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APRESENTACAO

Este livro se destina a gestores, pesquisadores, professores,
profissionais, agentes e usuarios dos servicos de saude. A obra
nasce de um trabalho transversal entre as areas da saude, filosofia
e educacdo. Ele é também fruto de intercambios interinstitucio-
nais, sobretudo em nivel internacional. Muitos foram os encontros
e reunides, com interlocucdes entre pesquisadores e discentes
dessas areas. Alias, uma vinculacao que rompe com as preocupa-
¢Oes fechadas e isoladas do contexto académico. Na verdade, os
anos 70 e 80 do século passado ja salientavam mudangas no que-
fazer académico e na area da pesquisa, embora isso ainda parega,
para alguns, uma dificuldade ou algo anémalo.

Na Universidade Federal de Pelotas, a criacao do Observatorio
Global de Patologias Sociais foi, sem duvidas, um ponto de refe-
réncia crucial para uma experiéncia mancomunada. Desde 2017, o
projeto tem sido o elo de interconexao entre profissionais e estu-
dantes dessas areas, tanto no ambito institucional como com suas
ramificacdes de nivel nacional e internacional.

Com as novas tecnologias, muitas coisas mudaram. As inova-
¢Oes exigem praticas educativas abertas as diferentes vozes. Nas
areas da saude, os vinculos e as intervengdes passaram a exigir
novos e diferentes processos de atencao e cuidado. Esse compro-
misso situa a universidade como lugar das reinterpretacdes dos
afazeres e analises, seja intra- ou extramuros das proprias univer-
sidades. E nessa interseccdo que a ética aplicada ganha sentido.
Ela € um chamamento a pensar e re-pensar para além do estri-
to vinculo academicista. O dialogo entre os diferentes grupos de
interesse requer parametros para o agir individual, profissional,
formativo e social.

Por isso, os novos desafios ja ndo suportam divisdes ou se-
paragOes entre teoria e pratica. A pergunta para que serve a teo-
ria — ou no plural, as teorias — remete as aplicabilidades. Ou seja,
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nao adianta apenas boas intencdes, pois, ao seu lado e junto com
elas, é essencial a indicacdo de possiveis solucdes. Essa tendéncia
reatualiza conceitos, nogdes e procedimentos concernentes as di-
ferentes areas das ciéncias. Por exemplo, os significativos avancos
das NEST (no inglés New and Emerging Science and Technologies)
nao se relacionam apenas ao debate sobre seus recursos e van-
tagens. Assim, as novas ciéncias e tecnologias exigem também a
avaliagdo de seus alcances e riscos, seja do ponto de vista técnico,
legal ou ético-moral. As analises sobre as controvérsias das novas
ciéncias e tecnologias impdem regulamentacdes de ordem técni-
ca, juridica e ético-moral as instituicbes, empresas, profissionais e
ao publico em geral.

Durante muitos séculos, esse foi o litigio da dicotomia insa-
na entre corpo versus alma. A revolugdo das éticas aplicadas su-
perou essa controvérsia, colocando o “sujeito” coautor no centro
da questao. Como diz Adela Cortina, a ética cordial aprecia o ser
humano em todas as suas dimensoes, isto €, na diversidade das
representacdes fisicas, espirituais, morais e profissionais.

Diante do exposto, € possivel compreender os textos e os ane-
xos deste livro. A primeira parte se atém a textos de carater teo-
rico-normativos, na qual se destacam aspectos ético-morais con-
cernentes as praticas sanitarias. Alguns textos sao traducbes de
capitulos de um livro publicado na Espanha (2005). Outros textos,
sao produgoes de professores da Universidade Federal de Pelo-
tas (UFPel), pesquisadores e profissionais ligados ao Observatorio
Global de Patologias Sociais. Todavia, na composicao final, pode-se
afirmar que se trata de um esforgo coletivo e conjunto entre pro-
fissionais do Brasil e da Espanha, incluindo também a Radboud
University Medical Center (Holanda).

A segunda parte reune documentos, declaracdes, normativas
e codigos profissionais ligados a area da saude. De uma forma ou
de outra, eles auxiliam os textos, salientando o quefazer destas
profissdes, ndo desde uma visao paternalista ou individualista da
realidade, mas desde uma perspectiva contextual comprometia
com a busca da exceléncia. Sem isso, ndo ha como sustentar o
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carater social que legitima cada uma das profissdes, seja no cam-
po da saude, da docéncia ou qualquer outra.

O foco ndo é punitivo, mas orientativo, isto &, esta situado na-
queles elementos fundamentais para as boas praticas. A preocu-
pacdo de oferecer um debate tedrico e, ao mesmo tempo, sua
efetiva pratica salienta que nao ha teoria sem pratica, muito me-
nos pratica sem uma base tedrica. Sdo duas caras da mesma moe-
da. Por isso, o fato de trazer ao leitor alguns documentos ja € sinal
dessa conciliacao.

Nesta mesma linha, cabe salientar os esforcos para a avaliacao
de politicas publicas. O Guia de AvaliacGo de Impacto de Politicas
de Saude (2023) que ¢, sem duvidas, uma ferramenta a mais nessa
discussdo.” Na verdade, os textos deste livro, os Anexos finais e,
inclusive, a proposta de um cédigo de autorregulamentacao sao
ferramentas essenciais para as avaliacdes dos impactos das poli-
ticas da area da saude. Assim, a ética nas organizacdes sanitarias
pretende ser um guia preocupado com a eficiéncia técnico-profis-
sional e ético-moral. Enfim, trata-se de salientar e dimensionar os
impactos sociais, culturais, étnico-raciais e econdmicos da popula-
¢ao brasileira.

Por fim, é importante destacar as colaboragbes de colegas e
estudantes de pos-graduacao e bolsistas de graduacao.

Em relagdo ao apoio dos 6rgaos de fomento, destacam-se dois:
Projeto CAPES/Print UFPel, com numeros 88887.843418/2023-
00 e 88887.310139/2018-00; Projeto PID2022-1390000B-C22,
do governo espanhol, com recursos financiados por MCIU/
AEI/10.13039/501100011033/FEDER, EU.

Otavio Pereira DAvila
Jovino Pizzi

Patrici Calvo
(Organizadores)

' https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_impacto_politicas_saude_
guia_sus.pdf, consultado em 07 de julho de 2025.
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A ETICA NAS ORGANIZACOES
SANITARIAS: uma nova
oportunidade para a empresa’

Adela Cortina

Nos anos 70 do século XX, surge aquilo que se passou a chamar
como a “revolugao das éticas aplicadas”. A partir das diferentes es-
feras da vida social (sanidade ou saude, desenvolvimento, empresa,
meios de comunicacao, diversas profissdes), profissionais e afeta-
dos pelas distintas atividades, demandam uma “remoralizacao” da
vida cotidiana, convencidos de que tais atividades nao estao sendo
exercidas a altura merecida pelas pessoas. Entdo, nascem a bioética,
a ética das empresas e das organizagoes, a ética do desenvolvi-
mento, a ética dos meios de comunicacao, a infoética e a ética das
diversas atividades profissionais, como pode ser a dos docentes,
engenheiros ou arquitetos. Elas brotam com tal forca que, hoje em
dia, cada um destes ambitos éticos conta com um grande nimero
de expertos trabalhando ativamente neles, com multiplos centros
especializados e extensas bibliografias (Cortina, 2003).

Entre este nutrido niUmero de novas éticas, duas apresentam
uma especial relevancia para o presente texto: a bioética e a ética
das empresas e das organizagdes.

Em relacdo ao nascimento da bioética, trés nomes sdo, ao
menos, ineludiveis na sua origem: André Hellegers, fundador do
Kennedy Instituto of Bioethics; Daniel Callaham, fundador do

" Texto publicado no livro: GARCIA-MARZA, Domingo (dir). La apuesta ética en las
organizaciones sanitarias. Castellon de la plana: Publicaciones de la Universidad
Jaume [, 2005, p. 11-15. Tradugdo de Jovino Pizzi.
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Hastings Center; e Van Rensselaer Potter, que acunhou o vocabulo
"bioética”, em um artigo com o titulo Bioethis: the sience or survi-
val, publicado em 1970 e, ainda, seu livro Bioethics: bridge to the
future (1971). Na Europa, a bioética aparece, de forma institucio-
nal, na metade da década de 80 e, de forma especial, através dos
paises latinos do hemisfério sul. Nas suas origens, nos deparamos
com nomes como os de Jean-Francois Malherbe (criador do Cen-
tre d’Etudes Bioétiques, em Bruxelas), Nicole Léry (Centro de Lyon),
Patrick Verspieren (Centro de Paris), Francesc Abel (Instituto Borja)
ou Diego Gracia (Universidade Complutense de Madrid).

Atualmente, € possivel diferenciar, pelo menos, dois niveis da
bioética, estreitamente ligados entre si: a) a macrobioética, que se
ocupa do conjunto da vida ameacada, ou seja, das geracbes hu-
manas presentes e futuras e do conjunto dos seres vivos. Trata-se,
portanto, de um bem tipico de uma ética ecoldgica ou ecoética; b)
a microbioética, especialmente empenhada com os fendbmenos es-
pecificos das ciéncias da saude (bioética clinica ou ética da atencéo
sanitdria) e as biotecnologias (ética das biotecnologias ou genérica).

De modo geral, a bioética se dedica aos problemas ecologicos
e dos grandes pontos de interrogacao tencionados pelas biotec-
nologias, também — e de modo especial — das questdes oriun-
das da pratica clinica, ou seja, das atividades desenvolvidas pelos
médicos/as e enfermeiros/as nos hospitais, centros de saude e
no conjunto das organizagdes sanitarias. O conteudo de grande
parte da bioética teodrica e pratica envolvem questdes como: a
relacao entre sanitarista-paciente, o consentimento informado, a
confidencialidade, o tratamento a dor, o bom nascimento e a boa
morte, a autonomia dos pacientes ou o surgimento dos comités e
comissodes, dotados de cédigos de boas praticas.

Por sua vez, a ética da empresa também surge nos anos 70 do
século XX, nos Estados Unidos, com o nome de business ethics. Na
Europa, é traduzido como “ética da empresa” ou como “ética das
organizacdes empresariais”. Ela nasce, entre outras razdes, porque
escandalos de corrupcao, em que acometem empresas conheci-
das, como é o caso Watergate, provocam, nos cidadao em geral,
a perda de confianga, traduzindo-se em prejuizos para as proprias
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empresas. Os empresarios norte-americanos comprovaram nova-
mente, na segunda metade do século XX, algo tdo sabido pela
propria economia, de forma que a confianga e a credibilidade
vendem, ou seja, a qualidade é a melhor propaganda; e, ao con-
trario, a falta de qualidade e de ética prejudicam as empresas
(Cortina, 1994, Cortina, 2003; Siurana, 2003; Conill, 2004; Lozano,
2004; Garcia-Marza, 2004).

As consequéncias negativas do negoécio lembram ao empresa-
riado que, para conseguir beneficios, é preciso ir “muito além da
contabilidade de resultados”. Ou seja, a legitimidade e o exercicio
de determinadas virtudes, além de apresentar a propria recom-
pensa, sdo rentaveis. Além do mais, neste mundo em que todas as
empresas se parecem e todos os produtos se assemelham, a con-
duta ética é um signo de distincdo e uma vantagem competitiva.
Por fim, os intangiveis sdo indispensaveis, inclusive para conseguir
beneficios tangiveis.

Diante disso, comegam a surgir revistas consagradas exclusiva-
mente a ética empresarial. Nelas, proliferam publicacdes sobre o
tema, ao mesmo tempo que se criam catedras (ou cursos) univer-
sitarias, institutos, fundacdes, associacbes e, de modo especial, o
destaque de empresas que vao assumindo cada vez mais a neces-
sidade de incorporar a ética na vida cotidiana.?

O fato de incorporar a ética nao significa fazer algo mais do
que habitualmente se faz, mas fazer as coisas de outra maneira. Na
verdade, trata-se de tomar consciéncia dos valores éticos, através
dos quais a empresa se compromete a orientar suas decisdes e
tratar de segui-las, criando um clima ético. Esta € uma maneira

2 Como fundacdo, pode-se mencionar a Etnor, Etica dos negécios e das organiza-
¢bes, fundada em 1994, na cidade de Valéncia, com o objetivo de “refletir sobre as
questdes éticas implicitas nas atividades econdmica e empresariais”. Cf. https://www.
etnor.org/. O grande mote, isto é, a finalidade se vincula a nogédo de que a ética nédo
se limita aos sujeitos, mas também as institui¢des (publicas ou privadas). Esse ponto
de vista se apoia no fato de que as empresas, instituicdes ou qualquer organizacdo é
um ator social e, por isso, responde por suas acdes e consequéncias pelo que faz ou
deixa de fazer. Esses atores também devem adotar uma regulamentacdo, que néo é
apenas juridica, pois seu comportamento deve ter como base e afiancar normas e
principios éticos. Nota do tradutor.
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de reduzir custos de coordenacao e gerar confianca. Para con-
seguir isso, vai-se perfilando instrumentos de ajuda, como sao
os codigos éticos, os cédigos de boas praticas, as comissdes de
seguimento ou as auditorias éticas (Garcia-Marza, 2004).

A apresentagdo do pacto Mundial para as empresas, em 1999,
por parte das Na¢des Unidas, e a publicacao do Livro Verde da UnidGo
Europeia sobre a responsabilidade social das empresas (2001), re-
flete uma das dimensdes da ética da empresarial. Isso significa ape-
nas o refor¢o da convicgao, que vai sendo ampliada pouco a pouco.
Em outras palavras, a ética é indispensavel para poder permanecer
em um mercado que cada vez exige mais condutas éticas.

Entdo, a ética — uma conviccao cada vez mais presente — ndo é
apenas uma questao das pessoas, mas também das organizagdes.
Por isso, as organizacdes passam a assumi-la como um dever de
justica, ao tempo que se trata de uma questao de prudéncia.

Curiosamente, foi na década de 90 do século passado, quan-
do se produziu a confluéncia entre ética das organizagdes e a
bioética, passando a se chamar de “ética das organizagdes sani-
tarias.” Nesse sentido, o surgimento da ética pode ser entendi-
do como uma aplicacdo da ética da empresa ao mundo sanita-
rio ou, entdo, como uma dimensado da bioética econbmica, que
sempre se preocupou com as questoes de justica médica (Conill,
2004). Nesse caso, questiona-se por que a empresa de sanidade
demorou tanto para dar-se conta de que ela tem amplas zonas
de interseccao? Por que essa demora em tomar conhecimento
dos ambitos comuns?

Quica um dos motivos da demora esteja relacionado ao fato de
que as profissdes sanitarias sejam as que ja possuam uma ética expli-
cita mais antiga. Em parte, porque essa ética procede do cddigo hi-
pocratico, pois se trata de pensar sempre na ética dos hospitais, dos
centros de saude e demais organizagdes, nas quais se presta servigos
sanitarios, mas como uma ética exclusiva dos profissionais sanitarios.
Enfim, apenas como uma ética dos médicos e dos enfermeiros.

Todavia, quando surge a necessidade de controlar gastos, os
gerentes dos hospitais aparecem como figuras chaves e, entao,
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descobre-se o evidente: os centros sanitarios sao organizacoes e,
como tais, necessitam manifestar quais sao seus valores éticos, no
que consiste sua identidade ética e, a0 mesmo tempo, inicia-se a
tomar decisGes da vida cotidiana a partir desses valores, criando
um clima ético. Tais organiza¢cbes promovem um bem deveras de-
licado, como é a prevencao das doencgas e a promocao da saude.
Esse fato ndo é motivo para considerar que nao se trata de sim-
ples organizacBes, e de organizagdes tdo necessitadas de ética
como as demais, mas muito mais ainda.

Sem duvidas, foi dificil dar-se conta de que ndo apenas as pes-
soas tém que ser éticas, mas também devem sé-lo as organiza-
¢des (Garcia-Maza, 2004). No entanto, essa perspectiva exigiu mui-
to mais esforco para perceber que as organizacdes sanitarias, por
muito que trabalhem com um bem tao peculiar como a saude, sao
organizagdes que precisam ser administradas com o fim de buscar
a maior eficiéncia possivel, mas, ao mesmo tempo, com a maior
exceléncia profissional possivel. A eficiéncia € um dever moral, mas
nao existe eficiéncia sem uma pratica profissional excelente. Para
conseguir o bem “saude” faz-se necessario conjugar o esforco de
profissionais, gerentes e afetados através de boas praticas.

Sem duvidas, nestas organiza¢des podem ocorrer enfrentamen-
tos entre profissionais da saude, empresas, gerentes e afetados.
Entdo, como resolver as possiveis discrepancias? No caso, deve-se
articular o didlogo com os afetados com, ao menos, trés lados: uma
ética clinica, ou seja, uma ética do cuidado ao paciente; uma ética
da gestdo e da organizagdo como empresa; e uma ética profissio-
nal, isto €, uma ética das profissdes sanitarias (Spencer et al., 1999).

Por isso, a articulacdo entre essas trés vertentes da bioética,
através da orientacao necessaria para conseguir boas praticas, é
uma iniludivel tarefa, muito bem definidos nos trabalhos que se
encontram neste livro, elaborado por excelentes profissionais.
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A DIMENSAO MORAL DA
PRATICA SANITARIA

Domingo Garcia-Marza

DO QUE FALAMOS QUANDO SE FALA DE ETICA?

Normalmente, entendemos por pratica a atividade organiza-
da que visa alcancar um bem social, ou seja, um bem inerente
ou bésico que nenhuma outra atividade pode oferecer. E sempre
uma atividade social, que exige reconhecidos graus de coorde-
nagao e cooperacgao, ainda mais com a crescente complexidade
das relagdes sociais. Essa pratica é comandada por profissionais
no interior de organizagdes ou instituicoes, especialmente criadas
para a realizacao do bem social. Neste sentido, pode-se falar de
atividade ou pratica de saude (Maclntyre, 2001; Cortina, 2001).

No entanto, o conceito de pratica também reincide, geralmen-
te e de forma abrangente, as boas praticas. Ou seja, elas tém rela-
¢ao com o conjunto de principios, valores, comportamentos e ha-
bitos, bem como com os processos e estruturas organizacionais,
que permitem alcancar o fim ou o bem social propostos. Entao,
as boas praticas tém como objetivo transformar o “fazer bem as
coisas” em habitos, tanto a nivel individual como organizacional.?
No caso da pratica relacionada aos cuidados de saude, como se
vera adiante, debater-se-a de boas praticas clinicas e organizacio-
nais. A relacao e a interdependéncia entre as duas é o tema desta
primeira seccao.

' Texto publicado no livro: GARCIA-MARZA, Domingo (dir.). La apuesta ética en las
organizaciones sanitarias. Castellon de la plana: Publicaciones de la Universidad
Jaume [, 2005, p. 17-34. Tradugdo de Jovino Pizzi.

Esta definicdo é retirada do documento do European Forum for Good Clinical Practice.
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A pratica em saude é uma das mais bem definidas e delimi-
tadas socialmente. O seu bem interno ou especifico € a saude.
Embora seja sabido, trata-se de um conceito dinamico que per-
mite graduacgdes ou niveis. Essa pratica pode ser entendida, a ti-
tulo introdutério, como “um estado completo de bem-estar fisico,
mental e social, e ndo apenas a auséncia de doenca ou enfermida-
de”. Embora a definicdo da OMS exponha o problema do que se
pode entender por “completo”, ela deixa claro que a prevencao, a
protecao, os cuidados, a promocgao e a melhoria da saude fazem
parte do conjunto de bens internos que dao sentido e legitimidade
a atividade de saude. A sua realizagao garante a confianca na qua-
lidade dos servicos de saude.

A nocao de bem interno define o dever fundamental do mé-
dico, como nos diz o Cédigo Deontologico do Colégio dos Mé-
dicos da Espanha®. Trata-se, pois, de “respeitar a vida humana,
a dignidade da pessoa e os cuidados de saude do individuo e
da comunidade”. O objetivo ultimo da pratica de cuidados de
saude é realizar agbes adequadas para proporcionar o maior
bem possivel a saude do paciente. No caso da medicina do
trabalho, o cédigo internacional define, com clareza, este bem
interno que da sentido a atividade de saude: “salvaguardar a
saude dos trabalhadores e promover um ambiente de trabalho
seguro e saudavel”.

Muitos dos conflitos que impedem a realizacdo do bem so-
cial, a saude no nosso caso, sao resultados da confusdo deste
bem interno com os bens externos que acompanham, neces-
sariamente, qualquer pratica. No caso, pode-se salientar o di-
nheiro, o poder ou o reconhecimento. Sem duvida, tal especie
de bens sdo necessarios. Todavia, o problema torna-se perigoso
quando eles sdao confundidos, de modo que os bens externos
substituem os internos. Por isso, um guia de boas praticas deve
contribuir para evitar essa confusao.

®  https://www.cgcom.es/codigo-de-deontologia-medica
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Figura 1: A pratica sanitaria

Definicao de pratica: Atividade organizada dirigida a con-
secucao de um bem social; ela requer coordenacao e coopera-
cao. E realizada por profissionais dentro das organizagdes.

Boas praticas: Conjunto de atitudes e procedimentos que
permitem alcancar o bem social proposto.

Pratica sanitaria:
Bem interno: Saude
Bem externo: Dinheiro, poder, reconhecimento.

Para evitar confusdes, é necessario entrar na pratica e, entao,
poder analisar, enquanto participantes, os valores e as normas que
permitem a coordenacao da acao entre os diferentes atores. Tais
valores e normas estao subjacentes a qualquer relagdo social, por
mais simples ou complicada que ela seja. Esses valores a mantém,
e |he dao significado e coeréncia. Os valores e normas podem
ser de caracter social, religioso, juridico ou moral, como veremos
mais adiante. Também se pode falar de esfera moral ou de ética,
se assim desejarmos chamar a esta perspectiva, pois se trata de
um tipo de valores e normas que afetam a todas as pessoas por
igual, independentemente da sua cultura, religido ou nacionalida-
de. Sdo valores e normas morais que nos permitem avaliar a mora-
lidade ou a justica da relacdo estabelecida, tendo sempre em vista
o reconhecimento da dignidade de todas as pessoas envolvidas.
Tais valores e normas ndo definem o que é bom para s6 mim ou
para nos, mas "0 que € bom para todos”. Em suma, a perspectiva
ética centra-se, como nos diz Kant, no fato fundamental de que
as pessoas tém dignidade e, por isso mesmo, elas ndo tém preco.
As pessoas sao sempre fins, nunca meios para 0s nossos proprios
interesses ou motivos (Kant, 2001).

O traco mais carateristico desta dimensao moral vincula-se
ao fato de que, o reconhecimento do outro como igual, é sem-
pre um reconhecimento reciproco. Esta reciprocidade é o suporte
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essencial sobre o qual se estabelecem as normas juridicas ou as
crengas religiosas. Por isso, nenhuma agao social — no nosso caso,
a saude — sera bem sucedida, ou seja, gerara confianga, se nao
partir deste reconhecimento moral. E por isso que dizemos que
nao existe uma pratica amoral, porque ha sempre interesses e
expectativas em jogo, que devem ser satisfeitos. Quando, numa
relacdo de cuidados de saude, as expectativas do doente ou do
usuario, depositadas no médico, e as expectativas do médico em
relacdo ao doente sdo satisfeitas, a agao merece ser qualificada
como justa e a confianca, entdo, é fortalecida. Assim, qualquer
relacdo bem sucedida pode ser explicada com base neste “ajus-
tamento” mutuo de comportamentos (Aranguren, 1979). Deste
ponto de vista, dizemos que a moral envolve sempre um sistema
reciproco de expectativas.

Para definir a dimensao moral da pratica em cuidados de sau-
de, € importante analisar, em primeiro lugar, qual é a estrutura
gue esta na base da relacao profissional de saude versus doente.
Em segundo lugar, é preciso evidenciar os valores e as normas
morais que lhe sao subjacentes e que funcionam, efetivamente,
no dia a dia da relacdo de cuidados de saude, criando confian-
ca e facilitando a realizacdo de agbes ou gerando critica, des-
confianca e fracasso. Em terceiro e ultimo lugar, € necessario
distinguir entre valores e normas morais, por um lado, e as sub-
sequentes decisbes e comportamentos a que dao origem, por
outro. Temos assim trés fases ou momentos de qualquer acao
ou conduta que encontraram a sua formalizacdo em diferentes
tipos de codigos e orientacdes. Nesse sentido, convém ter claro
essa distingao para, entdao, compreender a dimensao moral da
pratica dos cuidados de saude. Uma proposta de classificagao
poderia ser a seguinte (figura 2).
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Figura 2: A estrutura do agir

CONDUTAS /
PROCEDIMENTOS

g J i

Cdédigos Cdédigos Coédigos de boas

VALORES — gy  NORMAS 3

éticos deontoldgicos praticas

Entdo, vejamos, brevemente, cada um deles.

Em geral, os codigos de ética se referem aos valores que guiam
a nossa conduta e orientam as nossas a¢des enquanto membros
de uma organizacao e de um coletivo, bem como o carater ou a
personalidade dessa mesma organizacao.

Embora a linguagem moral se anuncia, essencialmente, em
imperativos ou sentencas de dever, os valores representam um
passo preliminar na consideracao da perspectiva ética, na medi-
da em que definem o que é bom para nds, individual ou coleti-
vamente. Eles ndo nos dizem o que seja obrigatorio, mas dizem
o que é preferivel. Os valores morais sao orientacdes gerais que
guiam o nosso comportamento numa ou em noutra direcao. Isso
porque eles sao significados partilhados que nos permitem ver e
compreender a realidade no seu conjunto, para, entdo, identifi-
car a natureza preferivel de alguns bens em relacao a outros. Tais
significados sdao aprendidos no nosso processo de socializacao e,
a partir dos quais, interpretamos a nossa realidade, considerando
o que é melhor ou pior, bom ou mau, Util ou inttil, etc. (Cortina y
Martinez, 1996; Garcia-Marza, 1997, p. 703-725).

Deste ponto de vista, pode-se afirmar que, na pratica dos cui-
dados em saude, os profissionais e as organizacbes que a com-
pdem sao — e nao podem deixar de ser — um sistema de valores.
Neste sistema, existem valores como a dignidade, o respeito, a
responsabilidade, o cuidado, a igualdade, a justica, a integrida-
de, etc. Eles sdo responsaveis para definir as fronteiras da esfera
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moral, mesmo que nao estabelecam a obrigacdo de uma conduta
especifica. Dai a sua importancia para qualquer perspectiva ética;
deixam mais espaco para a flexibilidade e a motivacao nas respos-
tas as exigéncias morais.

No caso da pratica dos cuidados em saude, estes valores estao
sistematizados nos chamados principios fundamentais da bioética,
que serao abordados no decorrer do texto e que, de uma forma ou
de outra, aparecem nos anexos. Para compreender o significado da
dimensao moral, é importante considerar estes principios ou valo-
res Como um processo que veio transformando os atores da prati-
ca de cuidados de saude. O fato de introduzir novas responsabilida-
des deve, atualmente, ser levadas em consideracdo em qualquer
empresa de cuidados de saude. Estes valores sao sistematizados
da seguinte forma:

 Principio de ndo maleficéncia: nao causar dor;
* Principio de beneficéncia: fazer o bem;
 Principio de autonomia: respeitar sua vontade;

 Principio de justica: dar o tratamento que corresponde a
cada ser humano.

Os codigos deontologicos sdao uma etapa posterior, pois es-
tabelecem os deveres e obrigacées que devem orientar a con-
duta dos profissionais. Eles sdo normalmente definidos como
o conjunto de compromissos éticos que os profissionais assu-
mem, publicamente, para garantir a sociedade um nivel ade-
quado de qualidade dos seus servicos profissionais. Embora
incluam também principios e orientagbes de agao, no seu cerne
estdo as normas que definem a conduta de exceléncia do pro-
fissional de saude.

As normas representam a cristalizacao de certos valores numa
sociedade. Enquanto os valores orientam, as normas obrigam. A
partir desta obrigacdo, as normas permitem a coordenacao do
agir. Neste sentido, sdo expectativas reciprocas de comportamen-
to. Trata-se de defini¢des a respeito do que podemos esperar uns
dos outros em qualquer relacao social e, portanto, daquilo que
somos obrigados a fazer.

12
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As normas morais sao um tipo especial de regras. As normas
tradicionais e juridicas estdao sempre ligadas a uma determinada
comunidade ou Estado e, por esse motivo, estdao sujeitas a me-
canismos de sancao externos. No entanto, as normas morais sao
identificadas enquanto tal, precisamente, devido a sua universa-
lidade e auto-obrigagao. Estas caracteristicas as distinguem das
normas religiosas, pois sao vinculativas nao apenas para os cren-
tes de uma determinada fé, mas a todas as pessoas. O seu caracter
vinculativo provém da conformidade ou aceitagdo, por todas as
pessoas, como membros de uma comunidade moral, a qual cada
sujeito pertence pelo fato de ser pessoa. A sua forca motivadora
reside na propria convicgao, ou seja, nas razdes que temos para
justificar a norma, sejam elas provenientes de uma tradi¢do ou de
outra. Ndo existe outra forma de apoiar ou rejeitar as convicgoes.
No caso, a motivagao para a acao nao deriva nem do medo das
sancdes nem dos objetivos que queremos atingir, mas do acordo
ou reconhecimento mutuo. Por isso, seguimos os preceitos morais
porque os reconhecemos como corretos e ndo porque, através
deles, alcancamos determinados fins.

A referéncia a todas as pessoas, como seres humanos, nao
significa que as normas sociais e profissionais estejam isentas
de avaliacdo moral. Pelo contrario, a validade moral também
se aplica a qualquer tipo de normas, nas mesmas condi¢bes de
reconhecimento reciproco da dignidade de todos os envolvi-
dos como interlocutores validos (Habermas, 2000; Apel, 1991;
Garcia-Marza, 1992).

Deste ponto de vista moral, por exemplo, podemos criticar a
validade moral religiosa ou tradicional. Atualmente, a Declara-
¢ao dos Direitos da Pessoa Humana, e de suas sucessivas con-
cretizacdes, nos aproximam do conteludo dessa ética minima
que devemos, necessariamente, compartilhar para falar de uma
coexisténcia justa.

Desse modo, € possivel distinguir quatro tipos de regras,
gue se incluem no ambito da deontologia, conforme a figura a
seguir.

13
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Figura 3 - Tipos de normas

« TRADICIONAIS: dirigidas aos membros de uma
comunidade ou cultura; sua obrigacao é extensa e sdo
acompanhadas de pressao social.

» RELIGIOSAS: dirigidas aos membros de uma comunidade
religiosa; a obrigacdo € interna e se refere a crengas parti-
lhadas pelos participantes dessa comunidade.

« JURIDICAS: dirigidas aos cidaddos; sua motivacdo é ex-
terna, acompanhada pela forca coerciva do Estado. Elas
estabelecem o quadro necessario para a realizacdo da
coexisténcia.

« MORAIS: dirigidas a todas as pessoas enquanto seres
humanos; a sua motivacao é interna, isto €, faz parte da
nossa prépria conviccao. Elas estabelecem os direitos e as
obrigagbes de uns para com os outros enquanto pessoas.

« PROFISSIONAIS: definem os deveres de uma profissdo e
sao um amalgama das duas anteriores.

As regras deontologicas definem os deveres de uma profissao.
Elas sdo uma combinagao dos dois ultimos tipos de regras. Por isso,
elas constituem o ponto intermédio entre elas porque, por um lado,
sao autoimpostas de forma colegial; e, por outro, sdo acompanha-
das de medidas disciplinares e de 6rgaos independentes, que deci-
dem sobre a culpa e o castigo. Sao, portanto, mais punitivas do que
as regras morais e menos do que as regras juridicas.

No entanto, as regras deontologicas nao sao suficientes para
garantir um comportamento excelente, pois dependem sempre
de uma coergao externa. Por isso, ndo podem ser assumidas como
préprias, nem fazer parte do caracter ou do modo de ser das dife-
rentes coletividades de saude. Além do mais, uma regra é sempre
vinculativa a um caso especifico. No entanto, muitos casos reque-
rem clareza, urgéncia ou conflito entre diferentes regras, exigindo
uma flexibilidade que os cédigos de ética ndo possuem.

14



A DIMENSAO MORAL DA PRATICA SANITARIA

Por conseguinte, ha um passo mais na orientagdo, com o fim de
uma conduta ética que reflita a conjugacdo entre os valores, enquan-
to parte da nossa forma de estar com os demais: as normas. Trata-se,
pois, da dimensao moral, introduzida pelas boas praticas, que nao
sao nem podem estar separadas dos valores e das normas. Elas sao,
por assim dizer, o resultado dos valores e das normas utilizados.

Entdo, um guia de boas praticas é entendido como o con-
junto de comportamentos e procedimentos que melhor per-
mitem alcancar o objetivo social, que legitima a atividade em
questdao. Nem todas as boas praticas estao diretamente rela-
cionadas com a dimensdao moral acima descrita. Elas também
afetam a eficiéncia ou a otimizacao dos recursos. Do ponto de
vista ético, e centrando-se na atividade de cuidados de saude,
sao todas as iniciativas, tanto profissionais como organizacio-
nais, que permitem alcangar um servico de cuidados de saude
que integre a qualidade e a dignidade dos doentes e/ou usua-
rios. Vejamos como estas boas praticas sao postas em pratica
no dominio dos cuidados de saude.

O PACIENTE, CENTRO DAS BOAS PRATICAS

A relacao entre o médico e o paciente dos servicos de saude
encontra a sua legitimidade ou credibilidade social — e com ela a
confianca da sociedade — nos cuidados de saude. Este bem social
prestado é tradicionalmente entendido a partir de uma Unica dire-
¢ao: do médico para com o doente. Durante séculos, o doente ou
a pessoa doente foi um sujeito passivo, um ator dependente das
acoes do médico, que pouco ou nada pode contribuir para além
da sua percepgao da doenca.

A perspectiva ética da pratica medica foi definida exclusiva-
mente através do Juramento de Hipocrates (ver Anexo ), que es-
tabelece o principio moral da ndo maleficéncia e, na sua versao
positiva, da beneficéncia. Textualmente: “Farei uso do regime da
vida para ajudar o doente de acordo com a minha capacidade e
o meu calendario correto. Preserva-lo-ei do mal e da injustica”
(Gracia, 1989, p. 46 ss.).
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Ao longo da historia, a relagao médico/doente tem sido definida
por este principio moral de “fazer o bem e nao fazer o mal”. A obri-
gacao moral do médico, e de todos os profissionais de saude em
geral, é fazer o bem as pessoas, proporcionar-lhes o maior benefi-
cio possivel para a sua saude fisica e mental e evitar, na medida do
possivel, riscos ou danos. O médico era o principal ator na pratica
dos cuidados de salde, isto &, o eixo central que definia os limites
dessa pratica e, entao, estabelecia o que estava certo e errado.

O resultado deste desequilibrio entre o médico e o doente nao
poderia ser outro a ndao ser o paternalismo, ou seja, o poder de deci-
dir acima, e mesmo contra, a vontade da pessoa em causa. De acordo
com uma definicdo de Diego Gracia (1989, p. 12), o paternalismo é
exercicio da medicina. Temos, entendido como: “a recusa de aceitar
ou consentir os desejos, opgoes e acdes de pessoas com informagéo
suficiente e capacidade ou competéncia adequada, em beneficio do
proprio paciente”.

Mas esta “menoridade” do doente ja ndo se verifica quando
vivemos em sociedades plurais, onde existem diferentes concep-
¢oes de felicidade, saude e qualidade de vida, enfim, do sentido
da existéncia. Ainda mais em contextos em que o doente dispde
de informacgdo sobre as possibilidades da medicina e, a0 mesmo
tempo, de avancos cientificos que produzem um aumento das
suas expectativas, permitindo-lhe, muitas vezes, escolher dife-
rentes alternativas de tratamento. O resultado da insisténcia em
manter essa relacdo assimétrica so leva a deterioracao da relacao
clinica e, em Ultima instancia, a desconfianca na pratica médica.

Esta situacao esta na origem do aparecimento da bioética
como disciplina dedicada a analise da dimensao ética da pratica
dos cuidados de saude, neste novo cenario (Gafo, 2000).

A partir da década de 70 do século passado, desenvolveu-se a
ideia de um principio nao paternalista de beneficéncia, no sentido
de “fazer o bem ou ajudar os outros nas suas necessidades, desde
gue voluntariamente o pecam ou aceitem” (Gracia, 1989, p. 103).

Por isso, a introducao da autonomia do doente aparece vin-
culada as condigbes materiais necessarias para tornar possivel
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o exercicio da medicina. Temos, entao, os quatro principios que
definem, atualmente, a dimensdo moral da pratica sanitaria (Beau-
champ; Childress, 1999).

Na medida em que surgem os principios, ou valores basicos da
bioética, salientam o processo em que sao incorporados diferen-
tes atores na pratica dos cuidados de salude. Se o juramento de
Hipdcrates considerava, basicamente, o médico como o principal
protagonista, a concretizacao do principio da autonomia implica
a entrada de um segundo ator, ou seja, a consideragao do doente
OU 0 usuario como o eixo central da pratica de cuidados de saude.
Desta forma, a relacao clinica vai sendo modificada, uma vez que as
prescricdes médicas ja ndo sao suficientes, mas devem ser combi-
nadas com as escolhas pessoais do doente.

Nao se trata de duvidar da competéncia médica, nem de rom-
per com a necessaria assimetria que qualquer relagcdo de cuidados
implica. Trata-se, antes mais nada, de reconhecer o doente como
um interlocutor valido (Cortina, 1993). Ou seja, considerar que ele
tem a sua propria concepgao da vida e da forma como a quer
viver, admitindo que é um sujeito capaz de deliberar e tomar de-
cisdes sobre a sua saude. Essa capacidade de autodeterminagao
ja estava presente nas diferentes esferas da vida social, mas ainda
nao na pratica em saude. A partir desse principio, o didlogo passa
a constituir o eixo central da relacdo clinica.

O reconhecimento da autonomia do doente e dos conflitos
decorrentes da sua violacdo conduziu, inclusive, a elaboracao de
um novo cédigo de conduta médica. Trata-se de uma espécie de
atualizacao do juramento de Hipdcrates, que visa “restaurar a con-
fianca na profissao médica e ajudar os profissionais a enfrentar
as questdes éticas do mundo moderno.” Este guia médico para
o século XXI parte, precisamente, do reconhecimento bem visi-
vel do primado do doente, declarando “os interesses dos doen-
tes acima dos do médico”. Esta nova apresentagao dos principios
fundamentais da bioética foi elaborada por médicos europeus e

4 Cf. a respeito, a apresentacdo da Revista Jano: Medicina y humanidades, 2002, v. 62,
N. 1420, p. 20.
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americanos. Eles sublinham o valor fundamental da autonomia,
assim como o bem-estar dos doentes e a distribuicdo equitativa
dos recursos. O que é novo diz respeito aos dez compromissos
que concretizam estes trés valores basicos. A figura 4 apresenta
uma lista dos mesmos.

Figura 4 - Atualizacao do juramento hipocratico

PRINCIPIOS:

Primazia do bem estar do paciente.
Principio de autonomia do paciente.
Principio de justica social.

COMPROMISSOS:

Honestidade com os pacientes.

Confidencialidade com o paciente.

Manter relacdes apropriadas com o paciente.

Melhorar a acessibilidade ao cidadao.

Distribuicao.

Conhecimento cientifico.

Manter a confianga no gerenciamento dos conflitos de interesses.
Responsabilidades profissionais.

Tal reconhecimento da autonomia do doente foi progressiva-
mente adquirindo o caracter de um direito, ou seja, uma condi-
cao que deve ser aceita e respeitada por todos os profissionais
de saude. Na Espanha, destaca-se a célebre Carta dos Direi-
tos dos Doentes, de 1973, e também a lei de bases que regu-
la a autonomia do doente e os direitos e obrigacbes em ma-
téria de informacdo e documentacao clinica de 2002. Em 1986,
ja existia a Lei Geral da Saude. Em todos esses documentos, os
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direitos dos doentes nao deixaram de gravitar em torno deste eixo
fundamental, que € o principio da autonomia. Nestas regulamen-
tagoes legais, encontramos sempre cinco aspectos fundamentais,
representados na figura 5, que serdo abordados posteriormente.

Figura 5 - Direitos do paciente

1 Direito a uma assisténcia com consideracao e respeito em
vistas a dignidade das pessoas.

2 Direito a uma informagdo completa sobre a situacao
clinica.

3 Direito ao consentimento informado para qualquer
pesquisa ou tratamento terapéutico.

4 Direito a confidencialidade e privacidade dos dados sobre
sua saude.

5 Direito a realizar vontades antecipadas ou instru¢des prévias.

Estes direitos constituem o principal vértice a partir do qual
se pode enfrentar o desafio de um guia de boas praticas. Sem
duvidas, eles constituem a garantia para o cumprimento dos va-
lores basicos, com os quais identificamos a pratica de cuidados
de saude. Diante disso, os profissionais de saude definiram a sua
responsabilidade de acordo com estes direitos e com os deveres
correspondentes previstos nas normas legais e deontologicas.

No entanto, cometemos um grave erro se limitarmos a pratica
dos cuidados de saude a relacao clinica, por mais decisiva e cen-
tral que ela seja. A relagdo meédico-doente ndo se passa em uma
“ilha deserta”, ou seja, em um lugar ficticio onde nao ha limitagdes
de recursos. Ela ocorre sempre em uma sala de consulta ou no
espaco de um determinado centro de saude, que dispbe de
recursos estipulados e de uma determinada estrutura e forma de
atuacao (Simén Lorda, 2002). Embora o doente esteja no cen-
tro da relacao clinica, esta relacdo nao tem sentido se nao tiver-
mos em conta a propria organizacdo como outro ator, ou seja,
como um agente capaz de tomar decisdes e agir numa ou noutra
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direcdo. Trata-se, entao, de um novo elemento introduzido pelo
principio da equidade, quando se tem em vista a imparcialidade
dos cuidados. A falta de consideracdo deste nivel organizacional
levou, muitas vezes, a que o 6nus da responsabilidade pelo cum-
primento dos direitos do paciente recaisse sobre os ombros do
pessoal de saude.

Cada organizacao de saude tem o seu proprio sistema de
valores, explicito ou nado, os seus proprios recursos financeiros,
materiais e técnicos, bem como a sua propria forma de gestao.
A conduta ética da organizagdo, 0s seus compromissos € o grau
de satisfacao dos seus diferentes atores sao elementos que cons-
troem a plataforma sobre a qual se desenvolvera a relacao clinica
(Garcia- Marz4, 2004). E aqui que a ética empresarial e a bioéti-
ca se cruzam, dando origem a ética das organiza¢des de saude
(Simon Lorda, 2002, p. 649).

