicing;

CONSIDERANDQ que as relacdes do médico com os demais profissionais
em exercicio na drea de sadde devem basear-se no respeito mdtuo, na liberdade e
independéncia profissional de cada um, buscando sempre o interesse e o bem
estar do paciente;

CONSIDERANDO que os principios norteadores da boa pratica médico
prevéem a necessidade de condicées adequadas de trabalho e de atendimento,
autonomia profissional, liberdade de escolha do médico pelo paciente, irrestrita
disponibilidade dos meios de diagnéstico e tratamento e o dignidade na
remuneragao profissional;

CONSIDERANDO que a Lei 6839/80, institui o obrigatoriedade do registro
das empresas de prestagéio de servicos médico-hospitalares nos Conselhos Regionais
de Medicina com a anotacao dos profissionais também legalmente habilitados;
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CONSIDERANDCQ finalmente, o decidido ne Reunido Plendria n° 892,
realizada em 21 de setembro de 1996,

RESOLVE:

ARTIGO 1° - Homologar a “LISTA DE PROCEDIMENTOS MEDICOS DA
ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA”, como referencial o ser adotado pelos
profissionais da medicina.

ARTIGO 2° - As empresas de seguro sadde, de medicina de grupo,
cooperativas de trabalho médico, ou outras que atuem sob a forma de prestacso
direta ou de intermediagdo dos servigos médico-hospitalares devem obedecer aos
seguintes principios:

a) ampla e total liberdade de escotha do médico pelo paciente;

b) justa e digna remuneragéo profissional pelo trabalho médico;

c} garantir ao paciente os meios diagnésticos e terapéuticos
necessarios; .

ARTIGO 3° - E vedado & empresa contratante estabelecer qualquer
exigéncia que implique na revelogéo de diagnéstico ou de fatos de que o médico
tomou conhecimento no exercicio profissional.

ARTIGO 4° - O registro das empresas referidas no Artigo 2°, no Conselho
Regional de Medicing, é condigdo indispensavel para o Iscencmmenfo do pleno
direito de exercicio de suas agdes na drea de saltde.

ARTIGO 5° - O descumprimento da presente Resoluguo fard com que os
Diretores Técnicos sejam enquadrados nos termos do Cédigo de Etica Médica e as
empresas poderdo ter seus registros cancelados no Conselho Regional de Medicing,
sendo o fato comunicado o servigo de Vigilancia Sanitdria e demais autoridades
competentes.

ARTIGO 6° - Fica revogada a Resolugdo CRMPR n® 011/85.

ARTIGO 7° - A presente Resolugéo entra em vigor @ partir da data de sua
publicagdo, revogadas as disposicdes em contrério.

Curitibg, 21 de outubro de 1996.

Luiz Sallim Emed Cons. Daebes Galati Vieira
Cons.Presidente Cons. 1° Secretario
Parecer Aprovado

Sessdo Plendria de 21/10/96
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INCINERAGAO DE TECIDOS HUMANOS (PECAS
ANATOMICAS) OU CADAVERES

Parecer CFM

EMENTA

A competéncia para legislar sohre incinerogéio de caddveres ou de tecidos
humanos é do municipio. Além da previsdo legol deve a instituicdo cuidar para
que o ato sejo registrade convenientemente.

PARECER

O Conselho Regional de Medicina do Mato Grosso do Sul encaminha
consulta formulada pelos Drs. Renato B. de Rezende e Maure C. G. Andrade,
respectivamente Diretor Clinico e Superintendente da Clinica de Campo Grande
S/A, com o seguinte teor:

“Considerando a existéncia de um cremader na Clinica de Campo Grande
S/A, que estd sendo usado na incineragdo de tecidos humanos, por solicitagéo de
outras clinicas, solicitamos a este Conselho, orientacdo para execugdo de tal
procedimento, dentro das leis e normas vigentes”.

Sao frequentes as dividas quonio oo destino o ser dado a érgdos,
membros e tecidos humanos.

A inumagdo de caddveres & bem regulamentade, mas um braco, uma
perna amputados, um bago extirpado pods-rotura, néo séo caddveres. Seu rmanuseio
indevido néo pode, portanto, caracterizar os ilicitos previstos no Cédigo Penal,
Titulo V, Capitulo I, que trata dos Crimes Contra o Respeito aos Mortos. Por outro
lodo, deve haver respeito oo vivo, dando destine digno a partes do seu corpo que,
por necessidade terapéutica, foram extirpadas.

Cabe ressaltar que o municipio tem a competéncia para legislar sobre
esse assunto. Alguns |4 prevéem em sua legisiagdo o recebimento, nos cemitérios,
desse tipo de despojos para inumacéo.

Como demonstragdo exemplar cite e transcrevo, em parte, a Lei Municipal

n® 3.120, de 21 de dezembro de 1967, do municipio de Porto Alegre:
“Art. 1°. Fica o Executivo outorizado a instituir a pratica de cremagao de cadéveres
e incineragde de restos mortais, bem como a instalar, nos cemitérios cu em outros
préprios municipais, por si, pela Secretaria Municipal de Obras e Viagdo ou for
terceiros, através de concessdio de servigos. fornos e incineradores destinados
dqueles fins.

Pardgrafo Unico. Obedecidas as normas legais vigentes, a instalacéo e
funcionamento de fornos crematérios e incineradores poderdo ser feitos através de
organizacdes religiosas de notéria tradigdo, as quais, para esse fim, ficardo sujeitas
& permanente fiscalizagdio da Prefeitura.

Art. 2°. Serd cremado o caddver:
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§ 2°. Em caso de morte violenta, o cremagéio, atendidas as condigdes
estabelecidas neste artigo, s6 poderd ser levada a efeito mediante prévio e
expresso consentimento da auteridade policial competente.”

Preliminarmente, convém aos consulentes, ou go Conselho,
informarem-se junto & prefeitura local se jd ndo hé matéria a respeito.

Convém recomendarmos:

1) que a clinica que encaminha o material o faga por escrito,
mencionando sua procedéncio;

2) que a clinica de Campo Grande S/A faga o registro do
recebimento e da incineraglo;

3) que atentem para as determinagées contidas ne Parecer CFM n®
27/94, que passa a integrar este parecer.

Dessa forma, assim procedendo, quaisquer dividas futuras serdo
esclarecidas, evitando-se problemas pora ambas as partes.

Este é o parecer, S.M.J.
Brasilia, 21 de agoste de 1995.

Léo Meyer Coutinho
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plendria de 14/6/96

“#Ha homiens que lutam: U did e sGo bons; Ha outros que :
«. jutamum ano e so melhores; H4 agueles que lutam muitos -
. anos e séo muito bons; Mas ha os que luium iodn avida..
" -Esses s@o |mprescind|ve|s - :

N ;. 8 Brecht . -
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E POSSIVEL APRENDER ALGO COM O ERRO MEDICO?

Marco Akerman®

Estudos realizados nos estados Unidos mostram que erros médicos podem
vir a ocasionar 80.000 ébitos por ano nos hospitais americanos (“Time”, abril,
1995). Dados publicados em nimeros anteriores do Jornal do Cremesp apontam
que o artigo 29 - impericia, imprudéncia e negligéncia, foi o que gerou o maior
nomero de processos que se encontram em andamento no Conselho. Torna-se
cadao vez mais frequente em rodas sociais o relofo de casos em que amigos ou
familiares estiveram d&s voltas com “problemas ocasionados pelos médicos”. A
situagdo é seria, e o 6nus social, psicolégico, biolégico e financeiro para quem
sofre as consequéncias desses erros & imensurdvel. Nao cabe aqui portanto, justificar
ou relativizar nenhuma dessas situvagdes.

Gostaria entretanto neste artigo de desfocar a discussdo sobre os efeitos
de tais erros, que séo indiscutivelmente graves, para sugerir um outro caminho que
possa também equacionar as suas causas de uma forma mais consistente e
sistemdtica.

O que quero dizer com isso? Sendo vejomos. Por exemplo, se
consideramos os dados americancs, acima mencionados, e estimarmos que a
populagéio do Estado de Séo Paulo é 1/8 da populagdo americana, podemos chegar
& cifra de aproximadamente 10.000 ébitos por ano poderem vir a ocorrer nos
hospitais paulistas devide a erros médicos. Como dados publicados em 1994, no
Jornal do Cremesp, informavam que apenas 65 processos estavam em andamento
no Conselho devido a “impericia, imprudéncio e negligéncia”, pode-se inferir que
a grande maioria dos erros que redundaram em 6bitos ndo deram entrada naguela
instituicdo. Mais ainda, o cardter de corte de julgomento do Censetho faz com que
cada um desses 65 erros venha a ser tratado apenas na sua dimenséo individual,
descaracterizando-os como fendmenos coletivo com suas respectivas raizes sociais.

Por favor, ndo interrompam aqui sua leitura para especular se o autor
ndo teria ligagdes com a inddsiria de segure, e estaria, portanto, com esses dados
querendo criar condigtes para a implantag@o de um modelo americano de seguro
no Brasil. Asseguro que ndo.

O que o autor quer argumentar é que apenas uma fra¢do pequena dos
erros médicos desembocam ne Conselhe. Isto &, o Conselho ndo capta, em termos
quantitativos, toda a dimenséo do problema, ficando apenas com uma amostra
pouco representativa, em termos estatisticos, dos erros que vem ocorrendo. Grande
parte destes erros portanto, permanecem equacionados ou ndo, nos locais onde
acontecem. Néao hdé entdo nenhuma insténcia de agregacéo de um nimero
significativo de erros que possa favorecer um estudo mais abrangente do problema,
com vias a enfrentd-lo de uma forma mais vigorosa.