Assim, um guia de boas praticas deve ter em conta estes trés
atores basicos envolvidos na pratica dos cuidados de saude, como
podemos ver na figura 6.

Figura 6: Os atores da pratica sanitaria

PACIENTE

- Doente
- Cliente
- Usuario
- Beneficiario
- Assequrado

ORGANIZACAO PROFISSIONAIS
MEDICA

- Médicos/as
- Hospital - Enfermeiros/as

- Operadora - Auxiliares
- Ambulatério
- Centro (UPA)
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Como podemos ver no grafico, a relagao profissional de sau-
de/doente nao encerra o ambito de intervencao na atividade de
saude, mas devemos considerar outros atores como sujeitos de
responsabilidade moral por suas atitudes. Embora os trés pri-
meiros principios sejam fundamentais para qualquer tentativa de
definicdo de boas praticas, o principio da justica remete direta-
mente para um dominio que estd fora do ambito de qualquer
relagdo clinica, tal como é entendida hoje em dia: a gestao das
organizagdes onde se desenvolve a relagdo profissional de saude/
enfermo. A relagao clinica nao é diferente e nem separavel das
questdes da gestdo empresarial dos cuidados de saude. Esta é a
ideia de base que desenvolve o nucleo principal, a medicina geren-
ciada, a aplicagdo da gestao empresarial aos cuidados de saude.

ETICA DAS ORGANIZACOES SANITARIAS

Atualmente, a dimensao organizacional, que sempre apareceu
como um ator secundario, exige, do ponto de vista dos recursos
disponiveis, a sua presenca em pé de igualdade. Este novo cenario
foi provocado tanto pelos avancos cientificos e tecnologicos e,
inclusive, pelo seu elevado custo econdmico, como pelas expec-
tativas crescentes dos doentes. Hoje em dia, ninguém contesta
que a maior parte dos conflitos éticos, que surgem entre doentes,
médicos e familiares, estdao diretamente relacionados com a estru-
tura e o funcionamento da organizacao, seja ela privada, publica
ou mista. Consequentemente, desaparecem as fronteiras entre as
questoes clinicas, organizacionais, profissionais e de gestao.

Trés fatores fundamentais estdo na origem desta consideragao
da organizagao de cuidados de salde como um ator com respon-
sabilidade prépria na pratica médica.

Em primeiro lugar, o principio da justica. A exigéncia de igual
consideracao de todos os doentes, a sua nao discriminacao, exi-
ge a utilizacao racional dos recursos escassos e, com isso, obri-
ga-nos a introduzir a economia nos esquemas de prestacdo de
servigos de saude. O aumento das expectativas sociais em relacao
aos cuidados de saude, juntamente com a consideragao dessas
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expectativas como direitos sociais, faz dos cuidados de saude uma
questao de justica distributiva. Assim, um dos objetivos da medi-
cina gerenciada significa, como aparece em textos atuais, gerir os
recursos de forma eficiente, mantendo a equidade (Conill, 1998).
As experiéncias de medicina gerida nos Estados Unidos tém muito
a nos dizer nesta area, pois tratam dos condicionamentos a que
as decisoes clinicas estdo sujeitas por fatores econémicos. O ris-
co moral tem estado sempre na mesma situacao: no final, sdo os
doentes que acabam por suportar as consequéncias da ma gestao
dos recursos econdémicos (Gracia, 2001).

Em segundo lugar, as limitagdes e os problemas da pratica cli-
nica. Muitos dos conflitos morais, que surgem na atividade quoti-
diana dos cuidados de saude, estdo relacionados com a estrutura
e o funcionamento da organizag¢do dos cuidados de saude. Es-
tes conflitos dizem respeito a recursos materiais e técnicos, bem
COMO a recursos organizacionais e humanos. Um bom exemplo é
o consentimento informado: uma coisa € o reconhecimento deste
direito, mas outra é a sua incorpora¢do no funcionamento quoti-
diano da organizacao. O texto seguinte explicita bem esta diferen-
¢a (Simoén Lorda, 2002, p. 646):

E se quisermos realmente impor o consentimento informado, nao
o0 conseguiremos apenas tentando convencer os profissionais de
que fazé-lo faz parte de suas obrigacdes éticas e legais para com os
doentes; a instituicdo e a organizacdo devem ser estruturadas e geri-
das tendo em mente este objetivo, este valor.

Em terceiro lugar, o sistema de acredita¢do. O ultimo fator que
explica a consideragdo da organizagdao como ator na pratica dos
cuidados de saude esta relacionado, como também deve ser ana-
lisado, com os modelos de qualidade e de acreditagcdo das orga-
nizacOes de saude. A necessidade de acreditar e, em suma, de
justificar o compromisso de cada organizacao, publica ou privada,
com a qualidade e a exceléncia dos cuidados prestados é, hoje
em dia, um dos pilares fundamentais para gerar a confianca dos
doentes. E nesta direcdo que se movem os modelos de acredita-
cao da qualidade dos cuidados de saude. Em todos eles, € possivel
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encontrar critérios e normas que estao diretamente relaciona-
dos com os valores morais e os direitos dos doentes acima re-
feridos. Um guia de boas praticas em matéria de cuidados de
saude deve basear-se nestas normas, a fim de facilitar qualquer
acreditacdo posterior. O objetivo é identificar comportamentos
e processos que permitam alcancar a exceléncia na prestacdo
de servicos.

Em suma, o objetivo de um guia de boas praticas é transformar
em habitos os comportamentos existentes ao compromisso ético
aceito e aos compromissos explicitos assumidos. Assim, a intro-
ducéo das praticas necessarias tém o fim de alcancar o objetivo
de cuidados de saude de qualidade, em que a dignidade e a con-
fianca sdo os pilares basicos. Para o efeito, seguimos o conceito
de boas praticas definido pela Organizagdo Mundial de Saude: “as
boas praticas sdo um processo de melhoria continua na gestao da
saude, do ambiente e da seguranca, envolvendo todas as partes
interessadas, dentro e fora da empresa”. Nos subitens seguintes,
iremos aprofundar este conceito de boas praticas em todos os
aspectos descritos.

Qualquer catalogo exaustivo de boas praticas depende
sempre da prépria realidade organizacional e, por isso, néo é
possivel e muito menos desejavel defini-las a priori. Mesmo as-
sim, os sistemas de acreditacao, enquanto conjunto de critérios
e objetivos facilmente avaliaveis, podem servir de guia para a
definicao dessas boas praticas. O objetivo é especificar os valo-
res éticos, com os quais a organizacao de saude se comprome-
teu, através de um conjunto de boas praticas organizacionais
que permitam a concretizagao dos compromissos alcancados.
Desta forma, a organizacao segue a linha dos sistemas de acre-
ditacdo, assumindo os padrdes estabelecidos para a avaliagdo
externa, com o valor constituido em vistas a aprofundar a di-
mensao ética dos sistemas de acreditacdo. Esta é uma das cha-
ves de todos os processos de criacao de confianca. A figura 7
sintetiza as coordenadas a partir das quais deve ser elaborado
um guia de boas praticas.
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Figura 7: Metodologia para a realizacao de um guia de boas

praticas
| CcODIGOETICO |
DIREITOS BOAS PRATICAS
DO PACIENTE/ Relacédo clinica
USUARIO
SISTEMAS DE
ACREDITACAO

Para concluir, as etapas necessarias para a realizagao de diretri-
zes de boas praticas podem ser resumidas em quatro:

Definir os direitos dos doentes com base nas normas juridi-
cas e deontoldgicas, bem como nas diferentes declaragoes
de principios.

Expor, através de um codigo de ética, a forma concreta como
a organizacao pretende garantir estes direitos, ou seja, 0 seu
proprio empenhamento na satisfacdo dos interesses legiti-
mos em jogo. Em suma, como pretende responder as ex-
pectativas que lhe sdo depositadas.

Traduzir este compromisso ético em uma lista de boas pra-
ticas, baseadas nos sistemas de acreditacao como indicado-
res de conformidade aceitos de modo geral.

Integrar estes guias de boas praticas aos sistemas de gestao
da qualidade, tanto para uma eventual certificacdo como
para que todos os intervenientes os conhecam, por exem-
plo, através de cartas de servico.
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AS ETICAS APLICADAS:
novo impulso as praticas
moralmente saudaveis

Jovino Pizzi

Dilnéia Rochana do Couto

INOVACOES COM PROFUNDOS IMPACTOS SOCIAIS

Etica ndo é estética, muito menos cosmética. Foi diante disso
que a ética se insere, atualmente, como um dos aspectos mais im-
portantes da vida social. Na verdade, as aquisi¢oes, seja em rela-
¢ao ao conhecimento ou até mesmo de novas tecnologias, vao al-
terando processos e conceitos tradicionais, para introduzir novos
significados. Diante disso, abre-se uma espécie de divisdo entre o
que era tradicionalmente aceito e as inovagdes que vao surgindo.

As inovagdes tém enormes impactos sociais. Elas provocam efei-
tos renovadores também nas areas das ciéncias humanas e sociais.
No caso, os anos 60 e 70 do século passado foram decisivos para
as diferentes esferas das agdes humanas. Da mesma forma que as
ciéncias exatas, da saude, a economia ou da ecologia, a filosofia
também sofreu transformacgdes profundas. Na verdade, velhos con-
ceitos ganharam novas significacdes e, por isso, eles sofreram no-
vas combinacdes, algumas das quais jamais imaginadas.

As mudancgas passaram a exigir respostas condizentes com a
qualidade de vida e — de modo espeical — aos vinculos intersub-
jetivos entre as pessoas. Os impetos das novas e modernas tec-
nologias — denominadas como NEST (do inglés New and Emer-
ging Science and Technologies) — inspiraram possibilidades de
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bem-estar e qualidade de vida em suas dimensdes individuais,
sociais, econbmicas e culturais. Embora um tanto desapercebi-
das, as criticas ao modelo cientificista e desenvolvimentista ge-
raram inquietacOes e desconfiancas a respeito do potencial re-
lacionado as promessas das ciéncias como tal. Nesse sentido, os
movimentos ecologistas, da responsabilidade social e moral das
empresas e instituicdes, dos direitos dos animais, das questdes
relacionadas ao género, entre outras deriva¢des, sao fruto desse
movimento que redne avanco técnico-cientifico e as criticas aos
comportamentos sociais de uma cultura do conhecimento e de
suas consequéncias imediatas e em longo prazo.

Entdo, os conceitos candnicos ja ndo ddo mais conta. Por isso,
as reformulacdes passaram a incrementar também o debate em
torno das distintas aplicagdes. A questao deixou de ser "o que
é" para voltar-se ao "para que serve”. Entre muitas aplicacdes, a
elaboracdo de cddigos de boas praticas € um dos campos ino-
vadores. Nao se trata apenas de habilidades e conhecimentos
técnico-cientificos, mas na transformacdo das boas intencdes em
codigos de autorregulamentacao, seja para as instituicdes ou em-
presas (Cf. capitulo sobre Guia para a elaboragdo de um cddio de
autorregulacdo, p. 59 ss).

Por isso, ndo é tanto o conceito ou a definicdo, mas “como” se
aplica e quais os resultados ou efeitos para a vida pratica. A refe-
réncia as aplicacbes remete, de imediato, as questdes de regula-
mentacao, seja do ponto de vista ético ou juridico (sobre os tipos
de normas, ver texto de Domingo Garcia-Marza, Figura 3, p. 14).
Diante disso, areas distintas foram criando informes e declaracdes
com o fim de apresentar instru¢des e regulamentagoes, isto €, co-
digos com diretrizes a respeito dos direitos e deveres voltados a
orientar o agir, seja dos gestores ou agentes como também em
relacdo aos usuarios, consumidores etc.

Em razao disso, a area da saude tem, hoje em dia, um leque
de regulamentacdes a respeito das condutas e praticas. As ve-
zes, essa normatizacdo é encarada exclusivamente do ponto de
vista punitivo. No entanto, isso € um grande equivoco, pois a éti-
ca sempre vai insistir nas condutas e praticas saudaveis. Esse € o

28



AS ETICAS APLICADAS: NOVO IMPULSO AS PRATICAS MORALMENTE SAUDAVEIS

grande mote da ética. Quando ndo se cumprem as expectativas
de reciprocidade entre os agentes, isto €, quando esse elo se rom-
pe, surge o delito e, nesse caso, entra o direito para reparar os
danos e os prejuizos.

A bioética, por exemplo, proporcionou um impulso muito
grande, seja em torno a exigéncia e qualificagdo na formagdo de
agentes e profissionais de saude, como também em relacao aos
procedimentos de pesquisa com serem humanos e nao humanos.
Além do mais, ela vem modificando decisivamente as questdes
relacionadas aos dados e prontuarios dos usuarios. O meio am-
biente ou a ecologia foi outra area que também avangou na regu-
lamentagdo. Outrossim, é possivel encontrar muita literatura liga-
da a ética nos negdcios, na economia e em relagao as instituicbes
e empresas. Se quisermos, pode-se ver uma ética do fair play ou
dos esportes, do turismo, da docéncia, e assim por diante.

MUDANCAS GESTADAS PELAS ETICAS APLICADAS

A exigéncia de regulamentacdes nas areas mais destacadas vai
compondo o quadro de normas, leis e regulamentacdes da conduta
entre os diferentes atores e setores da sociedade. Nos ultimos anos,
as novas e emergentes ciéncias e tecnologias (NEST) apresentam
desafios inovadores nas areas, por exemplo, da biologia sintética,
do melhoramento humano, dos animais e de alimentos, das novas
questdes ligadas ao genoma, da robdtica e da IA (Inteligéncia Ar-
tificial). Além de abrir novos campos de pesquisa e inovacao, essas
areas exigem também um debate a respeito de suas consequéncias,
guer sociais, politicas, econémicas ou culturais, presentes e futuras,
bem como da correlagcdo entre as potencialidades das ciéncias e
daquilo que, realmente, pode-se fazer ou realizar.

Na verdade, as questdes concernentes a manipulacao genéti-
ca — seja em humanos, nao humanos ou com outros seres, assim
como das organizagdes e empresas, na relagdo entre profissionais
da saude e os usuarios, pacientes e gestores — estao vinculadas as
pesquisas, mas, a0 mesmo tempo, exigem uma orientagdo a res-
peito das consequéncias presentes e futuras sobre os humanos,

29



JOVINO PIZZI, DILNEIA ROCHANA DO COUTO

nao humanos e o ambiente como tal. Esses aspectos interferem
também na formacao dos profissionais das diferentes areas.

Nesse sentido, a ética e a filosofia moral também sofreram mu-
dancas profundas. A designacao ética aplicada introduziu novos
horizontes ndo apenas para a filosofia, mas também no dialogo
com as demais ciéncias. Entdo, novos campos de aplicagdo co-
megam a utilizar as mesmas terminologias, mas com significados
renovados. Para enfrentar os novos desafios, as éticas aplicadas
assumiram duas fun¢des importantes.

a) Em primeiro lugar, sua finalidade permite compreender as
etimologias e as conceituagdes de ética e de moral, um assunto
tao velho quanto as suas origens. Com o tempo, conceitos tra-
dicionais passam a ter novas e reformuladas significagdes. Por
isso, o ponto de partida despretensioso para entender remete
a origem dos vocabulos. Por exemplo, o léxico da palavra ética
remete ao grego éthikds e éthos, eos-ous. Sua tradugdo é modo de
agir, carater ou costume. A acep¢do de moral vem do latim mo-
raalis, e faz mengao ao sentido prescritivo dos costumes. Tanto em
relacdo ao carater ou aos costumes, os dois vocabulos combinam
com o modo de agir e as formas de tratamento entre as pessoas.
Nao se trata, portanto, de uma nogao subjetiva ou de consciéncia
privada, pois a interacao ocorre entre pessoas no entorno familiar,
nas amizades e com colegas do dia a dia, mas existem também
outras esferas, como as institucionais, as étnico-raciais, de género
e, por conseguinte, com os humanos em geral (seja qual for o pais,
cultura, origem, classe social, etc.). Além disso, atualmente, a ética
passou a exigir também condutas saudaveis com os ndo-humanos
e, inclusive em relacdo a natureza como tal.

Essas aplicagdes realcam a ideia do uso atual desses vocabulos
e, por isso, os dois termos sdo sindbnimos, pois etimologicamente
nao ha grandes diferencas entre eles. Essa inovag¢do modifica con-
cepgdes candnicas, trazendo novas versodes, isto é, modificando a
nocao do conceito até entdo aceito e difundido. Em funcao disso,
o uso cotidiano dos dois conceitos faz referéncia a atitudes, valo-
res normas, obrigacdes relacionadas a honestidade, a integridade,
a transparéncia, a justica, ao bem comum etc. Em suma, a ética
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pode ser esse humos que fertiliza e da vida as relagdes humanas.
Como é possivel perceber, entre humos e humanos ha uma siner-
gia excepcional, pois se relaciona ao habitat dos seres viventes. Se
existe um humos favoravel e salutar, o habitat também sera sau-
davel. Mas, se pelo contrario, o humos for insalubre e pernicioso, o
ambiente, isto &, a morada dos humanos e ndo humanos também
favorecera a proliferacao de doencas, moléstias e patologias.

Nesse sentido, a nova versao conceitual permitiu entender tam-
bém o uso equivocado da terminologia ética e moral, pois é possi-
vel que alguém defenda um sentido moralistico dos preceitos. Ou
seja, € comum deparar-se com afirmacdes como: faco o que eu que-
ro ou, entdo, facam o que digo, mas |[..]. Essa forma moralizadora
ou moraldide reflete designagdes tipicas do libertino, corrupto ou
corrompido, despudorado, indecente, perverso, velhaco etc. Nesse
caso, a ética ndo passa de simples cosmética. Assim, como des-
taca Adela Cortina, até um “povo de demonios” tém seus pactos
grupais, com procedimentos mafiosos (1998, p. 14). Para a filésofa
espanhola, sao pessoas ou grupos que se converteram em malig-
nos ou toxicos, pois contaminam negativamente e debilitam as re-
lagdes sociais. Esses grupos sao liderados pelas “mafias econémicas
e politicas, de jornalistas e juizes, de sindicatos e de académicos,
de narcotraficantes e de terroristas desalmados, de paramilitares e
governos” (Cortina, 1998, p. 15). No Brasil, além dos grupos milicia-
nos, ha outros que também corroboram para estragar e vilipendiar
a vida da populacdo. As vezes, agéncias ou profissionais de satde
apostam em um tipo de empreendedorismo sedutor, mas que, na
pratica, se servem de artimanhas para negar servigos ou, entao, vi-
sarem apenas o lucro e seus interesses privados.

Qual o problema? Que esses grupos se empenham apenas em
garantir seus interesses particulares, sem qualquer compromisso
com os demais. Ou seja, 0 moralismo se resume a ethics whashing.
No caso, o aspecto prescritivo se limita aos interesses particulares
de grupos, gestores, sindicatos, partidos politicos, igrejas, asso-
ciacdes ou mafias que recorrem a falsos artificios para enganar,
corromper, gerar medo ou ameacar, com a elementar intencao de
conseguir os melhores (e exclusivos) beneficios para si mesmos.
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Tais atitudes enganosas, com falsas pretensdes, faz parte do mo-
ralismo totalmente incongruente com pretensdes de bem viver e
da hospitalidade saudavel.

Das concepc¢des etimologicas e dos diferentes usos, a primeira
finalidade das éticas aplicadas remete ao aspecto semantico das
locucbes. Na verdade, significado fundamental provém dos usos
praticos das palavras. No caso, ética e moral salientam a maneira
e as exigéncias ligadas ao entorno de cada um de nos, isto é, resi-
déncia, morada ou lugar “comum” e o entorno onde se habita, se
vive e se trabalha. Ou seja, o habitual, isto €, as praticas costumei-
ras consideradas como exigiveis a todos, seja de uma classe social
ou de outra, de qualquer raga ou etnia, idade ou género, fungao,
atividade ou exercicio profissional. Ha, portanto, uma renovada
maneira de dar sentido a expressdes, pois ndo € mais apenas o
significado etimoldgico das palavras que oferecem o escopo a
respeito do que pode ser justo, correto ou aceitavel, pois se trata
de ajuizar as praticas individuais, sociais e institucionais.

Como salienta Walter Benjamin, “é preciso mostrar a moral que
nunca sao as qualidades que s@ao moralmente importantes, mas
sim as acdes” (2023, p. 54-55). Em outras palavras, nessa area, nao
se trata de aclarar o significado das palavras ou, entdo, de propa-
gandear ou de ter, por exemplo, um cdédigo institucional ou pro-
fissional, mas de acbes coerentes com as exigéncias e principios,
cujos resultados é o "bem” da vida e das pessoas. Por isso, usar a
ética ou a moral como simples retérica ligada a uma pratica inte-
resseira e particular ndo passa de artimanha ou um jogo trapaceiro
e inconsistente, pois quando se busca conseguir vantagens, entao,
alguém sempre podera ser prejudicado ou lesado.

No sentido afirmativo, a ética trata do “bom negdcio” para to-
das as partes envolvidas. Entao, o "bom trato”, isto &, as relagbes
sao acordos que obedecem a normas, principios e valores que be-
neficiam os envolvidos de forma equitativa. Assim, as expectativas
dos implicados sao atendidas, sem que haja prejuizos a ninguém.

b) Em segundo lugar, ha um aspecto académico muito im-
portante. Como foi salientado, as inovagdes da segunda metade
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do século passado sinalizaram mudancas muito profundas. Por
isso, as concepcdes candnicas deixam lugar as novas designacdes,
muito mais voltadas as aplicagdes e aos resultados. O novo qua-
dro remete a uma divisdo, dando origem a trés campos: as teorias
éticas, as éticas aplicadas e a deontologia (ou éticas profissionais).
Essa demarcagdo nao significa uma separacao sem vinculos, como
se houvesse uma competicao ou rivalidade entre esses distintos
campos de estudo e de seu emprego em cada area especializada
(Pizzi, 2006). Pelo contrario, a nova configuragdo supde uma inter-
ligacdo fundamental entre os trés campos.

Como se trata de uma questao mais filosofica, por assim dizer,
0 mapa comporta distintas acepg¢des tedricas, como, por exem-
plo, éticas naturalistas e nao-naturalistas, cognitivas ou ndo-cog-
nitivas, de fins ou do bem, materiais e formais, substancialistas,
procedimentalistas, teleoldgicas e deontoldgicas, da intengao e
da responsabilidade e assim por diante. Por outro lado, pode-se
também adotar as nog¢des de éticas com base nos principios de
carater utilitarista ou de tipo kantiano (do dever), de indole comu-
nitarista (aristotélica) ou neocomunitarista, liberal ou etnocéntrica,
contratualista etc. (Pizzi, 2006).

No fundo, as teorias éticas insistem no aspecto da fundamen-
tacdo, embora isso ndo seja uma especialidade pertinente apenas
aos filosofos. Por isso, a justificacao, isto €, a prova ou a demons-
tracao das razbes que indicam como validos os julgamentos e as
decisOes e, portanto, aceitas como justas e legitimas, estao atre-
ladas a diferentes moral point of view (pontos de vista moral).
Nesse sentido, é importante ter presente decisdes que podem
estar atreladas a costumes ou normas anacronicas, como € oca-
so da misoginia, do machismo, do bullying, da escravidao ou de
qualquer forma de assédio, humilhacao ou desprezo, seja qual for
o motivo. Esses pontos de vista ja ndo se justificam e ndo podem
ser apresentados publicamente enquanto motivo ou justificativa
para as ac¢oes, atitudes ou decisdes corretas e justas.

A alternativa mais compreensivel pode ser encontrada, por
exemplo, na proposta de Adela Cortina. Para ela, a ética tem
duas ramas: a ética de minimos e a ética de maximos. Com isso,
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é possivel entender as exigéncias em vista aos minimos exigiveis
a todos os humanos e, ao mesmo tempo, contemplar ideais de
felicidade. Os minimos sdo concernentes a parte inegociavel, ou
seja, preceitos concernentes a qualquer pessoa. Os maximos, por
sua vez, referem-se aos ideais particulares, isto é, de cada sujei-
to, sempre e quando obedecerem aos minimos exigiveis.

Entdo, o estudo das teorias éticas &, sem duvidas, uma forma de
precaucao diante de qualquer tipo de fundamentalismo, seja ele
subjetivista, mentalista, autocratico ou dogmatico. No caso, a sus-
tentacdo em um fundamento ético ndo significa a adesao a qual-
quer tipo de dogmatismo irrestrito e monolingue, tipico de grupos
fechados ou, como hoje sdo denominados, identitarios. Por isso, as
teorias éticas sempre admitem e adotam o pluralismo como pro-
cesso de complementariedade. Nao ha, pois, uma Unica maneira de
encarar a resolugao dos problemas e a tomada de decisdes. Esse
fundamento nao €, portanto, do tipo religioso ou ideoldgico.

O exemplo mais claro dessa questao estéa relacionado aos prin-
cipios da bioética. Dois deles sdo do tipo universalista (kantiano) e
dois tém o carater utilitarista. De forma bem simples, os principios
da autonomia e da justica estao vinculados ao modelo universalis-
ta-kantiano, pois nunca se deveria tratar os sujeitos como objetos,
mas sempre como coautores. A ndo maleficéncia e a beneficéncia
apresentam justificativas com viés utilitarista e, por isso, cada acao
e/ou decisdo deve proporcionar o maior grau de beneficio, de
modo que o efeito danoso seja 0 menor possivel. De modo geral,
essas orientacdes também pautam as questdes ecoldgicas e, in-
clusive, esta na base dos direitos dos animais.

Por fim, a terceira questao se relaciona aos aspectos deonto-
l6gicos. As mudangas oferecem uma nova configuracao para a
deontologia, pois se trata de regulamentar os cédigos de conduta
de profissionais de areas especificas (Pizzi, 2006). No Brasil, o tema
foi bastante debatido na area da saude, uma discussao que incluiu
médicos, enfermeiros e agentes de saude. Além dessas profissdes,
os codigos deontologicos envolveram profissionais do jornalismo,
de servigo social, advogados, engenheiros, administracao e, mais
recentemente, atingem — ou pretendem voltar-se — para a area do
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servico publico e das atribui¢cdes especificas de setores profissio-
nais do campo institucional.

Sem duvidas, o mais significativo desses cédigos sao suas atri-
buicdes. Eles apresentam pelo menos trés partes. A primeira ensina a
dimensao geral dos profissionais como sujeitos de uma sociedade e
com seu carater de cidadania social, pois qualquer pessoa faz parte
e tem compromissos com a sociedade, independentemente de sua
crenga, religiao, partido politico, profissao ou classe social. A segunda
dimensao dos codigos deontoldgicos assegura e da guarida ao exer-
cicio profissional, indicando os compromissos e as condi¢es para o
exercicio profissional no horizonte de uma sociedade comprometida
com o bem-estar e a justica social.

O desempenho profissional coteja, portanto, um exercicio indivi-
dual dentro da normatividade especifica da area de formacao, mas,
ao mesmo tempo, exige que tal atividade obedeca aos principios do
respeito e consideragao dos demais como pessoas, isto € como seres
humanos — no caso dos animais, como seres sencientes — e, por esta
razao, jamais podem ser considerados como objetos ou coisas.

Por fim, os codigos deontolégicos apresentam também uma di-
mensao punitiva. Por mais que isso possa ser controverso, a Unica
alternativa para anular e revogar a habilitagdo profissional esta no co-
digo profissional. O mau exercicio profissional e a reincidéncia pode
ser motivo de cassacao do diploma e, por esta razao, privar o exerci-
cio de um sujeito que ndo cumpre com as regulamentacdes exigidas
pelo codigo profissional. Por isso, os Conselhos Profissionais tém a
personalidade juridica e moral para julgar e decidir a respeito de con-
dutas incompativeis com os preceitos dos codigos de cada profissao.

E verdade que, em geral, hd um corporativismo nefasto, ou
seja, algumas profissdes apresentam todo esse aparelhamento,
mas, na pratica, raramente executam suas determinagdes. Por ou-
tro lado, existem profissdes que sequer tém um codigo, como € o
caso do exercicio da docéncia. Sem um cédigo é impossivel uma
justeza na analise das praticas docentes e, a0 mesmo tempo, in-
dicar corre¢bes ou puni¢gdes a quem ndo cumpre com o0 minimo
exigivel a qualquer exercicio profissional.
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ETICA SOCIAL E PARA OS CIDADAOS

A ética em geral, mas também as éticas aplicadas e os cédigos
deontologicos, se distinguem de qualquer dogmatismo religioso.
Ou seja, a pluralidade e diversidade das pessoas remetem a uma
abordagem também pluralista. Portanto, os principios, normas e
valores relacionados a ética devem responder aos apelos e orien-
tacdes das pessoas, independente do credo religioso, partido po-
litico, classe, género ou etnia. Os dogmas fazem parte do ambito
da fé, uma maxima atribuida a uma divindade e manifestada atra-
vés da revelacdo. A adesao ao apelo religioso é livre e individual
e, por isso, ndo pode ser imposto a todos. Ou seja, ninguém pode
ser condenado ou menosprezado por causa de suas opgoes de fé
ou doutrina religiosa.

Entao, a multiplicidade ou a pluralidade condiz com a socie-
dade atual, isto €, as relacbes humanas e sociais refletem sempre
a diversidade, seja em questdes de género, etnia, cultura, idades
etc. Existem também aspectos que diferenciam papeis e ativida-
des, como é o caso de docente e discente, por exemplo, ou médi-
co ou dentista e paciente, entre outras relacdes. Em todos eles, as
inovagoes das éticas aplicadas reconfiguram os vinculos e as rela-
coes. Os avancos das ultimas décadas foram introduzindo novas
exigéncias entre os atores e envolvidos, ensejando consideracdes
de respeito, justica e participagdo na tomada de decisdes.

No caso da ética, as interacdes envolvem relacdes entre duas
ou mais pessoas. Assim, qualquer agao ou decisao interfere, direta
ou indiretamente, em outras pessoas. As expectativas de recipro-
cidade supdem sempre o cumprimento de normas justas, ou seja,
na consideracao do outro como alguém que deve ser reconhecido
como pessoa e envolvido. Esse é o aspecto fundamental da ética.
Por isso, em um hospital ou no posto de saude, as obrigagdes ndo
podem estar atreladas ao status ou ao credo religioso.

Nesse sentido, muito além do absolutismo e do relativismo, as
exigéncias éticas combinam postulados de uma ética civica. Como
ja foi salientado, ha um compromisso de reciprocidade mutua,
de forma que o "negocio”, isto é, os afazeres e a reciprocidade
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oferegam vantagens a todos os envolvidos. Por isso, o leit motiv
de qualquer acao “continua sendo o valor absoluto das pessoas”
(Cortina, 1996, p. 102). Nao existe, pois, um moral point of view
exclusivo ou unilateral, porque as exigéncias da interrelacao ética
preceituam a de qualquer pessoa como sujeito coautor. A prima-
zia, isto é, o aspecto inegociavel e, portanto, intangivel é a vida
como um valor intrinseco, com o qual a liberdade, a autonomia,
a justica, por exemplo, ndo tém preco. Deste modo, qualquer de-
cisdo exigira ndo apenas aspectos técnicos e/ou cientificos, mas
também um profundo senso de responsabilidade.

O fato de alguém crer ou professar uma fé nao dispensa da éti-
ca intersubjetiva. Na medida em que sua crenga contribui para o
bem da sociedade, a fé auxilia no bom exercicio da cidadania, mas
quando ela se torna exclusivista ou absolutista, pode se transfor-
mar em ferramenta para disseminar discriminacdes, tratando mal
ou de forma injusta quem ndo compartilha com os mesmos dog-
mas. Por isso, a politica ou a democracia, assim como os partidos
ou sindicatos, agremiagdes profissionais ou entidades de classe
incorrem a nocao lesiva de moralismo, simplesmente por enten-
dem que seu moral point of view seria a Unica referéncia para suas
acoes e decisdes.

Nesse sentido, a ética civica vai sustentar valores e principios
comuns a todos os coautores. Ela vai opor-se e objetar qualquer
forma de corrupcao, seja em relacao ao suborno de tipo material-
-financeiro e também em relacdo ao carater das pessoas. No di-
cionario brasileiro, o verbo enganar apresenta muitos sinbnimos, o
que indica que a cultura brasileira alimenta muito esse afa de con-
seguir vantagens em tudo. No fundo, ha uma sensag¢do de que a
vantagem pessoal e a tentativa de engambelar deveriam ser o fim
ultimo de qualquer agao, iniciativa, decisao ou atividade humana.
Essa cultura elitista e hipocrita pode seduzir algumas pessoas, mas
ela é, sem duvidas, uma patologia inoperante e execravel.

Entdo, e para finalizar, compreender a ética aplicada — em seus
trés aspectos: fundamentagao, aplicagdo e deontoldgico — permite
observar as novas exigéncias que as inovacdes técnico-cientificas
e de acdo que os tempos atuais presumem para todos. Nao se
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trata de voltar ao passado anacrénico, mas em assumir a respon-
sabilidade enquanto todos somos sujeitos coautores. As vezes,
éxito nos negocios nao representa idoneidade moral, pois é pos-
sivel que haja profissionais que conseguem manter sua exceléncia
sem “vender-se” as negociatas do momento.

Como dizia o filésofo Kant, em seu texto Teoria y praxis, exis-
tem atitudes que talvez sejam permitidas em teoria, mas na pra-
tica ndo podem ser realizadas (2000, p. 3). Em outras palavras, o
ponto de vista moral requer que a pratica ndo seja guiada pela
manipulacao, pois ha principios e valores que sdo inegociaveis.

Ha, portanto, dois horizontes imprescindiveis. Por um lado, o
aspecto teorico das éticas aplicadas, seja em relacao a compreen-
sao do que significa ética e moral — enquanto sinGbnimos —, e por
outro, as éticas voltadas as distintas areas — como a saude, meio
ambiente, as empresas e instituicdes etc. — e os codigos profis-
sionais. Tudo isso tem sentido sempre e quando acompanhado
com praticas e atitudes individuais, coletivas, institucionais e so-
ciais que coadunam com a parte tedrica. De nada um quadro com
moldura ou um cartaz, por exemplo, em uma parede com as nor-
mas ou, entao, um codigo profissional ou institucional se a propria
instituicdo ou os profissionais ndo se comportarem a altura das
exigéncias propostas e propagandeadas. O mesmo vale para gru-
pos ou instituicdes de pesquisa, empresas privadas, agéncias de
saude, igrejas, sindicados, ONGs etc.
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INSTRUMENTOS PARA A
GESTAO ETICA NOS CENTROS
DE PESQUISA E INOVACAQ'

Domingo Garcia-Marza

Patrici Calvo

INTRODUCAO: A SUSPEITA EM TORNO DA
RESPONSABILIDADE SOCIAL

No momento de entender o valor atual da Responsabilidade So-
cial e, por fim, o lugar que os Centros de Pesquisa e Inovagao (CPI)?
ocupam, isto é, que eles podem e devem assumir na sociedade,
nos encontramos com criticas oriundas do conceito de responsa-
bilidade social conquanto uma progressiva substituicdo das obri-
gacoes do Estado, principalmente em matéria de justica social. O
claro exemplo desta leitura inicial da responsabilidade social pode
ser encontrado na intencionada confusao entre responsabilidade
social a acao social. De acordo com a ultima definicao da Comissao
Europeia, enquanto a responsabilidade social se refere ao impacto
das organizagdes na sociedade — isto €, como os beneficios sdo
alcancados e quem sao os destinatarios —, a agao social se refere
ao que fazemos com parte dos beneficios atingidos. A responsa-
bilidade social é entendida como a realizagdo das obrigacdes que
as organizagdes tém para com a sociedade. Por sua vez, a agdo
social versa de filantropia, patrocinio e/ou marketing. Embora estes

! Texto traduzido do espanhol por Dilnéia Rochana do Couto e revisado por Jovino Pizzi.
2 Em portugués, Centros de Investigacion e Innovacién (Clls) pode-se traduzir como
Centros de Pesquisa e Inovagdo (CPI). Nota do revisor.
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sejam aspectos que formam parte da responsabilidade social, eles
nao abarcam seu significado completo. Este deslocamento do con-
ceito de responsabilidade social a apenas uma de suas dimensdes
demonstra o quao facil é manipula-lo e utiliza-lo para qualquer tipo
de fim. Algumas das grandes organizagdes, especialmente as vol-
tadas para o ambito da tecnologia, oferecem respostas insuficien-
tes quanto a sua responsabilizacdo para criar postos de trabalho
ou manter condi¢des salariais dignas. No discurso, muitos afirmam
que suas fundagdes asseguram o desenvolvimento local, bolsas de
estudo universitarias, ajudas sociais, etc. Esse cenario fez com que
as criticas ndao demorassem a bater a porta (Laufer, 2003; Weber;
Wasieleski, 2013).

Em primeiro lugar, a critica evidencia o carater irrelevante e su-
perficial da responsabilidade social em relacdo aos escassos, por
nao dizer nulos, resultados de sua aplicacao. Embora o conceito
faca, atualmente, parte da linguagem, ele praticamente ndo fez
qualquer diferenga na realidade do mundo dos CPIs. Nao conse-
guiu chegar as pequenas e médias agéncias e, no que diz respei-
to as grandes empresas, foi visto apenas como um instrumento
para a melhoria da imagem. Mesmo aqui, a relacao custo-efica-
cia alcancada pela responsabilidade social esta longe de ser clara.
Nao sé ndo conseguiu aumentar as boas praticas, como — o que €
muito pior — também ndo conseguiu interromper as mas praticas
(Cortina, 2017; Garcia-Marza, 2017).

Em segundo lugar, a compatibilidade entre responsabilidade
social e as mas praticas dos CPIs é uma inquestionavel demonstra-
¢ao do uso meramente instrumental dos recursos da responsabi-
lidade social. Enquanto as questdes de acao social e voluntariado
ocupam grande parte da agenda de responsabilidade social, as
outras dimensdes da responsabilidade — como é o caso da em-
pregabilidade, por exemplo — tendem a ser ignoradas, resumin-
do-se a a¢des de marketing. As conclusées dos ultimos relatorios,
publicados pelo Instituto de Pesquisa das Nagdes Unidas para o
Desenvolvimento, sdo claras: “Tal e como é concebida, atualmen-
te, a responsabilidade social [...] ndo corresponde aos objetivos do
desenvolvimento” (Jenkins, 2001).
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Em terceiro e, ultimo lugar, os resultados obtidos até o pre-
sente momento, na aplicacdo da responsabilidade social, pare-
cem confirmar a suspeita de que estamos perante a desculpa
para evitar que as companhias ou empresas tenham uma maior
regulamentacao juridica. Seria, entdo, a verdadeira coagao que
as obrigaria, especialmente as transnacionais, a modificar seus
impactos sociais. Entdo, isso suporia falar de ética, voluntarismo
e liberdade dos CPIs como a desculpa perfeita para renunciarem
as “exigéncias de um controle publico eficaz”. No caso, sempre
€ melhor admitir o erro ou o equivoco e, entdo, pedir desculpas,
evitando, assim, ter que pagar multas milionarias ou enfrentar as
san¢des penais correspondentes.

Curiosamente, estas criticas coincidem com as que, do lado
oposto do campo de batalha ideoldgica, se referem a responsa-
bilidade social como uma fraude. Se para nos esta claro, como foi
dito por Friedman, em seu ja classico artigo, que as organizacdes
somente devem atuar “para ganhar o maximo de dinheiro possi-
vel, respeitando as regras basicas da sociedade, tanto que as que
estdo incorporadas na lei como as que estdo incorporadas nos
costumes éticos”, entdao o valor da responsabilidade social estaria
reduzido ao de um mero instrumento. Para este autor, tais con-
ceitos ocultam, muitas vezes, acGes com vistas a outros fins. Em
termos concretos, trata-se de uma estratégia para alcangar maio-
res beneficios econdmicos, através da isengdo de impostos, fide-
lizacdo da comunidade, etc. Isto €, a responsabilidade social nao
seria mais do que um disfarce para decisdes com vistas a alcan-
car o exclusivo interesse dos acionistas ou proprietarios. Friedman
nao duvidou em classificar estas praticas como hipocritas e mes-
mo proximas do engano, pois no final das contas, ndo sao mais
que uma forma de uma organizacao “gerar boa vontade como
subproduto de gastos totalmente justificados por seu préprio in-
teresse” (Friedman, 2007).

Por detras desta série de criticas, se esconde uma visdo do que
seja uma CPI e, ainda, que ela pode ser reduzida a um simples
negocio, no qual apenas conta a maximizacao dos lucros para os
proprietarios ou acionistas. Neste contexto, pareceria ser mais
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prudente abandonar o conceito de responsabilidade social e cen-
trar-se nas possibilidades de um controle juridico eficaz. No en-
tanto, ainda que pareca nao ser muito sensato esperar que as
organiza¢des avancem na autorregulagdo, é ainda menos sen-
sato esperar que a lei possa assumir toda a amplitude das suas
responsabilidades. Nao sé porque o direito perde, nos contextos
supraestatais, sua capacidade sancionadora, mas porque tam-
bém o marco estatal parece nao ser muito eficaz. Por exemplo, €
evidente a sua inépcia na supervisdao dos mercados financeiros.
Além do mais, trata-se de dois reguladores de a¢do diferentes e
complementares.

Antes de mais nada, trata-se de saber se & possivel encarar
a responsabilidade social numa perspectiva ética, realcando,
assim, seu valor moral, para além do valor estratégico. Outros-
sim, podemos falar de responsabilidade, como parte do carater
de organiza¢des como os Centros de Pesquisa e Inovagao — a sua
forma de ser e agir — independentemente de como os queira-
mos denominar: de responsabilidade social ou sustentabilidade.
Embora o objetivo dos CPIs ndo possa ser reduzido ao lucro econo-
mico, a sua responsabilidade segue dependendo do acordo possi-
vel entre todas as partes implicadas. Por esta razdo, estamos ante
uma aplicagcdo da ética da pesquisa em organizagdes e instituicdes
que estdo, principalmente, orientadas a consecucao de um bem
comum (Garcia-Marza, 2012).

UMA INFRAESTRUTURA ETICA PARA O CPI

Nessa perspectiva do que seja e, inclusive, do que se espera de
um CPI, a relacdo entre ética e responsabilidade social torna-se
facil de compreender. Como destaca Adela Cortina (2007), a ética
dos CPI refere-se ao carater das instituicoes, isto é, sua forma de
fazer e dizer o que faz; de tomar decisOes; e de ser coerente com
0s seus principios e valores. Por sua vez, a responsabilidade social
refere-se a forma como os atores institucionais “confirmam” este
carater; como sao responsaveis perante o mercado e a sociedade
em geral. A conjugacao destes elementos deve garantir que os
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CPIs assumam esta responsabilidade, nao somente por razdes es-
tratégicas e prudenciais, mas também por razdes de equidade. A
RRI (Responsible Research Innovation — em portugués, Pesquisa e
Inovagdo Responsavel (PIR) — exige um ponto de referéncia ético
capaz de gerar confianca na responsabilidade social como tal. Em
outras palavras, a organizagao deve ser capaz de demonstrar pu-
blicamente, isto é, para a sociedade em geral e seus publicos de
interesse, que existe seriedade em seu fazer e no seu dizer. Nesse
sentido, a responsabilidade social ndo é um mero instrumento de
marketing, nem um véu para ocultar injusticas. Sem este enqua-
dramento ético, € dificil superar a atual desconfianga em relagao
ao conceito de responsabilidade social.

Para que os CPIs consigam gerir esta justificacao publica, é ne-
cessario, mas nao suficiente, mostrar a sua vontade de abracar
e de se comprometer com a “Pesquisa e Inovacdo Responsavel”
(PIR). Entdo, faz-se necessaria a boa vontade dos gestores e dos
trabalhadores como também de sua ética profissional. Para isso,
€ necessario também de processos e de uma infraestrutura or-
ganizacional que impegam as mas praticas e, a0 mesmo tempo,
permitam, reconhecam e promovam agoes responsaveis. Entao,
é fundamental uma infraestrutura ética: um desenho institucio-
nal dos CPls capaz de responder as partes interessadas (Braswell;
Foster; Poe, 2009).

Os mecanismos tradicionais de verificagdo do compromisso éti-
co de uma organizacao, isto &, o0 seu compromisso com a respon-
sabilidade social, os mecanismos, tradicionalmente adotados,
foram os codigos de ética e, mais recentemente, seus relatorios
de responsabilidade social ou de sustentabilidade. No entanto,
como veremos mais adiante, é necessario integra-los a um dese-
nho organizacional mais amplo e inovador, que inclua também
0s mecanismos que o proprio CPI criou para garantir o cumpri-
mento de seus compromissos, quer dizer, sua responsabilidade
social. A figura 01 mostra as pegas-chave desta infraestrutura
ética que demarca o que podemos denominar de uma nova ge-
racao de cédigos de ética e codigos de conduta:
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Figura 1- Elementos da infraestrutura ética (Cf. Garcia-Marz3,
2004; 2017)

Cédigo de ética, Relatério de
conduta, boas Responsabilidade
préticas Social

Linha de Etica Comité de Etica

A continuacdo, destacar-se-a uma breve explicacdo de cada
um destes conceitos ou pecas chave da infraestrutura ética.

CODIGOS DE ETICA E DE CONDUTA

O primeiro passo para criar confianga é desenvolver e publicar
codigos de ética e codigos de conduta. Trata-se de documentos
formais, nos quais se encontram explicitados os valores que de-
vem orientar o comportamento de empregados e dos gestores,
com vistas a promover, assim, as boas praticas e, ao mesmo tem-
po, consolidar o carater e a personalidade da organizacao. A sua
funcdo é, portanto, dupla: do ponto de vista interno da institui-
cao, eles criam valores e critérios de decisdo, que definam sua
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propria cultura, bem como o comportamento esperado de seus
empregados; enquanto que, da perspectiva externa, a funcao des-
tes instrumentos é gerenciar a reputagao da organizagao. Em ou-
tras palavras, nao se trata de definir, unicamente, os valores que
definem o carater ou ética da organizacao, mas também de decla-
rar publicamente quais compromissos ela esta disposta a assumir
para criar essa vontade comum e os comportamentos necessarios
para concretiza-los (Schwartz, 2004).

A importancia dos codigos empresariais e/ou corporativos
aumenta com a natureza global de muitos dos problemas que,
atualmente, as organizacdes, como as CPls, devem enfrentar.
Perante estes desafios globais e multiculturais, pouco pode fa-
zer a lei, pois esta sempre limitada as fronteiras estatais. In-
clusive as tradi¢cdes culturais ou as religides em particular tém
alcance extremamente limitado. No entanto, os codigos éticos
apresentam valores, compromissos e comportamentos que sao
especificos da organizagao, onde quer que ela atue, salientan-
do, assim, o seu préprio carater e sua maneira de ser e de fazer
as coisas. Em definitivo, o compromisso ético que coincida com
os valores éticos expressos em diretrizes e acordos internacio-
nais, como, por exemplo, o Pacto Mundial ou os Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel.

No entanto, a falta de especificidade dos valores contidos nes-
tes codigos éticos e, ainda, o frequente descumprimento dos com-
promissos e comportamentos regulamentados semearam duvidas
e desconfianca em relacao a estas cartas. A falta de envolvimento
dos trabalhadores e de outras partes interessadas na sua elabora-
¢ao vem prejudicado a sua eficacia. Aléem do mais, as frequentes
fraudes e mas praticas tém minado a credibilidade destes me-
canismos de autorregulagdo ante a opinido publica. Para muitas
organizagoes, os coddigos de ética sao o principio e o fim da comu-
nicacao da responsabilidade social, como se bastasse declarar boa
vontade para ser credivel (Schwartz, 2004; Garcia-Marza, 2005).
Elas se esquecem de que os codigos éticos sao o primeiro passo,
e nao o ultimo, na construcao da confianca.

47



DOMINGO GARCIA-MARZA, PATRICI CALVO

RELATORIOS DE RESPONSABILIDADE SOCIAL/ RELATORIOS
DE SUSTENTABILIDADE

Atualmente, as diretrizes internacionais definem o que se es-
pera dos CPls, isto &, as suas responsabilidades, através de indica-
dores bem especificos, tal e como acontece com os relatérios de
natureza nao financeira. Nao existe qualquer ambiguidade. Uma
boa expressdao deste pacto mundial sobre a responsabilidade é
o relatorio de sustentabilidade, assumidos como procedimentos
normalizados. Ele é, por exemplo, embasado nos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel e na Global Reporting Initiative (GRI)
para a apresentagdo dos aspectos econdmicos, sociais e ecologi-
cos, gerados por organizagdes e instituicbes de diferentes tipos.
Em definitivo, eles fornecem informacdes relevantes sobre os im-
pactos gerados pela organizacao. Estas informacdes seguem as
normas internacionais e se configura como um dos mecanismos
basicos para gerar confianga.

Figura 2 - Esquema da especificagdo da ética dos CPls
(Cf. Garcia-Marza, 2017)

Responsabilidade
social

Etica da
pesquisa

Embora os relatorios de responsabilidade social tenham
avancado na maneira como dado conta do cumprimento dos
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compromissos do codigo de ética, os relatorios de materialida-
de exigidos ndo sao suficientes para justificar o envolvimento
das partes interessadas, especialmente as externas. A sua ela-
boracao por parte dos departamentos de comunicacdes ou de
responsabilidade social das empresas ou, pior ainda, por con-
sultorias especializadas, que depois se encarregam de verificar a
informagdes fornecidas, carece de credibilidade. A desconfianca
aumenta em funcdo da complexidade das informacgdes forneci-
das e da falta de participacao e controle das partes interessadas.

A proposta aqui apresentada ndo consiste em renunciar a es-
tes dois primeiros passos, mas, sim, em integrar a necessidade de
transparéncia com a necessidade de participacdo, de modo a que
estes dois instrumentos de informagao sobre a responsabilidade
social contemplem a participacdo de todas as partes interessa-
das, envolvidas e afetadas pela atividade da organizagdo. Neste
sentido, estamos falando de uma renovacao ou, inclusive, de uma
nova geragao de codigos éticos, precisamente porque incorporam
a participagado dos grupos de interesses, nao somente na definicdo
dos compromissos, mas também no acompanhamento e controle
do seu cumprimento (Cortina, 2017).

Esta nova geracao de codigos de ética ultrapassa os atuais pro-
gramas de ética e de conformidade, que se limitam sempre a esfera
juridica e se preocupam unicamente com os riscos penais. Nao se
tém em consideracdo que os riscos morais, isto €, a possibilidade de
gue uma organizacao ndo se comportar de acordo com que dela é
esperado, podem ter repercussdes mais graves para a reputagao e
a confianca depositadas em um CPI. Os outros dois elementos tém,
portanto, por objetivo aproximar a comunicagao da responsabili-
dade social da participacdo. E esta a missdo dos comités de ética.

COMITE DE ETICA E RESPONSABILIDADE SOCIAL

O comité de ética e responsabilidade social é concebido como
um espaco de participacao e dialogo com os diferentes grupos
de interesses dentro da propria organizacao. Ele é o encarrega-
do pelo acompanhamento e o controle do programa de ética e
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por seu cumprimento, assim como pela promogao da ética e da
responsabilidade social (Garcia-Marza, 2017). Sua funcao é tripla:
aconselhar sobre questbes relacionadas com a interpretacao e
aplicacao do cédigo de ética; resolver as notificacdes de suges-
toes, alertas e reclamacoes efetuadas através do canal de ética;
e, por fim, prover a informacao e a formacao dos trabalhadores e
gestores no programa de ética e no seu cumprimento.

A composicao desses comités deve responder as principais
partes interessadas que integram a organizagdo, tendo sempre
presente que sua funcao consiste em apoiar a gestdo e o cum-
primento dos valores e normas expressos no cédigo de ético e
conduta. A confianga no comité dependera da confianga que a sua
escolha e a sua propria conduta forem capazes de gerar.

A fim de exemplificar o que foi tratado nesta sec¢do, os relato-
rios e demais informagdes da empresa devem ser elaborados por
profissionais da comunicagdo e da responsabilidade social, mas
devem passar sempre pela analise do comité de ética da organiza-
cao. Ele é o espago onde as partes interessadas externas também
devem estar presentes. E claro que, se algum dos seus membros
fizer parte do conselho de administragdo ou de alguma organiza-
cao com interesses particulares, o comité &, por definicao, invalido
(Garcia-Marza, 2004; 2017).

O PERFIL ETICO

A participacao pretendida ndo pode estar limitada a um pe-
queno comité que, embora assegure a presenca e a voz dos gru-
pos de interesses intervenientes internos e externos, nao substi-
tui a voz de todos os interessados. Por isso, deve-se estabelecer
canais de comunicacdo que permitam a participacao de todos
aqueles que assim o desejam, sempre centrados no cumprimen-
to dos compromissos éticos adotados. A comunicagao nao deve
estar limitada a denuncia de mas praticas. Além disso, e acima
de tudo, a cultura ética implica no envolvimento dos funciona-
rios, pois eles sao capazes de alertar, prevenir e, inclusive, como
possiveis detectores de situacdes e conflitos de interesse, que
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possam dar origem a incumprimentos e prejudicar a reputa-
¢ao dos CPIls. O mesmo se aplica aos grupos externos, usua-
rios, clientes, fornecedores, etc. O objetivo é avancar na direcao
de uma cultura ética, em que a prevencao e deteccao de mas
praticas sejam uma responsabilidade compartilhada. Esta corres-
ponsabilidade se estende também a necessidade de gerar e dar
visibilidade as boas praticas da organizagao, tanto no caso das
organizagdes de cunho econdmico, como naquelas que, como a
universidade, se ocupam da educacao e da pesquisa.

Este é o papel da linha direta da ética,® entendida como canal
de comunicacao para apresentar sugestdes, alertas e reclama-
¢oes. Seja qual for o seu formato (correio, e-mail, pagina web,
etc.), esta sempre disponivel para comunicar tanto as infragdes
do cédigo de ética, como as sugestoes de melhoria. As linhas
éticas devem definir os protocolos necessarios para garantir a
confidencialidade e evitar possiveis represalias. Por conseguinte,
as sugestoes, alertas e reclamacdes devem ser dirigidas ao comi-
té de ética, e ndo somente ao responsavel pela ética e o encarre-
gado (Garcia-Marza, 2004; 2017).

Estes mecanismos de gestao ética da responsabilidade so-
cial devem ser entendidos como passos progressivos, que um
CPI deve dar se desejar fazer da responsabilidade social um
recurso moral, isto €, um ativo organizacional. Um CPI respon-
savel é aquele que avanca na direcao de incluir, na sua gestao,
todos os interesses legitimos em jogo, estabelecendo as es-
truturas e as politicas necessarias para que a transparéncia e
a participagao sejam as chaves que impulsionam o dialogo e
o possivel acordo entre todos os envolvidos. Dessa maneira, a

3 No Brasil, essa linha faz parte do SAC. No caso, versam duas tradugdes. Sua seman-
tica pode ser focada como servigo de atendimento ao cidaddo ou, entdo, como ser-
vico de atendimento ao consumidor. Ha, evidentemente, uma tentativa muito mais
voltada ao sentido cidaddo, e suas implicacdes, e outra que realca o empreendedo-
rismo como parte da relacdo vertical, tratando o consumidor como apenas um clien-
te. Em todo caso, trata-se de um meio através do qual o consumidor, o investidor
ou - se quisermos — o cidaddo pode esclarecer suas duvidas, dar sugestdes, obter
informacdes e, inclusive, tentar resolver problemas relacionados a uma determinada
empresa, produto ou servico (Nota do revisor).
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ética contribui com o direito, no sentido de prevenir e vigilar
delitos e, por sua vez, o direito outorga maior transparéncia e
importancia aos mecanismos que, com base na voluntariedade
€ N0 compromisso — ou seja, na ética — fazem parte da socieda-
de civil (Garcia-Marza, 2012).

A relacao entre os codigos de ética e os codigos de boas pra-
ticas esta representado no grafico a sequir:

Figura 3 - Esquema de especificacdo da ética na pesquisa
(GARCIA-MARZA, 2017)

Valores Normas Procedures

Codigos de Codigos de
ética conduta

Codigos de
boas praticas

DOS CODIGOS DE ETICA AOS CODIGOS DE BOAS
PRATICAS

Na implementacao, o desafio dos Cédigos de ética e de Con-
duta na pratica profissional levou ao atual aumento do interesse
pelos Cédigos de Boas Praticas. Ou seja, houve um incremento
em traduzir os valores, comportamentos e compromissos dos Co-
digos e Etica e Conduta em exemplos préticos de procedimentos,
orienta¢des e comportamentos associados com o fim de torna-los
operacionais.

O antecessor dos modernos Codigos de Boas Praticas procede
do ambito da pesquisa biomédica. Um dos primeiros e mais famo-
sos Codigos de Etica encontra-se no Canone de Medicina de Avi-
cena (Qanon), obra enciclopédica escrita pelo médico e pesquisa-
dor Abu Ali al-Husayn ibn Abdullah ibn Sina, durante as primeiras
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décadas do século XI. Na obra, Abdullah ibn Sina ndo somente
fornece uma compilacdo dos melhores procedimentos técnicos
para a realizagcdo de pesquisas no campo da medicina, mas tam-
bém apresenta orientagdes praticas sobre principios morais que
devem guiar o exercicio da profissao, bem como os melhores pro-
cedimentos para aplicar na pratica. A importante contribuicao do
Canone de Avicena para a ética da investigacao foi reconhecida
pela UNESCO, em 2022, quando foi fundado o Prémio Avicena
para a Etica na Ciéncia, com o objetivo de “promover principios e
normas éticas para orientar o desenvolvimento cientifico e tecno-
|6gico e a transformagao social” (UNESCO, 2002, p.1).

Os Codigos de Boas Praticas modernos podem ser definidos
como documentos publicos formais. Eles oferecem exemplos pra-
ticos de procedimentos, diretrizes e/ou comportamentos e com-
promissos dos Codigos éticos e de Conduta.

No setor da pesquisa, existem numerosos exemplos de outorga e
implementacao de Codigos de Boas Praticas, como mecanismo para
operacionalizar a aplicacao pratica dos Codigos Eticos e de Conduta.

Por exemplo, em termos de Responsabilidade, sdao 11 os valo-
res que o Centro Superior de Pesquisas Cientificas (CSIC, Espanha)
(FRIEDMAN, 2007) considera necessario para orientar a pratica em
pesquisa. O Cédigo de Boas Praticas em Pesquisa do CSIC esta-
belece que seu pessoal de investigacao deve ser responsavel pelo
conteudo de todos os seus estudos, relatérios e pareceres, publi-
cacdes ou solicitacoes de financiamento (CSIC, 2021). Além disso,
“todos os autores de uma publicacdao devem conhecer e aprovar
o seu texto e, portanto, sdo responsaveis pelo seu conteddo, por
isso as contribui¢cdes de cada autor ser regidas sempre que o su-
porte de publicacdo o permita para o pessoal investigador” (CSIC,
2021, p. 18).

E também ilustrativo o Cédigo de Boas Praticas em Investiga-
¢ao da Universidade de Granada. Nele, recomenda-se que, para
a aplicagdo do valor Honestidade, um dos cinco principais valo-
res morais, que a instituicdo considera importantes, para orien-
tar os processos de investigacao, a propria Universidade deve ter
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diretrizes e rotinas para armazenar os dados da pesquisa de forma
a poderem ser recuperados, mesmo quando o investigador tiver
terminado a sua relacao laboral com a instituicao.

A enorme quantidade de Codigos de Boas Praticas em pes-
quisa, que foram concebidos e implementados por centros de
pesquisa, agéncias de financiamento de pesquisa e institui¢des e
associagoes de pesquisa em nivel internacional constituem uma
clara evidéncia da sua saude e do modo como sdo, atualmente,
avaliados. Mas, como ja foi mencionado, a realizacao do potencial
pratico dos Codigos de Boas Praticas na pesquisa cientifica de-
pende, em grande medida, de sua integragdo em uma infraestru-
tura ética de gestdo, conformidade, acompanhamento e controle
do ambito moral do exercicio profissional, assim como da validez
do proprio sistema.

Neste sentido, ha bons exemplos de Cddigos de Boas Praticas
integrados e e implementados através de infraestruturas éticas.
No caso dos centros de pesquisa, os exemplos incluem a Univer-
sidade de Stanford (EUA), a Universidade de Amsterda (Holanda),
a Universidade de Sheffield (Reino Unido), as Universidades de
Twente e de Wageningen (Holanda), OsloMet (Noruega), a Uni-
versidade do Texas (EUA), as universidades Miguel Hernandez,
Jaume | e Auténoma de Barcelona (Espanha). Entre os organismos
de financiamento da pesquisa, aparecem a Research Foundation
Flanders (Bélgica), UK Research and Innovation (Reino Unido), o
Dutch Research Council (NWO, da Holanda); Research Council
Norway (Noruega); e a Max Planck Society (Alemanha). Entre as
instituicoes e associagdes de pesquisa, incluem o Coédigo Europeu
de Conduta para a Integridade na Pesquisa (ALLEA) (ALLEA, 2018).

Estas instituicdes de pesquisa, associagdes, centros e organi-
zacOes de financiamento dispéem de infraestruturas éticas com-
postas por dois ou mais dos instrumentos propostos: Codigo de
Etica e Conduta, Comités de Etica, Orientacdes Eticas, Relatorios
de Responsabilidade/Sustentabilidade e Codigos de Boas Prati-
cas. Contudo, mesmo tendo em conta os seus esfor¢os e o va-
lor atual das suas propostas, poucos destes centros de pesqui-
sa e financiamento dispdem de todos os instrumentos minimos
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necessarios para uma infraestrutura ética adequada, ou de sistemas
e indicadores para acompanhar os progressos da sua aplicagdo e im-
plantacdo. A maioria utiliza codigos de ética e comités de ética, mas
poucos dispdem de linhas de ética, ou seja, de servico de atendimen-
to aos cidadaos (tipo SAC) voltados a propor melhorias no sistema,
ou para denunciar ou mesmo alertar para casos de ma pratica.

Os déficits detectados em relacao a utilizacdo atual de tecno-
logias disruptivas na pesquisa cientifica sdao aspectos que tam-
bém devem ser considerados. Poucos dos codigos mencionados
incluiram boas praticas na utilizacdo de ferramentas de inteligén-
cia artificial. Basicamente, eles mencionam a necessidade de uma
gestao adequada dos dados de pesquisa (privacidade, seguranca,
autonomizacgao, etc.), mas nada dizem sobre o uso de inteligéncia
artificial na coleta de dados e preparacao do trabalho.

Por conseguinte, vale a pena continuar insistindo na necessi-
dade de desenvolver infraestruturas éticas no dominio da pesqui-
sa, ampliando suas redes de relagcao, bem como levar a cabo uma
revisao critica periddica do sistema, para evitar a aparecimento de
anacronismos e permitir a sua atualizagdo e melhoria continua.

CONCLUSAO

Para concluir, é indiscutivel a existéncia de inUmeros exemplos
de concrecao e aplicagdo de codigos éticos no ambito da pesqui-
sa. Eles funcionam como mecanismo orientador da pratica dos
profissionais, instituicdes e organizacdes concernidas. No entan-
to, muitos deles apresentam lacunas significativas em termos dos
instrumentos complementares que, como aqui se defende, sao
necessarios para a sua implantacdo e desenvolvimento: comités
de ética, codigos de conduta, linhas éticas (tipo servico de atendi-
mento ao cidadao), relatorios de responsabilidade/sustentabilida-
de, cédigos de boas praticas etc.

Foram igualmente detectados problemas de dessincronizagao
contextual e temporal. A aceleracao digital (algoritmica), que atual-
mente afeta os diferentes setores funcionais da sociedade, inclui-
do o campo da pesquisa, faz com que os conteudos de diferentes
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aspectos de infraestrutura (cédigos, indicadores, etc,) se tornem
rapidamente obsoletos. Isso implica em uma reducao significativa
da sua capacidade para construir e orientar uma cultura da pes-
quisa condizente com os tempos.

Por tudo isso, faz-se necessario continuar na dedicacdao em
vistas a desenvolver, para, assim, atualizar e implantar os c6digos
éticos no setor da pesquisa (Garcia-Marza; Calvo, 2024; Calvo,
2022). Mais que gerar cultura, é fundamental um tipo adequado
de infraestrutura ética para servir como instrumento de sincro-
nizacao, avaliacdo, conformidade, acompanhamento, controle e
melhoria continua dos valores, comportamentos e boas praticas.

O beneficio fundamental de tais infraestruturas esta na sua ca-
pacidade de gerar confiangca nas pessoas, administracdes e or-
ganizagoes que constituem os RRI e os proprios como os CPI. Os
impactos positivos desta iniciativa derivam do compromisso pu-
blico de gerir as bases éticas da confianga. Como um sistema que
se sustenta na inclusao de todos os grupos de interesse, a sua
institucionalizacao requer um compromisso sustentavel com os
cidadaos e a sociedade em geral. Além disso, tal iniciativa inclui a
avaliacao das atividades a fim de comunicar, de forma transparen-
te e publica, suas conquistas e aspectos a melhorar.
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GUIA PARA A ELABORACAO DE UM
CODIGO DE AUTORREGULACAO
BASEADO EM UMA ABORDAGEM

PARTICIPATIVA E DISCURSIVA

Otavio Pereira DAvila
Patrici Calvo
Jovino Pizzi

Para as instituicoes, organizagdes, empresas e setores de sau-
de, qualidade refere-se ao grau em que o cuidado aumenta a
probabilidade de obter os resultados desejados. Por isso, o cui-
dado deve estar alinhado com o conhecimento profissional atua-
lizado, a fim de promover a satisfacao do paciente e o impacto
positivo na saude. Isso implica levar em conta aspectos como
eficacia, efetividade, eficiéncia, aceitabilidade, legitimidade e
equidade, assim como seguranga e foco no paciente. Estes sao
os sete pilares da qualidade na assisténcia em saude, destacados
a seqguir:

« Eficacia: grau em que o cuidado produz o efeito desejado

para alcancar os resultados pretendidos.

« Efetividade: nivel em que o cuidado &, portanto, convincen-

te, considerando a situacao real dos pacientes.

« Eficiéncia: situagdo em que os recursos sao utilizados de for-

ma Otima, maximizando o beneficio para o paciente.

+ Aceitabilidade: satisfacao do paciente com o servico recebi-

do, considerando aspectos como acesso, comunicagao e o
ambiente.
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« Seguranga: protecao do paciente contra danos e riscos
durante o processo de cuidado.

» Foco no paciente: preocupagdo em garantir que as necessi-
dades e preferéncias do paciente sejam levadas em conside-
racao no processo assistencial.

« Equidade: principio de justica social, que busca reconhecer

e atender as necessidades especificas dos diferentes grupos,

prestando servicos conforme cada necessidade, com o ob-

jetivo de oferecer “mais” a quem mais precisa.

Legitimidade: refere-se a responsabilidade da instituicao

perante a sociedade em geral.

A legitimidade da instituicdo é reconhecida por sua exceléncia,
profissionalismo e ética, o que a torna digna de confianga e de
credibilidade junto a populacao. Porém, a legitimidade € o pilar da
qualidade em saude um tanto ausente da pratica, seja por parte
dos gestores ou dos profissionais da area e da prépria sociedade
em geral. Talvez a principal razéo seja a banalizagdo da ética por
parte da sociedade a causa do excessivo individualismo possessi-
vo. As vezes, isso se deve, simplesmente, ao desconhecimento de
métodos capazes de desenvolver padrdes mais condizentes com
a exceléncia para a area dos servigos de saude.

No entanto, como Domingo Garcia-Marza demonstra, no capi-
tulo A dimensdo moral da pratica em saude (p. 7 ss), a qualidade nao
possui apenas uma capacidade estratégico-técnica, pois apresenta
também uma dimensao moral. O sentido moral € gerenciado por
meio do desenho, aplicacao e implementacao de canais de comuni-
cagao que, como os codigos de autorregulagao, permitem orientar
a pratica profissional de forma justa e responsavel. Trata-se de gerar
uma cultura condizente com as exigéncias dos grupos de interesse
e, assim, ir aprimorando os mecanismos de resolucdo de conflitos
relacionados aos de valores sociais e institucionais.

Na area da saude, os codigos de autorregulagdo surgem por
volta do século V a. C., com o Juramento Hipocratico (ver Anexo
|, p. 127), precursor dos atuais cddigos deontoldgicos profissio-
nais. Na atualidade, os codigos de autorregulacao se tornaram
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guias para orientar o comportamento ético para todas as entida-
des oganizativas da sociedade, seja na politica, economia, saude
e pesquisa ou educacao, entre outros. Esses coddigos sdo consti-
tuidos por principios, valores, normas, virtudes, praticas e proce-
dimentos. Eles permitem orientar e coordenar o agir e a tomada
de decisdes. Deste modo, sdo geradores de um ethos comparti-
lhado a altura das expectativas da sociedade, garantindo a coesao
interna e externa. Por isso, eles sdo essenciais na promogao da
exceléncia de carater, presentes no desempenho da instituicao,
entidades, empresa ou setor, assim como de seus profissionais.

Os codigos de autorregulacao ndo sao juridicos, mas éticos.
Cédigos juridicos se caracterizam por estarem compilados desde
principios constitucionais, convertidos em leis, regras, decretos,
prescricdes penais, etc. No caso, trata-se de obrigacdes externas e
coercitivas, isto é, ao "império das leis”, as quais todos os afetados
pelo codigo juridico estao, por regra juridica, obrigados a cumprir.

Por sua vez, os cédigos éticos sdo exigéncias universais aplica-
veis a todos os seres humanos, independentemente do contexto
juridico, econdmico, social ou empresarial em que se encontrem
(Garcia-Marza, 1994, 2004, 2017). Essa dimensdo tem origem no
conceito inalienavel de dignidade humana. Nesse sentido, sdo
condicdes de possibilidade que sustentam a confianga, deposi-
tada pelas pessoas, em, por exemplo, um hospital, universidade
ou faculdade de odontologia, de medicina, de enfermagem ou,
entdo, de qualquer outra area de formacao profissional.

O esperado de uma instituicdo, organizagao ou empresa da
area da saude, assim como de seus profissionais, € que, em pri-
meiro lugar, cumpram a lei. Em segundo lugar, que tenham ca-
pacitacao técnica para o exercicio de suas atividades. Em terceiro
lugar, que eles atuem com senso de justica e responsabilidade.
Por exemplo, é possivel termos um elenco ou uma equipe ins-
titucional, organizacional, empresarial ou profissional altamente
qualificada e tecnologicamente avancada para a odontologia, mas
que, na pratica, oferece servicos que violem a privacidade e a inti-
midade dos usuarios. Também pode-se destacar outras praticas ou
atitudes lesivas, conquanto profissionais usem produtos defeituosos,
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anacronicos ou obsoletos para reduzir custos e aumentar seus lu-
cros. Ou, entao, quando houver informagdes distorcidas, impre-
cisas ou deficientes com o fim de obter o consentimento infor-
mado. O modo injusto poderia revelar a discriminagao por idade,
sexo, religido, nacionalidade ou status social. Além do mais, quica
haja casos de paternalismo, uma forma indigna de considerar o
paciente para, dessa forma, aproveitar-se de sua vulnerabilidade
e, com isso, conseguir vantagens financeiras ou, no caso, impor
procedimentos inadequados ou desnecessarios.

Como é possivel perceber, sdo muitos e diversas as possiveis
ocorréncias relativas a negligéncia e a injustica. Em razdo disso,
o nivel de qualidade se reduz consideravelmente, afetando, de
forma negativa, a confianga e a reputacao da institui¢ao, organiza-
cao, empresa ou setor. Além disso, todas ou qualquer uma dessas
circunstancias afetam a reputacdo e o curriculo de seus profissio-
nais, a oferta dos produtos e servicos etc.

Entre os codigos de autorregulagdo, destacam-se os codigos
de ética, de conduta, de boas praticas, de boa gestdo e os de-
ontoldgicos profissionais (Garcia-Marza, 2017). Por um lado, cada
um deles tem caracteristicas comuns — como exigéncia interna,
estrutura, publicidade e melhoria continua — e, por outro, dife-
rencas — como conteudos, funcionalidades e objetivos especificos.
Vejamos cada um deles:

« Codigos de ética

Cddigos de ética sao documentos formais, nos quais a ins-
tituicdo, organizagdo, empresa ou setor dispde seu carater, sua
maneira de ser, tornando publicos os valores que orientam seus
comportamentos e decisdes, bem como 0os compromissos assu-
midos para que tais valores se concretizem na pratica profissio-
nal. Sdo, portanto, documentos cujo principal objetivo é, de um
lado, orientar as condutas e decisdes da institui¢do, organizacao
ou empresa e seus profissionais e, de outro, construir uma cultura
institucional, organizacional ou empresarial a altura das expectati-
vas de seus grupos de interesse.
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« Codigos de conduta

Cdédigos de conduta sdao documentos formais, nos quais a ins-
tituicdo, organizacao, empresa ou setor, a partir dos valores do co6-
digo de ética, determina os comportamentos esperados de todos
os profissionais da area da saude. Sdo documentos cujo objetivo
principal é traduzir em condutas concretas, presumidas por todos
os profissionais concernidos. Os comportamentos obedecem, por
essa razao, os valores da instituicdo, organizagao ou empresa.

« Cddigos de boa gestao

Cédigos de gestdo sdo documentos formais nos quais a di-
recdo, no ambito dos valores do cédigo de ética da organizacao
e dos padrdes internacionais de boa governanca, define e torna
publicos principios de acao e na tomada de decisdo. Sdo docu-
mentos cuja principal fungdo é orientar o comportamento e as
decisdes dos profissionais que integram a gestao da instituicao,
organizagdo, empresa ou setor.

« Cddigos de boas praticas

Cddigos de boas praticas sao também documentos formais,
nos quais a organizagdo define e torna publico os procedimentos
e agoes voltadas a melhor aplicagdo e na implementagao dos va-
lores, modos de agir e diretrizes inerentes aos codigos de ética, de
conduta e/ou de gestao. Esses documentos tém a funcao principal
de oferecer um guia pratico de como integrar os contetdos dos
diferentes cédigos de autorregulagdo no dia a dia da instituicao,
organizagdo, empresa ou setor.

« Codigos deontolégicos

Cdédigos deontologicos profissionais sdo documentos formais,
nos quais uma determinada categoria profissional — como, por
exemplo, a odontoldgica, a enfermagem ou o jornalismo, entre
outros —, por meio do 6rgao competente, ou seja, os Conselhos
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profissionais define a maneira como todos os profissionais da
categoria devem se comportar. Trata-se de documentos exclusi-
vos de uma determinada area profissional, cuja principal fungao
é orientar o “coletivo de profissionais” daquela atividade, para a
busca da areté, ou seja, a exceléncia de carater (Pizzi, 2006).

Como é possivel perceber, sdo cinco dimensdes ou esferas.
Eles podem ser elaborados e implementados em separado ou,
entdo, preparados e fomentados simultaneamente. Por exemplo,
pode-se elaborar um documento que contenha apenas os valores
e compromissos que constituem seu ethos, isto é, seu carater. Mas
também, além disso, pode incluir também as condutas esperadas
e os procedimentos para sua execucao pratica. Entretanto, inde-
pendentemente do formato escolhido — em separado ou com-
binado —, todos eles devem partir sempre e, desse modo, serem
desenvolvidos no ambito de principios ou valores morais.

Os cédigos de autorregulacao sao fundamentais para gerir a
confianga, a reputacao e a reciprocidade que os distintos grupos de
interesse depositam na instituicdo, organizacao, empresa ou setor
(Garcia-Marza, 2004; 2005). A horizontalidade entre os diferentes
grupos de interesse evita a imposicao de qualquer uma das partes
envolvidas. Ou seja, ndo se trata de ver quem possui mais poder ou
dominio técnico, muito menos em verificar quem sabe mais. Por
isso, todos os concernidos assumem um papel equitativo na partici-
pacao e consideracao, porque o efeito ou a finalidade é consolidar
um ethos, isto €, uma cultura valida para todos os agentes interessa-
dos, sem nenhum privilégio exclusivo (Garcia-Marza, 2017). Como
salienta o titulo deste capitulo, a abordagem participativa, dialogica
e inclusiva evita a segregacao e o menosprezo de qualquer grupo a
favor de uma minoria ou de algum setor especifico.

Entdo, na area da odontologia é imprescindivel consultar, entre
outros, o documento Principios Internacionais de Etica para a Pro-
fissdo Odontologica, da World Dental Federation." Inclusive, quanto
houver, deve-se examinar o codigo de ética profissional (Anexo V,
p. 172 ss). Alem disso, os documentos relacionados a Missao, Visao e

1 Cf. https://www.fdiworlddental.org/ acesso em 05 de julho de 2025.
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Valores da instituicao, da organizacao, empresa ou setor sao tam-
bém fontes essenciais. Caso contrario, os comportamentos do c6-
digo de conduta, os procedimentos do cédigo de boas praticas ou
as diretrizes do cédigo de boa gestdo podem se tornar um con-
junto de elementos sem coesao ou imcompreensiveis, isto &, sem
nexo e desviado dos padrdes vinculados a exceléncia profissional
e institucional. Para utilizar um provérbio brasileiro, seria algo para
inglés ver e, por isso, sua aplicagdo pode gerar resultados contra-
rio aos pretendidos. Em outras palavras, haveria desorientagao ou
provocaria indecisdo, auséncia de sentido e, em Ultima instancia,
nao conseguiria a adesao pretendida.

Por essas razdes, o processo de elaboragdo de um codigo de
autorregulagdo deve basear-se na participagao ativa dos grupos
de interesse ou afetados pela instituicdo, organizagdo, empresa
ou setor. Na verdade sdo eles — e ndo a instituicao, organizacao,
empresa ou setor — que devem gerar o conteudo primordial do
codigo. Somente assim, esses grupos de interesse serao e, por
isso mesmo, se sentirdo parte do cédigo, garantindo sua imple-
mentagao, potencialidade e sustentabilidade.

Com o objetivo de alcancar resultados concretos, a inclusdao dos
grupos de interesse na elaboracao de um ou mais cédigos de au-
torregulacao, é fundamental seguir as seguintes fases: Analise, Per-
cepcao, Desenho e elaboracao e Aprovacao e sua implementacao.?

Fase I. Analise

Na elaboracdo de um codigo de autorregulagdo, a primeira
fase consiste em analisar, em profundidade, o contexto interno
e externo da instituicdo, organizacdo ou empresa. Por meio de
técnicas, como o benchmarking, sao coletadas e examinadas in-
formacgdes-chaves. Ou seja, a documentagao institucional, organi-
zacional ou empresarial, as normas vigentes, as noticias e deman-
das judiciais relacionadas, assim como as experiéncias de 6rgaos

¢ Esta proposta se apoia na metodologia desenhada e aplicada pelo grupo de pesquisa

Etica pratica e Democracia, da Universidade Jaume | (UJI), de Castellén de la Plana,
dirigido por Domingo Garcia-Marza.
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e entidades similares. O objetivo € identificar os elementos e con-
teudos — valores, areas, grupos de interesse, impactos, condutas,
boas praticas etc. — que permitirdo definir o marco ético.

Por meio do benchmarking, realiza-se uma analise quantitati-
va e qualitativa da documentagao relacionada ou que impacte a
instituicdo, organizagao, empresa ou setor. Internamente, investi-
ga-se a documentacao corporativa e as informacdes disponiveis
no site institucional, assim como as noticias geradas na imprensa
e nas redes sociais nos ultimos anos. Externamente, revisa-se a
informacao relativa a diretrizes, leis e decretos que impactam sua
atividade, assim como informacdes publicas de outras institui¢des,
organizagoes, empresas ou setores semelhantes. Com todas as
informacdes levantadas pelo benchmarking, devem-se construir
pelo menos quatro mapas: de grupos de interesse, de valores, de
condutas e de boas praticas.

« Mapa de grupos de interesse

O mapeamento consiste em, por um lado, identificar, coletar e
selecionar aqueles grupos ou pessoas que podem impactar ou ser
concernidos pela instituicao, organizacao, empresa ou setor, sejam
eles diretores, colaboradores, clientes, fornecedores, administracao
publica, sociedade, meio ambiente etc. Por outro, busca-se discernir
quais desses grupos tém maior peso e relevancia para o bom de-
senvolvimento de suas atividades. Este mapa de grupos de interesse
materiais € fundamental para a elaboracao de um codigo de autor-
regulacao, pois permite a instituicao, organizagao, empresa ou setor
ter ciéncia com quem precisa dialogar e em que grau, para verificar e
enriquecer os resultados do benchmarking e sua materialidade.

« Mapa de valores

Ele consiste em identificar, coletar e selecionar aqueles valores
morais que podem fazer parte do ethos institucional, organiza-
cional, empresarial ou setorial. Trata-se de responsabilidade, re-
conhecimento, proximidade, privacidade, respeito, transparéncia,
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explicabilidade, profissionalismo, rastreabilidade, igualdade etc.
Tais valores morais possuem significados compartilhados por to-
dos os envolvidos, pois definem a realidade de algo no mundo -
como sendo uma pessoa ou atividade — e conformam seu carater,
sua maneira ou forma de ser e agir. Esses valores permitem atri-
buir a “algo” propriedades e qualidades que o tornam mais atra-
ente, importante, desejavel e significativo para alguém, pessoa ou
grupo. Assim, incrementa-se a capacidade intrinseca de orientar e
motivar, de forma justa e responsavel, as acGes, decisdes e prati-
cas da instituicdo, organizacao, empresa ou setor.

Através da analise das informagdes obtidas no benchmarking
e, além disso, do didlogo posterior com os grupos de interesse re-
levantes, extrai-se um primeiro mapa de valores. Este mapa serve
como referéncia e ponto de partida para o didlogo e a discussao,
com todos os grupos de interesse, a respeito dos valores morais
que constituirdo o novo codigo de autorregulacao. Na verdade,
esse mapeamento de valores representa o marco orientador dos
comportamentos e decisdes da instituicdo, organizacdo, empresa
ou setor e seus profissionais (codigo de ética).

« Mapa de condutas

Esse momento consiste em identificar, coletar e classificar
aquelas condutas que, no marco dos valores morais identificados,
a instituicdo, organizacao, empresa ou setor deseja promover in-
ternamente. Essas condutas devem estar alinhadas com o mapa
de valores, constituindo-se na sua realizacao pratica. O mapa, por-
tanto, funciona como referéncia e ponto de partida para o dialogo
e na discussao com os grupos de interesse a respeito das condu-
tas desejaveis para a instituicdo, organizacao, empresa ou setor e
seus profissionais (codigo de conduta).

« Mapa de boas praticas

Trata-se de identificar, coletar e classificar aqueles procedimen-
tos, comportamentos e atividades individuais ou coletivas que, no
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marco dos valores e das condutas identificadas, ajudem a insti-
tuicdo, organizacao, empresa ou setor e seus profissionais para
implementar tanto os valores morais, que orientam sua atividade,
quanto as condutas vinculadas. Este mapa serve como referéncia
e ponto de partida para o dialogo e na discuss@do com os grupos
de interesse sobre as melhores experiéncias para o fomento e a
implementagdo dos valores morais (codigo de ética) e das condu-
tas desejaveis (codigo de conduta).

Com essa primeira fase, a instituicdo, organizacao, empresa ou
setor obtém uma visao contextualizada dos valores, condutas e/ou
boas praticas em jogo. Esse conhecimento permite ativar a segunda
fase, na qual sdo estabelecidos processos comunicativos para incluir
o ponto de vista de todos os grupos de interesse. Essa participagao
dialogica € essencial para a definicao final dos valores, condutas
e/ou principios que devem guiar o comportamento da instituigéo,
organizagao, empresa ou setor e de seus profissionais.

Fase Il. Percepcao

Esta fase busca incorporar, ativamente, os grupos de interesse,
por meio de entrevistas e questionarios, com o objetivo de validar
e enriquecer os resultados da analise contextual realizada previa-
mente. Através desse processo dialdgico, participativo e inclusivo,
constréi-se uma visao compartilhada sobre os valores, condutas
e/ou boas praticas. Elas devem orientar, portanto, a instituicao,
organizagdo, empresa ou setor e seus profissionais. Os resultados
obtidos constituem a base para a elaboracao do cddigo de ética,
conduta e/ou boas praticas definitivo.

» Entrevistas semiestruturadas ()

As entrevistas semiestruturadas com os diferentes grupos de
interesse concernidos (relevantes) da organizacdo tém como obje-
tivo confrontar, criticar, validar e/ou revisar os resultados do ben-
chmarking, previamente realizado. Esse processo permitira, em pri-
meiro lugar, enriquecer a visao sobre os valores, condutas e/ou boas
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praticas existentes ou desejadas a partir da perspectiva dos grupos
de interesse. Em segundo lugar, ele permite elaborar um questio-
nario com esses valores, condutas e/ou boas praticas, com o fim de
serem avaliados e enriquecidos pelos demais grupos de interesse.