Estou propondo, entéo, a crincdo de um “banco de erros médicos” a ser
gerido pelo Conselho, e que seja independente da drea de julgamento de infragbes
éticas. Esse “Banco” teria a fungdo de catalogar e analisar os erros “depositodos”

* Pesquisador do Cedec e Consultor da Fundap.
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com vias a estabelecer suas causas, sem nenhuma infengdo de julgamento ético.
Para isso, ha que se favorecer a notificagdo voluntdria do erro médico em todos os
locais de trabalho, e o partir dai, um "depésio” voluntdrio desse erros no “Banco
do Conselho”. E como todo banco, neste caso também estaria garantido o sigilo
bancério.

Com isso, podemos possibilitar o acumulo de um ndmero significativo de
erros, que nos ajude o buscar causas comuns. Esse exercicio etioldgico poderia
favorecer o teoria da multicausalidade do erro médico, desfocando o “germe” - no
caso médico -, como o Onico causador do probleme. Para isso, a cultura da medicina
tem que se transformar. A possibilidade do fracasso na pratica médica, tem que
tornar um fato poblico e explicitado inclusive pelos érgdos de classe. Para tanto,
faz-se necessdrio desfozer-se do mandato de divindade que muitos discipulos de
Hipécrates se arvoram em ter, e da arrogéncia caracteristica de muitos dos nossos
homens e mulheres de bronco.

Como disse o presidente da Microsoft, Bill Gates, em artigo recente na
“Folha de Sao Paulo”, “é &timo comemorar o sucesse, mas € mais importante
considerar as licdes do fracasso, pois o extrairmos ligdes dos erros, reduz-se o
possibilidade de que eles se repitam ou sejom acobertados.

E nunca é demais relembrar aqui o dugue La Rochefoulcault, um francés
do século XVl e ative membro da oposigdo ao Cardeal Richelieu, quando aofirma
que “quase todas as nossas faltas sGo mais perdodveis do que os métodos que
empregamos para ocultd-las”.

Transcrito do jornol do Cremesp 7/96
Sessao Dissondncia
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FORNECIMENTO DE PRONTUARIO PARA AUDITORIAS DO
SUS E OUTROS TOMADORES DE SERVICOS E PARA
AUTORIDADES JUDICIARIAS.

Parecer CFM

Em 10/11/93 o ilustre Presidente do Conselho Regional de Medicina do
Estado do Espirito Santo enviou oficio a este Conselho Federal formulando consulta
sobre se devem s instituicdes prestadoras de servigos médicos enviar prontudrios
de seus pacientes para as auditorias do SUS e de outras instituigdes tomadoras de
servigos médicos quando por estas solicitados. Entende tal questionamento a quando
a solicitacfio provir do Poder Judicidrio. Explica o consulente que em seu Estado,
frequentemente, em tais circunstéincios, ocorriom extravios de prontudrios causando
perdo de dados clinicos de grande valia para possivel seguimento daquele paciente
em seus futuros retornos dquela instituiggo. Objetou, ainda, o consulente, lembrando
o prejuizo para as agdes fiscalizadoras do Conselho Regional de Medicina que tais
perdas representom. Preacupa-se, também, o Presidente daquele Regional, com
possiveis infringéncias oo estatuto do sigilo profissional decorrente do aumento do
universo de pessoas, principalmente ndo médicos, que passariom o ter acesso
aquelas informagdes contidas nesses prontudrios.

Anexou & presente consulta copia do Parecer Consulta 008/93, aprovado
naquela Casa, em 45/10/93, sobre tal motéria, que concluiv:

(O diretor) “que encaminhar copia de prontudrio a ser examinado fora
das dependéncias do Hospital infringe o Cédigo de Ftica Médica”.

Demonstrando preocupacgédo com a questdo, em 25/11/93, encaminhou
novo oficio a este Conselho Federal reiterando os termos da consulta inicial e
encaminhando copia de oficio no qual o Chefe do Servigo de Controle e Avaliagdo
do Sistema Ambulatorial, Hospitalar e Complementar comenta as competéncias
do seu servigo, os irregularidades mais freqientemente encontradas e menciona
nao dispor de auditores e viaturas para cobertura dos hospitais do interior bem
como da incoveniéncia de que as auditorias sejam feitas “in loco” pois “permite
contacto do supervisor com o supervisionado”. Ainda segundo o Chefe do SISAC,
os hospitais geralmente néo dispdem “de local adequado para estas supervisées.”
Em 09/12 pp esta consulta nos foi encarminhada.

As preccupagdes frazidas pelo consulente sGo procedentes e relevantes.
Tal questdo repriza-se em todo o Pais, com certeza. De um lado o direito dos
tomadores de servigo médicos, de verificar a prestagéio desses mesmas servigos,
direito legitimo de qualguer consumidor, direito que se torna até mesmo um dever,
especialmente quando o contratante for o poder publice. Do outro lodo as legitimas
preocupagdes manifestadas pelo consulente.