« Mapa atualizado de valores, condutas e/ou boas praticas

O novo mapa de valores, condutas e/ou boas praticas deve incluir
a percepgao e as opinides fundamentadas dos grupos de interesse
materiais, coletadas por meio das entrevistas semiestruturadas.

e Questionario de materialidade

Nesse momento, o questionario estruturado deve conter a lista
de valores, condutas e boas praticas do mapa atualizado e, entao,
distribui-lo entre os grupos de interesse da instituicdo ou empre-
sa. Seu objetivo é fazer com que os grupos de interesse avaliem
a tangibildade dos valores, condutas e boas praticas identificadas
para, assim oferecer propostas e sugestdes adicionais voltadas ao
seu aprimoramento. Para sua elaboragdo, devem-se considerar,
pelo menos, os seguintes pontos:

« Incluir listas individualizadas de valores, condutas e/ou boas
praticas em que fique clara a vinculaga@o entre eles e as per-
cepcoes sinalizadas.

o Utilizar uma escala de Likert de um a cinco, onde 1 (um) é
pouco relevante e 5 (cinco) muito relevante na avaliagao das
listas de valores, condutas e/ou boas praticas.

« Incluir uma secao na qual os participantes selecionem ape-
nas cinco valores da lista.

« Incluir uma secdo aberta onde os participantes possam se
expressar livremente sobre o questionario e seus conteudos,
assim como a respeito de qualquer outro tema que permita
enriquecer o conteddo do codigo.

« Matriz de materialidade

Os dados permitem identificar a objetividade (isto é, a rele-
vancia) dos valores, condutas e/ou boas praticas, considerando
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a perspectiva tanto da instituicdo, organizacao, empresa ou setor
quanto de seus grupos de interesse. Essa matriz € construida, por
um lado, a partir dos resultados do questionario aplicado e, por
outro, estruturada em torno de dois eixos principais que permi-
tem visualizar a convergéncia entre as avaliagdes da organizagdo
e de seus diferentes grupos de interesse:

Eixo horizontal: representa o nivel de importancia que a or-
ganizacao atribui aos diferentes temas — neste caso, valores,
condutas e boas praticas — em funcao de seus objetivos, ris-
cos e oportunidades.

Eixo vertical: reflete a relevancia que os grupos de interesse
da organizagdo atribuem a esses mesmos valores, condu-
tas e boas praticas segundo seus interesses, expectativas e
prioridades.

O cruzamento desses dois eixos possibilita visualizar a conver-
géncia das percepcdes da instituicdo, organizacao, empresa ou
setor e de seus diferentes grupos de interesse.
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Os temas situados no quadrante superior direito da matriz
sao os relevantes, tanto para a instituicao, organizacao, em-
presa ou setor — com pontuacado igual ou superior a 3 (trés)
na escala de Likert — quanto para seus grupos de interesse
— também com pontuagdo igual ou superior a 3 (trés). Esses
temas sao, portanto, considerados substanciais, isto &, tan-
giveis e, por isso mesmo, devem receber aten¢do preferen-
cial na elaboragdo do cédigo de autorregulagao.

Os temas localizados no quadrante superior esquerdo sao
aqueles sinalizados como relevantes para a instituicao, or-
ganizacao, empresa ou setor — com pontuacao igual ou
superior a 3 (trés) na escala de Likert. Todavia, eles ndo o
sao para seus grupos de interesse com pontuacao inferior a
3 (trés). Esses temas sdo considerados estratégicos, mas nao
essenciais e, portanto, nao devem receber atencao prefe-
rencial na elaboragdo do codigo.

Os temas situados no quadrante inferior direito sdo aqueles
relevantes para os grupos de interesse com pontuacao igual
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ou superior a 3 (trés) na escala de Likert. No entanto, ndo o
sao para a instituicdo, organizacao, empresa ou setor com
pontuagdo inferior a 3 (trés). Esses temas sdo igualmente
considerados estratégicos, mas nao materiais e, por isso,
nao devem receber atengao preferencial no codigo.

« Os temas fixados no quadrante inferior esquerdo sao
aqueles que nao sao relevantes nem para a instituicao,
organizagdo, empresa ou setor com pontuacao inferior a
3 (trés) na escala de Likert, nem para seus grupos de in-
teresse que também apresentarem pontuacao inferior a
3 (trés). Esses temas ndo sdo considerados nem materiais
nem estratégicos e, portanto, ndo devem ser considerados
na elaboracao do codigo de autorregulacao.

« Mapa definitivo de valores, condutas e/ou boas praticas

O mapa final, isto &, definitivo de valores, condutas e boas pra-
ticas configura a matriz de objetividade fundamental, especial-
mente com os conteudos tidos como essenciais. Em outras pala-
vras, indicam aqueles que receberam pontuacao igual ou superior
a 3 (trés) na escala de Likert, tanto para a institui¢do, organizacao,
empresa ou setor quanto para seus grupos de interesse. Este do-
cumento deve conter:

« Os valores mais relevantes para a organizagao e seus grupos
de interesse.

« As condutas associadas que expressam esses valores na
pratica.

« As boas praticas para a implementacao pratica dos valores
da organizagao e das condutas associadas.

Com as informagdes obtidas nesta fase, a organizagao, a insti-
tuicdo ou a empresa passa a contar com uma base sélida, repre-
sentativa e validada para a elaboracao do codigo de autorregula-
¢do. A partir daqui, é possivel iniciar a proxima etapa: o desenho
e a elaboracao do cédigo, integrando os resultados das fases um
e dois, assim como os compromissos da instituicdo, organizacao,
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empresa ou setor para sua implementacao efetiva e sustentavel
ao longo do tempo.

Fase Ill. Desenho e elaboracao

Esta fase consiste na visualizacdao e na elaboracao participativa
do codigo de autorregulagdo, integrando os achados das fases
anteriores e as percepc¢des e criticas dos grupos de interesse. Esse
processo assegura que o cédigo manifeste os valores, condutas
e/ou boas praticas compartilhados pela instituicdo, organizacao,
empresa ou setor e seus grupos de interesse. Deste modo, sera
possivel avancar para uma cultura voltada a atender as expecta-
tivas sociais, tipicas de instituicdes ou empresas compromissadas
com sua propria autorregulamentacao conforme as exigéncias
ético-morais, ou seja, com um nivel pds-convencional de desen-
volvimento moral.

« Primeiro rascunho do cédigo

Essa etapa consiste na elaboragdao de um primeiro rascunho do
cddigo de autorregulacgdo. Assim feito, ele sera submetido a revi-
sao e validacao pelos grupos de interesse. Esse rascunho devera
ser estruturado, no minimo, com os seguintes topicos:

« Carta de apresentacao: incluir uma mensagem assinada pelo
principal representante da instituicao, organizacao, empresa
ou setor, com os seguintes conteudos:

a) o objetivo proposto com a elaboracao do cédigo e seu pa-
pel para a instituicao, organizagao, empresa ou setor;

b) o compromisso do representante da instituicdo, organiza-
cao, empresa ou setor com os valores, condutas e/ou prati-
cas previstas no codigo;

) sua vinculacao dos valores, condutas e/ou boas praticas do
codigo com a visao, missao e estratégia da organizagao;

d) o processo participativo e inclusivo na elabora¢do do codi-
go, indicando os grupos de interesse que colaboraram;
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e) um chamamento a responsabilidade de toda a instituicao,
organizacdo, empresa ou setor para conhecer, seguir, me-
lhorar e promover o cédigo.

« Marco de valores: detalhar os valores que devem guiar o
comportamento da instituicdo, organizagdo, empresa ou se-
tor e de seus profissionais. Embora o nUmero dependa da
especificidade e complexidade de cada caso, recomenda-se
selecionar entre quatro e seis valores.

« Condutas esperadas: detalhar as condutas que, no marco
dos valores da instituicdo, organizagao ou empresa, sao de-
sejaveis para todos os seus profissionais. Recomenda-se es-
colher entre dois e quatro condutas para cada valor.

« Boas praticas: especificar os procedimentos e medidas que
possibilitam implementar, na pratica, os valores e condutas
da instituicdo, organizacdo ou empresa. Recomenda-se en-
tre dois e quatro boas praticas para cada valor e/ou conduta.

« Compromissos assumidos: estabelecer os compromissos da
instituicdo, organizacdo ou empresa votados a garantir que o
conteudo do codigo se concretize de forma pratica e efetiva.
Embora nao existam limites minimos ou maximos, recomen-
da-se propor pelo menos um compromisso para cada valor.

« Sistema de cumprimento: implantar um procedimento para
o0 acompanhamento da validade e do cumprimento dos va-
lores, condutas e boas praticas da instituicao, organizagao
ou empresa.

Diante disso, recomenda-se que esse sistema inclua, ao menos:

¢ Um canal de ética (tipo ouvidoria), por meio do qual os gru-
pos de interesse possam transmitir casos de ma conduta, ou
seja, que violem os valores e a¢des da instituicdo, organiza-
¢ao ou empresa;

¢ Um comité de ética, no qual especialistas e representantes
dos grupos de interesse zelam pela validade e adequada
implementacado do codigo. Esse comité é também respon-
savel para discutir e deliberar sobre como resolver conflitos
e notificagcdes recebidas por meio do canal de ética.
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o Entrevistas semiestruturadas (Il)

Essa segunda rodada de entrevistas semiestruturadas com os
grupos de interesse tem a finalidade de obter informacdes diretas
e relevantes sobre o primeiro rascunho do codigo. As informagdes
sao fundamentais para melhorar e enriquecer o codigo, assegu-
rando a perspectiva dos grupos de interesse.

« Segundo rascunho do cédigo

Trata-se da elabora¢do de uma nova versdo do cédigo de au-
torregulacao. A reformulagao do primeiro rascunho deve incorpo-
rar os resultados das entrevistas semiestruturadas (I1).

Com essa segunda versao do codigo de autorregulagao, inicia-
-se a Ultima etapa: aprovacao e implementacao efetiva do codigo.
Essa etapa serd conduzida no ambito da institui¢do, organizagao,
empresa ou setor por meio de seus dirigentes ou, entdo, de um
grupo designado para tal fungao.

Fase IV. Aprovacao e implementacao

A quarta fase representa ser o momento-chave de institucio-
nalizacdo do cédigo de autorregulagao. Apds o processo partici-
pativo e dialdgico, esta etapa busca garantir o respaldo formal por
parte da direcdo ou do conselho deliberativo, além de estabelecer
as condi¢des necessarias para sua aplicagao pratica. Esse proces-
so assegura que o codigo nao se transforma em um simples do-
cumento decorativo, porque ética ndo é cosmeética. Ao contrario,
trata-se de uma ferramenta viva e integradora, capaz de orientar
agoes e decisdes e, assim, criar a desejada e imprescindivel cultura
organizacional viavel.

« Apresentacao e discussao do codigo

E um momento importante, pois se trata de apresentar e
discutir a segunda versdo do codigo com a diregdo da instituicao,
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organizagao, empresa ou setor para coletar informacgoes relevan-
tes e integrar sua perspectiva. Durante essa apresentagdo, devem
ser expostos os fundamentos, os conteudos e o processo parti-
cipativo realizado para a elaboragdo do codigo, destacando sua
coeréncia com a missao, visao e estratégias da instituicdo, organi-
zagdo, empresa ou setor.

« Versao definitiva do cédigo

A versao final do codigo de autorregulagéo é fruto desse longo
processo. Sua versao final parte do rascunho prévio e, dai, passa a
incorporar os resultados das entrevistas semiestruturadas (ll) com
os grupos de interesse, bem como a apresentagdo e discussao
com a diretoria, integrando as perspectivas da instituicdo, organi-
zagdo, empresa ou setor.

« Aprovacao do codigo

Com a versao final, passa-se a realizacdo de um ato publico,
no qual a instituicdo, organizagdo, empresa ou setor confirma a
aprovacao oficial do codigo e, entdao, assume o compromisso de
implementa-lo, cumpri-lo e promové-lo de forma sistematica.

« Implementacao do codigo

Uma vez aprovado o codigo, é fundamental, entdo, estabe-
lecer e implementar ferramentas e mecanismos para sua efetiva
aplicacdo e cumprimento. Entre eles, recomenda-se ao menos a
realizacdo de a¢des de promocao, formagado e sensibilizacao in-
ternas e externas sobre o codigo, bem como a implementacao de
um sistema de cumprimento que integre um canal de ética (tipo
ouvidoria) e, ainda, um comité de ética para garantir o correto
cumprimento do codigo e fomentar a cultura a altura das exigén-
cias de uma autorregulacao institucional e profissional.

« Canal de ética: estabelecer um mecanismo de comunica-
¢ao (a ouvidoria) por meio do qual os grupos de interesse
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possam notificar alertas sobre ma conduta, reclamacdes por
possiveis violagdes do conteudo do cédigo e propostas de
boas praticas e melhorias, como o uso de um e-mail, formu-
lario online, aplicativo ou nimero de telefone.

« Comité de ética: criar um comité com participagado de repre-
sentantes de todos os grupos de interesse da organizagao,
responsavel por gerenciar notificacdes (alertas, denuncias,
propostas de melhoria etc.), resolver conflitos e fomentar
uma cultura organizacional alinhada ao cédigo.

« Programa de formacdo e sensibilizagdo: estabelecer um
programa de divulgagdo e conscientizacao sobre o cédigo
e seu cumprimento, incluindo agdes de formacdo para os
grupos de interesse internos e atividades de sensibilizacao
para os grupos de interesse externos, além de espacos par-
ticipativos para que todos os grupos de interesse possam
revisar e atualizar periodicamente os conteddos do cédigo.

Com a aprovagao e as agdes para a implementagdo do codigo,
a instituicao, organiza¢do, empresa ou setor consolida seu compro-
misso de realizar suas atividades e tomar decisdes de forma justa,
responsavel e inclusiva. Em outras palavras, as acbes devem refletir,
de forma coerente, os valores, condutas e/ou boas praticas estabele-
cidas pelo cédigo, a ponto de definir seu carater e sua forma de ser e
agir. Esta fase estabelece, entdo, as bases para o desenvolvimento de
uma cultura institucional, organizacional, empresarial ou setorial ali-
nhada as expectativas de seus grupos de interesse. O comportamen-
to ético é promovido, apoiado e continuamente avaliado por meio
dos mecanismos de comunicacao e cumprimento estabelecidos. A
partir dai, inicia-se um ciclo de melhoria constante, periodo em que o
cédigo se torna uma referéncia ativa e compartilhada para a gestéo
e a estratégia institucional, organizacional, empresarial ou setorial.
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COMO PROMOVER CUIDADOS
DE ALTO VALOR EM SAUDE:
navegando os dilemas éticos entre
escolhas profissionais e decisdes
dos pacientes

Maximiliano Sérgio Cenci

O VALOR E A ETICA NOS CUIDADOS EM SAUDE

Os cuidados em saude de alto valor buscam maximizar os re-
sultados clinicos positivos, evitando danos ou efeitos indesejaveis,
minimizando custos e intervencbes desnecessarias (Kool et al.,
2024). Embora o senso comum aponte para a ideia de que mais
cuidados em saude sejam sinGnimos de mais salde para os indi-
viduos, existe uma boa quantidade de evidéncias mostrando que
esse nao é o caso. Existem muitos exemplos, e o livro de Welch
Menos Medicina, Mais Saude: 7 Pressupostos Que Levam a Cuida-
dos Médicos em Excesso, desafia varias crencas comuns sobre a
medicina moderna e argumenta que, em muitos casos, menos in-
tervencbes médicas podem resultar em melhores resultados de
saude. Muitos acreditam que, se um pouco de tratamento € bom,
mais deve ser melhor. A obra de Welch refuta essa ideia ao mos-
trar como estratégias de tratamento agressivas, como cuidados in-
tensivos para pacientes idosos ou o uso frequente de antibidticos,
podem levar a piores resultados de saude devido a complicagdes
(efeitos colatereais), uso excessivo de medicamentos ou perda de
qualidade de vida. Nesse mesmo contexto, o autor combate a
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suposicao de que “Sempre é Melhor Saber Mais” em saude. A
crenca de que mais informacgdes, tais como testes genéticos ex-
tensivos, ou realizacdo de exames exploratorios por imagem, sdo
sempre benéficas é falha. Welch aponta que algumas informagdes
médicas podem levar a reacdes exageradas e interven¢des desne-
cessarias, a medida que pacientes e médicos tentam “fazer algo”
em resposta a pequenas anormalidades que nunca causariam
problemas ou trariam sintomas clinicos. Exames de corpo inteiro
ou rastreamentos amplos para doencas como o cancer de tireoide
podem levar a descoberta de achados benignos ou incidentais
que talvez nunca causem problemas. Tratar esses achados pode
gerar ansiedade desnecessaria, custos elevados e até mesmo pro-
cedimentos que trazem seus proprios riscos. Em suma, tais abor-
dagem parecem apenas sobrecarregar os sistemas de saude, sem
trazer beneficios verdadeiros, em especial considerada a perspec-
tiva populacional.

O trabalho de Welch incentiva uma abordagem mais cautelosa
e baseada em evidéncias para os cuidados de saude. Ele argumen-
ta que a pressa em intervir pode levar ao excesso de tratamento,
gque muitas vezes faz mais mal do que bem, e defende uma abor-
dagem mais equilibrada e centrada no paciente, focada no bem-
-estar em vez de cuidados médicos excessivos. Em termos gerais,
o trabalho de Welch e de outros autores visa reduzir o uso des-
necessario de cuidados em saude, e em especial, desimplementar
ou reduzir a oferta dos chamados servicos de baixo valor, ou seja,
das intervencdes que trazem poucos beneficios aos pacientes,
por serem ineficientes ou por ndao serem custo-efetivas (Kool et
al., 2024). Estranhamente, esse tipo de servico de baixo valor, seja
para diagnosticar doengas ou para intervir nelas, € mais comum
do que se imagina. De fato, o problema é reconhecido ha mais
uma década, e um exemplo de iniciativa idealizada para combater
o problema do sobreuso de cuidados médicos sao as campanhas
“Chosing Wisely”, concebidas e conduzidas por profissionais de
saude, e iniciadas nos Estados Unidos em 2012. E essas campa-
nhas estao hoje presentes em mais de 30 paises (Kool et al., 2024),
inclusive no Brasil (https://www.choosingwisely.com.br).
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Para contextualizar a ideia de que mais cuidados em saude nao
necessariamente se refletem em mais saude e qualidade de vida,
podemos comparar brevemente trés paises que representam di-
ferentes em sadde. Os sistemas de saude dos Estados Unidos, Pa-
ises Baixos e Brasil possuem modelos distintos que impactam o
acesso e a qualidade dos cuidados de saude oferecidos. Nos EUA,
o sistema € predominantemente privado e baseado em seguros,
com programas publicos como Medicare e Medicaid, mas sem
cobertura universal, o que gera desigualdades. Nos Paises Baixos,
o modelo é misto, com seguros obrigatérios, administrados por
empresas privadas, mas altamente regulados, garantindo acesso
universal. No Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS) oferece aten-
dimento gratuito a toda a populagdo, mas enfrenta desafios de
recursos e desigualdade regional, complementado por um setor
privado significativo, que atende aqueles que podem pagar pla-
nos de saude ou servigos privados diretamente.

A expectativa de vida nos trés paises reflete a eficacia de seus
sistemas de saude. Nos EUA, a expectativa de vida em 2023 era de
79,46 anos (482. Posicdo no mundo*), com desafios como obesi-
dade e alta mortalidade materna e infantil, impactando a qualidade
de vida devido a falta de acesso universal. Nos Paises Baixos, a
expectativa de vida no mesmo ano era de 82,30 anos (252. Posi¢ao
no mundo?*), com indicadores de salde elevados e alta satisfa-
¢ao dos cidadaos, refletindo o foco em cuidados preventivos e
bem-estar. No Brasil, com uma expectativa de vida em 2023 de
76,02 anos (872. Posicao no mundo*), problemas como desigual-
dade social e regional, doencas cronicas e violéncia urbana afetam
a saude da populacao, apesar das melhorias trazidas pelo SUS
(*Fonte:  https://www.worldometers.info/demographics/life-ex-
pectancy/ (consultada em agosto de 2024).

Em relacdo ao uso dos servicos de saude, os Paises Baixos
apresentam uma das populacbes que mais busca cuidados mé-
dicos, devido ao facil acesso garantido pelo seguro obrigatério e
pela promocao de cuidados preventivos. Segundo o relatério da
Commonwealth Fund, 90% dos holandeses visitam o médico regu-
larmente para exames preventivos. No entanto, esse acesso se da
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no ambito da atencdo primaria, ou seja, ndo ha acesso direto a
especialistas, que normalmente trabalham em hospitais. Isso sig-
nifica que embora o nimero global de consultas possa ser maior,
certamente a realizacdo de exames avancados para “procurar”
anormalidades € menor do que em outros paises. O acesso a
medicamentos também é muito controlado, e normalmente os
pacientes devem usar apenas um analgésico e aguardar, por va-
rios dias, antes de ter acesso intervencdes mais avancadas. Em
resumo, a logica para promover saude nos Paises Baixos parece
se aproximar da ideia de que um bom estilo de vida, enfatizando
atividade fisica, alimentacao saudavel, e busca por cuidados es-
pecializados apenas quando necessario podem trazer o melhor
beneficio e melhorar a qualidade de vida da populacao.

Nos EUA, apesar do sistema avangado, o alto custo leva parte
da populagao a evitar cuidados, com cerca de 25% dos america-
nos relatando que adiaram ou evitaram atendimento médico por
causa de custos elevados. No Brasil, 0 acesso gratuito do SUS per-
mite uma alta busca por servicos, mas a capacidade limitada do
sistema publico e as longas filas fazem com que muitos brasileiros
recorram a consultas privadas ou esperem até emergéncias. Entre
os usuarios do setor privado, percebe-se uma procura exacerbada
por exames avangados e atendimento especializado, e uma explo-
sao na busca por exames exploratorios baseados em tecnologias
avangadas. Os impactos dessa abordagem, além de aumentar a
desigualdade entre os mais abastados e aqueles que dependem
exclusivamente do SUS, carece de evidéncias em termos de forne-
cer reais beneficios aos usuarios.

Dos trés sistemas de saude e contextos abordados, é dificil
apontar qual dos sistemas fornece cuidados de alto valor com
maior frequéncia. Mas um fato salta aos olhos: ndo é o sistema es-
tadunidense, que tem o maior investimento per capita, o que traz
melhores indicadores gerais de saude. Enquanto os EUA gastam
15% do seu produto interno bruto (PIB) em saude tendo ainda mi-
lhdes de cidadaos nao segurados, os Paises Baixos investem cerca
de 9% do seu PIB, e praticamente todos os cidaddos sao segurados.
O custo per capita com a saude é o dobro nos EUA comparado aos
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Paises Baixos. Ja o Brasil, segundo o Tribunal de Contas da Uniao,
investe menos de 2% do seu PIB em saude, mesmo tendo um
sistema de cobertura universal, e seu custo per capta em saldde
corresponde a 1/3 do dos Paises Baixos, e 1/6 do custo dos EUA,
segundo dados do IBGE.

Embora estas macro questbes sejam importantes para que
possamos entender os as diferengas entre indicadores de saude
nas diferentes populagdes e como elas relacionam com o mo-
delo de cuidados em saude, nesse capitulo vamos abordar mais
as questdes individuais, em uma perspectiva latino-americana.
Pensar os diferentes contextos nos ajuda a extrapolar os dados e
compreender a ideia de que apenas investimento financeiro nao
é suficiente para promover cuidados de alto valor. Precisamos
discutir os dilemas éticos entre escolhas profissionais e decisdes
dos pacientes, as quais sao afetadas por perspectivas nacionais,
mas determinadas por escolhas individuais dos atores em uma
sociedade. Nesse contexto, a ética desempenha um papel cen-
tral, fornecendo um quadro para os profissionais de saude to-
marem decisdes que respeitem tanto a ciéncia médica quanto
os direitos e desejos dos pacientes. Outros capitulos nessa obra
aprofundam as questdes tedricas e definicbes sobre ética e sua
contextualizagdo em saude. O objetivo deste capitulo é explorar
como os profissionais de saude podem promover cuidados de
alto valor, equilibrando as decisdes baseadas em evidéncias com
as expectativas dos pacientes.

O SOBREUSO DE CUIDADOS MEDICOS E SEUS IMPACTOS
AMBIENTAIS

O sobreuso de cuidados em saude, também conhecido como
overuse, refere-se a realizacao de exames, tratamentos e interven-
¢Oes médicas desnecessarias, sem que haja uma real necessidade
ou beneficio para o paciente. Além de representar riscos diretos a
saude, como exposi¢des a procedimentos invasivos e efeitos cola-
terais de medicamentos, que também sobrecarregam os sistemas
de saude, o sobreuso de cuidados médicos também acarreta im-
pactos ambientais significativos.
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Em primeiro lugar, o sobreuso de recursos medicos contribui
para a geracao excessiva de residuos hospitalares. Muitos desses
residuos, como embalagens plasticas de medicamentos, materiais
descartaveis (seringas, luvas, mascaras) e residuos quimicos, re-
querem tratamentos especiais para descarte. O tratamento inade-
quado desses residuos pode liberar substancias toxicas no meio
ambiente, contaminando solos e corpos d’'agua e representando
riscos para a fauna, flora e sadde publica.

Outro ponto importante é a pegada de carbono associada a
producao, transporte e descarte de produtos médicos. O ciclo de
vida de equipamentos, medicamentos e suprimentos utilizados
na saude envolve processos que emitem gases de efeito estufa,
contribuindo para o aquecimento global. Por exemplo, o uso ex-
cessivo de exames de imagem, como tomografias e ressonancias
magnéticas, envolve tecnologias que consomem grandes quanti-
dades de energia e produzem residuos eletrénicos que precisam
de tratamento especializado.

Além disso, a prescri¢ao indiscriminada de medicamentos,
especialmente antibidticos, tem levado ao aumento da resis-
téncia microbiana, o que ndo apenas ameaca a saude global,
mas também afeta o meio ambiente. Quando excretados ou
descartados de forma inadequada, esses medicamentos podem
contaminar rios e solos, alterando ecossistemas e prejudicando
organismos aquaticos. Estudos mostram que vestigios de me-
dicamentos tém sido detectados em sistemas de abastecimen-
to de agua e em corpos d’'agua naturais, com efeitos adversos
sobre a biodiversidade.

Portanto, o sobreuso de cuidados em saude ndo é apenas uma
questao de eficiéncia clinica e financeira, mas também de sus-
tentabilidade. Adotar praticas de salde baseadas em evidéncias,
evitando procedimentos desnecessarios, € fundamental ndo s6
para preservar a saude dos pacientes, mas também para reduzir o
impacto ambiental do setor de saude. Essa conscientizacdo deve
estar presente tanto em politicas publicas quanto na formagao e
atuacao dos profissionais de saude, promovendo uma abordagem
que integre a saude humana e a saude do planeta.
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SOBREDIAGNOSTICO E SOBRETRATAMENTO

A identificacdo excessiva de condicdes médicas que nao causa-
riam sintomas ou danos, o chamado sobrediagndstico, representa
um dos principais conjuntos classificados como praticas de baixo
valor em saude, e responsaveis pelo sobreuso de cuidados em sau-
de (Kool et al., 2024). O livro Overdiagnosed: Making People Sick in
the Pursuit of Health, de Welch, Schwartz e Woloshin (2011), explora
os fendmenos do sobrediagndstico e suas implicacdes na saude
moderna. Avangos na tecnologia médica e nos testes de triagem
levaram a identificacdo de anormalidades que podem nunca cau-
sar sintomas ou danos as pessoas. Os autores argumentam que a
busca implacavel pela deteccdo precoce e tratamento muitas vezes
resulta em intervencdes desnecessarias, expondo os pacientes aos
riscos do sobretratamento, angustia psicoldgica e 6nus financeiro.
Diversas condi¢des médicas sdo examinadas, incluindo cancer de
mama, cancer de prostata e transtorno do déficit de atencao e hi-
peratividade (TDAH), para ilustrar como ocorre o sobrediagnostico
e seu impacto sobre os pacientes e os sistemas de saude. Enfim, a
obra clama por uma abordagem mais cautelosa para triagem médi-
ca e enfatiza a importancia da tomada de decisao informada, com-
partilhada entre pacientes e profissionais de saude.

Outras areas da saude também sao afetadas pelo sobrediag-
nostico e sobretratmento. Por exemplo, na odontologia, existem
evidéncias do efeito negativo de se realizar screenings radiograficos
em criangas, os quais levariam a muitas intervencdes desnecessarias
(Pontes et al., 2021). De forma semelhante, o sobrediagnostico de
lesOes de caries associadas as restauracdes causa sobretratamento
em pacientes adultos (Digmayer Romero et al.,, 2024). Ambos os es-
tudos trazem evidéncia de que abordagens conservadoras e menos
intervencOes trazem beneficios quantificaveis em saude bucal.

Portanto, a sabedoria convencional em torno da deteccao e
tratamento precoce deve ser desafiada, e é preciso que pacien-
tes e profissionais de saude avaliem criticamente os beneficios e
danos das intervencbes médicas para alcancar uma abordagem
mais equilibrada para a prestacdao de cuidados de saude.
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O DILEMA ETICO ENTRE MBE E AS PREFERENCIAS DOS
PACIENTES

A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), ou melhor dizendo,
as praticas em saude baseadas em evidéncia, representam uma
abordagem sistematica que enfatiza o uso de pesquisas clinicas
rigorosas e dados estatisticos para guiar as decisbes de trata-
mento. A MBE visa garantir que as decisdes médicas sejam apoia-
das pelo melhor conhecimento cientifico disponivel, oferecendo
tratamentos que tenham eficacia comprovada e que minimizem
riscos. Os principios da MBE sao:

- Eficacia: utilizacao de tratamentos ou abordagens comprova-
damente eficazes.

- Seguranca: avaliagao e minimizagao de riscos associados aos
tratamentos ou abordagens.

- Custo-efetividade: analise do custo versus beneficio das in-
tervencoes em saude.

- Qualidade de vida: avaliacao do impacto dos tratamentos na
qualidade de vida do paciente.

Enquanto a MBE se concentra em dados cientificos, as preferén-
cias dos pacientes sdo moldadas por suas experiéncias pessoais, va-
lores, crengas culturais e influéncias externas. A autonomia do pa-
ciente € um principio ético fundamental que reconhece o direito dos
individuos de tomar decisées informadas sobre seu proprio cuidado.
Alguns dos desafios associados as preferéncias dos pacientes sao:

- Influéncias externas: desinformacao e propaganda em redes
sociais ou pela midia em geral.

- Expectativas irrealistas: demandas por tratamentos sem efi-
cacia comprovada, em especial os que representam novidade ou
que sao propagados pelos ditos influenciadores de opiniéo.

INFLUENCIA DAS REDES SOCIAIS E PROPAGANDA
IRRESPONSAVEL NAS DECISOES

As redes sociais tornaram-se uma poderosa ferramenta de co-
municacao, mas também uma fonte significativa de desinformacao
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em saude. Pacientes frequentemente encontram informagdes nao
verificadas e anedotas que podem influenciar suas expectativas e
decisdes de tratamento. Isso representa um desafio ético para os
profissionais de saude, que devem equilibrar o respeito pela auto-
nomia do paciente com a responsabilidade de corrigir equivocos.

Alguns exemplos de desinformagdo compreendem a propa-
gacao de "Curas milagrosas” cuja eficacia ndo esta comprovada,
ou de “Teorias da conspiracao” sobre vacinas e medicamentos,
ressaltando potenciais efeitos deletérios ndao comprovados cienti-
ficamente. Muitas vezes essas afirmacdes falsas prejudicam a sau-
de publica, e influenciam diretamente ndo apenas os individuos
expostos a desinformacao, mas toda a sociedade. Adicionalmente,
nao é incomum encontrar em midias sociais campanhas visando
a demonizagao de tratamentos convencionais, 0s quais sao com-
provadamente eficientes. Estas campanhas criam medo e descon-
fianca, influenciando diretamente as preferencias dos pacientes.

Além das redes sociais, a propaganda comercial de produtos
e servi¢os de saude pode criar conflitos de interesse que compro-
metem a integridade do cuidado médico. Profissionais de salde
podem enfrentar pressao para promover certos produtos, mar-
cas ou procedimentos que nao estao alinhados com os melhores
interesses do paciente. Dentre as principais formas de influéncia
comercial, destacam-se o recebimento de patrocinios e incentivos
financeiros para promocao de medicamentos ou dispositivos por
ganhos econémicos, e a publicidade direta ao consumidor pro-
porcionada por fabricantes de medicamentos, visando apenas a
venda e o lucro, sem levar em consideracao os preceitos da MBE.
Quem nunca se viu em uma situacao em que um profissional de
saude insistiu na compra de um determinado produto ou medica-
mento de uma determinada marca, alegando que este “funciona
melhor”? E quem nunca se sentiu compelido a comprar um medi-
camento ou suplemento alimentar, incentivado pelas maravilhas
que esse produto poderia promover, de acordo com a propagan-
da na televisdao, ou na rede social, ou mais modernamente, apos
ouvir o depoimento daquela pessoa famosa num podcast ou em
um video em rede social?
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NAVEGANDO PELOS DILEMAS ETICOS

Diante desses desafios, como os profissionais de saude devem
se portar? Conforme explicitado anteriormente, considerando que
os profissionais de saude também sofrem muitas influéncias ex-
ternas e estdo sujeitos aos conflitos de interesse, é fundamen-
tal que esses profissionais sejam capacitados a atuar dentro dos
preceitos da MBE, ou melhor dizendo, das praticas baseadas em
evidéncias. Esses profissionais precisam ser educados para com-
preender o que sdo cuidados de alto valor em saude, e para po-
der apreciar os impactos negativos em se fornecer cuidados sa-
bidamente ineficazes ou que trazem beneficios negligenciaveis.
Infelizmente os proprios profissionais de saude estdo imbuidos
de vieses, e em grande parte, fazem coro ao senso comum de que
mais exames, mais medicamentos, mais testes, sao melhores para
ter mais sadde. Sem adequado treinamento em praticas baseadas
em evidéncias para promover cuidados de alto valor, ndo teremos
mudanca de percepcao e melhora nos servigos de saude.

Além disso, como devem se portar os profissionais de saude
frente aos pacientes que chegam “exigindo” determinados trata-
mentos por influéncias externas que sofreram, e ainda, que se re-
cusam a receber tratamentos consolidados? Como levar em con-
sideragao a perspectiva dos pacientes nesses casos?

Os profissionais de saude precisam de estratégias claras para
equilibrar a MBE com as preferéncias dos pacientes, enquanto na-
vegam pelas influéncias externas.

ESTRATEGIAS PARA A TOMADA DE DECISAO COM BASE EM
UMA ETICA SAUDAVEL

O primeiro ponto que merece destaque é a necessidade de
fornecer, aos pacientes, educacao e comunicacao clara e aberta.
Profissionais e saude devem fornecer informacdes claras e basea-
das em evidéncias para que os pacientes possam tomar decisdes
informadas. Devem também fomentar um didlogo honesto sobre
riscos, beneficios e alternativas de tratamento. Devem procurar
compreender as demandas dos pacientes e de que contexto ou
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fonte ela vem, para poder dialogar e sempre que possivel, trazer de
maneira acessivel o conhecimento validado por dados fundamen-
tados em pesquisas de qualidade. O desafio é traduzir a linguagem
técnica e cientifica para o paciente, para que ele possa finalmente
compreender o porqué de recomendagao que esta recebendo.

Certamente uma compreensiva avaliagdo das preferéncias do
paciente deve ser explorada, levando em conta os valores e as
crengas culturais. O desafio aqui é compreender as prioridades
e expectativas dos pacientes para alinhar o tratamento as suas
necessidades, respeitando as diferengas culturais que possam
influenciar as decisdes dos pacientes.

Por fim, toda e qualquer tomada de decisao deve ser comparti-
Ihada com os pacientes, que devem estar envolvidos nas decisdes
sobre seu tratamento. Embora desafiador, a pratica baseada em
evidéncias precisa ser aliada o respeito a autonomia e a escolha
informada do paciente.

Em termos de gestdao de conflitos de interesse, a palavra chave
€ "transparéncia”. Para dirimir os dilemas éticos, a esséncia consiste
em divulgar potenciais conflitos de interesse e garantir que as de-
cisdes clinicas ndo sejam comprometidas por interesses financeiros.
O que deve nortear a pratica clinica e os cuidados em saude esta
muito bem explicitado em uma frase de das versdes modernas do
juramento de Hipdcrates: Antes de tudo, ndo causarei dano. Essa
frase reflete a ideia de que os médicos (e demais profissionais de
saude) devem agir sempre no melhor interesse do paciente, evitan-
do qualquer intervencao que possa causar mais mal do que bem.
Uma vez mais o foco é no paciente, e em priorizar o seu bem-estar
do acima de qualquer ganho comercial ou pessoal.

PROMOVENDO CUIDADOS DE ALTO VALOR EM SAUDE

Cuidados de alto valor podem ser promovidos através de es-
tratégias para abordar o sobreuso, sobrediagnéstico e sobretrata-
mento, incluindo o uso judicioso de diretrizes clinicas e ferramen-
tas de tomada de decisao compartilhada. O uso de diretrizes e
recomendacodes clinicas, as quais normalmente sao elaboradas por
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entidades visando melhorar a pratica clinica, ajuda os profissionais
em saude a ter acesso a informacdes baseadas em evidéncias para
oferecer os melhores tratamentos aos pacientes. Exemplos de
diretrizes no contexto brasileiro sao as Diretrizes para a Pratica
Clinica Odontolégica na Atencéao Primaria a Saude (https://www.
gov.br/saude/pt-br/composicao/saps/brasil-sorridente/diretri-
zes-clinicas-para-a-aps ), as quais buscam estimular o desenvolvi-
mento, a disseminacdo e a promocao do acesso as recomendagodes
baseadas em evidéncias cientificas, para favorecer as melhores de-
cisdes na escolha do tratamento e da pratica a serem aplicados
por cirurgides-dentistas da Atencao Primaria no Brasil. Essa inicia-
tiva foi idealizada por pesquisadores da UFPel (https://wp.ufpel.edu.br/
godec/) e envolve o Ministério da Saude, pesquisadores de diversas
instituicOes brasileiras, cirurgides-dentistas e gestores em saude.

Conforme mencionado anteriormente, precisamos destacar a
importancia da educacao continua dos profissionais de saude
sobre os principios de cuidados de alto valor, e sobre principios
de pratica baseada em evidéncias. Sem capacitagdo, de pouco
adianta fornecer aos profissionais outras ferramentas, como di-
retrizes ou recomendacdes clinicas. Adicionalmente, é preciso
ressaltar o papel dos sistemas de salde na promocao de praticas
baseadas em evidéncias e na mitigacao de pressdes comerciais,
como no exemplo acima das diretrizes em saude bucal. A inicia-
tiva apenas pode ser desenvolvida com o apoio dos gestores no
Ministério da Saude.

CONCLUSAO

O aspecto central realga a promocao de cuidados de saude de
alto valor, pratica que exige uma abordagem ética que equilibre
praticas baseadas em evidéncias com as preferéncias dos pacien-
tes, levando em consideracao as influéncias externas que afetam a
tomada de decisao. Os profissionais de saude devem estar prepa-
rados para navegar por dilemas complexos, reconhecendo a im-
portancia da identificagdo e minimizacdo dos cuidados de baixo
valor. Devem ser utilizadas estratégias que promovam a capacita-
cao dos profissionais para uma comunicagao clara e transparente,
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garantindo que o cuidado seja centrado no paciente e alinhado
com as melhores préticas cientificas. E necessario o engajamento
de diversos atores sociais promover uma cultura de cuidados de
alto valor em saude, baseada em evidéncias e centrada no paciente.
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CARTA DOS DIREITOS DOS
USUARIOS DA SAUDE

Otavio Pereira DAvila
Mauro Cardoso Ribeiro

Esse capitulo apresenta um breve relato do desenvolvimento
de cartas e declaracdes de direitos e usuarios no Brasil, suas di-
ferencas e semelhancas com Portugal e Espanha e discute alguns
contextos relacionados aos principios bioéticos.

Importante destacar que no Brasil usuario e paciente sdo como
sindbnimos e ambas as palavras sdo apresentadas no texto com
esse sentido e preservando o modo como cada pais se refere as
pessoas assistidas pelos servicos de saude.

CARTA DE DIREITOS DOS USUARIOS DE SAUDE NO BRASIL

No Brasil, o Ministério da Saude publica, em 2011, a Carta dos
Direitos dos Usuarios da Saude, aprovada em reuniao do Conselho
Nacional de Saude (Brasil, 2009). O documento ¢é elaborado com
base em conceitos almejados pela Reforma Sanitaria brasileira e
definidos pela Constituicao Federal de 1988 e leis complemen-
tares do Sistema Unico de Salude (SUS), formulando assim seis
principios basais que, juntos, asseguram o direito dos cidadaos de
acesso digno a servigos de saude de qualidade, sejam eles publi-
cos ou privados. Sao eles:

1. Todo cidadao tem direito ao acesso ordenado e organizado

aos sistemas de saude.

2. Todo cidadao tem direito a tratamento adequado e efetivo

para seu problema.
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3. Todo cidadao tem direito ao atendimento humanizado, aco-
Ihedor e livre de qualquer discriminagao.

4. Todo cidadao tem direito a atendimento que respeite a sua
pessoa, seus valores e seus direitos.

5. Todo cidaddao também tem responsabilidades para que seu
tratamento aconteca da forma adequada.

6. Todo cidadao tem direito ao comprometimento dos gestores
da saude para que os principios anteriores sejam cumpridos.

O mesmo Conselho, devido a atualizacbes e avancos na legis-
lacdo do SUS e contribuigdes de Consultas Populares sistematiza-
das, decidiu atualizar essa Carta de Direitos (Brasil, 2017).

A primeira diretriz do texto discorre essencialmente sobre aces-
so, enfatizando o direito de cada pessoa de ser assistida conforme
a sua necessidade quando chegar a servicos de saude. O acesso
se da preferencialmente nos servicos de Atengao Primaria a Saude
(APS), deve envolver o encaminhamento a outros servicos em caso
de necessidade, incluindo remogao em tempo habil no caso de ris-
co de vida. Além disso, trata de aspectos de promocao e protecao
da saude como seguranca alimentar, saneamento basico, iniciativas
de combate a violéncias e doencas negligenciadas e dos direitos
humanos de moradia, transporte, lazer, salde e seguranca social.