Isto posto, como conduzir o pendéncia? Pensomos que este Consetho, de
forma mais ou menos direta, |& se pronunciou varias vezes sobre o tema, através
de pareceres de inimeros Conselheiros, uns que ainda iluminam esta Casa com
suas sabedoria, outros que deixaram por ¢d a lembranga de sua competéncio e
dedicagdo.
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Assim, resta-nos reafirmar que o prontudrios do paciente, contendo dados
de interesse médico, ndo é instrumento de cobranga de servigos e sim repositério
da sua vida médica, pertencendo a ele, paciente e a instituigdo que tem a sua
posse no sentido fisico e é responsdvel pela sua guarda por periodo indeterminado,
podendo, apds certo prazo, resumi-lo e armozend-lo em filmes ou discos magnéticos,
se assim o preferir. O acesso a estes dados estard sempre condicionado ao dever
legal, aos interesses do paciente e a justa cousa, na defesa dos interesses de terceiros,
quando estes se sobrepuserem aos do individuo. E o que ensina Genival Veloso de
Franga em sua obra Direito Médico,Fundo Editorial, BYK5?, edigéo, pg 130:

“A revelagdo do segredo médico pode constituir um crime quando feita
pela necessidade de proteger-se um interesse contrario mais importante. No
confronto de dois bens, o Direito aprova e consente o sacrificio do menos valioso.”
Entendemos que o acesso ao prontudrio pela figura do auditor enquadra-se no
principio do dever legal, j§ que tem o mesmo atribui¢des de peritagem sobre a
cobranga dos servigos prestados pela entidade, cabendo ao mesmo opinar pela
regularidade dos procedimentos efetuados e cobrados. Tem, assim, para bem exercer
seu mister, de munir-se de volume suficiente de dados que permitam correta
avaliagdo da matéria. Tem direito o auditor, inclusive, de examinar o paciente,
para confrontar o descrito no prontudrio com o real estado do paciente, tudo porém
em perfeita sintonia com o que determina o vigente Cédigo de Etica Médica.

Outra coisa, porém, é a instituigdo prestadora de servigos médicos ser
obrigada a enviar os prontudrios aos seus contratantes publicos ou privados. As
razées elencadas pelo consulente sGo mais do que suficientes para julgarmos
impréprio tal procedimento. Mesmo se considerarmos que fodos os personagens
envolvidos na auditagem, médicos ou ndo, estdo submetidos ao principio do sigilo
profissional, estatuido no art. 154 do nosso vetusto Cédigo Penal, entendemos de
boa norma restringir ao minimo necessdrio o ndmero de contactantes com aquelas
informagdes. A possibilidade de extravio é outro inconveniente bem lembrado na
consulto. Apesar de, nesses casos, poder-se responsabilizar o depositario infiel
pele dano decorrente da perda dos prontudrios e, no caso de médico, ainda
responsabilizé-lo eticamente como negligente no desempenho de suas fungaes.

Assim, néo consideramos como justificativas validas as mencionadas no
documento originado da SISAC posto que se trata de defeitos conjunturais, cabendo
sua resolugdo aos gestores do SUS, @ quem compete seus auditores de condicBes
adequadas ao bom desempenho de suas fungdes, que reputamos de grande
importéncia. O que ndo se pade é, para suprir tais deficiéncias, incorrer-se em
outro erro. Que o SUS, implementado sua politica de descentralizacéo, descentralize-
se de fato, inclusive na auditoria, implantando niveis Regionais e Locais de
auditagem. Discordamos ainda do entendimento de gue o contacto direto entre
auditor e auditados seja nefasto. Pelo contrério, que maneira melhor de se esclarecer
possiveis dividas se ndo o didlogo, “vis a vis”, entre os dois protagonistas? Tal
didlogo sé6 se torna negativo quando for, na realidade, monélogo impositivo,
sentenga sem julgamento, julgomento serm defesa. Os hospitais ndo tém estrutura?
Mas que estrutura serd essa, t8o complexa para fungdo téo burocrdtica? Que
hospitais serGo esses, que t8m estrutura para atender pessoas doentes mas néo
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tém, sequer, uma mesa em uma salo - que tal a propria sala do faturamento - para
atender o auditor?

Em relacd@o as solicitagdes da Justica, devem ser recebidas com toda @
considerag@o merecida por aquele Poder, porém declinando-se de atender,
sugerindo-se que o Meritissimo Juiz designe um médico - perito, o qual terd acesso
ao prontudrio na instituigdo e dele poderd retirar as informagdes necessérias para
o atendimento & solicita¢aos judicial.

Quanto ao envic do prontudrio ou de cépia do mesmo, por determinagéio
da Justica, o préprio Supremo Tribunal Federal estabeleceu jurisprudéncia sobre o
tema no acérddo do Recurso Extracrdindrio Criminal n® 91.218-5-5B 2° Turma -
Recorrente: irmandade da Santa Casa de Misericordia de Séo Paulo? - Recorrido:
luiz de Direito da Vara Auxilior do 2° Tribunal do Jori de S&o Paulo, em 10/11/81,
sendo Presidente e Relator o Ministro Djaci Falcdo, cuja ementa oficial reza:

“Ementa oficial: Segredo profissional. A obrigatoriedade do sigilo
profissional do médico ndo tem cardter absoluto. A matéria, pela sua delicadeza,
reclama diversidade de tratamento diante das particularidades de cada caso.

A revelagdo de segredo médico em caso de investigacdo de possivel
abortamento criminoso faz-se necessdria em termos, com ressalvas do interesse
do cliente. Na espécie, o Hospital pés a ficha clinica & disposigaoe de perito médico,
que ndo estard preso ao segredo profissional, devendo, entretanto, guardar sigilo
pericial (art. 87 do Cédigo de Etica Médica).

Por que se exigir a requisicdio da ficha clinica? Nas circunsténcios do
caso, o hosocdmio, de modo cauteloso, procurou resgardar o segredo profissional.
Outrossim, a concessdo do writ, anulando o ato da autoridade coatora, ndo impede
o prosseguimento regular da apuragéo da responsabilidade criminal de quem se
achar em culpa.

Recurso Extraordindrio conhecido, em face da divergéncia jurisprudencial,
e provido. Deciséo tomada por maioria de votos.”

(RT, 562, agosto de 1982, pag. 407/425)

E o parecer, & consideracde do Plendrio.
Brasilia, 10 de janeiro de 1994,

Nei Moreira da Silva
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plendria de 13/1/94
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O CONSELHO MUNICIPAL DE SAUDE NAO TEM DIREITO DE
REQUISITAR PRONTUARIO DE PACIENTE

Parecer CFM

EMENTA

Q diretor clinico ndo pode liberar cépia de prontudrio de paciente para
Conselhos de Sadde, porém tem o dever de apurar quaisquer fatos comunicados,
dando-lhes conhecimento de suas providéncias, sob pena de responsabilizacgo
ética ou mesmo criminal.

PARECER

Uma médica consultou o Conselho Regional acerca da seguinte questdo:
“Se os Conselhos Municipais de Salde estéao autorizados a tirar cépias
de prontudrios de pacientes sem o conhecimento do Diretor Clinico e do
médico que o assiste.”

A esse respeito, o Conselho Regional prestou informaggo de que: “a
copia de prontudrios sé pode ser feita através de autorizag¢éo da Diregao
Clinica.”

Esta laconica resposta certamente néo satisfez & doutora, pois cabe perguntar:
“Pode o Diretor Clinico liberar c¢épia de prontudrio de paciente ao
Conselho Municipal de Sadde?” A resposta é: NAQ! Vejamos por qué.

As leis n°® 8.080/90 e 8.142/90, bem como a Resolucdo n° 33 do Conselho
Nacional de Salde, estobelecem as competéncias dos Conselhos Estaduais e
Municipais de Sadde, que podem ser complementadas por legislagédo estadual ou
municipal,

A lei n°® 8.080, de 19/09/90, que dispde sobre as condicdes para a
promogdo, protecdo e recuperagdo da sadde, a organizagde e o funcionamento
dos servicos correspondentes, e da outras providéncias, estabelece:

CAPITULO Il - Da Organizagdo, da Dire¢de e da Gestao

ART. 9° - A diregdo do Sistema Unico de Sadde - SUS é vnica, de acordo
com o inciso | do ART. 198 da Constituigdo Federal, sendo exercida em cada esfera
de governo pelos seguintes 6rgdos:

| - no dmbito da Unigo, pelo Ministério da Salde;

Il - no dmbito dos Estados e do Distrito Federal, pelo respectiva Secretaria
de Sa(de ou érgdo equivalente;e

Il - no dmbito dos Municipios, pela.Secretaria de Saude érado equivalente.

CAPITULO {V - Da Competéncia e dos Atribuicdes

SECAO Il - Da competéncia

art. 18 - A direcéio municipal do Sistema Unico de Saude - SUS -compete;

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os sevicos de satde
e gerir e execular os servigos publicos de sadde;

Xl - Controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados de sadde;

XIl - normatizar completamente as agoes e servigos piblicos de sadde no
seu dmbito de atuacgdo.
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O Decreto n® 1.651, de 28/09/1995, que regulamenta o Sistema
Nacional de Auditoria no ambito do Sistema Unico de Saude estabelece:

ART.1° - O Sistema Nacional de Auditoria - SNA, previsto no ART. 16,
inciso XIX, da Lei nomero 8.080, de 19 de setembro de 1990, e no art. 6 da Lei n®
8.689, de 27 de julho de 1993, é organizado na forma deste Decreto, junto &
direcgo do Sistema Unico de Saude - SUS, em todos os niveis de governo, sem
prejuizo da fiscalizagdo exercida pelos drgdos de controle interno e externo.

ART. 2° . O SNA exercera sobre as agdes e servigos desenvolvidos no
ambito do SUS os atividades de:

| - controle de execugdio, para verificar a sua conformidade com os padrées
estobelecidos ou detectar situagdes que exijam maior aprofundamento;

Il - avaliagéo da estrutura, dos processos aplicados e dos resultados
alcangados, para aferir sua adequagdio aos critérios e parGmetros exigidos de
eficiéncia, eficacia e efetividade;

il - auditoria da regularidade dos procedimentos praticados por pessoas
naturais e juridicas, mediante exame anglitico e pericial.