Por sua vez, a segunda diretriz trata da integralidade do cuida-
do, destacando o direito da pessoa de receber atendimento agil e
efetivo, com estratégias que evitem o agravamento das suas con-
dicdes, por equipes multiprofissionais em condi¢bes adequadas.
E direito do usuario receber informacdes sobre seu estado de satide
e tratamento, bem como a discricdo quanto a essas informacdes.
Os registros do tratamento em prontuario disponivel para acesso
do usuario, assim como as prescricdes e encaminhamentos, devem
ser legiveis, em texto sem cédigos ou abreviaturas, identificados
por data, assinatura, nome e registro em conselho do profissional.
Fica garantido, da mesma forma, o recebimento de medicamentos
e 0 acesso a continuidade do cuidado no domicilio, bem como a
existéncia de espacos de diadlogo entre usuarios e profissionais da
saude, gestores e defensoria publica.
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Na terceira diretriz fica estabelecido como direito de toda pes-
soa um atendimento inclusivo, humanizado e acolhedor, realizado
por profissionais qualificados, em ambiente limpo, confortavel e
acessivel. Estabelece que os servicos do SUS ndo devem ser limi-
tados por producao ou nimeros pré-determinados de atendimen-
tos, devendo haver celeridade na realizacao de procedimentos e
regulamentagdo do tempo de espera, com transparéncia em filas
de média e alta complexidade, inclusive colocando o atendimento
agendado como direito do usuario. Essas medidas de garantia do
acesso devem incluir o cumprimento da carga horaria de trabalho
dos profissionais de saude, que ndo devem ter os seus direitos co-
locados acima dos direitos dos usuarios. E direito da pessoa que
usa os servigos ser identificado pelo seu nome, seja civil ou social, e
nao por numero, doenca, cddigo ou outras formas pejorativas. Da
mesma forma, € seu direito ter o profissional que a atende identi-
ficado por cracha visivel e legivel. Essa diretriz garante o direito da
pessoa a ser acompanhada e visitada diariamente em caso de inter-
nacao, inclusive por profissionais de saude de outras instituicbes e
religiosos de qualquer credo, assim como de optar pela recusa de
qualquer tratamento e escolher seu préprio local de morte.

Na quarta diretriz trata-se do respeito aos valores, cultura e
direitos de cada cidadado na sua relacdo com os servicos de saude,
garantidos por meio da liberdade de escolha de plano de saude,
do sigilo e confidencialidade de suas informacdes, da obtencéo
de laudos e atestados sempre que justificado, da exigéncia de
consentimento esclarecido para qualquer procedimento, poden-
do este ser revogado a qualquer momento, do recebimento ou
recusa a assisténcia religiosa, espiritual, psicologica e social e da
nao-participacdo em pesquisa sem constrangimentos, punigdes
ou sancdes. Da mesma forma, é direito do usuario se expressar
e ser ouvido nas suas queixas e procurar uma segunda opinidao
profissional, sem sofrer retaliagdes.

A préoxima diretriz aponta as responsabilidades e deveres dos
usuarios dos servicos de saude. Para garantia de um tratamento
adequado, as pessoas deverao prestar as informagdes solicitadas
pelos profissionais, expressar sua compreensao de informagoes e
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orientacdes recebidas e seguir os planos de tratamento propostos.
E dever do usuério assumir a responsabilidade formal pela recusa
de qualquer procedimento ou tratamento, inclusive pelo descum-
primento das orientacdes. Da mesma forma, € seu dever contri-
buir para o bem-estar de todos nos servi¢os de salde, a seguran-
ca e alimpeza do ambiente, evitar ruidos, uso de tabaco e bebidas
alcodlicas, e principalmente adotar comportamento respeitoso e
cordial com as demais pessoas que usam ou que trabalham no
estabelecimento. Coloca ainda como responsabilidade do cida-
dao adotar medidas preventivas em sua vida cotidiana para evitar
colocar em risco a sua saude e a de sua comunidade, comunicar a
autoridade sanitaria local irregularidades relacionadas a oferta de
produtos e servicos que afetem a salde e a ocorréncia de doen-
cas transmissiveis e ainda, jamais dificultar a aplicacado de medidas
sanitarias e acoes de fiscalizacao.

Por fim, a Ultima diretriz garante a toda pessoa o direito a in-
formacao sobre os servicos de salde e aos diversos mecanismos
de participacdo, como Conselhos e Conferéncias de Saude e de
exigir que os gestores cumpram os principios anteriores. Para
atingir esse objetivo, fica disposto que a educacao permanente
em saude e a educacao permanente para o controle social devem
estar incluidas em todas as instancias do SUS, que devem ser esta-
belecidos espacos para que as pessoas manifestem suas posicdes
quanto ao SUS e que sejam promovidas estratégias para defender
o SUS como patrimdnio do povo brasileiro. Também fica estabe-
lecido que em cada servico de salde esteja claro e acessivel aos
usuarios o nome do responsavel pelo servico, nomes e horarios de
trabalho de cada membro da equipe e as acdes e procedimentos
disponiveis. Os direitos previstos nessa se¢ao incluem a participa-
cao em Conselhos e Conferéncias de Saude, o direito de represen-
tar e ser representado em todos os mecanismos de participagao e
de controle social do SUS.

Os gestores do SUS, das trés esferas de governo, para ob-
servancia dessas diretrizes, comprometem-se entdo a promo-
ver o respeito e o cumprimento desses direitos e deveres, com a
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adocao de medidas progressivas para sua efetivacao. Sao exem-
plos de medidas para esse fim: incentivar e implementar formas
de participacao dos trabalhadores e usuarios nas instancias de
controle social do SUS, promover atualizacdes necessarias nos re-
gimentos e estatutos dos servigos de saude, adotar estratégias
para o cumprimento efetivo da legislacao e das normatiza¢des do
SUS e promover melhorias continuas na rede com os objetivos de
otimizar o financiamento, qualificar o atendimento, melhorar as
condicdes de trabalho, reduzir filas e ampliar e facilitar o acesso
nos diferentes servicos de saude.

Observa-se que a Carta de Direito dos Usuarios brasileira parece
estar associada a Lei 8.080 (Anexo VI, p. 193), que dispbe sobre as
condi¢des para a promogao, protecao e recuperagao da saude, a
organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias. A referida lei é o alicerce principal de es-
truturacdo do Sistema Unico de Saude e apresenta entre os seus
principios universalidade, integralidade e equidade. Sendo que a
universalidade e integralidade parecem estar presentes nos prin-
cipios basais da carta de direitos dos usuarios (1 e 2). Além disso,
a Lei 8080, descreve principios organizativos como: Descentraliza-
¢ao, regionalizagao, hierarquizagao e Participacao Social que, no
contexto do Sistema Unico de Salde, sdo essenciais para garantir
o principio 6 da cara de direitos dos usuarios.

CARTA DE DIREITOS E DEVERES DE PACIENTES: EXPERIENCIAS
EUROPEIAS

Segundo Domingo Garcia-Marza, no livro La apuesta Etica
en las Organizaciones Sanitarias (2005), Portugal e Espanha de-
senvolveram Declaracdes sobre Direitos e Deveres dos Pacientes,
apresentadas a seguir:

1. O paciente tem direito a eleger livremente seu médico;

2. O paciente tem direito a ser tratado por um medico livre
para tomar suas decisdes clinicas e éticas independente de
toda a intervencao exterior;
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. Depois de ter sido adequadamente informado sobre o tra-

tamento proposto, o paciente tem direito de aceita-lo ou
rechaca-lo;

. O paciente tem o direito de esperar que seu médico respeite

a indole confidencial de todos os dados medicos pessoais
que |Ihe concerne;

. O paciente tem direito a morrer com dignidade;
. O paciente tem direito de rechacar a assisténcia espiritual e

moral, incluindo a de um lider religioso apropriado.

CARTA DE DIREITOS E OBRIGACOES DO USUARIO DE SAUDE
DA ESPANHA
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1. O respeito a sua personalidade, dignidade humana e intimi-

dade, sem que possa ser discriminado por razdes de raga,
tipo social, sexo, moral, econémico, ideoldgico, politico ou
sindical.

. A'informacao sobre os servicos sanitarios que pode acessar

e sobre os requisitos necessarios para seu uso.

. A confidencialidade de toda a informacao relacionada com

sua condicdo em instituicbes sanitarias publicas e privadas
que colaborem com o sistema publico.

. A ser advertido se os procedimentos de progndsticos, diag-

nésticos e terapéuticos que se apliquem possam ser utiliza-
dos em funcdo de um projeto docente ou de investigagdo
que, em nenhum caso, podera comportar perigo adicional
para a sua saude. Neste caso sera imprescindivel a autoriza-
cao prévia e por escrito do paciente e a aceitagdo do médico
e da direcao correspondente ao centro de saude.

. Da informacao completa e continua, verbal e escrita, sobre

seu caso, diagndstico, prognodstico e alternativas de trata-
mento para o paciente e familiares.

. A livre escolha entre as op¢bes apresentadas pelo médico

responsavel pelo seu caso, sendo necessario o consenti-
mento prévio do usuario para a realizacao de qualquer in-
tervencao, exceto nos seguintes casos:
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a) Quando a intervengao pressupdes risco de saude publica;

b) Quando ndo esta capacitado para tomar a decisao;

¢) Quando a urgéncia ndo permite demoras, por possibilidade
de agravamento de lesao ou risco de falecimento.

7. Designar um médico, cujo nome sera informado ao usuario,
que sera seu interlocutor principal com a equipe assisten-
cial. Em caso de auséncia, outro médico da equipe assumira
essa funcao.

8. Ha que se designar um médico, cujo nome se dara a co-
nhecer que sera seu interlocutor principal com a equipe as-
sistencial. Em caso de auséncia, outro facultativo a equipe
assumira a responsabilidade.

9. Disponibilizar certificado de condicdo de saude ao paciente
guando sua exigéncia se estabeleca por disposicao legal ou
regulamentar.

10. Negar o tratamento exceto em condig¢bes descritas no item
6, devendo, para isso, solicitar a alta voluntaria.

11. Participar, através das instituicGes comunitarias, nas ativida-
des sanitarias, no estabelecido por lei e nas disposicdes que
se desenvolvem.

12. Utilizar vias de reclamacao e propostas de sugestdes dentro dos
prazos previstos. Em um ou outro caso devera receber resposta
por escrito nos prazos que regimentalmente se estabeleca.

13. A eleicao de um médico e demais profissionais de saude, de
acordo com as condi¢bes contempladas em lei, nas disposi-
¢oes que de ditem para seu desenvolvimento e que regule
trabalho em saude.

14. Obter medicamentos e produtos de saude que se considerem
necessarios para promover conservar ou reestabelecer sua sau-
de, nos termos que regulamenta a administragao do Estado.

DIREITOS DOS PACIENTES NA CONSTITUICAO ESPANHOLA

1. Direito de Igualdade ante a Lei, sem que possa prevalecer
alguma razédo de nascimento, raga, sexo, religido, opinidao ou
qualquer outra condigao ou circunstancia pessoal ou social;
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Direito a vida a integridade fisica e moral;

Direito a liberdade e seguridade;

Direito a liberdade ideoldgica, religiosa e culto;

Direito a honra, a intimidade pessoal e familiar e a prépria

imagem, com limitacao pela lei do uso da informatica;

Direito a informacdes confidenciais;

Direito a protecao a saude;

8. Direito a organizagao e tutela a saude publica pelos pode-
res publicos, com especial consideragdo aos com deficiéncia
fisica, sensorial e psiquicas;

9. Direito a educacao sanitaria e educacao fisica;

vk wn

N o

Ao ler as declaragbes e cartas que descrevem direitos/deveres
de pacientes, revela-se uma pergunta: O que se objetiva com es-
ses documentos? Existe uma clara heterogeneidade, pode-se es-
pecular que representem pontos fundamentais de cada sociedade
e de suas constituicbes federais. Especificamente para a area da
saude, essa talvez essa seja uma questdo ainda nao suficiente-
mente esclarecida ou consensual.

Primeiramente, destaca-se que os documentos versam quase
ou exclusivamente sobre diretos de pacientes e superficialmente
aos deveres dos mesmos. E compreensivel que o foco dos docu-
mentos sejam proteger as pessoas de tratamentos incorretos, va-
zamento de informacdes sigilosas, assegurar a oferta assistencial
mais apropriada em tempo oportuno. A carta brasileira detalha
as reponsabilidades referidas no seu quinto principio que transita
desde a veracidade das informagdes apresentadas aos profissio-
nais de saude, recusa de tratamento, comportamento respeitoso e
até jamais nao colaborar com medidas sanitarias. Reforgar o dever
nao apenas com o ato clinico entre profissional de saude - pa-
ciente, mas do individuo com a sociedade parece ser fundamental
no mundo contemporaneo. Recentemente, durante a pandemia
COVID 19, o mundo observou individuos, comunidades, governos
se discursarem e influenciarem movimentos antivacina. Esse mo-
mento, que é bem difundido internacionalmente, atrasou a adesao
a vacinacao e, por consequéncia, ampliou o tempo de circulacao
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do virus letal na sociedade. Ainda que pesem as discussdes sobre
a autonomia da escolha do individuo, é preciso compreender que
em casos em que O acesso a vacina é restrito (pela capacidade
temporal de producao da vacina, por exemplo) e grupos priorita-
rios sdo eleitos, esses grupos tém a responsabilidade de aderir a
vacinacao e ajudar a diminuir a circulacao do virus.

DIREITOS E DEVERES DOS USUARIOS E OS PRINCIiPIOS DA
BIOETICA

A autonomia é um dos principios da bioética, definido como
autodeterminacao ou autogoverno, refere-se a capacidade de
tomar deciséo e de liberdade. Esta liberdade é limitada em situa-
¢Oes em que “pensar diferente” ou “agir diferente”, ndo resulte em
danos para outras pessoas. E pertinente ressaltar que esse prin-
cipio bioético ndo esta claramente incluido na carta de direitos e
deveres brasileira. Quando se contextualiza a carta brasileira ao
Sistema Unico de Saude, de base universal e organizado em rede,
tendo como porta de entrada principal a Atencao Primaria a Saude
(APS), observa-se que alguns principios presentes na Declaracao
de Lisboa, como o direito a eleger seu médico, torna-se mais de-
safiador. O modelo de APS vigente no Brasil é de base territorial,
justificado pela facilidade de acesso aos pacientes, permitir que
a equipe de saude conheca as condi¢bes de moradia e de vida
da populagdo do local, facilitar consultas domiciliares e formacgao
de vinculos. Por outro lado, nao flexibiliza que o paciente possa
escolher uma equipe de sadde mais préxima ao seu trabalho, a
escolas das criancas ou a qualquer outro local em que se justifique
a facilidade e devido sua rotina de vida mais dinamica, que pode
incluir inclusive servicos de APS de outras cidades como o caso
de regides metropolitanas. Recentemente, o Brasil modificou seu
modelo de financiamento dos servigcos de APS, flexibilizando que
0s pacientes possam se vincular outros servigos de APS que nao o
do seu bairro, ndo héa evidéncias cientificas de que essa flexibiliza-
¢ao tenha trazido prejuizos a saude das pessoas, mas sem duvidas
é possivel inferir que desafiou a capacidade organizacional dos
servicos e APS.
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O principio da justica relaciona-se a distribuicao coerente e
adequada de deveres e beneficios sociais. Muito embora, a car-
ta brasileira tenha evidente influéncia da Lei 8.080, ela é omissa
em um dos principios doutrinarios apresentados na referida lei:
O principio da equidade. Num pais com profundas desigualdades
sociais e um provimento limitado de recursos na area da saude,
é fundamental que a oferta seja feita de maneira equanime. A
equidade no sentido de igualar oportunidades entre os desiguais,
ofertando mais servicos a aqueles que mais precisam, focando
seus esforcos nas populacdes mais vulneraveis primeiramente.
Desse modo, a equidade se aproxima do conceito de justica social
e ao principio bioético da justica.

O principio de ndo-maleficéncia implica no dever de se abster
de fazer qualquer mal para os clientes, de ndo causar danos ou
coloca-los em risco. O principio da beneficéncia relaciona-se ao
dever de ajudar aos outros, de fazer ou promover o bem a favor
de seus interesses. Reconhece o valor moral do outro, levando-se
em conta que maximizando o bem do outro, possivelmente pode-
-se reduzir o mal. Neste principio, o profissional se compromete
em avaliar os riscos e os beneficios potenciais (individuais e cole-
tivos) e a buscar o maximo de beneficios, reduzindo ao minimo
os danos e riscos. Esses dois principios bioéticos estdo melhores
representados nas cartas embora na versao brasileira talvez seja
mais subjetivo que nas demais. Cabe salientar que tanto a benefi-
céncia quanta a ndo-maleficéncia estdo intimamente ligadas ao de-
senvolvimento de competéncias durante a formagao profissional.

NOVA CARTA DE DIREITOS E DEVERES DOS USUARIOS DE
SERVICOS DE SAUDE

Em seu livro, La Apuesta Etica para Organizacdes Sanitdrias
(2005), Domingos Garcia-Marza apresenta uma Proposta de
direitos e deveres dos usuarios de servicos de saude, com base
nos principios bioéticos, assim como em documentos juridi-
cos e de deontologia que analisou. Neste capitulo, ousa-se a
apresentar a proposta com modificagbes adaptadas ao contexto
brasileiro.
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Proposta de Carta de Direitos e Deveres de Usuarios de Servi-
cos de Saude. Adaptada do Livro “La Apuesta Etica para Organiza-
¢Oes Sanitarias” para o contexto brasileiro.

DIREITOS

1.

Dignidade. Aqui direitos referidos a dignidade das pessoas e,
por tanto, o direito a uma assisténcia considerada respeitosa.
Informacéao. Direito a uma informacao completa sobre a si-
tuacao clinica.

Consentimento informado. Direito a conceder ou nao o con-
sentimento sobre qualquer investigacdao ou procedimento
diagnostico e terapéutico.

Confidencialidade. Direito a que se respeite a privacidade e
confidencialidade de seus dados em saude.

. Tratamento Clinico. Direito a uma adequada elaboracdo da

historia clinica, registro fiel da histéria e resolutivo trata-
mento clinico.

Liberdade de Escolha. Direito a eleger o servico de saude
que ira cuidar de sua saude.

Equidade. Direito a oferta equanime de servicos de salude.
Participacao: Direito a participar dos servigos de saude por meio
de sugestdes, reclamagdes, agradecimentos, entre outros.

DEVERES

1.
2.
3.
4.

Equidade. Uso racional dos recursos sanitarios.
Respeito. Tratar com respeitos profissionais de saude.
Veracidade. Informar, com veracidade, seu historico de sadde.

Autonomia. Evidenciar sua decisdo sobre o tratamento e,
quando for o caso, deixar claro sua vontade ndo participar
ativamente das decisoOes.
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ETICA E AVALIACAO DE
SERVICOS DE SAUDE

Otavio Pereira DAvila
Mauro Cardoso Ribeiro

CONCEITO DE AVALIACAO DE SERVICOS DE SAUDE

A avaliagdo de servicos de saude pode ser classificada de mais
de uma forma. Pode-se citar a avaliacao das praticas cotidianas, a
avaliacdo formativa e a avaliagdo somativa como tipos de avalia-
¢ao propostos. A avaliagao de praticas cotidianas € uma técnica
nao sistematica de observacao e analise e formulagdo de juizos
simplificados. A avaliagdo formativa (usada para planejamento
e gestao) tem por objetivo apoiar o desenvolvimento do objeto
avaliado, é executada durante o desenvolvimento desse objeto.
A avaliacdo somativa (usada para pesquisa) é executada apds o
término temporal do objeto e tem por objetivos prestar contas a
uma audiéncia externa (Hartz; Silva, 2010).

A delimitagdo do conceito de avaliacdo pode ser ampla e de
dificil consenso. Uma das definices mais abrangentes é a de Con-
tadriopoulos (1997), que conceituou a avaliagdo como um julga-
mento sobre uma intervencao ou sobre qualquer dos seus com-
ponentes com o objetivo de auxiliar a tomada de decisées. O ato
de emitir um juizo de valor sobre o mérito do conhecimento deve
pressupor um posicionamento do avaliador e do avaliado sobre o
conteudo das conclusdes, que incorpora e interage com o contexto
no qual o processo de avaliacao se desenvolve (Novaes, 2000).

No intuito de identificar os diferentes tipos de avaliagdo em sau-
de, Novaes (2000) realizou uma revisao de literatura identificando
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os critérios nucleares que organizam os processos de avaliagao, ar-
ticulando-os com os recortes adotados pelas principais tipologias
de avaliagdo. Dentre esses critérios, foram apontados como essen-
ciais a escolha metodoldgica no processo avaliativo, a identificagao
e a selecao dos seguintes valores: objetivo da avaliacao, posi¢ao do
avaliador, enfoque priorizado, metodologia predominante, contex-
to da avaliagao, forma de utilizacao da informacao produzida, tipo
do juizo formulado e temporalidade da avaliagéao.

A escolha desses critérios (valores) leva a construcdo de trés
grandes tipos de avaliacdo: pesquisa de avaliacdo ou investiga-
cao avaliativa, avaliagdo para decisao e avaliacao para gestao. A
pesquisa de avaliacdo tem por objetivo o conhecimento e o valor
cientifico, sendo normalmente desenvolvido por institui¢des aca-
démicas que mantém distanciamento do objeto de avaliacao. Na
avaliagdo para tomada de decisao, o objetivo é contribuir com ele-
mentos que agreguem na tomada de decisao, produzindo respos-
tas para perguntas colocadas por aqueles que vivenciam o objeto
avaliado, sendo esta capacidade mais importante, se a escolha se
fizer necessaria, do que o cientificismo do conhecimento produ-
zido. Por fim, avaliagdo para gestdo tem como objetivo principal
a producdo da informagdo que contribua para o aprimoramento
do objeto avaliado. Dessa forma, a presenca do avaliador interno
é condicao necessaria e é de acordo com o julgamento desse ava-
liador que se da a participacao do avaliador externo, geralmente
presente (Novaes, 2000).

Especificamente quanto ao desenvolvimento da avaliacao
como pratica institucionalizada, o conceito e o uso da metodo-
logia variam de acordo com o perfil do avaliador ou profissionais
que irdo compor esse processo. Dentre as mais atuantes, pode-
mos citar a avaliacao de tecnologias, avaliagdo de programas e
avaliacdo, gestdo e garantia de qualidade. A avaliacao de tecno-
logia, como o préprio nome sugere, se refere a avaliagdo da tec-
nologia empregada num determinado local e periodo. O objetivo
normalmente estabelecido € mensurar efetividade e/ou eficiéncia
de determinada tecnologia. As avaliagdes de programas em saude
tém como foco de anélise os processos de organizacao de praticas
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voltadas a atingir objetivos especificos. Ja a avaliacao, gestao e
garantia de qualidade traz consigo a perspectiva do estabeleci-
mento de um juizo, a atribuicdo de um valor a alguma coisa que,
quando positivo, significa ter qualidade, na acepcao atual do ter-
mo (Novaes, 2000).

O surgimento de novas tecnologias em salde e a diversidade
de modelos assistenciais tornou necessaria a discussdao quanto a
qualidade dos servicos de saude, bem como a melhor forma de
avalia-los. Acrescenta-se a esse panorama a busca de formas para
aperfeicoar a alocacao de recursos para tornar os sistemas de saude
mais eficientes, a partir da crise dos sistemas de saude da década
de 1980 (Contradiopoulos, 2006; Donabedian, 2005; Viacava, 2004).

Apesar de ser imprescindivel, existem grandes desafios para efe-
tuar a avaliacdo de servicos de saude. Destacam-se divergéncias
ideologicas e subjetividades dos diversos atores envolvidos, a difi-
culdade de estabelecer parametros de qualidade em saude, definir
quais sdo os outros elementos do cuidado que devem ser aferidos,
métodos e fontes de dados adequados (Donabedian, 2005; Viaca-
va, 2004). Fundamentalmente o desafio posto é desenvolver meca-
nismos de avaliagao factiveis para medir o desempenho em termos
de qualidade, eficiéncia e equidade e de que suas afericbes sejam
promotoras das melhorias de servigos (Viacava, 2004).

Diante da complexidade do tema, existem diversos instru-
mentos para avaliacdo dos servicos de salde, voltados para os
diferentes atores desse processo, como gestores, profissionais e
usuarios e também para os diferentes niveis de atencao a saude:
Hospitais, Ambulatorios de Especialidades ou Atengdo Primaria
a Saude - APS (Brasil, 2010; Donabedian, 2005; Harzhein, 2006,
Starfiled e Shi, 2001; Brasil, 2012).

Donabedian (2005) definiu um modelo de avaliacdao multidi-
mensional da qualidade, com a categorizacdo dos componentes
em trés aspectos: estrutura, processo e resultados. Quanto a es-
trutura, a avaliagdo baseia-se na organizacao administrativa, ins-
talagdes, insumos, equipamentos, financiamento, perfil, experién-
cia e qualificacdao da equipe. No que diz respeito ao processo, a
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avaliagdo baseia-se em atividades realizadas para efetivacao do
cuidado, contemplando tanto o cuidado ofertado quanto o modo
como este é percebido pelo usuario. Por fim, tem se a avaliagao
dos resultados, que se compde da mensuracao do efeito do cui-
dado sobre o estado de salde da populagao, inclusive em mudan-
cas no comportamento, medida de capacidade fisica e mental e
satisfacao do usuario.

Na perspectiva da avaliagao de servicos com base nos atri-
butos da APS, podemos destacar o Primary Care Assement Tool
(PCATool) que, em recente revisao, apresentou-se como instru-
mento que obteve o melhor desempenho na avaliacdo dos atri-
butos da APS e na capacidade de mensurar aspectos da estru-
tura, processo e resultado (Malouin, 2009). Cabe ressaltar que o
PCATool pode ser classificado quanto a sua tipologia como um
instrumento voltado para pesquisa de avaliagdo de servigos de
saude. Essa ferramenta apresenta varios formatos, podendo ava-
liar a percepcao dos usuarios (PCATool adultos e PCATool crian-
cas) e dos provedores de cuidados pelos servigos de APS (PCATool
Profissional), sendo todos eles balizados pelos atributos essen-
ciais e derivados da APS sistematizados por Starfield (Brasil, 2020;
Starfield, 2009). A identificacao empirica dos atributos da atencao
primaria a salde permite também verificar a associagdo entre es-
tes atributos e os resultados — a efetividade — da atencao sobre a
saude da populacao (Harzhein, 2006). Acrescenta-se o fato que
existe um grande numero de evidéncias que associam melhores
desfechos de saude e a presenca dos atributos da atencdo pri-
maria a saude (Starfield, 1992; Shi, 2001; Rajmil, 2003; Casanova,
1995; Parchman, 1994; Horjdtal, 1992; Stein, 2002).

Independe do contexto do servico de saude avaliado, o princi-
pal objetivo de se estabelecer avaliagao no servigo € para melho-
rar a qualidade daquilo que é ofertado as pessoas. Para a Organi-
zacao Panamericana de Saude (2021), a qualidade da atencao na
prestacdo de servigos de saude é definida como a atencdo cen-
trada nas pessoas, familias e comunidades, com niveis 6timos de
seguranga, eficacia, oportunidade, eficiéncia e acesso equitativo
como atributos. O alcance desses atributos é determinado pela
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disponibilidade dos servicos e pela sua adequada organizacéo e
gestdo. A melhoria da qualidade da atencdo na prestacao de ser-
vicos de saude requer a transformacgao e o fortalecimento dos sis-
temas de saude’.

Donabedian (1980) descreveu os sete pilares da qualidade na
area da Saude: eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizacao, aceita-
bilidade, legitimidade e equidade.

« a eficacia como um conjunto das condi¢des ideais para o
tratamento de um individuo: as melhores estruturas fisicas,
os melhores equipamentos, melhores reacdes do paciente e
os melhores servicos.

« a efetividade requer que se verifiqguem o0s processos para
saber se eles estdo saindo de acordo com o que planejamos
e se esses processos estao impactando positivamente o pa-
ciente.

« a eficiéncia é proporcionar o melhor tratamento ao pacien-
te utilizando a menor quantidade de recursos possivel. Po-
demos incluir a reducao de retrabalhos, a inovacao, novos
métodos e tecnologias, tudo que ajude a fazer mais pelo
paciente com menos esforcos e custos.

« a otimizacao busca a melhor aplicacao dos recursos dispo-
niveis, procurando elevar o tratamento ao estado 6timo.

+ A aceitabilidade relaciona-se a adaptagdo do cliente ao tra-
tamento. Isso envolve acessibilidade, relagdo profissional-
-paciente, comodidade do tratamento, custo do tratamento,
entre outros.

+ alegitimidade tem a ver com a visdo que a sociedade tem a
respeito da organizagao.

« a equidade € um principio de justica social e diz respeito
a ofertar servicos de saude na intensidade e quantidade
demandada por cada individuo. Ainda que isso represente
mais a alguns do que a outros.

' Disponivel em: https://www.paho.org/pt/eventos/melhorar-qualidade-do-atendi-
mento-na-prestacao-servicos-saude Acessado em 17 de setembro de 2024.
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Parece uma obviedade estabelecer o compromisso de profis-
sionais e servicos de saude com a qualidade do que é ofertado as
pessoas. No entanto, inUmeros desafios se interpdem, envolvendo
questdes de estrutura fisica, processo de trabalho, incapacidade
técnica ou simplesmente falta de compromisso. Identificar as fra-
gilidades e fortalezas de cada servico de saude é ponto funda-
mental para uma avaliacao.

Uma avaliagdo de servigos de saude pode ser realizada na pers-
pectiva de diferentes atores: pacientes, profissionais de saude, ges-
tores. Sem duvida nenhuma que, quando se inclui a perspectiva
do paciente, se oferece um olhar do cliente ou usuario de um
servico que geralmente é mais interessante do que os olhares
dos demais atores, justamente por se tratar do sujeito a quem se
presta o servico.

Nesse sentido, a avaliacdo de servico coleta informacées sensiveis
e importantes para tomada de decisao em direcao a melhoria da qua-
lidade. O avaliador tem o dever de saber compreender os resultados,
organiza-los e apresenta-los de maneira inteligivel aos trabalhadores
e dirigentes dos servicos, evidenciando fragilidades e fortalezas.

A PERSPECTIVA ETICA NA AVALIACAO DE SERVICOS DE
SAUDE

Seria 6bvio afirmar que, quem avalia os servigos de saude, deve
estar apoiado a um conjunto de principios e comportamentos para
garantir a integridade dos processos. Nesse sentido, cabe ressaltar
gue os processos de avaliacao de servigos de saude devem envol-
ver preferencialmente atores externos a esses servicos (Ex. Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica, Empresas especializadas) e o
uso de instrumentos de avaliacao reconhecidos internacionalmen-
te (PCATool, Net Promoter Score), reduzindo a subjetividade dos
resultados encontrados e das comparagdes estabelecidas.

Por principio, o avaliador deve ser imparcial e se ater ao roteiro
da pesquisa avaliativa. Ainda que seja comum, pacientes entrevista-
dos e/ou profissionais da area responderem longamente questdes
objetivas. O avaliador deve focar em identificar a resposta daquilo
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que o instrumento de avaliagao solicita, por vezes inclusive so-
licitando ao participante apontar gestualmente para a resposta
correta. Os resultados da avaliacdo de servicos de saude devem
anonimizar os respondentes, mas identificar os servicos avalia-
dos, fragilidades e fortalezas que impactam na qualidade do ser-
vico ofertado ao paciente.

Avaliacdes podem e devem se tornar parametros para tomada
de decisdo do gestor. Além disso, podem também definir para-
metros métricos de qualidade apontando quais servicos daquela
localidade ou pais, apresentam o melhor desempenho. Embora
seja desejavel essa transparéncia de informacdes e de desempe-
nho de cada servico (especialmente no ambito do Sistema Unico
de Saude ou de sistemas publicos de saude) a interpretacao dos
resultados pode ser miope e descontextualizada da realidade. A
exemplo disso, podemos citar o escores gerais de avaliacao da
Atencao Primaria a Saude do Brasil, mensurada pelo IBGE em
2019. Nesta, estados como o Rio Grande do Sul e Santa Catarina
obtiveram desempenho mediano (6,2 — numa escala de 0 a 10)
e o estado do Para apresentou desempenho ruim de 4,9 (Pinto,
2021). Os nimeros sao um retrato expresso daquilo que esta
acontecendo em cada localidade, mas nao é dificil supor que
o Para, por carateristicas demograficas e geograficas, tenha um
desafio muito maior para alcancar um desempenho mediano do
que os estados do sul para alcancar um desempenho considera-
do aceitavel (acima de 6,6).

As avaliacbes de servigos de saude realizadas no Brasil (refe-
rencias) demonstram que a dificuldade de se obter uma consul-
ta (acesso) e a incapacidade de resolver os problemas de saude
da populagao (resolutividade) sdo os principais motivos para o
desempenho precario. Nos ultimos vinte anos, o Brasil investiu
acertadamente na expansao de servicos de saude e na estrutura-
¢ao de uma rede que seja capaz, quantitativamente, de atender as
necessidades em saude da populacdo. No entanto, é chegada a
hora de modificar o foco da expansao fisica para a qualificacao da
capacidade instalada, visto que os resultados obtidos ainda estao
aquém do investimento realizado.
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A busca pela exceléncia do servigo prestado deve ser uma pre-
missa para area da saude e a compreensao do que qualifica essa
exceléncia pode levar os avaliadores externos a definicdo de me-
lhores critérios no processo avaliativo. Segundo Navarro (2011),
um profissional excelente deve estar amparado por trés caracte-
risticas principais:

« Estar bem-informado;

 Estar capacitado para tomar decisGes razoaveis;

» Demonstrar sentimentos morais como a empatia, a cora-

gem e o0 amor.

Estar bem-informado e capacitado para tomar decisdes razoa-
veis sao pilares para definir a capacidade do servico, da equipe ou
do profissional de salde para resolver as demandas de saude dos
seus pacientes. As Ciéncias da Saude, nos tempos atuais, se atuali-
zam numa velocidade impressionantemente rapida. Novos medica-
mentos, novas terapias, mudam a conduta terapéutica profissional
constantemente e é responsabilidade do profissional estar a par e
acompanhar a velocidade dessas mudangas. O norte técnico para
profissionais de saude deve ser sempre utilizar a melhor evidéncia
cientifica disponivel para cada caso a ser tratado, isso implica ne-
cessariamente em atualizagdes constantes e a capacidade de discri-
minar a qualidade da evidéncia cientifica que esta sendo sugerida.
A existéncia de protocolos operacionais atualizados e o seguimento
de diretrizes para a pratica clinica e carteiras de servicos sao boas
formas de mensurar essa capacidade dos profissionais e servicos.

Ja para os servicos de saude a capacidade de atender o paciente
certo, no lugar certo e no tempo certo é o grande desafio. Os servi-
cos de saude brasileiros tém sido incapazes de resolver problemas
frequentes como diabetes e hipertensao de maneira descentraliza-
da (na APS), efetiva e eficiente. Esses pacientes acabam sendo en-
caminhados a grandes hospitais, para consultar com especialistas.
Enfrentam longas filas de espera, meses ou mesmo anos, para con-
seguir sua consulta e veem seu problema agravado. Dessa forma,
organizar a assisténcia de maneira oportuna de acordo com a ne-
cessidade das pessoas e evitar encaminhamentos desnecessarios é
um dever para os servigos de saude, cujo sucesso no cumprimento
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pode ser medido pela afericao de tempos de espera, processos de
regulacdo qualificados, auditoria de encaminhamentos por con-
dicdes sensiveis a outros niveis de atencao e adesdo a processos
estabelecidos de referéncia e contrarreferéncia.

Segundo Navarro (2011), as a¢des acima citadas vao garantir
competéncia profissional, mas nao exceléncia. O profissional ex-
celente deve apresentar uma maturidade ética que nao esta pre-
sente em todo profissional competente. A exceléncia é um nivel
além da competéncia, é ser competente e integro. Esse conceito,
embora pareca subjetivo, pode ser exemplificado na APS pelo que
chamamos de responsabilizacao. A equipe de saude em servigos
de APS é responsavel pela saide de seus pacientes. Na APS todo o
servico de saude sera formado por uma ou mais equipes que sao
responsaveis por uma lista de pacientes, que geralmente vivem no
mesmo territorio (bairro) do servico de saude. A responsabilidade
pela saude daquelas pessoas é da(s) equipe(s), sendo necessario
para efetivacao dessa responsabilidade mais do que oferecer con-
sultas ou resolver problemas quando surgem pacientes nos ser-
vicos de satde. E necessario entender a dinamica familiar, buscar
informacdes quando paciente falta a consulta, criar solu¢des que
tornem as escolhas saudaveis mais faceis para aquela pessoa, fazer
gestao do caso mais adequada para aquele contexto e até visitar
o domicilio do paciente para garantir oportunidades de melhoria
do desfecho clinico. A nivel hospitalar, essa responsabilizacao esta
em compreender os motivos pela reinternacao frequente do mes-
mo paciente pelas mesmas condicdes, contatar a equipe médica
que ira continuar monitorando este paciente, oferecer todas as
informacdes necessarias, saber das boas e mas noticias aos pa-
cientes e familiares com empatia, e oferecer um final de vida com
o maior conforto possivel, quando for o caso.

Avaliar servicos de saude é oferecer padroes minimos de qua-
lidade e a possibilidade de tomada de decisao a nivel de gestao.
Ainda que haja compromissos éticos claros com a qualidade e a
competéncia do que é ofertado aos pacientes, ha lacunas impor-
tantes em todo processo de avaliagcdo e nestas se encontram o que
chamamos de exceléncia do profissional ou do proprio servico.
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O PERFIL DOS EGRESSOS DOS
CURSOS DA AREA DA SAUDE

Daniela Fuhro Vilas Béas
Eduardo Dickie de Castilhos

Quando um aluno ingressa em uma universidade ha por traz
dele todo um sistema pensado e colocado em pratica para que
ao fim daquele periodo previsto de sua formagao o mesmo saia
desse sistema como um profissional. A discussdao existente por
determinar quais atributos esse profissional deve ter perpassa
toda uma estrutura universitaria que € guiada pelas Diretrizes
Curriculares Nacionais (DCN), ditadas pelo Ministério da Educa-
¢ao, sobre o perfil do egresso, pelo entendimento da Universi-
dade e dos professores/profissionais a respeito de qual grade
curricular € a mais adequada para a formacao desse profissional
e pelo modo claro como esse curriculo chegara a sala de aula e
aos futuros egressos.

As diretrizes nacionais de 2001, reformuladas em 2014, tra-
zem aos cursos da area da saude o desafio de fazer a transicado
de décadas de um curriculo centrado na especialidade para um
curriculo centrado na formacgao de um profissional da saide com
perfil generalista (Chatikin et al, 2018). Essa transi¢cao, media-
da pelos diretores, coordenadores e professores dos cursos traz
ainda um novo desafio, a educagao dos profissionais ali presen-
tes (médicos, dentistas, enfermeiros...) que teriam que romper
com décadas de um modelo de educagao Flexneriano (profis-
sional-professor) centrado na especialidade, para adotar uma
nova discursividade (professor-profissional) que vise a forma-
¢ao de um profissional da area da saude com perfil generalista
(Vilas Boas et al, 2019).
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Essa transicdo traz consigo uma discussao que ainda mais di-
ficil de ser abordada. Ao focar em um profissional da saide com
perfil generalista o paciente volta a ser enxergado como um ser
“total” e ndo mais como uma “parte” a ser vista pelo profissional
especialista. Com isso, 0 aspecto humano do paciente (esse outro
para quem o saber me destina) tem que ser novamente construi-
do e integrado.

Questao central na atualidade, a capacidade de enxergar o ou-
tro, sua queixa, sua dor, passa por desafiar um dos pilares fundan-
tes da modernidade, a busca pela liberdade individual, e a

[...] liberdade individual reina soberana: é o valor pelo qual todos os
outros valores vieram a ser avaliados e a referéncia pela qual a sabe-
doria acerca de todas as normas e resolucdes supraindividuais devem
ser medidas (Bauman, 1997, p. 9).

Portanto seria ingénuo pensar que os sistemas coletivos onde
atuamos estariam livres desse excesso de “eu” e da minha busca
pela felicidade. Um coletivo se organiza para uma agao quando a
acao voluntaria de seus individuos reconhece as regras do lugar
onde esta atuando, sabe onde esta inserido dentro dessa comuni-
dade e tem ciéncia do valor e da responsabilidade do seu trabalho
dentro dessa organizacao para que o fim se cumpra.

Quando nossos alunos ingressam na universidade, como lei-
gos, trazem em si esse desejo de felicidade, esse lugar a eles re-
servado de sucesso e realizacao. Colocam sobre o local de ensino
todas as suas expectativas e comegcam a imaginar quem seria 0O
seu "paciente ideal” (Chatikin et al, 2018). No entanto, ja no pri-
meiro semestre, se surpreendem ao perceber que ha um curriculo,
cuidadosamente pensado, e normas, ha muito estabelecidas, a se-
rem cumpridas nesse lugar para que ao fim do seu periodo nessa
instituicdo de ensino eles sejam considerados um profissional au-
tdbnomo na area de saude.

No entanto, para que essa autonomia seja alcancada, nos-
so aluno tem que passar por ciclos de aprendizagem expansiva
(Engestrom et al, 2019) que |Ihe dardo graus crescentes de conhe-
cimento e autonomia para entender, primeiro, 0 que € um corpo
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sao, em homeostase, sua anatomia, sua fisiologia, sua bioquimica
e histologia, ja que sem isso ndo consigo identificar e tratar as
dores desse outrem.

E também fundamental que nossos alunos saibam colher a his-
toria dos pacientes, que entendam quem é essa pessoa, O seu
entorno, seu grau de compreensao da sua doenca, seu histori-
co médico. Se formos uma instituicdo de ensino suficientemen-
te boa, prestaremos atencao nos aspectos mencionados acima
(geralmente presentes nos dois primeiros anos da estrutura curri-
cular dos cursos na area da saude). Sem essas disciplinas basilares,
nossos alunos terao muitas dificuldades de lidar com a queixa, a
dor e o sofrimento do outro.

Embora a formacao em saude a partir dos anos 2000 tenha
sido direcionada para a atuacao no Sistema Unico de Saude (SUS),
os curriculos ainda encontram dificuldades para serem transplan-
tados para o dia-a-dia universitario, salas de aula e areas de atua-
¢ao técnica e clinica. No centro desse desafio estdo os professores
especialistas (e cada vez mais especialistas) e o préprio mercado
de trabalho com as suas mais variadas areas de atuacao e modos
diferentes de entender salde, doenca e o outro.

E nesse embate entre uma geracdo inteira, que é movida pela
competitividade do mercado de trabalho e pelo sucesso (medido
pelas redes sociais), e uma geragao que possuia um ideal de cur-
riculo politicamente construido levando em consideragao o outro,
que a discussao sobre a moral e ética profissional esta centrada.

Se a ética € um conjunto de principios estabelecidos para pro-
mover o bem geral, a deontologia (conjunto de principios e regras
de conduta ou deveres de uma determinada profissao) deveria ser
central na formacao dos profissionais da area da saude, ja que os
mesmo estao expostos, desde o inicio das suas formagoes, a varias
contradi¢bes sobre o que € justo e quem é merecedor da saude.