Paragrafo Unico ......u.....

ART. 3° - Para o cumprimento do disposto no artige anterior, o SNA, nos
seus diferentes niveis de competéncia, procederé:

| - & andlise:

| - de prontudrios de atendimento individugl & demais instrumentos
produzidos pelos sistemas de informagées ambulgtoriais e hospitalares;
ll| - ao encaminhamento de relatérios especificos aos drgdos de controle interno e
externo, em caso de irregularidade sujeita g sua apreciag@e; ao Ministério Publico,
se verificada o prética de crime; e ao chefe do érgdo em que tiver ocorrido infragdo
disciplinar, praticada por servidor pUblico, que afete as agdes e servigos de sadde.
Enfretanto, ao prever, entre outras, a competéncia: “fiscalizar e acompanhar o
desenvolvimento das acées e servigos de sadde”, isto ndo significa, em absoluto,
competéncia para infervir, apurar ou punir eventuais transgressbes cometidas por
prestadores de servigos, em especial a atuagdo médica, mesmo porque os Conselhos
ndo tem competéncia executiva, mas tdo somente deliberativa.

Conseqiiéncia, compreensivel, do regime de execugdo (ditadura), qual
mola excessivamente comprimida, ao solté-la distende-se além da medida, para
depois voltar a posicdo de normalidade. Nesta fase de distensdo estd a sociedade.
Vemos multiplos érgdos, governamentais ou mesmo privados, atribuindo-se fungdes
que ndo lhes competem. Exemplifiquemos com o préprio Conselho de Saude:

- se o Conselho Municipal de Saide toma conhecimento de compras de
material com precos superfaturados, ndo ird ele investigar mas sim solicitar @
Secretaria de Satde que instaure o competente inquérito adminisirativo. Poderd
ainda denunciar o fato ao Ministério Piblico. Séo estas as autoridades competentes
para agir. O secretério terd, inclusive, o dever de comunicar ao Conselho Municipal
de Sadde o resultado de sua atuagdo, sob pena de prevaricago;
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- se o Conselho Municipal de Sadde tomo conhecimento de contus
hospitalares suspeitas de fraudulentas, também solicitard & Secretaria que promova
a auditoria necessaria;

- se o Conselho Municipal de Salde toma conhecimento de possivel ma
pratica médica, denunciaré o fato ao Conselho Regional de Medicina, a Diregao9
do Hospital ou sua Comisséo de Etica, ou mesmo & Policia. No aspecto ético caberd
exclusivamente ao Conselho Regional de Medicina apurar o fato; criminalmante,
caberd & Justiga, com o preliminar inquérito policial.

Além do até aqui indicado, temos, ainda, de forma absoluta, a previséo
contida no Cédigo de Etica Médica, que estabelece o seguinte ilicito ético:

Art. 108 - Egcilitar manuseio e conhecimento dos prontudrios, papeletas
e demais folhas de observagées médicas sujeitas o segredo profissional, por
pessous nio obrigadas ao mesmo compromisso.

Esse entendimento |8 foi, em 1962, alve de apreciagdo pela Suprema
Corte, quando o Supremo Tribunal Federal julgou a PETICAO DE HABEAS CORPUS
n® 39.308 - Sao Paulo. O habeas corpus foi impetrade confra o juiz que exigia do
diretor do Hospital das Clinicas de S&o Paulo o envio do prontudrio de um paciente.
Dessa primorosa pega destacamos:

EMENTA

Segredo profissional. Constitui constrangimento ilegal a exigéncia da
revelagdo do sigilo e participagdo de anotagdes constantes das clinicas e hospitais.
Habeas corpus concedido

Do voto do eminente Ministro Candido Motta Filho, transcrevo o seguinte:

“E, por fim, o eminente Ministro Vilas Boas concedia a ordem, por ser o
arquivo do Hospital indevassavel. E ndo é possivel obrigar-se o Diretor do Hospital
a fazer aquilo que sua consciéncia recusa a fazer.

Pela discussdo havida e pelas razées dos doutos votos pronunciados,
justificou-se o meu pedido de vista, Alids, é o tema realmente, pelo seu significado
e por suas conseqléncias, um dos mais fascinantes da vida juridica.

Pelo exposto, o Diretor Clinico ndo pode liberar copia de prontudrio de
paciente ao Conselho de Sadde, mas tem o dever, sob pena de responsabilidade
ética e mesmo ¢riminal, de tomar todos as providéncias quanto a eventual ilicito
denunciado. Essa é o atitude transparente que a sociedade legitimamente deseja e
tem direito.

Este é o parecer que 5.M.J., atende ao fato questiocnado pela médica.

Brasilia, 14 de agosto de 1995.

Léo Meyer Coutinho
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessao Plenaria de 14/6/%6
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NAO FORNECIMENTO DE PRONTUARIOS AS EMPRESAS,
QUANDO DA APRESENTACAO DE CONTAS POR SERVICOS
PRESTADOS

Parecer CFM

EMENTA

O prontudrio do paciente é um documento referente & assisténcia médica
prestada ao mesmo, e portanto ndo deve ser usado como instrumento para cobranga
de convénios.

1. Em 29/11/95 foi protocolado neste CFM o oficio n® 594/95, do
CREMEPE, que solicita na apreciagdo do documento enviado aquele Regional pelo
GREMES e Grupo de Empresas com Assisténcia Médica Supletiva, abaixo transcrito:
“Tendo em vista @ decisdo das entidades hospitalares locais, respaldadas em
determinagdo do Conselho Federal de Medicina de ndo mais enviarem prontuérios
médicos quando da apresentagdio das contas pelos servigos prestados aos tomadores
desses servicos, 0 GREMES sente-se no dever de prestar esclarecimentos sobre as
dificuldades que estdo sendo enfrentadas pelas suas filiadas para ressarcimento,
no tempo acordado, das faturas remetidas, pelo que fazemos os seguintes
considerandos:

- considerando ser, de Estatais a moioria des filiedas co GREMES;

- considerando que, ditas empresas estdo obrigadas ao cumprimento de
normas do Governo Federal;

- considerando que, ne planc de estabilizagdo da economia nacienal, o
governo vem tomando medidas restritivas, inclusive no que se refere

- considerando que, no plano de estabilizagdo da economia nacional, o
governo vem tomando medidas restritivas, inclusive no que se refere & assisténcio
médica prestada pelas suas empresas;

- considerando que, embora as demais filiadas pertengam ao setor
privado, também necessitam se ajustar & nova realidade econdmica;

- considerando que, os custos com a assisténcia médica & se encontram no linear
orgamentdrio de cada empresa;

- considerando que, o grande nimero de entidades hospitalares no Estado
torna invigvel a verificagdo de todas as contas hospitalares ;

- considerando que, por determinagdo federal, as empresas estéo
impedidos da contratagao de novos servidores;

- considerando que, o GREMES por ser entidade sem fins lucrativos, ndo
pode arcar com custos adicionais ao orgamento anual;

- considerando que, apesar da tentativa exaustiva, durante o periodo
concedido a pedido do GREMERS, para que fosse encontrada solugéo satisfatéria;

- considerando que a retengdo do prontudrio médico acarretard demora
na conferéncia das contas hospitalares com reflexos no seu ressarcimento;

- considerando que o prontudrio médico pertence por direito ao paciente
e nao a entidade hospitalar;
considerando enfim que, a deciséo adotada pelo Conselho Federal de Medicina,
confronta as diretrizes da pretendida estabilizagdo econdmica do pais;
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€ que o GREMES vem perante esse respeitavel Conselho, solicitar a sua intersegéio
junto ao Conselho Superior da classe, para que seja reanalisada a matéria e a
sua conseqiente revogagdo.”

2. As razdes elencadas pelo GREMES para que este CFM reforme o
entendimento emitido nos Pareceres CFM n°® 50/89 e 02/94 sa@o desprovidas de
qualquer consisténcia que justifique um reexame da matéria,

3. Assim sendo, entendo que o CFM deve reofirmar o contetdo desses
pareceres {cépia anexada), vedando o fornecimento dos prontudrios para
cobranga dos servigos prestadoes.

E o parecer, S.M.J..
Brasilia, 24 de maio de 1996.

Nei Moreira da Silva
Cons. Relator

Parecer Aprovade
Sessdo Plendrio de 13/9/96
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MEDICO NAO PODE PEDIR EXAME SOROLOGICO PARA
AIDS SEM CONSENTIMENTO DO PACIENTE

Parecer CFM

EMENTA: A realizagdo de exames sorolégicos com finalidade de inquérito
epidemiolégico do tipo vigiléncia-sentinela, coordenado por |nshtuu;oes oficiais,
néo fere os arfigos do CEM, desde que se utilize o método anénimo, ndo vinculado.

| - PARTE EXPOSITIVA

O Conselho Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo - CREMESP
solicita, através do seu 1° Secretario - Dr. Célio Levyman, pronunciamento do
Conselho Federal de Medicina - CFM acerca do projeto “Vigilancia Sentinela de
HIV" do Ministério da Sadde. O presidente da ComissGo de Etica Médica da
Fundagdo Faculdade Regional de Medicina de Sao José do Rio Preto, Dr Hordcio
losé Ramalho, encaminhou consulta ao CREMESP relativa ao projeto em questdo,
i@ que no entender daquela Comisséo e com base nos Arquivos CRM 1991, p. 12,
*AIDS e Pesquisa”, na Revista Bioética do CFM e no Cédigo de Etica Medlca néo
deve haver, para realizacéo do feste soroldgico de HIV, coleta de sangue anénima
sem autorizagdo e sem adesdo voluntdria, por mais nobre sejam as infengdes
desta pesquisa. O solicitante faz mengdo o dois pareceres com os quais o Comissdo
nado concorda, CRM-5P (1990} e CRM-RJ (1992), alegando que a AIDS exigiv
mudancas rdpidas nos enfoques juridico e ético, que nio estavam disponiveis &
época daqueles pareceres, ou foram ignorados.