Nesse inicio do século XXI, vivenciamos um mundo dividido
em varios polos que ndao conversam entre si: pobres e ricos, de
esquerda ou de direita, estado e mercado, o eu e o outro, entre
tantos outros. Para além da polarizacao, vivemos durante o século
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XX uma expansao com relagdo aos direitos dos individuos e junto
a isso a cultura do consumo se apresentou como uma solugao
para reagir contra as "perversidades cometidas pelos ultrassocio-
céntricos impérios fascistas e comunistas” (Haidt, 2020, p. 15). No
século XXI essa cultura chega as areas da saude, onde se vende
cada vez mais e com mais sucesso a ideia que pode-se comprar
a estética perfeita e a juventude eterna e uma nova contradicao
instala-se, promocdo de saude x mercado da estética.

Ao se pensar na ética de organizagOes sanitarias, parece clara
a necessidade de definir quem é esse outro a quem o meu conhe-
cimento se destina. Desde muito cedo alunos dos cursos da area
da satide entram em contato com o Sistema Unico de Satde (SUS)
e do seu publico alvo e dele fazem uso para colocar em pratica o
gue viram nas aulas tedricas. Desde muito cedo também, ao ves-
tirem um jaleco branco, esses mesmos alunos sao identificados
como “capazes” de promover saude pelo publico alvo do SUS e as
universidades, publico esse que olha para os alunos e ja os veem
como profissionais.

Principal ferramenta de ensino dos cursos da area da sau-
de nos seus primeiros dois ou trés anos, as populagdes caren-
tes atendidas pelas universidades sao normalmente percebidas

non

como “corpos sem alma”, “pedacos desconectados de um corpo
partido”, “sintomas sem corpo”. Se um aluno do primeiro ano, ao
vestir um jaleco branco, ja € visto como capaz de tratar um corpo
sobre o qual tem pouco ou nenhum conhecimento, o que sera
gue essa agao/reagao gera sobre a ideia desse aluno de quem
é esse outro a quem o seu (des)conhecimento se destina. Nao
podemos ser ingénuos ao pensar que esses alunos sejam capa-
zes de construir por si mesmos a ideia de que estao somente no
inicio de sua formacao. Além disso, ao introduzir esses alunos no
sistema de atendimento tdo prematuramente também corremos
o risco de vicia-los na visao do sistema que nem sempre funcio-
na como deveria.

O publico alvo do SUS sao as populagdes menos favorecidas e
a definicdo sobre essas pessoas vem mudando ao longo do século
XX e XXI. Se os pobres eram vistos como pessoas exploradas pelo
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capital no século XX, que estavam no mercado ou em via de entra-
rem no mercado, no século XXI, na linguagem econOmica, eles sao

[..] verdadeiramente redundantes, inuteis, disponiveis, e ndo existe
nenhuma “razdo racional” para a sua presenca continua... A Unica res-
posta “racional” a essa presenca é o esforco sistematico para exclui-los
da sociedade "normal” — ou seja, a sociedade que se reproduz por meio
do jogo da oferta ao consumidor e escolha do consumidor, mediado
pela atracao e seducdo (Bauman, 1997. p. 77).

E € no calor dessa contradicdo, dessa construcao de niveis de
humanidade diferentes, que os alunos entram no sistema de
saude brasileiro e se deparam com realidades que nem sempre
estao preparados para lidar e com profissionais que nem sempre
entendem o seu papel naquele lugar. Basta ligar a televisao em
qualquer noticiario nacional ou local para nos depararmos com
a precariedade de muitos desses lugares associadas a uma au-
séncia quase total de uma ética do trabalho dos profissionais de
saude. Profissionais plantonistas que nao estao nas suas unidades
de atendimento, carimbos médicos ou receitas carimbadas e assi-
nadas em branco para serem preenchidas pelos alunos, prescricao
indiscriminada de medicamentos, erros de conduta, atrasos injus-
tificados, falhas de agendamento etc. Frente a isso, é papel das
universidades e dos profissionais de saude a seu servigo servir de
exemplo ético para a formacdo de seus futuros profissionais.

A partir de uma revisao das Diretrizes Curriculares Nacionais
dos cursos com maior insercao na Atencdo Primaria a Saude (me-
dicina, enfermagem e odontologia), € possivel identificar que a
Etica é um tema recorrente nesses documentos, ainda que apare-
¢a com frequéncia variada em cada um deles. Todos os cursos de-
vem formar ou preparar profissionais de forma ética entre outras
caracteristicas. Apesar dessa unanimidade o significado de atuar
de forma ética e a forma de se atingir esse objetivo parece, em
alguns momentos, ser algo protocolar ou sem maior profundi-
dade. E fundamental lembrar que “nos sistemas culturais, signos,
simbolos, instrumentos e acao voluntaria desempenham um pa-
pel importante na organizagao, estrutura e dinamica dos sistemas
culturais (Virkkunen; Newnham, 2015, p. 85) e o fato de mencionar
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que os profissionais devam ser formados de “forma ética”, ndo
implica que a definicdo dos parametros éticos sejam homogéneos
ao longo do curriculo, das salas de aula e dos lugares de formacao
pratica desses alunos.

Como seria entdo, nesse momento, nesse século, nessa déca-
da, uma formacao de profissionais da saude que teria como fator
norteador a moral e a ética? Num primeiro momento seriamos
tentados a responder: impossivel. Porém, como educadores, essa
resposta nao € valida e poderiamos entao pensar em algumas al-
ternativas para esse momento historico.

Propdem-se trazer para o centro da discussao o corpo, esse
objeto a que se destina todo o aprendizado nos cursos da area
da saude. Uma saida seria discutir, para além da biologia desse
corpo, como trata-lo com responsabilidade e ética levando em
consideracao trés versoes diferentes desse corpo.

1) O corpo sao

A primeira seria a criacao de valores para a definicao do que €
um corpo sao, em homeostase, e a responsabilidades das politicas
publicas e de seus atores na prevencao e no cuidado para que dife-
rentes populagdes tenham o direito de viver em homeostase. Sobre
esse corpo em homeostase temos que criar, 0 mais rapidamente
possivel, uma linha diviséria entre estética e saude, ja que os pa-
drées e demandas da estética agem sobre corpos saudaveis, mas
havidos por intervencdes cirurgicas que os tiram do equilibrio.

Segundo Bauman,

No mundo p6s-moderno de estilos e padrées de vida livremente con-
correntes, ha ainda um severo teste de pureza que se requer seja
transposto por todo aquele que solicite ser ali admitido: tem que
mostrar-se capaz de ser seduzido pela infinita possibilidade e cons-
tante renovagdo promovida pelo mercado consumidor, de se regozi-
jar com a sorte de vestir e despir identidades, de passar a vida na caga
interminavel de cada vez mais intensas sensacdes e cada vez mais
inebriante experiéncia. Nem todos podem passar nessa prova. Aque-
les que ndo podem sdo a “sujeira” da pureza pés-moderna (1998).

E aqui cabe novamente a reflexao sobre o perfil do egresso e
do seu publico alvo. Do lugar onde esses futuros profissionais irdao
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atuar e as decisdes que irdo tomar sobre corpo sdo, mas talvez
avido pela pureza inalcancavel.

2) O corpo doente

A partir do momento que a doenca é identificada, qual o trata-
mento adequado, qual a responsabilidade publica e privada sobre
esse corpo que nao se diferencia por género, raca e posicao social.

3) O corpo anestesiado

A evolugdo do que conhecemos hoje como formas eficientes
de tratar um corpo doente s6 foram possiveis gracas ao desen-
volvimento dos anestésicos e dos diferentes modos de tratar a
dor. No entanto, um corpo anestesiado esta a mercé daqueles que
deles se apoderam e a responsabilidade dos profissionais frente
a este corpo é infinitamente maior. No ainda nebuloso cenario ci-
tado acima sobre saude e estética, essa discussao é infinitamente
mais complexa e muito devera ser debatido para que tenhamos
limites mais definidos sobre a atuacao dos profissionais de saude
sobre esses corpos em equilibrio e anestesiados.

Portanto, pensar no perfil do egresso implica em pensar em um
conjunto de boas praticas que permitiriam formar alunos capazes
de pensar no bem estar social. Para tanto seria interessante que
as universidades e seus profissionais de saude fossem capazes de:
1) entender o curriculo onde meus alunos estao inseridos; 2) promo-
ver uma ampla discussao dentro das universidades sobre o modo
de funcionar dos profissionais ali presentes (exemplos seguidos pe-
los alunos); 3) oferecer servigos que foram pensados e implementa-
dos dentro de uma pauta ética; e 4) adotar uma nova definicao de
corpo desde o inicio das formacdes, um corpo com alma.

Para que o citado acima seja possivel, seria bom que profis-
sionais e futuros profissionais entendam de que forma a atuacao
profissional ética favorece a sociedade e os proprios profissionais
em diferentes contextos. A ética aparece universalmente como
uma diretriz para a formacao dos profissionais de saude e um
proximo passo talvez devesse ser o de adotar a ética como um
principio. Embora parecam propostas similares, ideologicamen-
te as diretrizes indicam um caminho a ser seguido enquanto os
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principios representam um ponto de partida, sendo os mesmos
fundamentos da acdo humana dirigida para o bem, usando o va-
lor moral como base para a implementacao do comportamento
ético. Um longo caminho, certamente, mas talvez um caminho
gue ndo possa mais ser evitado.

Finalmente, queridos alunos da area da saude, aqui vao algu-
mas dicas. Durante a trajetoria do estudante é fundamental que
0s mesmos compreendam a importancia de focar seu aprendiza-
do sobre o humano e sobre a “alma” do paciente; que as regras
estabelecidas pela universidade, faculdades, departamentos e dis-
ciplinas sejam claras e respeitadas por todos; que os profissionais
sejam bons exemplos para os estudantes durante a formacao; e
que a ética seja eleita como norteadora do ensino e do futuro
profissional formado. Ao final da trajetdria, quando os estudantes
estiverem fazendo o seu juramento, € indispensavel que saibam
que pertencem a um grupo profissional que possui suas proprias
regras; que ha uma ética a ser seguida; que ha responsabilidade
pela salde e bem estar dos pacientes; e que possui o poder de
curar e de matar o corpo que se propde cuidar.
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O fato de inserir Anexos possibilida, ao leitor, encontrar uma lista de
documentos impressos e links com leituras essenciais para a elaboragao
de projetos de intervencao ética em organizacdes de saude. Na verdade,
deseja-se facilitar o acesso, pois se trata de referéncias fundamentais
na area da bioética, leis, cédigos e documentos indispensaveis para a
estruturagdo de ac¢des alinhadas aos principios éticos e as boas praticas
no setor sanitario.
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ANEXO |

JURAMENTO DE HIPOCRATES

Eu juro, por Apolo médico, por Esculapio, Higia e Panacea, e tomo
por testemunhas todos os deuses e todas as deusas, cumprir, segundo
meu poder e minha razao, a promessa que se segue:

Estimar, tanto quanto a meus pais, aquele que me ensinou esta arte;
fazer vida comum e, se necessario for, com ele partilhar meus bens; ter
seus filhos por meus proprios irmaos; ensinar-lhes esta arte, se eles tive-
rem necessidade de aprendé-la, sem remuneracao e nem compromisso
escrito; fazer participar dos preceitos, das licdes e de todo o resto do
ensino, meus filhos, os de meu mestre e os discipulos inscritos segundo
os regulamentos da profissao, porém, sé a estes.

Aplicarei os regimes para o bem do doente segundo o meu poder e
entendimento, nunca para causar dano ou mal a alguém.

A ninguém darei por comprazer, nem remédio mortal nem um con-
selho que induza a perda. Do mesmo modo nao darei a nenhuma mu-
lher uma substancia abortiva.

Conservarei imaculada minha vida e minha arte.

Nao praticarei a talha, mesmo sobre um calculoso confirmado; dei-
xarei essa operacao aos praticos que disso cuidam.

Em toda casa, ai entrarei para o bem dos doentes, mantendo-me
longe de todo o dano voluntario e de toda a sedugao, sobretudo
dos prazeres do amor, com as mulheres ou com os homens livres ou
escravizados.

Aquilo que no exercicio ou fora do exercicio da profissao e no convi-
vio da sociedade, eu tiver visto ou ouvido, que nao seja preciso divulgar,
eu conservarei inteiramente secreto.

Se eu cumprir este juramento com fidelidade, que me seja dado go-
zar felizmente da vida e da minha profissao, honrado para sempre entre
os homens; se eu dele me afastar ou infringir, o contrario aconteca.
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ANEXO Il

DECLARACAO DE HELSINQUE
ASSOCIACAO MEDICA MUNDIAL

Principios éticos para as pesquisas médicas em seres humanos Ado-
tado pela 182 Assembléia Médica Mundial

Helsinque, Finlandia, junho do 1964 e emendada pela 292 Assem-
bléia Médica Mundial Toquio, Japao, outubro de 1975 352 Assembléia
Médica Mundial Veneza, Italia, outubro de 1983 412 Assembléia Médica
Mundial Hong Kong, setembro de 1989 482 Assembleia Geral Somerset-
-West, Africa do Sul, outubro de 1996 e a 522 Assembléia Geral Edimburgo,
Escdcia, outubro de 2000

A. INTRODUCAO

1. A Associacdo Médica Mundial desenvolveu a DeclaracGo de
Helsinque como uma declaracdao de principios éticos para fornecer
orientagcdes aos médicos e outros participantes em pesquisas clinicas en-
volvendo seres humanos. Pesquisas clinicas envolvendo seres humanos in-
clui pesquisas com material humano identificavel ou dados identificaveis.

2. Edever do médico promover e salvaguardar a saude de seus pa-
cientes. O conhecimento e a consciéncia do médico estdo direcionados
para o cumprimento desse dever.

3. A Declaracao de Genebra da Associacdo Médica Mundial com-
promete o médico com as seguintes palavras: “A Sadide do meu pa-
ciente serd minha primeira consideracdo”, e o Cédigo de Etica Médica
Internacional declara que: "O médico deve agir somente no interesse do
paciente ao promover cuidados médicos que talvez possam enfraque-
cer a condi¢do mental e fisicos do paciente”.

4. A evolugdo médica é baseada na pesquisa que se fundamenta,
em parte, na experimentacao envolvendo seres humanos.
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5. Em pesquisa clinica com seres humanos, consideracées relacio-
nadas com o bem- estar dos seres humanos devem prevalecer aos inte-
resses da ciéncia e da sociedade.

6. O objetivo principal da pesquisa clinica envolvendo seres huma-
nos é melhorar os procedimentos profilaticos, diagndsticos e terapéu-
ticos e entender a etiologia e patogénese da doenca. Até os melhores
métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos comprovados devem
ter, continuamente, sua eficacia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade
testada por meio de pesquisas.

7. Na pratica clinica atual e na pesquisa clinica, a maioria dos
procedimentos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos envolve ris-
COs e encargos.

8. A pesquisa clinica é limitada por padrdes éticos que promovem
o respeito a todos os seres humanos e protege sua saude e seus direi-
tos. Algumas populacdes de pesquisa sdo vulneraveis ou necessitam
de protecdo especial. As necessidades particulares dos desassistidos
econdmica e clinicamente devem ser reconhecidas. E necessaria aten-
¢ao especial também para os que ndo podem dar ou recusar o consen-
timento por eles mesmos, para os que podem estar sujeitos a fornecer
0 consentimento sob coacao, para os que ndo se beneficiardo pessoal-
mente da pesquisa e aqueles para os quais a pesquisa é associada com
precaucao.

9. Os pesquisadores devem estar conscientes das exigéncias éti-
cas, legais e regulatérias sobre a pesquisa em seres humanos em seus
proprios paises bem como exigéncias internacionais cabiveis. Nenhu-
ma exigéncia ética, legal e regulatoria local deve poder reduzir ou eli-
minar quaisquer das protecbes dos seres humanos publicadas nesta
Declaragao.

B. PRINCIiPIOS BASICOS PARA TODA PESQUISA CLINICA

10. E dever do médico, na pesquisa clinica, proteger a vida, a saude,
a privacidade e a dignidade do ser humano.

11. A pesquisa clinica envolvendo seres humanos deve estar em
conformidade com os principios cientificos geralmente aceitos e deve
ser baseada no conhecimento minucioso da literatura cientifica, em ou-
tra fonte de informacao relevante e em experimentacao laboratorial e,
quando apropriado, experimentagdo animal.
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12. Cuidados apropriados devem ser tomados na conduta da pes-
quisa que possa afetar o ambiente, e o bem-estar de animais usados
para pesquisa deve ser respeitado.

13. O desenho e a realizagdo de cada procedimento experimental en-
volvendo seres humanos devem ser claramente discutidos no protocolo
experimental. Esse protocolo deve ser submetido a anélise, com comen-
tarios, orientacdes e, quando apropriado, a aprovacao de um comité de
ética médica especialmente indicado, que deve ser independente do pes-
quisador e do patrocinador de estudo ou qualquer outro tipo de influ-
éncia indevida. Esse comité de ética independente deve estar de acordo
com as regulacgdes e leis do pais no qual a pesquisa clinica sera conduzida.

14. O comité tem o direito de monitorar estudos em andamento.
O pesquisador tem obrigacao de fornecer informacdes de monitoragdo
ao comité, especialmente qualquer evento adverso sério. O pesquisador
deve também submeter ao comité, para revisao, informagdes sobre fi-
nanciamento, patrocinador, afiliagdes institucionais, outros conflitos de
interesses em potencial e incentivos aos sujeitos.

15. As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos somente deve-
rao ser conduzidas por individuos cientificamente qualificados e sob a
supervisdo de um médico competente. A responsabilidade pelo pacien-
te devera sempre ser designada a individuo medicamente qualificado e
nunca a critério do préprio paciente, mesmo que este tenha dado seu
consentimento para isso.

16. Todo projeto de pesquisa clinica envolvendo seres humanos
deve ser precedido pela avaliacdo cuidadosa dos possiveis riscos e en-
cargos para o paciente e outros. Isso nao impede a participagao de vo-
luntarios saudaveis em pesquisa clinica. O desenho de todos os estudos
deve estar publicamente disponivel.Os pesquisadores devem abster-se
de se envolver em estudos clinicos com seres humanos, a menos que
estejam confiantes de que os riscos foram avaliados adequadamente e
podem ser gerenciados de modo satisfatorio. Os pesquisadores devem
interromper qualquer pesquisa se a relacdo risco/beneficio tornar-se
desfavoravel ou se ndo houver provas conclusivas de resultados positi-
vos e benéficos.

17. As pesquisas clinicas envolvendo seres humanos deverdo ser
conduzidas apenas se a importancia dos objetivos exceder os riscos e
encargos inerentes ao paciente. Isso é de especial importancia quando
os seres humanos sdo voluntarios saudaveis.
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18. A pesquisa clinica é justificada apenas se ha uma probabilidade
razoavel de que as populacdes nas quais a pesquisa é realizada se bene-
ficiardo de seus resultados.

19. Os sujeitos devem ser voluntarios e participantes informados do
projeto de pesquisa.

20. O direito do paciente de resguardar sua integridade deve sem-
pre ser respeitado. Toda precaucao deve ser tomada para respeitar a
privacidade de sujeito, a confidencialidade das informacgdes e para mini-
mizar o impacto do estudo na integridade fisica e mental, bem como na
personalidade de paciente.

21. Em qualquer pesquisa envolvendo seres humanos, cada paciente
em potencial deve estar adequadamente informado dos objetivos, mé-
todos, fontes de financiamento, quaisquer possiveis conflitos de inte-
resse, aflicdes institucionais do pesquisador, os beneficios antecipados e
riscos em potencial do estudo e qualquer desconforto a que possa estar
vinculado. O sujeito devera ser informado da liberdade de se abster de
participar do estudo ou de retirar seu consentimento para sua participa-
¢ao em qualquer momento, sem retaliacdo. Apds assegurar-se de que o
sujeito entendeu toda a informacdo, o médico devera entao obter seu
consentimento informado espontaneo, preferencialmente por escrito.
Se o consentimento ndo puder ser obtido por escrito, o consentimento
ndo-escrito deve ser formalmente documentado e testemunhado.

22. Ao obter o consentimento informado, o pesquisador devera dar
especial atencdo aqueles pacientes que apresentam relagdo de depen-
déncia com médico ou possam consentir na realizacdo do estudo sob
coagdo. Nesses casos, o consentimento informado devera ser obtido
por pesquisador bem-informado, ndo envolvido com a pesquisa e que
seja totalmente independente deste relacionamento.

23. Para sujeitos de pesquisa que forem legalmente incompetentes,
incapazes fisica ou mentalmente de dar o consentimento ou menores
legalmente incompetentes, o pesquisador devera obter o consentimen-
to informado do representante legalmente autorizado, de acorde com
a legislacao apropriada. Esses grupos nao devem ser incluidos em pes-
quisas, a menos que sejam necessarias para promover a saude da po-
pulacdo representada e ndo podem, em seu lugar, ser realizadas em
individuos legalmente competentes.

24. Quando um sujeito considerado legalmente incompetente, como
uma crianga menor, é capaz de aprovar decisdes sobre a participagdo no
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estudo, o pesquisador deve obter esta aprovacao, além do consentimen-
to, do representante legalmente autorizado. Pesquisas com individuos
dos quais nao é possivel obter consentimento, incluindo consentimento
por procuragao ou superior, deverao ser realizadas apenas se a condi¢ao
fisico-mental que impede a obtencdo do consentimento informado for
uma caracteristica necessaria para a populacdo da pesquisa. As razdes
especificas para envolver sujeitos de pesquisa com uma condi¢do que
os torne incapazes de fornecer o consentimento informado devem estar
declaradas no protocolo experimental, para consideracao e aprovagao
do Comité de Etica. O protocolo deve declarar que o consentimento
para permanecer na pesquisa deve ser obtido, o mais rapido possivel,
do individuo ou representante legalmente autorizado.

25. Autores e editores tém obrigagdes éticas. Na publicacdo de re-
sultados de pesquisa, o pesquisador é obrigado a preservar a precisao
dos resultados. Resultados negativos bem como positivos devem ser
publicados, caso contrario, devem estar disponiveis para publicacao. As
fontes de financiamento, afiliacdes institucionais e quaisquer conflito
de interesse devem ser declarados na publicagdo. Relatérios dos expe-
rimentos que ndo estejam de acordo com os principios presentes nesta
Declaracao nao devem ser aceitos para publicacao.

C. PRINCiPIOS ADICIONAIS PARA PESQUISA CLINICA
COMBINADA A CUIDADOS MEDICOS

26. O pesquisador pode associar pesquisa clinica a cuidados médi-
cos apenas até o ponto em que a pesquisa é justificada por valor profila-
tico, diagndstico e terapéutico em potencial. Quando a pesquisa clinica
€ combinada a cuidados médicos, aplicam-se padrdes adicionais para
protecao dos pacientes que sdo sujeitos de pesquisa.

27. Os beneficios, riscos, encargos e eficacia de um novo método
devem ser testados comparativamente com os melhores métodos atu-
ais profilaticos, diagnosticos e terapéuticos existentes. Isso ndo inclui
o uso de placebo ou de nao-tratamento em estudo que nao existam
métodos profilaticos, diagndsticos ou terapéuticos comprovados.

28. Na conclusdao do estudo, todo paciente nele incluido deve ter
0 acesso assegurado aos melhores métodos profilaticos, diagnéstico e
terapéuticos comprovados, identificados pelo estudo.

29. O médico deve informar detalhadamente ao paciente quais
aspectos do tratamento estdo relacionados a pesquisa. A recusa do
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paciente em participar do estudo nunca deve interferir na relacdo mé-
dico-paciente.

30. No tratamento de um paciente, quando métodos profilaticos,
diagnosticos e terapéuticos comprovados ndo existirem ou forem ine-
ficazes, o médico com o consentimento informado do paciente, devera
ser livre para utilizar medidas profilaticas, diagndsticas e terapéuticas ndo
comprovadas ou inovadoras, se, em seu julgamento, estas oferecerem
a esperanca de salvar a vida, restabelecer a saude e aliviar o sofrimento.
Quando possivel, essas medidas devem ser objeto de pesquisa, progra-
mada para avaliar sua seguranca ou eficacia. Em todos os casos, as novas
informacdes devem ser registradas e, quando apropriado, publicadas. As
outras diretrizes relevantes desta Declaragdao devem ser seguidas.

Nota de esclarecimento sobre o paragrafo 29 da Declaracdo de
Helsinque do Conselho da Associacdo Médica Mundial, em outubro de
2001, a respeito do uso de placebo nas pesquisas

A Associacdo Médica Mundial esta preocupada com o paragrafo 29
da Declaragdo de Helsinque, revisada em outubro de 2000 (Edimburgo),
que gerou interpretagdes divergentes e confusao. Ela reafirma sua po-
sicao de que se deve tomar cuidado extremo no uso de pesquisas com
placebo e que em geral esta metodologia somente pode ser utilizada na
inexisténcia de terapia. Contudo, pesquisas que utilizam placebo podem
ser eticamente aceitaveis, mesmo se a terapia estiver disponivel, sob as
seguintes circunstancias:

« Quando por sérias razdes metodoldgicas e cientificas o seu uso
for necessario para determinar a eficacia ou a seguranga de um
método profilatico, diagndstico ou terapéutico; ou

« Quando um método profilatico, diagnostico ou terapéutico esti-
ver sendo pesquisado por uma condicao irrelevante e os pacien-
tes que receberem o placebo ndo foram sujeitos a qualquer risco
adicional de dano sério ou irreversivel.

Todas as outras disposicoes da Declaragdo de Helsinque devem
ser seguidas, em especial a necessidade de uma apropriada revi-
sdo eética e cientifica”.
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ANEXO Il

INFORME BELMONT

Oficina del Secretario

Principios Eticos y Directrices para la Proteccién de Sujetos Humanos
de Investigacion

Reporte de la Comisidon Nacional para la Proteccion de Sujetos
Humanos de Investigacion Biomédica y de Comportamiento

18 de Abril de 1979
AGENCIA: Departamento de Salud, Educacién, y Bienestar.

ACCION: Aviso de Informe para Comentario Publico.

RESUMEN: El Decreto Sobre Investigacion Nacional se convirtio en ley el 12 de
Julio de 1974 (Ley Publica 93-348), dando lugar a la creacién de la Comisién
Nacional para la Proteccién de Investigacion Biomédica y de Comportamiento.
Uno de los objetivos de la Comision fue determinar los principios éticos basicos
que deben regir la investigacion biomédica y de comportamiento que incluya
sujetos humanos y desarrollar las directrices a seguir para garantizar que tal
investigacion se lleve a cabo de acuerdo a esos principios. Para lograr esto,
se pidié a la Comisidn que considerara (i) la distincién entre la investigacion
biomédica y de comportamiento y la practica médica comun y aceptada (ii)
la funcién que desempeia la evaluacion de criterios riesgo/beneficio para
determinar si la investigacion incluyendo sujetos humanos es apropiada, (iii)
directrices apropiadas para la selecciéon de sujetos humanos que habran de
participar enlainvestigaciény (iv) la naturalezay definicion de un consentimiento
consciente en varias situaciones de investigacion.

El Informe Belmont intenta resumir los principios éticos basicos identificados
por la Comisién en el curso de sus deliberaciones. Es el resultado de un intenso
periodo de cuatro dias de discusiones llevado a cabo en Febrero de 1976 en el
Centro de Conferencias Belmont en el Instituto Smithsoniano, suplementado
por deliberaciones mensuales de la Comision que se realizaron a lo largo de un
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periodo de casi cuatro afios. Es una declaracion de principios éticos basicos y
directrices que debera ayudar a resolver los problemas éticos que acompafan
la ejecucién de investigaciones que incluyen sujetos humanos. La Secretaria
trata de poner el reporte al alcance de los cientificos, miembros de comisiones
de inspeccién institucionales y empleados federales mediante la publicacién
del reporte en el Registro Federal y proporcionando copias a quien las solicite.
Los dos volimenes de anexos que contienen extensos reportes de expertos
y especialistas que colaboraron con la Comisién para lograr esta parte de su
objetivo, se pueden obtener a través del: Superintendent of Documents, U.S.
Government Printing Office, Washington, D.C. 20402, bajo los titulos DHEW
Publication No. (OS) 78-0013 y No. (OS) 78-0014.

A diferencia de otros reportes de la Comision, El Informe Belmont no hace
recomendaciones especificas en cuanto a acciones administrativas de parte
de la Secretaria de Salud, Educaciéon y Bienestar Social. Mas bien, la Comisidn
recomienda que El Informe Belmont se adopte en su totalidad como politica
del Departamento. El Departamento solicita comentarios del publico sobre esta
recomendacion.

Comisién Nacional para la Proteccidn de Sujetos Humanos de Investigacidn
Biomédica y de Comportamiento

Miembros de la Comisién

Kenneth John Ryan, M.D., Presidente del Consejo, Jefe de Personal. Hospital para
Mujeres Boston.

Joseph V. Brady, Ph.D., Profesor de Biologia del Comportamiento, Universidad
Johns Hopkins.

Robert E. Cooke, M.D., Presidente, Colegio de Medicina de Pensilvania.
Dorothy I. Height, Presidente, Consejo Nacional de Mujeres Negras, Inc.

Albert R. Jonsen, Ph.D., Profesor Adjunto de Bioética, Universidad de California
en San Francisco.

Patricia King, J.D., Profesora Adjunta de Leyes, Centro de Leyes, Universidad de
Georgetown.

Karen Lebacqz, Ph.D., Profesora Adjunta de Etica Cristiana; Escuela de Religién
del Pacifico

**x *x* Einados David W. Louisell, J.D., Profesor de Derecho, Universidad de
California en Berkeley

Donald W. Seldin, M.D., Profesor y Presidente, Departamento de Medicina Interna,
Universidad de Texas en Dallas

*** Eliot Stellar, Ph.D., Rector de la Universidad y Profesor de Psicologia Fisiologica,
Universidad de Pensilvania.
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*** Robert H. Turtle. LL.B., Abogado, VomBaur, Coburn, Simmons & Turtle,
Washington, D.C.

Contenido

Principios Eticos y Directrices para la Proteccion de Sujetos Humanos de
Investigacion

A.Distincidn Entre Practica e Investigacion
B.Principios Eticos Basicos

1.Respeto a las Personas

2.Beneficencia

3.Justicia

C.Aplicaciones

1.Consentimiento Consciente
2.Evaluacion de Riesgos y Beneficios

3.Seleccién de Sujetos

PRINCIPIOS ETICOS Y DIRECTRICES PARA LA PROTECCION DE
SUJETOS HUMANOS DE INVESTIGACION

La investigacion cientifica ha producido grandes beneficios sociales.
También ha planteado algunos dilemas éticos dificiles. Los reportes de
abusos contra sujetos humanos que participaron en experimentos mé-
dicos, especialmente durante la Segunda Guerra Mundial dirigieron la
atencién publica hacia estos dilemas. Durante los Juicios de Crimenes
de Guerra en Nuremberg, el Codigo de Nuremberg se redacté como un
conjunto de normas para juzgar a médicos y cientificos que condujeron
experimentos biomédicos en prisioneros de campos de concentracion.
Este cddigo se convirtio en el prototipo de cédigos posteriores [1] que
trataron de asegurar que las investigaciones que incluyan seres huma-
nos se lleven a cabo de una manera ética.

Los codigos consisten en reglas, algunas generales, otras especificas,
que guian a los investigadores o a los inspectores de investigaciones
en su trabajo. Frecuentemente, las reglas no son adecuadas para cubrir
situaciones complejas, en ocasiones entran en conflicto y a menudo son
dificiles de interpretar o aplicar. Un conjunto de principios éticos mas
amplios proporcionara una base sobre la cual las reglas especificas se
puedan formular, criticar e interpretar.
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En esta declaracion se identifican tres principios o conceptos gene-
rales establecidos que se relacionan con las investigaciones que incluyen
sujetos humanos. Otros principios también pueden ser adecuados. Sin
embargo, estos tres principios son amplios y estan redactados a un nivel
general que debera ayudar a cientificos, sujetos, inspectores y personas
interesadas a entender las consideraciones éticas inherentes a la inves-
tigacion que incluya sujetos humanos. El objetivo es proporcionar un
marco analitico que dirija la resolucién de problemas éticos originados
por investigaciones que incluyan sujetos humanos.

Esta declaracion consiste en una distincion entre investigacion y
practica, una disertacion de tres principios éticos basicos y notas acerca
de la aplicacion de estos principios.

Seccion A: Distinciéon Entre Practica e Investigacion

A. DISTINCION ENTRE PRACTICA E INVESTIGACION

Para saber qué actividades deben someterse a inspeccién para la
proteccién de los sujetos humanos de la investigacion, es importan-
te distinguir entre investigacion biomédica y de comportamiento por
un lado y la practica de terapia aceptada por el otro. Esta distincion
entre investigacion y practica es vaga, en parte porque con frecuencia
ambas ocurren al mismo tiempo (como en la investigacién disefiada
para la evaluacion de una terapia) y en parte porque a las desviaciones
notables de la practica normal a menudo se les llama “experimental”
cuando los términos “experimental” e “investigacion” no estan defini-
dos con claridad.

Como regla general, el término “practica” se refiere a intervenciones
disefiadas solamente para acentuar el bienestar de un paciente o clien-
te y con expectativas razonables de éxito. El proposito de la practica
médica ode comportamiento es proporcionar diagnodstico, tratamiento
preventivo o terapia a individuos particulares[2]. En contraste, el tér-
mino “investigacién” se refiere a una actividad disefiada para probar
una hipotesis,lograr conclusiones y en consecuencia desarrollar o com-
plementar el conocimiento general (expresado, porejemplo, en teorias,
principios y declaraciones de relaciones). La investigacion se describe
generalmente enun documento formal que establece un objetivo y una
serie de procedimientos disefiados para alcanzarlo.
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Cuando un médico se aparta significativamente de la practica nor-
mal o aceptada, la innovacién, por si misma, no constituye una investi-
gacion. El hecho de que el procedimiento sea "experimental” en el sen-
tido de que es nuevo, no ha sido probado o es diferente, no lo coloca
automaticamente en la categoria de investigacion. Sin embargo, los
procedimientos de este tipo, radicalmente nuevos, deberian ser objeto
de investigacion formal en sus primeras etapas para determinar si son
seguros y efectivos. De ahi la responsabilidad de los comités médicos,
por ejemplo, de insistir en que una innovacion significativa conlleve un
proyecto de investigacion formal.[3]

La investigacion y la practica se pueden llevar a cabo juntas cuando
la investigacién esta disefiada para evaluar la seguridad y eficacia de una
terapia. Esta necesidad no ocasiona ninguna confusion sobre si la activi-
dad requiere inspeccion. La regla general es que si hay un elemento de
investigacion en una actividad, esa actividad debe someterse a inspeccion
como proteccién para los sujetos humanos.

Seccion B: Principios Eticos Basicos

B. PRINCIPIOS ETICOS BASICOS

La expresion “principios éticos basicos” se refiere a aquellos con-
ceptos generales que sirven como justificacién basica para los diver-
sos principios éticos y evaluaciones de las acciones humanas. Entre los
principios basicos aceptados generalmente en nuestra tradicion cultural,
tres son particularmente apropiados a la ética de investigaciones que
incluyen sujetos humanos: los principios de respeto a las personas, be-
neficencia y justicia.

1. Respeto a las Personas

El respeto a las personas incorpora cuando menos dos convicciones
éticas: primero, que los individuos deberan ser tratados como agentes au-
tébnomos y segundo, que las personas con autonomia disminuida tienen
derecho a ser protegidas. Asi, el principio de respeto a las personas se
divide en dos exigencias morales separadas: |la exigencia de reconocer au-
tonomia y la exigencia de proteger a aquellos con autonomia disminuida.

Una persona auténoma es una persona capaz de deliberar acerca de
sus metas personales y de actuar en el sentido de tales deliberaciones.
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Respetar la autonomia significa dar valor a las opiniones y elecciones de
personas autonomas al mismo tiempo que se evita obstruir sus acciones,
a menos que éstas sean claramente en detrimento de otros. Mostrar falta
de respeto por un agente auténomo es repudiar las decisiones de esa
persona, negar a un individuo la libertad de actuar segun sus decisiones o
retener informacion necesaria para hacer una decision, cuando no existen
razones apremiantes para ello.

Sin embargo, no todos los seres humanos son capaces de hacer de-
cisiones propias. La capacidad para hacer decisiones propias madura
en el transcurso de la vida del individuo y algunos individuos pierden
esta capacidad total o parcialmente debido a enfermedad, incapacidad
mental o circunstancias que limitan su libertad severamente. Las perso-
nas inmaduras o incapacitadas pueden requerir proteccién en lo que se
refiere al respeto que merecen mientras estén incapacitadas.

Algunas personas necesitan proteccion completa, al punto de ex-
cluirlos de actividades que puedan lastimarlos; otras personas requieren
escasa proteccion mas alla de asegurarse que participan en actividades
por su propia voluntad y con conciencia de las posibles consecuencias
adversas. La cantidad de proteccién suministrada debe depender del
riesgo de dafo y la probabilidad de beneficio. La decision de que algun
individuo carece de autonomia debera evaluarse periddicamente y va-
riara en situaciones diferentes.

En la mayoria de los casos de investigacion incluyendo sujetos hu-
manos, el respeto a las personas exige que los sujetos participen en la
investigacion voluntariamente y con informacion adecuada. Sin embar-
go, en algunas situaciones la aplicacion del principio no es obvia. La
inclusion de prisioneros como sujetos de investigacion proporciona un
ejemplo instructivo. Por un lado, pareceria que el principio de respeto a
las personas exige que no se prive a los prisioneros de la oportunidad
de participar en la investigacion voluntariamente. Por otro lado, en las
condiciones de una prision pueden ser obligados sutilmente o influen-
ciados indebidamente para participar en actividades de investigacién
para las que no accederian en otras condiciones. En este caso, el respeto
a las personas exigiria que se protegiera a los prisioneros. Permitir que
los prisioneros participen “voluntariamente” o “protegerlos” presenta un
dilema. En la mayoria de los casos dificiles, el respeto a la persona, de-
mandado por el propio principio de respeto, implica un equilibrio entre
exigencias conflictivas.
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2. Beneficencia

El concepto de tratar a las personas de una manera ética, implica no
solo respetar sus decisiones y protegerlos de dafios, sino también pro-
curar su bienestar. Este trato cae bajo el principio de beneficencia. Con
frecuencia, el término "beneficencia” se entiende como actos de bondad
o caridad que van mas alla de la estricta obligacion. Para los propdsitos
de este documento, beneficencia se entiende en un sentido mas fuerte,
como obligacion. En este sentido se han formulado dos reglas generales
como expresiones complementarias de beneficencia: (1) no hacer dafo;
y (2) acrecentar al maximo los beneficios y disminuir los dafios posibles.

El mandamiento Hipocratico “no hacer daio” ha sido un principio
fundamental de la ética médica por muchos afios. Claude Bernard lo ex-
tendié al campo de la investigacion diciendo que uno no debe lastimar
a una persona, no importa qué beneficios pudiera traer a otros. Sin em-
bargo, aun el evitar dafio requiere saber qué es dafiino, y en el proceso
de obtener esta informacion las personas pueden exponerse al riesgo
de dafo. Mas aun, el Juramento Hipocratico exhorta a los médicos a
beneficiar a sus pacientes “de acuerdo a su conocimiento”. Aprender
qué beneficiara realmente puede requerir exponer personas a riesgos.
El problema planteado por estas cuestiones esta en decidir cuando se
justifica buscar ciertos beneficios a pesar de los riesgos involucrados y
cuando se deben ignorar los beneficios a causa de los riesgos.

Las obligaciones de beneficencia afectan tanto a los investigadores
individuales como a la sociedad en general, porque se extienden tan-
to a proyectos de investigacion particulares como a la institucion de la
investigacion en su totalidad. En el caso de proyectos particulares, los
investigadores y miembros de sus instituciones estan obligados a pla-
near el incremento de beneficios y la reduccidn del riesgo que pudiera
ocurrir como resultado de la investigacion. En el caso de la investigacion
cientifica en general, los miembros de la sociedad estan obligados a
reconocer los beneficios y riesgos a largo plazo que puedan resultar del
desarrollo del conocimiento y del desarrollo de nuevos procedimientos
médicos, psicoterapéuticos y sociales.

El principio de beneficencia con frecuencia tiene una funcion bien
definida y justificada en muchas areas de investigacién que incluyen su-
jetos humanos. Un ejemplo es la investigacion que incluye nifios. Entre
algunos de los beneficios que sirven para justificar investigaciones que
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incluyen nifios, aun cuando el propio sujeto de investigacion no sea el
beneficiario directo, se halla el de encontrar medios efectivos para tratar
enfermedades infantiles y promover un desarrollo saludable. La inves-
tigacion también hace posible que se evite el dafio que pueda resultar
de la aplicacién de practicas de rutina previamente aceptadas que
cuando se someten a una investigacion mas profunda resultan ser
peligrosas. Pero el papel del principio de beneficencia no siempre
es tan preciso. Por ejemplo, aun perdura el problema ético de in-
vestigaciones que presentan un riesgo mayor al que se considera
minimo sin prospecto inmediato de beneficio directo para los nifios
involucrados. Algunos opinan que tal investigacion no debe permi-
tirse, mientras otros hacen notar que este limite eliminaria muchas
investigaciones que prometen grandes beneficios para los nifios en
el futuro. Aqui también, como en todos los casos dificiles, las dife-
rentes exigencias bajo el principio de beneficencia pueden entrar en
conflicto y forzar decisiones dificiles.

3. Justicia

;Quién debe recibir los beneficios de la investigacion y soportar su
responsabilidad? Esto es una cuestion de justicia, en el sentido de “justi-
cia en la distribucion” o “lo que se merece”. Una injusticia ocurre cuando
un beneficio al que una persona tiene derecho se niega sin razén valida
o cuando se impone una responsabilidad indebidamente. Otra manera
de interpretar el principio de justicia es que los iguales deben tratarse
con igualdad. Sin embargo, esta idea requiere explicacién. ;Quién es
igual y quien no lo es?;Qué consideraciones justifican una distribu-
cién que no sea equitativa? Casi todos los comentaristas aceptan que
las distinciones basadas en experiencia, edad, carencia, competencia,
mérito y posicién algunas veces constituyen criterios que justifican un
tratamiento diferente para propositos diferentes. Es necesario enton-
ces explicar en cuales respectos se debe tratar a la gente con igualdad.
Existen varias formulas, generalmente aceptadas, de modos justos de
distribuir las responsabilidades y los beneficios. Cada féormula menciona
alguna propiedad apropiada, de acuerdo a cuales responsabilidades y
beneficios deberan ser distribuidos. Estas formulas son (1) se debe dar
a cada persona una participacion igual, (2) se debe dar a cada per-
sona una participacién de acuerdo a su necesidad individual, (3) se
debe dar a cada persona una participacion de acuerdo a su esfuerzo
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individual, (4) se debe daracadapersonaunaparticipacionde acuerdoasu
contribucion social y (5) se debe dar a cada persona una participacion
de acuerdo a su mérito.