Através do Boletim Epidemiolégico - AIDS - MS - Semana 32 a 26/94,
obtivemos informacées sobre a Vigilancia Sentinela.

O Projeto Naciona! de Vigilancia Sentinela do HIV, desenvolvido pelo
Ministério da Saude, foi implantado a partir de maio de 1992, Até julho/94, 40
clinicas do pais, foram escolhidas como locais-sentinela.

As amosiras de sangue originalmente colhidas para VDRL ou outros
propdsitos s@o usadas como testagem para o HIV através do método Andnimo
Nao Vinculado. Este tipo de testagem oferece uma marconte vantagem metodolégica
sobre o teste voluntario ou mandatério, jd que minimiza o desvio de participagdo.
A Organizacéo Mundial da Saude recomenda a vigildncia sentinela do HIV como
o principal método de coleta de dados para detecgdo da infecgdo pelo HIV e
monitoramento de sua disseminagéo geografica, demogréfica e temporal. Os
resultado da vigiléncia sentinela do HIV no Brasil tém sido Ofeis para: 1 - Um
melhor entendimento da distribuicdo contemporénea da epidemia do HIV; 2 -
Sensibilizag¢o politica e mobilizaggo de fundos; 3 - Alocag@o racional de recursos
para atividades de prevengdo e controle do HIV nas diferentes regides do pais.
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Il - PARTE CONCLUSIVA

O médico ndo pode solicitar exame de seu paciente nem fampouco revelar
seu resultado sem prévio consentimento deste, conforme determinam os artigos
45, 56 e 102 do Cdédigo de Etica Médica. Sendo assim, incorreré o médico em
infragéo ao seu Cédigo de Etica caso solicite, por exemplo, exame sorolédgico para
HIV sem esclarecimento prévio ao paciente, bem como divulgue o resultado do
exame para terceiros, sem consentimento prévio de seu cliente.

No entanto o Projeto “Vigilancio Sentinela do HIV”, do Ministério da Sadde, utiliza-
se de inquérito epidemiolégico do tipo andnimo, ndo vinculado; ou seja, em nenhum
momentc o paciente & identificado, estando gorantida, em principio, sua privacidade.

Como toda pesquisa, além do protocolo rigoresamente elaborado, o

Projeto Vigiléncia Sentinela precisa ser executado por instituigdes idéneas, onde se
possa ter absoluta garantia de nao-identificacdo dos participantes da amostra.
A aluséo feita pelo consulente de que a coleta de sangue para realizagéo de teste
sorolégico de HIV ndo pode ser feita sem autorizagdo e sem adesdo voluntdria é
também o entendimento nosso, uma vez que se pretende preservar o privacidade
de cada um. Ressalte-se, porém, que o Projeto “Vigiléncia Sentinela do HIV”
elaborado pelo Ministério da Sadde, além dos inquestiondveis beneficios do ponto
da vista de sadde piblica, com o respaldo, inclusive, da Organizagéo Mundial da
Sadde, garante integralmente o privacidode do individuo, hajo vista que o exame
néo & identificado.

Concluindo, nosso parecer é que o Projeto “Vigildncia Sentinela do HIVY
ndo fere os artigos do Cédigo de Etica Médica, na medida em gue utiliza o método
andnimo, ndo vinculaodo.

E o parecer, S.M.J.
Brasilia, 28 de fevereiro de 1996.

Raimundo Nonato Leite Pinto
Cons. Relator

Parecer Aprovado
Sessdo Plendria de 6/11/96
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MUSEU DE MEDICINA
Associacéo Médica do Parand

Ehrenfried Wittig - Diretor de Museu

Colabore com sua doagdo
Livros, revistas, fotografias, aporelhos, instrumentos, remédios, brindes, propaganda.
Qualquer material que tenha o cunho de ultrapassado, antigo, coisas simples como

agulhas, seringas, pegas de consultério, vestudrios, efc.
Ligue para a secretaria da AMP; 342-1415

Clinica de partos e molestias das Senhoras

Dr. VICTOR DO AMARAL

Profsasor de Portos da Feculdeds de Madicina do Parans
Praga Carlos Gomes, 28

At ote weel e efuy efermrn

/ il f"-—f-—_)" <

o

RECEITA MEDICA DO PROF. VICTOR DO AMARAL, UM DOS FUNDADORES DA UFPR.
Esta prescricdo formulada foz parte de uma mognifica colegdo de antigas receitas
quardadas e doadas pelo Prof. Dr. Julic Moreira, notdvel historiador Paranista, médico e
dentista, Prof. da UFPR, falecido hé alguns anos. Ela foi elaborada hd 50 anos, sendo
interessante sua total leitura pelas informagdes préprios da época.

Doagdo: Prof. Dr, Julic Moreira,
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