Por muchos afios las cuestiones de justicia se han asociado con prac-
ticas sociales, tales como castigo, impuestos y representacion politica.
Hasta hace poco, estas cuestiones no se habian asociado con la inves-
tigacion cientifica. Sin embargo, se han vislumbrado desde las primeras
reflexiones sobre ética de la investigacion que incluye sujetos humanos.
Por ejemplo, durante el siglo 19 y a principios del siglo 20, la respon-
sabilidad de servir como sujetos de investigacion caia generalmente en
pacientes pobres, mientras los beneficios de cuidados médicos mejo-
rados iban principalmente a pacientes privados. Subsecuentemente, la
explotacion de prisioneros forzados como sujetos de investigacién en
campos de concentracion Nazi fue condenada como una injusticia par-
ticularmente flagrante. En este pais, en la década de 1940, el estudio
sobre sifilis de Tuskegee us6 campesinos negros pobres para estudiar
el curso de una enfermedad sin tratamiento que de ninguna manera
estd confinada a esa poblacién. Para no interrumpir el proyecto, estos
individuos fueron privados de un tratamiento que habia demostrado ser
efectivo, mucho después de que ese tratamiento se puso al alcance de
la poblacion en general.

Sobre este fondo histérico, puede verse como los conceptos de
justicia se relacionan con la investigacién que incluye sujetos huma-
nos. Por ejemplo, la seleccion de sujetos de investigacion necesita ser
examinada cuidadosamente para determinar si algunas clases socia-
les (pacientes de beneficencia, minorias raciales o étnicas particula-
res o personas confinadas a instituciones) estan siendo seleccionadas
sistematicamente, simplemente por estar disponibles facilmente, su
posicion comprometida o su facil manipulacion, en lugar de ser se-
leccionadas por razones directamente relacionadas con el problema
de estudio. Finalmente, siempre que una investigacion financiada con
fondos publicos dé como resultado el desarrollo de aparatos y pro-
cedimientos terapéuticos, la justicia demanda que estos avances no
proporcionen ventajas sélo a aquellas personas que puedan pagarlasy
que tal investigacion no involucre indebidamente a personas o grupos
que no estén en posibilidades de contarse entre los beneficiarios de
las aplicaciones subsecuentes de la investigacion.
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Seccion C. Aplicaciones

C. APLICACIONES

Las aplicaciones de los principios generales de la conducta de inves-
tigacién nos llevan a considerar los siguientes requisitos: consentimien-
to consciente, evaluacion de riesgo/beneficio y la seleccién de sujetos
de investigacion.

1. Consentimiento Consciente

El respeto a las personas requiere que se dé a los sujetos, en la me-
dida en que sean capaces, la oportunidad de elegir lo que les sucedera.
Esta oportunidad se proporciona cuando se satisfacen las normas ade-
cuadas para obtener un consentimiento consciente.

Mientras la importancia del consentimiento consciente es indiscu-
tible, la controversia persiste sobre la naturaleza y la posibilidad de un
consentimiento consciente. Aln asi, existe un acuerdo general de que
el proceso consciente puede ser analizado comprendiendo tres elemen-
tos: informacion, comprension y voluntad.

Informacion. La mayoria de los cddigos de investigacidn establecen
puntos especificos de declaracion que tienen por objeto asegurar que
se proporcione suficiente informacion a los sujetos. Estos puntos gene-
ralmente incluyen: el procedimiento de la investigacion, sus propésitos,
riesgos y beneficios anticipados, procedimientos alternos (cuando se in-
cluye terapia) y una declaracion ofreciendo al sujeto la oportunidad de
hacer preguntas y retirarse en cualquier momento de la investigacion.
Se han propuesto otros puntos incluyendo como seleccionar sujetos, la
persona responsable de la investigacion, etc.

Sin embargo, el simple hecho de mencionar los puntos no responde
la pregunta de cual debera ser la norma para juzgar qué cantidad y qué
clase de informacién se debe proporcionar. Una norma que frecuente-
mente se invoca en la practica médica, especificamente la informacion
proporcionada cominmente por médicos en el campo o en la oficina,
es inadecuada, ya que la investigacion se realiza precisamente cuando
no existe un entendimiento comun. Otra norma, actualmente popular
en casos de negligencia profesional, requiere que el médico revele la
informacién que personas razonables desearian saber para hacer una
decision con relacién a su tratamiento. Esto también parece insuficiente
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ya que el sujeto de investigacién, siendo en esencia voluntario, puede
desear saber considerablemente mas acerca de los riesgos que tomara
que los pacientes que se ponen en las manos de un médico para un tra-
tamiento necesario. Pudiera ser que la norma del “voluntario razonable”
se debiera proponer de la siguiente manera: la amplitud y naturaleza de
la informacion debera ser tal que las personas, sabiendo que el procedi-
miento no es necesario para su tratamiento o tal vez tampoco compren-
dido completamente, puedan decidir si desean participar en el avance
del conocimiento. Aln cuando se anticipe algun beneficio directo para
ellos, los sujetos deberan entender claramente el rango del riesgo y la
naturaleza voluntaria de su participacion.

Un problema especial de consentimiento se plantea cuando el infor-
mar a los sujetos de algun aspecto pertinente a la investigacion puede
invalidar la investigacion. En muchos casos, es suficiente indicar a los
sujetos que se les invita a participar en un proyecto de investigacion
del cual no se revelaran algunos puntos hasta que la investigacién haya
concluido. En todos los casos de investigacion que involucren declara-
cion incompleta, la investigacion es justificada solo si es claro que (1) la
declaraciéon incompleta es realmente necesaria para lograr los objetivos
de la investigacion, (2) dentro de la informacion retenida no existen ries-
gos que no sean minimos para los sujetos y (3) existe un plan adecuado
para informar a los sujetos, cuando sea apropiado, y para participar a
los sujetos los resultados de la investigacion. Nunca debe retenerse la
informacion sobre riesgos con el propésito de facilitar la cooperacion
de los sujetos y siempre se deben dar respuestas verdaderas a pregun-
tas directas sobre la investigacion. Se debe tener cuidado en distinguir
casos en los cuales la investigaciéon se invalidaria con una declaracion
completa, de los casos en los cuales la declaracion completa simple-
mente incomodaria al investigador.

Comprension. La manera y el contexto en que se comunica la infor-
macion son tan importantes como la informaciéon misma. Por ejemplo,
presentar la informacion de manera desorganizada y rapida, dejando
poco tiempo para consideraciones o reduciendo las oportunidades para
hacer preguntas, puede afectar adversamente la habilidad del sujeto
para hacer una eleccion consciente.

Como la habilidad del sujeto para entender es una funcion de inteligen-
cia, razonamiento, madurez y lenguaje, es necesario adaptar la presen-
tacion de la informacion a las capacidades del sujeto. Es responsabilidad de
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los investigadores asegurarse que el sujeto ha comprendido la informacion.
Auln cuando siempre existe una obligacion de asegurarse que la infor-
macién sobre riesgo a sujetos sea comprendida completa y adecuada-
mente, cuando los riesgos son mas serios, la obligacion es mayor. En
ocasiones puede ser adecuado hacer una prueba de comprensién ya
sea oral o escrita.

Puede ser necesario hacer arreglos especiales cuando la comprension
es severamente limitada --por ejemplo, por causas de inmadurez o in-
capacidad mental. Cada clase de sujetos que pudiera ser considerada
como incompetente (bebés y niflos menores, pacientes incapacitados
mentalmente, los desahuciados y los comatosos) debera ser considerada
de acuerdo a sus propias condiciones. Sin embargo, aln para estas per-
sonas el respeto exige que se les dé la oportunidad de elegir, en la
medida en que sean capaces, su participacion en la investigacion. La
oposiciéon de estos sujetos a participar debera respetarse, a menos que
la investigacion signifique recibir una terapia que no estaria a su alcance
de otra forma. El respeto a las personas también exige que se solicite el
permiso de otras personas para proteger a los sujetos contra dafios. De
esta manera se respeta a las personas reconociendo sus deseos y me-
diante el uso de terceras personas para protegerlos de dafios.

Las terceras personas escogidas deberan ser aquellas que estén en
las mejores condiciones de entender la situacion del sujeto incompeten-
te y actuen en el mejor interés de esa persona. La persona autorizada
para actuar en nombre del sujeto debe tener la oportunidad de observar
la investigacién cuando se lleve a cabo para tener ocasion de retirar al
sujeto de la investigacion si considera que tal acto es en el mejor interés
del sujeto.

Calidad de Voluntario. La aceptacién de participar en una investi-
gacion constituye un consentimiento valido sélo si se ha hecho volun-
tariamente. Este elemento del consentimiento consciente exige condi-
ciones libres de coercion y de influencia indebida. La coercién ocurre
cuando una persona presenta intencionalmente a otra una amenaza
evidente de dafio para lograr su consentimiento. En contraste, la in-
fluencia indebida ocurre a través de una oferta de recompensa exce-
siva, injustificada, inapropiada o deshonesta u otra proposicién, para
obtener el consentimiento. También, persuasiones que ordinariamente
serian aceptables pueden ser influencias indebidas si el sujeto es espe-
cialmente vulnerable.
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Las presiones injustificables ocurren usualmente cuando personas
en posiciones de autoridad o que ejercen influencia --especialmente
donde existe la posibilidad de sanciones-- insisten en un curso de accién
de parte de un sujeto. Sin embargo, existe un continuo de factores con
influencia y es imposible establecer con precisién donde termina la per-
suasion justificable y comienza la influencia indebida. Pero puede decirse
que la influencia indebida incluye acciones como manipulacion de la
eleccion de una persona a través de una influencia controladora de un
familiar cercano y la amenaza de retirar servicios médicos a los cuales el
individuo no tendria derecho de otra manera.

2. Evaluacién de Riesgos y Beneficios

La evaluacion de riesgos y beneficios requiere una serie de datos
relevantes, incluyendo, en algunos casos, medios alternos de obtener
los beneficios que se buscan en la investigacion. Asi, la evaluacion pre-
senta una oportunidad y una responsabilidad de reunir informacion
sistematica y amplia acerca de la investigacion propuesta. Para el in-
vestigador significa examinar si la investigacién propuesta esta disefa-
da de manera adecuada. Para el comité de inspeccién, es un método
de determinar si los riesgos que presentara a los sujetos son justifica-
dos. Para los presuntos sujetos, la evaluacion les ayudara a determinar
si desean participar.

Naturaleza y Gama de Riesgos y Beneficios. La exigencia de que
la investigacion se justifique en base a una evaluacién favorable de ries-
gos y beneficios esta intimamente relacionada con el principio de be-
neficencia, del mismo modo que la exigencia moral de que se obtenga
consentimiento consciente se deriva primordialmente del principio de
respeto a las personas. El término “riesgo” se refiere a la posibilidad de
que ocurra dafio. Sin embargo, cuando se usan expresiones como “bajo
riesgo” o "alto riesgo”, como regla general se refieren (también ambi-
guamente) a la probabilidad de sufrir un dafio y la severidad (magnitud)
del dafo previsto.

El término "beneficio” se usa en el contexto de la investigacion para
referirse a algo de valor positivo relacionado con salud o bienestar. A
diferencia de “riesgo”, "beneficio” no es un término que expresa proba-
bilidades. El riesgo se contrasta adecuadamente con la probabilidad de

beneficios y los beneficios se contrastan adecuadamente con dafios mas
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que con riesgos de dafo. Asi pues, las llamadas evaluaciones riesgo/be-
neficio se refieren a las probabilidades y magnitudes de posibles dafios
y beneficios previstos. Se necesitan tomar en cuenta muchas clases de
posibles dafos y beneficios. Existen, por ejemplo, riesgos de dafio psi-
coldgico, dafo fisico, dafo legal, dafio social y dafio econémico y los
correspondientes beneficios. Mientras que los mas probables tipos de
dafos a los sujetos de investigacion son psicolégico, dolor fisico o lesi-
on, no se deben ignorar otros tipos.

Los riesgos y beneficios de la investigacién pueden afectar a suje-
tos individuales, a las familias de los sujetos y a la sociedad en general
(o grupos especiales de sujetos en la sociedad). Los cédigos y las reglas
federales publicadas hace algun tiempo han requerido que los riesgos
a los sujetos sean menores que la suma de los beneficios previstos para
el sujeto, si los hay, mas el beneficio previsto para la sociedad por el
conocimiento logrado mediante la investigacion. Al considerar estos di-
ferentes elementos, los riesgos y los beneficios que afectan al sujeto
de investigacion normalmente tendran importancia especial. Por otra
parte, algunos intereses aparte de los del sujeto pueden en ocasiones
ser suficientes por si mismos para justificar riesgos en la investigacion,
siempre y cuando los derechos de los sujetos se hayan protegido. Asi,
la beneficencia exige que protejamos a los sujetos contra el riesgo de
dafio y también que consideremos la pérdida de beneficios importantes
gue podrian obtenerse de la investigacion.

La Evaluacion Sistematica de Riesgos y Beneficios. ComUunmente
se dice que los beneficios y los riesgos deben “equilibrarse” y mostrar
que estan en “proporcion favorable”. El caracter metaforico de estos
términos dirige la atencion hacia la dificultad de hacer juicios precisos.
Sélo en raras ocasiones se podra disponer de técnicas cuantitativas para
el examen minucioso de registros de investigacion. Sin embargo, la idea
de analisis de riesgos y beneficios sistematicos y no arbitrarios debe
seguirse en cuanto sea posible. Este concepto requiere que las personas
que deciden sobre la justificacion de la investigacidon sean minuciosas
en la acumulacion y evaluacion de informacion acerca de todos los as-
pectos de la investigacion y consideren alternativas sistematicamente.
Este procedimiento hace que la evaluacion de la investigacién sea mas
rigurosa y precisa, al mismo tiempo que hace que la comunicaciéon en-
tre los miembros del comité de inspeccidén esté menos sujeta a mala
interpretacion, informacion incorrecta y juicios conflictivos. Asi, primero
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debe haber una determinacion de la validez de las presuposiciones de
la investigacion, después debe distinguirse la naturaleza, probabilidad
y magnitud de riesgo con tanta claridad como sea posible. El método
de calcular riesgos debera ser explicito, especialmente cuando no hay
alternativa al uso de categorias tan vagas como riesgo bajo o leve. Tam-
bién se debera determinar si los estimados de la probabilidad de dafo
o beneficios de un investigador son razonables, de acuerdo a hechos
conocidos u otros estudios disponibles.

Finalmente, la evaluacién de la justificacion de la investigacion debe-
ra reflejar cuando menos las consideraciones siguientes: (i) El tratamien-
to brutal o inhumano de sujetos humanos nunca se justifica moralmen-
te. (i) Los riesgos deben reducirse a aquellos necesarios para lograr el
objetivo de la investigacion. Se debe determinar si es realmente necesa-
rio usar sujetos humanos. Tal vez el riesgo nunca pueda ser totalmente
eliminado, pero con frecuencia puede reducirse mediante el uso de pro-
cedimientos alternos estudiados cuidadosamente. (iii) Cuando la inves-
tigacion involucra un riesgo significativo de deterioro serio, los comités
de inspeccién deben ser extraordinariamente estrictos en la justificacion
del riesgo (generalmente estudiando la posibilidad de beneficio para
el sujeto o, en algunos casos raros, asegurandose de que la participa-
cién sea voluntaria). (iv) Cuando se involucran poblaciones vulnerables,
también debera demostrarse que su participacion es justificada. Estas
decisiones se componen de un conjunto de variables que incluyen la na-
turaleza y el grado del riesgo, las condiciones de la poblacién particular
involucrada y la naturaleza y el nivel de los beneficios previstos. (v) Los
riesgos y beneficios pertinentes deben ser detallados minuciosamente
en documentos y procedimientos usados en el proceso de obtencion
del consentimiento consciente.

3. SELECCION DE SUJETOS

Asi como el principio del respeto a las personas encuentra su expre-
sion en la exigencia de consentimiento y el principio de beneficencia en
la evaluacion de riesgos/beneficios, el principio de justicia sostiene las
exigencias morales de que existan procedimientos y resultados justos
en la seleccion de sujetos.

La justicia se relaciona con la seleccién de sujetos de investigacion a
dos niveles: el social y el individual. La justicia individual en la seleccion
de sujetos requiere que los investigadores muestren imparcialidad: o sea
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que no deben ofrecer investigacion potencialmente beneficiosa sélo a
algunos pacientes que estén a su favor o bien seleccionar sélo personas
“indeseables” para investigaciones que implican riesgos. La justicia so-
cial exige que se marque una distincion entre clases de sujetos que deben
o no deben participar en un tipo particular de investigacion, basandose en
la habilidad de los miembros de esa clase de soportar responsabilidades
y en la conveniencia de aumentar las responsabilidades de personas que
ya las tienen. De este modo, puede considerarse un asunto de justicia
social que exista un orden de preferencia en la seleccién de clases de suje-
tos (adultos antes que nifios) y que algunas clases de sujetos potenciales
(enfermos mentales confinados o prisioneros) puedan involucrarse como
sujetos de investigacion solo bajo ciertas condiciones.

Pueden surgir injusticias aparentes en la selecciéon de sujetos, aun
cuando los individuos se seleccionen imparcialmente por los investiga-
dores y se traten adecuadamente durante la investigacion. En algunos
casos, la injusticia surge de prejuicios sociales, raciales, sexuales y cul-
turales establecidos en la sociedad. Asi, aun cuando los investigadores
traten a sus sujetos de investigacion adecuadamente y aun cuando los
comités de inspeccién tengan cuidado de asegurarse que los sujetos
se seleccionen correctamente dentro de una institucion particular, de
todos modos pueden aparecer patrones sociales injustos en la distribu-
ciéon de responsabilidades y beneficios de la investigacién. Adn cuando
las instituciones o los investigadores no puedan resolver un problema
arraigado en la sociedad, pueden considerar una distribuciéon justa al
seleccionar sujetos de investigacion.

Algunas poblaciones, especialmente las institucionalizadas, ya lle-
van a cuestas responsabilidades en muchas formas debido a sus enfer-
medades y condiciones ambientales. Cuando se propone una investi-
gacion que presenta riesgos y no incluye un componente terapéutico,
se debe invitar primero a que acepten estos riesgos de investigacion
a personas de clases menos incomodadas, excepto cuando la investi-
gacion esta directamente relacionada con las condiciones especificas
de las clases involucradas. Asimismo, aun cuando los fondos publicos
para investigacién pueden seguir la misma ruta que los fondos publi-
cos para tratamiento médico, parece injusto que la poblacion depen-
diente de cuidados médicos constituya un grupo preferido para elegir
sujetos de investigacion, si es aparente que la poblacidon con mas re-
cursos recibira los beneficios.
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Un caso especial de injusticia resulta de la participacion de sujetos
vulnerables. Ciertos grupos, como minorias raciales, los de pocos recur-
sos econdmicos, los seriamente enfermos y los institucionalizados, pue-
den ser requeridos constantemente como sujetos de investigacion de-
bido a su disponibilidad en lugares donde se conducen investigaciones.
Por razén de su estado dependiente y su frecuentemente comprometi-
da capacidad de consentimiento libre, deben ser protegidos del peligro
de verse envueltos en investigaciones solamente por la conveniencia
administrativa o porque sean faciles de manipular como resultado de su
enfermedad o condicion socioecondmica.

M Desde 1945, diferentes organizaciones han adoptado diversos codigos para la con-
ducta adecuada y responsable de la experimentacion con seres humanos en la inves-
tigacion médica. Los mas conocidos de estos codigos son el Cédigo de Nuremberg
de 1947, la Declaracién de Helsinki de 1964 (revisada en 1975) y las Directrices de
1971 (codificadas en Regulaciones Federales en 1974) emitidas por el Departamento
de Salud, Educacién y Bienestar de los Estados Unidos. También se han adoptado
codigos para la realizacion de investigaciones sociales y conductuales, siendo el mas
conocido el de la Asociacién Americana de Psicologia, publicado en 1973.

I Aunque la practica generalmente implica intervenciones disefiadas exclusivamente
para mejorar el bienestar de un individuo en particular, a veces se aplican a un indi-
viduo para mejorar el bienestar de otro (p. gj,, la donacién de sangre, los injertos de
piel, los trasplantes de dérganos) o una intervencion puede tener el doble propdsito
de mejorar el bienestar de un individuo en particular y, al mismo tiempo, brindar
algun beneficio a otros (p. €j,, la vacunacion, que protege tanto a la persona vacu-
nada como a la sociedad en general). Sin embargo, el hecho de que algunas formas
de préctica tengan elementos distintos al beneficio inmediato para el individuo que
recibe una intervencién no debe confundir la distincién general entre investigacion
y practica. Aun cuando un procedimiento aplicado en la practica puede beneficiar a
otra persona, sigue siendo una intervencién disefiada para mejorar el bienestar de
un individuo o grupo de individuos en particular; por lo tanto, es practica y no nece-
sita ser revisada como investigacion.

Bl Debido a que los problemas relacionados con la experimentacion social pueden di-
ferir sustancialmente de los de la investigacion biomédica y del comportamiento,
la Comision se niega especificamente a tomar una determinacion de politica con
respecto a dicha investigacién en este momento. Mas bien, la Comision cree que el
problema debe ser atendido por uno de sus 6rganos sucesores.
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ANEXO IV

RESOLUCAO N° 466, DE
12 DE DEZEMBRO DE 2012

O Plenario do Conselho Nacional de Saide em sua 240a Reunido Or-
dinaria, realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas
competéncias regimentais e atribui¢des conferidas pela Lei n°® 8.080, de
19 de setembro de 1990, e pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de
1990, e Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial
protecao devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo
seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que é ine-
rente ao desenvolvimento cientifico e tecnologico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou
outra percepcao da vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas
na concepgao e no prolongamento da vida humana, como nos habitos,
na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e virtuais
disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve im-
plicar em beneficios, atuais e potenciais para o ser humano, para a co-
munidade na qual esta inserido e para a sociedade, nacional e universal,
possibilitando a promocao do bem-estar e da qualidade de vida e pro-
movendo a defesa e preservacdao do meio ambiente, para as presentes
e futuras geragodes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso
e pelo avanco da ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as areas
do conhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avanco devem, sempre,
respeitar a dignidade, a liberdade e a autonomia do ser humano;
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Considerando os documentos que constituem os pilares do reco-
nhecimento e da afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomia
do ser humano, como o Codigo de Nuremberg, de 1947, e a Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das
grandes descobertas cientificas e tecnologicas dos séculos XX e XXI, em
especial a Declaracao de Helsinque, adotada em 1964 e suas versdes de
1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional sobre os Direitos
Economicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os
Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaragdo Universal sobre o Geno-
ma Humano e os Direitos Humanos, de 1997; a Declaracao Internacional
sobre os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declaracao Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republica Federativa do
Brasil, cujos objetivos e fundamentos da soberania, da cidadania, da
dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trabalho e da livre
iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma so-
ciedade livre, justa e solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional,
de erradicar a pobreza e a marginalizacdao e reduzir as desigualdades
sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo
de preconceito, ou de discriminagao coadunam-se com os documen-
tos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacao brasileira correlata e pertinente; e
Considerando o disposto na Resolucao n® 196/96, do Conselho Na-
cional de Saude, do Ministério da Saude, que impde revisdes periddicas
a ela, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.
RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pes-
quisas envolvendo seres humanos:

| — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolugao incorpora, sob a 6tica do individuo e das cole-
tividades, referenciais da bioética, tais como, autonomia, ndo maleficén-
cia, beneficéncia, justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar 0s
direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da pesquisa, a
comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao atender a
esta Resolucao.
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Il - DOS TERMOS E DEFINICOES
A presente Resolucdo adota as seguintes defini¢des:

[I.1 - achados da pesquisa - fatos ou informacdes encontrados pelo
pesquisador no decorrer da pesquisa e que sejam considerados de rele-
vancia para os participantes ou comunidades participantes;

[.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da
pesquisa, crianga, adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (si-
mulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou intimidacao.
Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o inco-
modo que esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensao e
respeitados em suas singularidades;

.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

[1.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem Onus de
qualquer espécie ao participante da pesquisa, em situacdes em que este
dela necessite; e

[1.3.2 - assisténcia integral — € aquela prestada para atender com-
plicacdes e danos decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

[l.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato
ou posterior, auferido pelo participante e/ou sua comunidade em de-
corréncia de sua participagdo na pesquisa;

[I.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante
da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagéo,
fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidacdo, apos es-
clarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o inco-
modo que esta possa acarretar;

[.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato
ou posterior, direto ou indireto, ao individuo ou a coletividade, decor-
rente da pesquisa;

[1.7 - indenizacao - cobertura material para reparagéo a dano, causa-
do pela pesquisa ao participante da pesquisa;

[1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacao, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada, a qual o pesquisador
responsavel esta vinculado;

153



ETICA NAS ORGANIZACOES SANITARIAS

1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacao, publica
ou privada, legitimamente constituida e habilitada, na qual alguma das
fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

[1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida
e voluntaria, ou sob o esclarecimento e autorizagdo de seu(s) respon-
savel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A participagdo deve se dar de
forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de bioe-
quivaléncia;

[1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada
que apoia a pesquisa, mediante acdes de financiamento, infraestrutura,
recursos humanos ou apoio institucional;

[1.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a produgao,
ao avancgo do conhecimento e/ou a obtencao de respostas para proble-
mas mediante emprego de método cientifico;

[1.13 - pesquisa em reprodugdao humana - pesquisas que se ocupam
com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriacao e fatores que
afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudos se-
rdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afeta-
dos pelos procedimentos dela;

[1.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, in-
dividual ou coletivamente, tenha como participante o ser humano,
em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informac¢des ou mate-
riais bioldgicos;

[1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel
pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coorde-
nacao da pesquisa e corresponsavel pela integridade e bem-estar dos
participantes da pesquisa;

[1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contem-
plando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacgdes relativas ao participante da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

[1.18 - provimento material prévio - compensacao material, exclusi-
vamente para despesas de transporte e alimentacdo do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, anterior a participacdo deste
na pesquisa;
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[1.19 - relatorio final - é aquele apresentado apds o encerramento da
pesquisa, totalizando seus resultados;

[1.20 - relatorio parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa
demonstrando fatos relevantes e resultados parciais de seu desenvol-
vimento;

[1.21 - ressarcimento - compensagdao material, exclusivamente de
despesas do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
tais como transporte e alimentagao;

[1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer pesquisa e dela decorrente;

[1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - docu-
mento no qual é explicitado o consentimento livre e esclarecido do
participante e/ou de seu responsavel legal, de forma escrita, devendo
conter todas as informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva,
de facil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar;

[1.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em lingua-
gem acessivel para os menores ou para os legalmente incapazes, por
meio do qual, apos os participantes da pesquisa serem devidamente
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

[1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quais-
quer razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodetermina-
¢ao reduzida ou impedida, ou de qualquer forma estejam impedidos de
opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido.

IIl - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HU-
MANQOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos funda-
mentos éticos ecientificos pertinentes.

[1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autono-
mia, reconhecendo sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de
contribuir e permanecer, ou nao, na pesquisa, por intermédio de mani-
festagdo expressa, livre e esclarecida;

155



ETICA NAS ORGANIZACOES SANITARIAS

b) ponderagdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como po-
tenciais, individuais ou coletivos, comprometendo-se com o maximo de
beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, o que garante a igual consideracdo
dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagao
socio-humanitaria.

1.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo
seres humanos, deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, experimentagdo prévia
e/ou pressupostos adequados a area especifica da pesquisa;

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

d) buscar sempre que prevalegcam os beneficios esperados sobre os
riscos e/ou desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estu-
dadas, especificandoos, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou qua-
li-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatéria dos participantes
da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a
priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento
sobre outro, mediante revisao de literatura, métodos observacionais ou
meétodos que ndo envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pes-
quisa e/ou seu representante legal, inclusive nos casos das pesquisas
que, por sua natureza, impliquem justificadamente, em consentimento
a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que ga-
rantam o bem-estar do participante da pesquisa, devendo o(s) pesqui-
sador(es) possuir(em) capacidade profissional adequada para desenvol-
ver sua fungao no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a pri-
vacidade, a protecao da imagem e a ndo estigmatizacao dos partici-
pantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo das informagdes em

156



ANEXOS

prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econdmico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia
plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de
pesquisa quando a informacao desejada possa ser obtida por meio de
participantes com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa
trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e
éticos, como também os habitos e costumes, quando as pesquisas en-
volverem comunidades;

[) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sen-
tir apds sua conclusdo. 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 as pessoas e/ou
comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos
legitimados pelo Controle Social, os resultados e/ou achados da pesqui-
sa, sempre que estes puderem contribuir para a melhoria das condicbes
de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando
que os participantes da pesquisa nao sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes
do projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

0) assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢des de acom-
panhamento, tratamento, assisténcia integral e orientacdo, conforme o
caso, enquanto necessario, inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com
cooperacao estrangeira, 0s compromissos e as vantagens, para os par-
ticipantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizagao.
Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacio-
nal, responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no
exterior também deverdo responder as necessidades de transferéncia
de conhecimento e tecnologia para a equipe brasileira, quando aplicavel
e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se comprovadas
sua seguranca e eficacia, é obrigatdrio seu registro no Brasil;
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q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente
para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consenti-
mento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade
fértil ou em mulheres gravidas, a avaliacao de riscos e beneficios e as
eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o
feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacao e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser pre-
cedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto
quando a gravidez for o objeto fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas
de risco de gravidez, quer por ndo exercerem praticas sexuais ou por as
exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de participarem de pes-
quisas sem o uso obrigatorio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestagao, por par-
te do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa
descontinuidade, a ndo ser em casos de justificada urgéncia em benefi-
cio de seus participantes.

1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area
biomédica, envolvendo seres humanos, além do preconizado no item
1.2, deverao ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacao prévia, realizada em la-
boratdrios, utilizando-se animais ou outros modelos experimentais e
comprovacao cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de
placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodo-
l6gica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de
um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com
os melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos atuais.
Isso nao exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos
nos quais ndo existam métodos provados de profilaxia, diagndstico ou
tratamento;

c) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclu-
sivamente para a finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o
consentimento dado pelo participante da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte
do patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos
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melhores métodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se
demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também sera garantido no intervalo entre o término
da participacao individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta
garantia ser dada por meio de estudo de extensdo, de acordo com ana-
lise devidamente justificada do médico assistente do participante.

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe com consentimento livre e esclarecido dos participantes, indi-
viduos ou grupos que, por si e/ou por seus representantes legais, mani-
festem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas
as etapas a serem necessariamente observadas para que o convidado a
participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma autonoma,
consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Escla-
recido é a do esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa,
ocasido em que o pesquisador, ou pessoa por ele delegada e sob sua
responsabilidade, devera:

a) buscar o momento, condicao e local mais adequados para que o
esclarecimento seja efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades
do convidado a participar da pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se
das estratégias mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢do socioe-
condmica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa; e

¢) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da
pesquisa possa refletir, consultando, se necessario, seus familiares ou outras
pessoas que possam ajuda-los na tomada de decisao livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador res-
ponsavel, ou pessoa por ele delegada, devera apresentar, ao convidado
para participar da pesquisa, ou a seu representante legal, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e compreendido,
antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

V.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter,
obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utiliza-
dos na pesquisa, com o detalhamento dos métodos a serem utilizados,

159



ETICA NAS ORGANIZACOES SANITARIAS

informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou experi-
mental, quando aplicavel;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da par-
ticipagdo na pesquisa, além dos beneficios esperados dessa participacao
e apresentacdo das providéncias e cautelas a serem empregadas para evi-
tar e/ou reduzir efeitos e condi¢des adversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia
a que terdo direito os participantes da pesquisa, inclusive considerando
beneficios e acompanhamentos posteriores ao encerramento e/ou a in-
terrupcao da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de re-
cusar-se a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizacdo alguma;

e) garantia de manutencao do sigilo e da privacidade dos participan-
tes da pesquisa durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa recebera uma via do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e como serdao cobertas
as despesas tidas pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacao da garantia de indenizacédo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas
que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolven-
do seres humanos, além do previsto no item IV.3 supra, deve observar,
obrigatoriamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapéuticos alternati-
vos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusao
do participante em grupo controle ou placebo, explicitando, claramente,
o significado dessa possibilidade; e

) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento,
rendncia ao direito a indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido ndo deve conter ressalva que afaste essa responsa-
bilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir mao de seus
direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos
eventuais.
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IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera, ainda:

a) conter declaragdo do pesquisador responsavel que expresse o
cumprimento das exigéncias contidas nos itens IV. 3 e V.4, este Ultimo
se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com
cooperacao estrangeira concebidas em ambito internacional, as normas
éticas e a cultura local, sempre com linguagem clara e acessivel a todos
e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o especial cuida-
do para que seja de facil leitura e compreensao;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e
pela CONEP, quando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas
e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa,
ou por seu representante legal, assim como pelo pesquisador respon-
savel, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as paginas de
assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o
endereco e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa
e do CEP local e da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricao da liberdade ou do esclarecimento ne-
cessarios para o adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangas, adolescentes,
pessoas com transtorno ou doenga mental ou em situagdo de subs-
tancial diminuicdo em sua capacidade de decisdo, devera haver jus-
tificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada
pelo CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser
cumpridas as etapas do esclarecimento e do consentimento livre e es-
clarecido, por meio dos representantes legais dos convidados a parti-
cipar da pesquisa, preservado o direito de informacao destes, no limite
de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garanti-
da para aqueles participantes de pesquisa que, embora plenamente ca-
pazes, estejam expostos a condicionamentos especificos, ou a influéncia
de autoridade, caracterizando situagdes passiveis de limitacao da auto-
nomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e internos
em centros de readaptacao, em casas-abrigo, asilos, associagdes religio-
sas e semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou
nao, da pesquisa, sem quaisquer represalias;
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C) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica
deverao atender aos seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatério da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pes-
soa, ou consentimento dos familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;
c.4) inexisténcia de 6nus econdmico-financeiro adicional a familia;

c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando inter-
nagdo ou tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou
novo, que nao possa ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacdo oficial do governo, que es-
clareca as duvidas de forma acessivel aos envolvidos nos projetos de
pesquisa, igualmente, para os casos de diagndstico com morte ence-
falica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do
lider ou do coletivo sobre o individuo, a obten¢do da autorizagdo para
a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem prejuizo do consen-
timento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacdo
brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdaos governamentais, a
exemplo da Fundacio Nacional do indio — FUNAI, no caso de comuni-
dades indigenas, na tutela de tais comunidades, tais instancias devem
autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacdes aos
seus participantes, tal fato devera ser devidamente explicitado e justifi-
cado pelo pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP. Os dados
obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderao ser usados
para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimen-
to livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencao do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido ou que esta obtencao signifique riscos
substanciais a privacidade e confidencialidade dos dados do participan-
te ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e pesquisado, a dis-
pensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacao, sem prejuizo do
posterior processo de esclarecimento.
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V - DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gra-
dacdes variados. Quanto maiores e mais evidentes os riscos, maiores
devem ser os cuidados para minimiza-los e a prote¢do oferecida pelo
Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas possibili-
dades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coleti-
vo. A analise de risco é componente imprescindivel a analise ética, dela
decorrendo o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sis-
tema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da saude, o beneficio
seja maior, ou, no minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a
prevencao, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes
forem exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensdes
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano
significativos ao participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, deve comunicar o fato, imedia-
tamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater emergencial, a
necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tdo logo constatada a superio-
ridade significativa de uma intervencdo sobre outra(s) comparativa(s), o
pesquisador devera avaliar a necessidade de adequar ou suspender o es-
tudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos
relevantes que alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e,
especificamente, nas pesquisas na area da saude, dos efeitos adversos e
da superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra ou outras
comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituicbes e/ou organiza-
¢Oes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa devem proporcionar
assisténcia imediata, nos termos do item I1.3, bem como responsabiliza-
rem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se
refere as complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.
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V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo
de dano resultante de sua participacao na pesquisa, previsto ou ndo no
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tém direito a indenizagao,
por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicbes envolvidas
nas diferentes fases da pesquisa.

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisao ética somente sera aprecia-
do se for apresentada toda documentacao solicitada pelo Sistema CEP/
CONEP, considerada a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A
Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de pesquisas para
analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

VIl - DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/
CNS/MS do Conselho Nacional de Satde e pelos Comités de Etica em Pes-
quisa — CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e
instrumentos préprios de inter-relagdo, num trabalho cooperativo que visa,
especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de for-
ma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditagao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas
a apreciacao do Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna
corresponsavel por garantir a protecdo dos participantes.

VII.2 - Os CEP sao colegiados interdisciplinares e independentes, de
relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, cria-
dos para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pes-
quisa dentro de padrdes éticos:

VIIL.2.1 - as instituicdes e/ou organiza¢des nas quais se realizem pes-
quisas envolvendo seres humanos podem constituir um ou mais de um
Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme suas necessidades e aten-
dendo aos critérios normativos; e

VII.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em
caso de pesquisador sem vinculo institucional, cabera a CONEP a indica-
¢ao de um CEP para proceder a analise da pesquisa dentre aqueles que
apresentem melhores condi¢des para monitora-la.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva,
deliberativa, normativa, educativa e independente, vinculada ao Conse-
Iho Nacional de Saude/MS.
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VIL.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos devera ser associada a sua analise cientifica.

VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter,
no exercicio de suas fung¢des, total independéncia na tomada das decisdes,
mantendo em carater estritamente confidencial, as informagdes conheci-
das. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.

Devem isentar-se da tomada de decisbes quando envolvidos na pes-
quisa em analise.

VIL.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderdo ser remune-
rados no desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarci-
mento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimenta-
¢ao, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigaces nas instituicbes
e/ou organizacdes as quais prestam servico, dado o carater de relevan-
cia publica da fungao.

VIIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

ATRIBUICOES:

VIIL.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
com prioridade nos temas de relevancia publica e de interesse estraté-
gico da agenda de prioridades do SUS, com base nos indicadores epi-
demiolodgicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orien-
tado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia,
razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabe-
lecidos em norma operacional, evitando redundancias que resultem em
morosidade na analise;

VIIl.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questbes de
ética; e

VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)

ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres hu-
manos, como também a adequacao e atualizagdo das normas atinentes,
podendo, para tanto, consultar a sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participagao popular nas iniciativas de Controle
Social das Pesquisas com Seres Humanos, além da criacdo de CEP
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institucionais e de outras instancias, sempre que tal criagdo possa
significar o fortalecimento da protecdo de participantes de pesquisa
no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro
dos CEP que compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre orientado, dentre
outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilida-
de, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em
norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosida-
de na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material
biolégico humano para obtencdo de material genético, salvo nos casos
em que houver cooperagdo com o Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material bioldégico ou dados genéticos hu-
manos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada com institui-
¢Oes estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

1.3. alteragdes da estrutura genética de células humanas para utili-
zagao in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reprodugdo humana (reproge-
nética);

1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagao irreversivel dos
dados dos participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funciona-
mento do aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que afetam a saude
reprodutiva de humanos, sendo que nessas pesquisas serao considera-
dos “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos pro-
cedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reprodugado assistida;
2.2. manipulacao de gametas, pré-embrides, embrides e feto; e
2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registra-
dos no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

166



ANEXOS

5. estudos com populacées indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamen-
te modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que
representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos ambitos de: experimentacdo, construcao, cultivo, manipulagao,
transporte, transferéncia, importacdo, exportacao, armazenamento, li-
beracao no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdao e funcionamento de biobancos para
fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacao e/ou patrocinio originados fora do
Brasil, excetuadas aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participagdo dos CEP por meio de um processo
continuo de capacitacdo, qualificacao e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os
de acordo com niveis de competéncia que lhes possibilitem ser delegadas
responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipu-
lado em normativa, os protocolos de pesquisa que envolvam necessidade
de maior protecao em relacao aos seus participantes, em especial os ris-
cos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre em primei-
ro plano o individuo e, de forma associada, os interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, como base para determina-
¢ao da relevancia e oportunidade na realizacdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de
pesquisas com conflitos de interesse que dificultem ou inviabilizem a
justa analise local;

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/
CONEP, sempre que considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacao especial,
protocolos de pesquisa que sejam de relevante interesse publico, tais
como os protocolos que contribuam para a saude publica, a justica
e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecno-
|6gicas, mediante solicitacdo do Ministério da Saude, ou de outro
6rgdo da Administracdo Publica, ou ainda a critério da Plenaria da
CONEP/CNS.
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X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA
X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP
DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente moti-
vado, no qual se apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a deci-
sao do colegiado, em prazo estipulado em norma operacional;

2. encaminhar, apds analise fundamentada, os protocolos de com-
peténcia da CONEP, observando de forma cuidadosa toda a documen-
tacdo que deve acompanhar esse encaminhamento, conforme norma
operacional vigente, incluindo a comprovacao detalhada de custos e
fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na exe-
cucao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relato-
rios semestrais dos pesquisadores e de outras estratégias de monitora-
mento, de acordo com o risco inerente a pesquisa;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os rela-
torios correspondentes, por um periodo de 5 anos apds o encerramento
do estudo, podendo esse arquivamento processar-se em meio digital;

d) receber denuncias de abusos ou notificacao sobre fatos adversos
que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela continui-
dade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario,
solicitar a adequagdo do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracao a direcdo da instituicdo
e/ou organizagao, ou ao 6rgao publico competente, em caso de conhe-
cimento ou de denuncias de irregularidades nas pesquisas envolvendo
seres humanos e, havendo comprovacao, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP, por
meio de sua Secretaria Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Nor-
ma Operacional, emitir parecer devidamente motivado, com analise
clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e documentos do
projeto;
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2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto,
dos protocolos de pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipdteses em que funciona como CEP, as
disposicdes sobre Procedimentos de Anélise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-se da analise e dis-
cussao do caso, assim como da tomada de deciséo, quando envolvidos
na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pesso-
as pertencentes, ou ndo, a instituicdo/organizacdo, com a finalidade de
fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faga acompanhar do respectivo protocolo
nao deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada
pelo pesquisador responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo
CEP ou pela CONEP;

5. a revisao do CEP culminara em seu enquadramento em uma das
seguintes categorias:

a) aprovado;
b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcao do pro-
tocolo apresentado, e solicita revisdo especifica, modificacdo ou infor-

macao relevante, que devera ser atendida em prazo estipulado em nor-
ma operacional; e

) nao aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da
revisao ética, solicitar informacdes, documentos e outros, necessarios ao
perfeito esclarecimento das questdes, ficando suspenso o procedimen-
to até a vinda dos elementos solicitados;

7. das decisdes de nado aprovacao cabera recurso ao proprio CEP
e/ou a CONEP, no prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for
apresentado para fundamentar a necessidade de uma reanalise;

8. os CEP e a CONEP deverao determinar o arquivamento do pro-
tocolo de pesquisa nos casos em que o pesquisador responsavel ndo
atender, no prazo assinalado, as solicitagdes que lhe foram feitas. Pode-
rao ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo pes-
quisador responsavel;
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9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipdteses em
que atua como CEP ou no exercicio de sua competéncia originaria, passa
a ser corresponsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execugao os projetos aprovados
pelos CEP, ou pela CONEP, nas hipdteses em que atua originariamente
como CEP ou no exercicio de suas competéncias.

XI — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclina-
vel e compreende os aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP,
aguardando a decisdo de aprovacao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer
momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua
guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término
da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os
devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico in-
tegrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, inter-
rupgao do projeto ou a ndo publicacao dos resultados.

XII - OUTRAS DISPOSICOES

Xll.1 - Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os dispositivos desta Resolucao, deve cum-
prir as exigéncias setoriais e regulamentacgdes especificas.

Xl1.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das re-
vistas cientificas deverdo exigir documentacao comprobatoria de apro-
vacao do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XII.3 - A presente Resolugao, por sua prépria natureza, demanda re-
visdes periddicas, conforme necessidades das areas ética, cientifica e
tecnoldgica.

170



ANEXOS

XIII - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XlI.1 - O procedimento de avaliacdo dos protocolos de pesquisa,
bem como os aspectos especificos do registro, como concessao, reno-
vacdo ou cancelamento e, também, da acreditacdo de Comités de Etica
em Pesquisa serao regulamentados por Resolu¢do do Conselho Nacio-
nal de Saude.

Xlll.2 - O processo de acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa
que compdem o Sistema CEP/CONEP sera tratado em Resolugao do CNS.

XIII.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e
humanas e de outras que se utilizam de metodologias préprias dessas
areas serao contempladas em resolu¢do complementar, dadas suas par-
ticularidades.

Xll.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estraté-
gico para o SUS serao contempladas em Resolucao complementar es-
pecifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema
CEP/CONEP serao tratados em Norma Operacional do CNS.

XII1.6 - A tipificacdo e gradacao do risco nas diferentes metodologias
de pesquisa serdo definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional
de Saude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS

Ficam revogadas as Resolu¢des CNS Nos 196/96, 303/2000 e
404/2008.

Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacao.
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucao CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012,
nos termos do Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novem-
bro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude

Publicada no DOU n® 12 — quinta-feira, 13 de junho de 2013 - Sec¢do
1 —Pagina 59
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ANEXO V

cODIGO DE ETICA ODONTOLOGICA
APROVADO PELA RESOLUCAO
cFo-118/2012

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. O Cédigo de Etica Odontoldgica regula os direitos e deve-
res do cirurgido-dentista, profissionais técnicos e auxiliares, e pessoas
juridicas que exercam atividades na area da Odontologia, em ambito
publico e/ou privado, com a obrigagdo de inscricao nos Conselhos de
Odontologia, segundo suas atribui¢cdes especificas.

Art. 2°. A Odontologia é uma profissdo que se exerce em beneficio
da saude do ser humano, da coletividade e do meio ambiente, sem dis-
criminagao de qualquer forma ou pretexto.

Art. 3°. O objetivo de toda a atencdo odontoldgica é a saude do ser
humano. Cabera aos profissionais da Odontologia, como integrantes da
equipe de saude, dirigir acbes que visem satisfazer as necessidades de
saude da populacdo e da defesa dos principios das politicas publicas
de saude e ambientais, que garantam a universalidade de acesso aos
servicos de saude, integralidade da assisténcia a saude, preservacao da
autonomia dos individuos, participacao da comunidade, hierarquizagdo
e descentralizacao politico-administrativa dos servicos de saude.

Art. 4°. A natureza personalissima da relacdo paciente/profissional
na atividade odontolégica visa demonstrar e reafirmar, através do cum-
primento dos pressupostos estabelecidos por este Cédigo de Etica, a
peculiaridade que reveste a prestagao de tais servigos, diversos, portan-
to, das demais prestagdes, bem como de atividade mercantil.
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CAPITULO II
DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Art. 5°. Constituem direitos fundamentais dos profissionais inscritos,
segundo suas atribuicdes especificas:

| — diagnosticar, planejar e executar tratamentos, com liberdade de
conviccao, nos limites de suas atribuicbes, observados o estado atual
da Ciéncia e sua dignidade profissional;

Il —Guardar sigilo a respeito das informacdes adquiridas no desempe-
nho de suas funcdes;

[l — Contratar servicos de outros profissionais da Odontologia,pores-
crito, de acordo com os preceitos deste Cddigo e demais legislacdes
em vigor;

IV — recusar-se a exercer a profissdo em ambito publico ou privado
onde as condigdes de trabalho ndo sejam dignas, seguras e salubres;

V - renunciar ao atendimento do paciente, durante o tratamento,
guando da constatacdo de fatos que, a critério do profissional, prejudi-
quem o bom relacionamento com o paciente ou o pleno desempenho
profissional. Nestes casos tem o profissional o dever de comunicar pre-
viamente, por escrito, ao paciente ou seu responsavel legal, fornecendo
ao cirurgiao-dentista que lhe suceder todas as informagdes necessarias
para a continuidade do tratamento;

VI —recusar qualquer disposicao estatutaria, regimental, de institui-
¢do publica ou privada, que limite a escolha dos meios a serem postos
em pratica para o estabelecimento do diagndstico e para a execucao do
tratamento, bem como recusar-se a executar atividades que nao sejam
de sua competéncia legal; e,

VIl — decidir, em qualquer circunstancia, levando em consideragdo
sua experiéncia e capacidade profissional, o tempo a ser dedicado ao
paciente ou periciado, evitando que o acimulo de encargos, consultas,
pericias ou outras avaliagdes venham prejudicar o exercicio pleno da
Odontologia.

Art. 6°. Constitui direito fundamental das categorias técnicas e auxilia-
res recusarem-se a executar atividades que ndo sejam de sua competén-
cia técnica, ética e legal, ainda que sob supervisdo do cirurgido- dentista.

Art. 7°. Constituem direitos fundamentais dos técnicos em saude bu-
cal e auxiliares em saude bucal:
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| — executar, sob a supervisao do cirurgido-dentista, os procedimen-
tos constantes na Lei n°® 11.889/2008 e nas Resolu¢bes do Conselho
Federal;

Il - resguardar o segredo profissional; e,

[l — recusar-se a exercer a profissdo em ambito publico ou privado
onde as condi¢des de trabalho ndo sejam dignas, seguras e salubres.

CAPITULO IlI
DOS DEVERES FUNDAMENTAIS

Art. 8°. A fim de garantir a fiel aplicacao deste Codigo, o cirurgido-
dentista, os profissionais técnicos e auxiliares, e as pessoas juridicas, que
exercam atividades no ambito da Odontologia, devem cumprir e fazer
cumprir os preceitos éticos e legais da profissdao, e com discricdo e fun-
damento, comunicar ao Conselho Regional fatos de que tenham conhe-
cimento e caracterizem possivel infringéncia do presente Cédigo e das
normas que regulam o exercicio da Odontologia.

Art. 9°. Constituem deveres fundamentais dos inscritos e sua viola-
¢do caracteriza infragdo ética:

| — manter regularizadas suas obrigacdes financeiras junto ao Con-
selho Regional;

Il - manter seus dados cadastrais atualizados junto ao Conselho
Regional;

[l — zelar e trabalhar pelo perfeito desempenho ético da Odontolo-
gia e pelo prestigio e bom conceito da profissao;

IV — assegurar as condi¢des adequadas para o desempenho ético-
-profissional da Odontologia, quando investido em funcado de direcao
ou responsavel técnico;

V — Exercer a profissdo mantendo comportamento digno;

VI — manter atualizados os conhecimentos profissionais, técnico-
-cientificos e culturais, necessarios ao pleno desempenho do exercicio
profissional;

VIl — zelar pela saude e pela dignidade do paciente;
VIII - resguardar o sigilo profissional;

IX — promover a saude coletiva no desempenho de suas funcdes,
cargos e cidadania, independentemente de exercer a profissao no setor
publico ou privado;
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X — elaborar e manter atualizados os prontuarios na forma das nor-
mas em vigor, incluindo os prontuarios digitais;

Xl — apontar falhas nos regulamentos e nas normas das instituicoes
em que trabalhe, quando as julgar indignas para o exercicio da profissdao
ou prejudiciais ao paciente, devendo dirigir-se, nesses casos, aos 6rgaos
competentes;

Xll — propugnar pela harmonia na classe;

Xlll — abster-se da pratica de atos que impliquem mercantilizacdo da
Odontologia ou sua ma conceituagao;

XIV — assumir responsabilidade pelos atos praticados, ainda que
estes tenham sido solicitados ou consentidos pelo paciente ou seu
responsavel;

XV —resguardar sempre a privacidade do paciente;

XVI —ndo manter vinculo com entidade, empresas ou outros designios
que os caracterizem como empregado, credenciado ou cooperado quando
as mesmas se encontrarem em situacao ilegal, irregular ou inidonea;

XVII — Comunicar aos Conselhos Regionais sobre atividades que

caracterizem o exercicio ilegal da Odontologia e que sejam de seu
conhecimento;

XVIII — encaminhar o material ao laboratoério de protese dentaria de-
vidamente acompanhado de ficha especifica assinada; e,

XIX — Registrar os procedimentos técnico-laboratoriais efetuados,
mantendo-os em arquivo proprio, quando técnico em prétese dentaria.

CAPITULO IV

DAS AUDITORIAS E PERICIAS ODONTOLOGICAS

Art. 10. Constitui infracao ética:

| — deixar de atuar com absoluta isen¢do quando designado para

servir como perito ou auditor, assim como ultrapassar os limites de suas
atribuicdes e de sua competéncia;

[l —intervir, quando na qualidade de perito ou auditor, nos atos de ou-
tro profissional, ou fazer qualquer apreciacao na presenca do examinado,
reservando suas observacdes, sempre fundamentadas, para o relatorio
sigiloso e lacrado, que deve ser encaminhado a quem de direito;

[l — acumular as fungdes de perito/auditor e procedimentos tera-
péuticos odontolégicos na mesma entidade prestadora de servicos
odontoldgicos;
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IV — prestar servicos de auditoria a pessoas fisicas ou juridicas que
tenham obrigacao de inscricdo nos Conselhos que nao estejam regular-
mente inscritas no Conselho de sua jurisdi¢ao;

V —negar, na qualidade de profissional assistente, informacdes odon-
toldgicas consideradas necessarias ao pleito da concessdo de beneficios
previdenciarios ou outras concessdes facultadas na forma da Lei, so-
bre seu paciente, seja por meio de atestados, declaragdes, relatorios,
exames, pareceres ou quaisquer outros documentos probatorios, desde
que autorizado pelo paciente ou responsavel legal interessado;

VI - receber remuneracédo, gratificacdo ou qualquer outro beneficio
por valores vinculados a glosa ou ao sucesso da causa, quando na fun-
cao de perito ou auditor;

VII - realizar ou exigir procedimentos prejudiciais aos pacientes e ao
profissional, contrarios as normas de Vigilancia Sanitaria, exclusivamen-
te para fins de auditoria ou pericia; e,

VIII — exercer a fungéo de perito, quando:
a) for parte interessada;

b) tenha tido participacdo como mandatario da parte, ou sido desig-
nado como assistente técnico de érgao do Ministério Publico, ou tenha
prestado depoimento como testemunha;

c) For cOnjuge ou a parte for parente, consanguineo ou afim, em
linha reta ou colateral até o segundo grau; e,

d) a parte for paciente, ex-paciente ou qualquer pessoa que tenha ou
teve relagdes sociais, afetivas, comerciais ou administrativas, capazes de
comprometer o carater de imparcialidade do ato pericial ou da auditagem.

CAPITULO V

DO RELACIONAMENTO
SECAO | COM O PACIENTE

Art. 11. Constitui infracao ética:

| — discriminar o ser humano de qualquer forma ou sob qualquer
pretexto;

Il — aproveitar-se de situacdes decorrentes da relagcdo profissional/
paciente para obter vantagem fisica, emocional, financeira ou politica;

[l - Exagerar em diagnostico, prognostico ou terapéutica;

IV — deixar de esclarecer adequadamente os propositos, riscos, cus-
tos e alternativas do tratamento;
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V — executar ou propor tratamento desnecessario ou para o qual ndo
esteja capacitado;

VI — abandonar paciente, salvo por motivo justificavel, circunstancia
em que serdo conciliados os honorarios e que devera ser informado ao
paciente ou ao seu responsavel legal de necessidade da continuidade
do tratamento;

VIl - deixar de atender paciente que procure cuidados profissionais
em caso de urgéncia, quando ndo haja outro cirurgido-dentista em con-
dicoes de fazé-lo;

VIIl - desrespeitar ou permitir que seja desrespeitado o paciente;

IX — Adotar novas técnicas ou materiais que nao tenham efetiva
comprovacao cientifica;

X —Iniciar qualquer procedimento ou tratamento Odontolégico sem
o consentimento prévio do paciente ou do seu responsavel legal, exceto
em casos de urgéncia ou emergéncia;

Xl — delegar a profissionais técnicos ou auxiliares atos ou atribui¢oes
exclusivas da profissao de cirurgido- dentista;

Xl — opor-se a prestar esclarecimentos e/ou fornecer relatérios sobre
diagndsticos e terapéuticas, realizados no paciente, quando solicitados
pelo mesmo, por seu representante legal ou nas formas previstas em lei;

Xl — executar procedimentos como técnico em protese dentaria,
técnico em saude bucal, auxiliar em saude bucal e auxiliar em prétese
dentaria, além daqueles discriminados na Lei que regulamenta a profis-
sao e nas resolucdes do Conselho Federal; e,

XIV — propor ou executar tratamento fora do ambito da Odontologia.

SECAO Il

COM A EQUIPE DE SAUDE

Art. 12. No relacionamento entre os inscritos, sejam pessoas fisicas
ou juridicas, serdao mantidos o respeito, a lealdade e a colaboragdo téc-
nico-cientifica.

Art. 13. Constitui infracdo ética:

| — agenciar, aliciar ou desviar paciente de colega, de instituicdo pu-
blica ou privada;

[l — assumir emprego ou funcdo sucedendo o profissional demitido
ou afastado em represalia por atitude de defesa de movimento legitimo
da categoria ou da aplicacdo deste Cédigo;
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[l - praticar ou permitir que se pratique concorréncia desleal;

IV — ser conivente em erros técnicos ou infragbes éticas, ou com o
exercicio irregular ou ilegal da Odontologia;

V —negar, injustificadamente, colaboracdo técnica de emergéncia ou
servicos profissionais a colega;

VI — criticar erro técnico-cientifico de colega ausente, salvo por meio
de representacdo ao Conselho Regional;

VII — explorar colega nas relacdes de emprego ou quando compar-
tilhar honorarios; descumprir ou desrespeitar a legislacao pertinente
no tocante as relacSes de trabalho entre os componentes da equipe
de saude;

VIl — Ceder consultério ou laboratoério, sem a observancia da legis-
lacao pertinente; e,

IX — delegar fungdes e competéncias a profissionais ndo habilitados
e/ou utilizar-se de servicos prestados por profissionais e/ou empresas
nao habilitados legalmente ou nao regularmente inscritos no Conselho
Regional de sua jurisdicao.

CAPITULO VI

DO SIGILO PROFISSIONAL

Art. 14. Constitui infracao ética:

| —revelar, sem justa causa, fato sigiloso de que tenha conhecimento
em razao do exercicio de sua profissao;

Il = negligenciar na orientagdo de seus colaboradores quanto ao
sigilo profissional; e,

Il — fazer referéncia a casos clinicos identificaveis, exibir paciente,
sua imagem ou qualquer outro elemento que o identifique, em qual-
quer meio de comunicacao ou sob qualquer pretexto, salvo se o cirur-
gido-dentista estiver no exercicio da docéncia ou em publicagcdes cien-
tificas, nos quais, a autorizacao do paciente ou seu responsavel legal,
lhe permite a exibicdo da imagem ou prontuarios com finalidade di-
datico-académicas. Paragrafo Unico. Compreende-se como justa causa,
principalmente:

| — notificagdo compulséria de doenga;

Il — colaboracao com a justica nos casos previstos em lei;

[l - pericia odontoldgica nos seus exatos limites;

IV — Estrita defesa de interesse legitimo dos profissionais inscritos; e,
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V — revelagdo de fato sigiloso ao responsavel pelo incapaz. Art. 15.
Nao constitui quebra de sigilo profissional a declinacdo do tratamento
empreendido, na cobranca judicial de honorarios profissionais.

Art. 16. Nao constitui, também, quebra do sigilo profissional a comu-
nicacdo ao Conselho Regional e as autoridades sanitarias as condicoes
de trabalho indignas, inseguras e insalubres.

CAPITULO VI
DOS DOCUMENTOS ODONTOLOGICOS

Art. 17. E obrigatéria a elaboracdo e a manutencdo de forma legivel
e atualizada de prontuario e a sua conservacao em arquivo proprio seja
de forma fisica ou digital.

Paragrafo Unico. Os profissionais da Odontologia deverdo manter
no prontuario os dados clinicos necessarios para a boa condugdo do
caso, sendo preenchido, em cada avaliagdo, em ordem cronologica com
data, hora, nome, assinatura e nimero de registro do cirurgido-dentista
no Conselho Regional de Odontologia.

Art. 18. Constitui infracdo ética:

| — negar, ao paciente ou periciado, acesso a seu prontuario, deixar
de lhe fornecer copia quando solicitada, bem como deixar de |he dar
explicagbes necessarias a sua compreensdo, salvo quando ocasionem
riscos ao proprio paciente ou a terceiros;

Il — deixar de atestar atos executados no exercicio profissional,
quando solicitado pelo paciente ou por seu representante legal;

[l — expedir documentos odontologicos: atestados, declaragdes, re-
latorios, pareceres técnicos, laudos periciais, auditorias ou de verificagao
odontolegal, sem ter praticado ato profissional que o justifique, que seja
tendencioso ou que ndo corresponda a verdade;

IV — Comercializar atestados odontoldgicos, recibos, notas fiscais,
ou prescricdes de especialidades farmacéuticas;

V — Usar formularios de instituicbes publicas para prescrever, enca-
minhar ou atestar fatos verificados na clinica privada;

VI — deixar de emitir laudo dos exames por imagens realizados em
clinicas de radiologia; e,

VII - receitar, atestar, declarar ou emitir laudos, relatérios e pareceres
técnicos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificacdo, inclu-
sive com o numero de registro no Conselho Regional de Odontologia
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na sua jurisdicdo, bem como assinar em branco, folhas de receituarios,
atestados, laudos ou quaisquer outros documentos odontoldgicos.

CAPITULO VIII

DOS HONORARIOS PROFISSIONAIS

Art. 19. Na fixacdo dos honorarios profissionais, serdao considerados:
| — Condigdo sécio-econdmica do paciente e da comunidade;

Il — o conceito do profissional;

[ll — o costume do lugar;

IV — a complexidade do caso;

V — o tempo utilizado no atendimento;

VI — o carater de permanéncia, temporariedade ou eventualidade do
trabalho;

VII - Circunstancia em que tenha sido prestado o tratamento;
VIl — a cooperagao do paciente durante o tratamento;
IX — o custo operacional; e,

X —a liberdade para arbitrar seus honorarios, sendo vedado o avilta-
mento profissional. Paragrafo Unico. O profissional deve arbitrar o valor
da consulta e dos procedimentos odontoldgicos, respeitando as dispo-
sicdes deste Coddigo e comunicando previamente ao paciente os custos
dos honorarios profissionais.

Art. 20. Constitui infracao ética:

| — Oferecer servicos gratuitos a quem possa remunera-los adequa-
damente;

Il — oferecer seus servicos profissionais como prémio em concurso
de qualquer natureza;

[l — receber ou dar gratificagdo por encaminhamento de paciente;

IV — Instituir cobranca através de procedimento mercantilista;

V —abusar da confianca do paciente submetendo-o a tratamento de
custo inesperado;

VI — Receber ou cobrar remuneracao adicional de paciente atendido
em instituicdo publica, ou sob convénio ou contrato;

VIl — agenciar, aliciar ou desviar, por qualquer meio, paciente de ins-
tituicdo publica ou privada para clinica particular;

VIII — Permitir o oferecimento, ainda que de forma indireta, de seus
servicos, através de outros meios como forma de brinde, premiacédo ou
descontos;
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IX — Divulgar ou oferecer consultas e diagnosticos gratuitos ou sem
COmMpromisso; e,

X — a participagao de cirurgido-dentista e entidades prestadoras de
servicos odontologicos em cartdo de descontos, caderno de descon-
tos, “gift card” ou “vale presente” e demais atividades mercantilistas.
Art. 21. O cirurgido-dentista deve evitar o aviltamento ou submeter-se
a tal situacdo, inclusive por parte de convénios e credenciamentos, de
valores dos servigos profissionais fixados de forma irriséria ou inferior
aos valores referenciais para procedimentos odontolégicos.

CAPITULO IX
DAS ESPECIALIDADES

Art. 22. O exercicio e 0 anuncio das especialidades em Odontolo-
gia obedecerdo ao disposto neste capitulo e as normas do Conselho
Federal.

Art. 23. O especialista, atendendo o paciente encaminhado por
cirurgido-dentista, atuara somente na area de sua especialidade
requisitada.

Paragrafo Unico. Apos o atendimento, o paciente sera, com os in-
formes pertinentes, restituido ao cirurgido-dentista que o encaminhou.

Art. 24. E vedado intitular-se especialista sem inscricdo da especiali-
dade no Conselho Regional.

Art. 25. Para fins de diagnostico e tratamento o especialista podera
conferenciar com outros profissionais.

CAPITULO X
DA ODONTOLOGIA HOSPITALAR

Art. 26. Compete ao cirurgido-dentista internar e assistir paciente em
hospitais publicos e privados, com ou sem carater filantropico, respeita-
das as normas técnico-administrativas das instituicdes.

Art. 27. As atividades odontologicas exercidas em hospital obedece-
rdo as normatizacdes pertinentes.

Art. 28. Constitui infracdo ética:

| - fazer qualquer intervencdo fora do ambito legal da Odontologia;
€,

Il — afastar-se de suas atividades profissionais, mesmo temporaria-
mente, sem deixar outro cirurgido- dentista encarregado do atendi-
mento de seus pacientes internados ou em estado grave.
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CAPITULO XI
DAS ENTIDADES COM ATIVIDADES NO AMBITO DA ODONTOLOGIA

Art. 29. Aplicam-se as disposicdes deste Cédigo de Etica e as nor-
mas dos Conselhos de Odontologia a todos aqueles que exercam a
Odontologia, ainda que de forma indireta, sejam pessoas fisicas ou
juridicas, tais como: clinicas, policlinicas, cooperativas, planos de as-
sisténcia a saude, convénios de qualquer forma, credenciamento, ad-
ministradoras, intermediadoras, seguradoras de saude, ou quaisquer
outras entidades.

Art. 30. Os profissionais inscritos prestadores de servico responde-
rao, nos limites de sua atribuicdo, solidariamente, pela infracdo ética
praticada, ainda que nao desenvolva a fun¢do de sdécio ou responsavel
técnico pela entidade.

Art. 31. Constitui infracdo ética a ndo observancia pela entidade da
obrigacao de:

| — indicar um responsavel técnico de acordo com as normas do
Conselho Federal, bem como respeitar as orientacdes éticas fornecidas
pelo mesmo;

Il — manter a qualidade técnico-cientifica dos trabalhos realizados;

Il — propiciar ao profissional condi¢des adequadas de instalagdes,
recursos materiais, humanos e tecnoldgicos que garantam o seu desem-
penho pleno e seguro;

IV — Manter auditorias odontolégicas constantes, através de pro-
fissionais capacitados, desde que respeitadas a autonomia dos pro-
fissionais;

V — restringir-se a elaboragdo de planos ou programas de saude bu-
cal que tenham respaldo técnico, administrativo e financeiro;

VI — manter os usuarios informados sobre os recursos disponiveis
para atendé-los; e,

VIl — atender as determinacdes e notificacdes expedidas pela fisca-
lizacao do Conselho Regional, suspendendo a pratica irregular e proce-
dendo as devidas adequacdes. Art. 32. Constitui infracao ética:

| — apregoar vantagens irreais visando a estabelecer concorréncia
com entidades congéneres;

Il — Oferecer tratamento abaixo dos padrdes de qualidade reco-
mendaveis;
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[ll — anunciar especialidades sem constar no corpo clinico os res-
pectivos especialistas, com as devidas inscricdes no Conselho Regional
de sua jurisdigao;

IV — Anunciar especialidades sem as respectivas inscricbes de espe-
cialistas no Conselho Regional;

V —valer-se do poder econémico visando a estabelecer concorréncia
desleal com entidades congéneres ou profissionais individualmente;

VI — deixar de manter os usuarios informados sobre os recursos
disponiveis para o atendimento e de responder as reclamagdes dos
mesmos;

VIl — Deixar de prestar os servigcos ajustados no contrato;

VIl - oferecer servicos profissionais como bonificagdo em concursos,
sorteios, premiagdes e promogdes de qualquer natureza;

IX — Elaborar planos de tratamento para serem executados por ter-
ceiros, inclusive na forma de pericia prévia;

X — prestar servicos odontologicos, contratar empresas ou profissio-
nais ilegais ou irregulares perante o Conselho Regional de sua jurisdicao;

XI — usar indiscriminadamente Raios X com finalidade, exclusiva-
mente, administrativa em substitui¢do a pericia/auditoria e aos servi¢os
odontolégicos;

Xll — deixar de proceder a atualizacdao contratual, cadastral e de res-
ponsabilidade técnica, bem como de manter-se regularizado com suas
obrigacdes legais junto ao Conselho Regional de sua jurisdicao; e,

Xl — constitui infragdo ética a participacdo de cirurgides-dentistas
como proprietarios, socios, dirigentes ou consultores dos chamados
cartdes de descontos, assim como a comprovada associacao ou refe-
renciamento de cirurgides-dentistas a qualquer empresa que faca publi-
cidade de descontos sobre honorarios odontoldgicos, planos de finan-
ciamento ou consorcio.

CAPITULO XII
DO RESPONSAVEL TECNICO E DOS PROPRIETARIOS INSCRITOS

Art. 33. Ao responsavel técnico cabe a fiscalizacdo técnica e ética da
instituicdo publica ou privada pela qual é responsavel, devendo orien-
ta-la, por escrito, inclusive sobre as técnicas de propaganda utilizadas.

§ 1°. E dever do responsavel técnico, primar pela fiel aplicacdo deste
Cddigo na pessoa juridica em que trabalha.
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§ 2°. E dever do responséavel técnico, informar ao Conselho
Regional, imediatamente, por escrito, quando da constatacdo do
cometimento de infragdo ética, acontecida na empresa em que exerca
sua responsabilidade.

CAPITULO XiIlI

DO MAGISTERIO

Art. 34. No exercicio do magistério, o profissional inscrito exaltara os
principios éticos e promovera a divulgacdo deste Codigo.

Art. 35. Constitui infracao ética:

| — utilizar-se do paciente e/ou do aluno de forma abusiva em aula
ou pesquisa;

[l — eximir-se de responsabilidade nos trabalhos executados em pa-
cientes pelos alunos;

[l — utilizar-se da influéncia do cargo para aliciamento e/ou encami-
nhamento de pacientes para clinica particular;

IV — Participar direta ou indiretamente da comercializacdo de 6rgaos
e tecidos humanos;

V — permitir a propaganda abusiva ou enganosa, de cursos de espe-
cializacao, aperfeicoamento e atualizacao;

VI — aproveitar-se do aluno para obter vantagem fisica, emocional
ou financeira;

VIl — aliciar pacientes ou alunos, oferecendo vantagens, beneficios ou
gratuidades, para cursos de aperfeicoamento, atualizagao ou especializagao;

VIII — utilizar-se de formulario de instituicbes de ensino para atestar
ou prescrever fatos verificados em consultérios particulares; e,

IX — permitir a pratica clinica em pacientes por académicos de Odon-
tologia fora das diretrizes e planos pedagogicos da instituicdo de ensino
superior, ou de regular programa de estagio e extensao, respondendo
pela violacao deste inciso o professor e o coordenador da respectiva
atividade.

CAPITULO XIV

DA DOACAO, DO TRANSPLANTE E DO BANCO DE ORGAOS, TECI-
DOS E BIOMATERIAIS

Art. 36. Todos os registros do banco de ossos e dentes e outros teci-
dos devem ser de carater confidencial, respeitando o sigilo da identidade
do doador e do receptor.

184



ANEXOS

Art. 37. Constitui infracao ética:

| — descumprir a legislagdo referente ao banco de tecidos e dentes
ou colaborar direta ou indiretamente com outros profissionais nesse
descumprimento;

[l — utilizar-se do nome de outro profissional para fins de retirada
dos tecidos e dentes dos bancos relacionados;

[l — deixar de esclarecer ao doador, ao receptor ou seus represen-
tantes legais sobre os riscos decorrentes de exames, intervengdes ci-
rurgicas e outros procedimentos nos casos de transplantes de érgdos e
tecidos; e,

IV — Participar direta ou indiretamente da comercializagdo de 6rgaos
e tecidos humanos.

CAPITULO XV
DAS ENTIDADES DA CLASSE

Art. 38. Compete as entidades da classe, através de seu presidente,
fazer as comunicagdes pertinentes que sejam de indiscutivel interesse
publico.

Paragrafo Unico. Esta atribuicdo podera ser delegada, sem prejuizo
da responsabilidade solidaria do titular.

Art. 39. Cabe ao presidente e ao infrator a responsabilidade pelas
infracdes éticas cometidas em nome da entidade.

Art. 40. Constitui infracdo ética:

| — servir-se da entidade para promocado prépria, ou obtencao de
vantagens pessoais;

[l — prejudicar moral ou materialmente a entidade;

[l — usar o nome da entidade para promogao de produtos comer-
ciais sem que os mesmos tenham sido testados e comprovada sua efi-
cacia na forma da Lej; e,

IV — desrespeitar entidade, injuriar ou difamar os seus diretores.
CAPITULO XVI
DO ANUNCIO, DA PROPAGANDA E DA PUBLICIDADE

Art. 41. A comunicacao e a divulgacao em Odontologia obedecerdo
ao disposto neste Codigo.

§ 1°. E vedado aos técnicos em prétese dentaria, técnicos em saude
bucal, auxiliares de protese dentaria, bem como aos laboratérios de
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prétese dentaria fazerem anuncios, propagandas ou publicidade dirigida
ao publico em geral.

§ 2°. Aos profissionais citados no § 1°, com exce¢do do auxiliar em
saude bucal, serdo permitidas propagandas em revistas, jornais ou fo-
Ihetos especializados, desde que dirigidas aos cirurgides-dentistas, e
acompanhadas do nome do profissional ou do laboratério, do seu res-
ponsavel técnico e do ndmero de inscricao no Conselho Regional de
Odontologia.

§ 3°. Nos laboratorios de protese dentaria devera ser afixado, em
local visivel ao publico em geral, informacao fornecida pelo Conselho
Regional de Odontologia da jurisdicao sobre a restricdo do atendimento
direto ao paciente.

Art. 42. Os anuncios, a propaganda e a publicidade poderao ser fei-
tos em qualquer meio de comunicagao, desde que obedecidos os pre-
ceitos deste Codigo.

Art. 43. Na comunicagao e divulgacao é obrigatério constar o nome
e o numero de inscricdo da pessoa fisica ou juridica, bem como o nome
representativo da profissdo de cirurgido-dentista e também das demais
profissdes auxiliares regulamentadas. No caso de pessoas juridicas, tam-
bém o nome e o nimero de inscricdo do responsavel técnico.

§ 1°. Poderao ainda constar na comunicacao e divulgacao:

| — areas de atuacao, procedimentos e técnicas de tratamento, desde
que precedidos do titulo da especialidade registrada no Conselho
Regional ou qualificacdo profissional de clinico geral. Areas de atuacdo
sao procedimentos pertinentes as especialidades reconhecidas pelo
Conselho Federal;

Il — as especialidades nas quais o cirurgido-dentista esteja inscrito no
Conselho Regional;

[l — os titulos de formagdo académica ‘stricto sensu’ e do magistério
relativos a profissao;

IV — endereco, telefone, fax, endereco eletronico, horario de traba-
Iho, convénios, credenciamentos, atendimento domiciliar e hospitalar;

V - logomarca e/ou logotipo; e,

VI — a expressao “clinico geral”, pelos profissionais que exercam ativi-
dades pertinentes a Odontologia decorrentes de conhecimentos adquiri-

dos em curso de graduagdo ou em cursos de pds-graduacao.§ 2°. No caso
de pessoa juridica, quando forem referidas ou ilustradas especialidades,
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deverdo possuir, a seu servigo, profissional inscrito no Conselho Regio-
nal nas especialidades anunciadas, devendo, ainda, ser disponibilizada ao
publico a relacdo destes profissionais com suas qualificacdes, bem como
os clinicos gerais com suas respectivas areas de atuagao, quando houver.

Art. 44. Constitui infracao ética:

| — fazer publicidade e propaganda enganosa, abusiva, inclusive com
expressdes ou imagens de antes e depois, com precos, servicos gra-
tuitos, modalidades de pagamento, ou outras formas que impliquem
comercializagao da Odontologia ou contrarie o disposto neste Cédigo;

[l = Anunciar ou divulgar titulos, qualificacdes, especialidades que
nao possua, sem registro no Conselho Federal, ou que ndo sejam por
ele reconhecidas;

[ll — anunciar ou divulgar técnicas, terapias de tratamento, area da
atuacdo, que nao estejam devidamente comprovadas cientificamente,
assim como instalagdes e equipamentos que ndo tenham seu registro
validado pelos 6rgdaos competentes;

IV — criticar técnicas utilizadas por outros profissionais como sendo
inadequadas ou ultrapassadas;

V — dar consulta, diagndstico, prescricao de tratamento ou divulgar
resultados clinicos por meio de qualquer veiculo de comunicacao de
massa, bem como permitir que sua participacdo na divulgacao de as-
suntos odontologicos deixe de ter carater exclusivo de esclarecimento e
educacao da coletividade;

VI - divulgar nome, endereco ou qualquer outro elemento que iden-
tifique o paciente, a ndo ser com seu consentimento livre e esclarecido,
ou de seu responsavel legal, desde que ndo sejam para fins de auto-
promocao ou beneficio do profissional, ou da entidade prestadora de
servicos odontologicos, observadas as demais previsdes deste Cédigo;

VII — aliciar pacientes, praticando ou permitindo a oferta de servigos
através de informacao ou anuncio falso, irregular, ilicito ou imoral, com
o intuito de atrair clientela, ou outros atos que caracterizem concorrén-
cia desleal ou aviltamento da profissao, especialmente a utilizacdo da
expressao “popular”’;

VIIl — induzir a opinido publica a acreditar que exista reserva de
atuacao clinica em Odontologia;

IX — Oferecer trabalho gratuito com inten¢do de autopromocao ou
promover campanhas oferecendo trocas de favores;
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X — anunciar servi¢os profissionais como prémio em concurso de
qualquer natureza ou através de aquisicao de outros bens pela utiliza-
¢ao de servigos prestados;

Xl — promover direta ou indiretamente por intermédio de publicidade
ou propaganda a poluicao do ambiente;

Xll — expor ao publico leigo artificios de propaganda, com o intuito
de granjear clientela, especialmente a utilizacdo de imagens e/ou ex-
pressdes antes, durante e depois, relativas a procedimentos odontolo-
gicos;

Xl — participar de programas de comercializagdo coletiva oferecendo
servicos nos veiculos de comunicagao; e,

XIV — realizar a divulgacao e oferecer servicos odontolégicos com
finalidade mercantil e de aliciamento de pacientes, através de cartdao
de descontos, caderno de descontos, mala direta via internet, sites pro-
mocionais ou de compras coletivas, telemarketing ativo a populacéo
em geral, stands promocionais, caixas de som portateis ou em veiculos
automotores, plaqueteiros entre outros meios que caracterizem concor-
réncia desleal e desvalorizacdo da profissdo. Art. 45. Pela publicidade e
propaganda em desacordo com as normas estabelecidas neste Cédigo
respondem solidariamente os proprietarios, responsavel técnico e de-
mais profissionais que tenham concorrido na infragdo, na medida de sua
culpabilidade.

Art. 46. Aplicam-se, também, as normas deste Capitulo a todos
aqueles que exercam a Odontologia, ainda que de forma indireta, sejam
pessoas fisicas ou juridicas, tais como: clinicas, policlinicas, operadoras
de planos de assisténcia a saude, convénios de qualquer forma, creden-
ciamentos ou quaisquer outras entidades.

SECAO |
DA ENTREVISTA

Art. 47. O profissional inscrito podera utilizar-se de meios de comu-
nicagdo para conceder entrevistas ou palestras publicas sobre assuntos
odontoldgicos de sua atribuicdo, com finalidade de esclarecimento e
educacao no interesse da coletividade, sem que haja autopromogao ou
sensacionalismo, preservando sempre o decoro da profissao, sendo ve-
dado anunciar neste ato o seu enderecgo profissional, endereco eletro-
nico e telefone.

Art. 48. E vedado ao profissional inscrito:

188



ANEXOS

| — realizar palestras em escolas, empresas ou quaisquer entidades
que tenham como objetivo a divulgagao de servicos profissionais e inte-
resses particulares, diversos da orientacao e educagao social quanto aos
assuntos odontologicos;

[l — distribuir material publicitario e oferecer brindes, prémios, bene-
ficios ou vantagens ao publico leigo, em palestras realizadas em escolas,
empresas ou quaisquer entidades, com finalidade de angariar clientela
ou aliciamento;

[l - Realizar diagnostico ou procedimentos odontologicos em esco-
las, empresas ou outras entidades, em decorréncia da pratica descrita
nos termos desta secao; e,

IV — aliciar pacientes, aproveitando-se do acesso as escolas, empre-
sas e demais entidades.

SECAO Il
DA PUBLICACAO CIENTIFICA
Art. 49. Constitui infracao ética:

| — aproveitar-se de posicao hierarquica para fazer constar seu nome
na coautoria de obra cientifica;

[l - apresentar como seu, no todo ou em parte, material didatico
ou obra cientifica de outrem, ainda que nado publicada;

[ll - publicar, sem autorizagdo por escrito, elemento que identifique
0 paciente preservando a sua privacidade;

IV — utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem sua autorizacdo ex-
pressa, de dados, informacdes ou opinides coletadas em partes publica-
das ou ndo de sua obra;

V —divulgar, fora do meio cientifico, processo de tratamento ou des-
coberta cujo valor ainda ndo esteja expressamente reconhecido cienti-
ficamente;

VI — Falsear dados estatisticos ou deturpar sua interpretacao; e,

VIl - publicar pesquisa em animais e seres humanos sem submeté-la
a avaliacao prévia do comité de ética e pesquisa em seres humanos e do
comité de ética e pesquisa em animais.

CAPITULO XVII
DA PESQUISA CIENTIFICA
Art. 50. Constitui infracao ética:
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| — desatender as normas do 6rgao competente e a legislagdo sobre
pesquisa em saude;

[l — utilizar-se de animais de experimentacao sem objetivos claros e
honestos de enriquecer os horizontes do conhecimento odontologico e,
consequentemente, de ampliar os beneficios a sociedade;

[l — desrespeitar as limitacdes legais da profissdo nos casos de expe-
riéncia in anima nobili;

IV — infringir a legislacdo que regula a utilizacdo do cadaver para
estudo e/ou exercicios de técnicas cirurgicas;

V —infringir a legislagdo que regula os transplantes de 6rgaos e teci-
dos post-mortem e do “prdprio corpo vivo”;

VI - realizar pesquisa em ser humano sem que este ou seu responsa-
vel, ou representante legal, tenha dado consentimento, livre e esclareci-
do, por escrito, sobre a natureza das consequéncias da pesquisa;

VIl — usar, experimentalmente, sem autorizagdao da autoridade com-
petente, e sem o conhecimento e o consentimento prévios do paciente
ou de seu representante legal, qualquer tipo de terapéutica ainda ndo
liberada para uso no Pais;

VIII — manipular dados da pesquisa em beneficio préprio ou de em-
presas e/ou instituicdes; e,

IX — sobrepor o interesse da ciéncia ao da pessoa humana.

CAPITULO XVIIl

DAS PENAS E SUAS APLICACOES

Art. 51. Os preceitos deste Codigo sdo de observancia obrigatéria
e sua violagdo sujeitara o infrator e quem, de qualquer modo, com ele
concorrer para a infracao, ainda que de forma indireta ou omissa, as
seguintes penas previstas no artigo 18 da Lei n°. 4.324, de 14 de abril
de 1964:

| — adverténcia confidencial, em aviso reservado;

Il — censura confidencial, em aviso reservado;

[ll — censura publica, em publicagdo oficial;

IV — suspensdo do exercicio profissional até 30 (trinta) dias; e,

V - cassa¢ao do exercicio profissional ad referendum do Conselho
Federal. Art. 52. Salvo nos casos de manifesta gravidade e que exijam
aplicacao imediata de penalidade mais grave, a imposicao das penas
obedecera a gradacao do artigo anterior.
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Paragrafo Unico. Avalia-se a gravidade pela extensdo do dano e por
suas consequéncias.

Art. 53. Considera-se de manifesta gravidade, principalmente:

| —imputar a alguém conduta antiética de que o saiba inocente, dan-
do causa a instauragé@o de processo ético;

Il — acobertar ou ensejar o exercicio ilegal ou irregular da profisséo;
lll — exercer, apds ter sido alertado, atividade odontoldgica em pes-
soa juridica, ilegal, inidonea ou irregular;

IV — ocupar cargo cujo profissional dele tenha sido afastado por mo-
tivo de movimento classista;

V —ultrapassar o estrito limite da competéncia legal de sua profissao;

VI — manter atividade profissional durante a vigéncia de penalidade
suspensiva;

VII — veiculacao de propaganda ilegal;
VIII - praticar infracdo ao Cédigo de Etica no exercicio da funcdo de
dirigente de entidade de classe odontoldgica;

IX — Exercer ato privativo de profissional da Odontologia, sem es-
tar para isso legalmente habilitado;

X — praticar ou ensejar atividade que nao resguarde o decoro pro-
fissional;

Xl — ofertar servicos odontologicos de forma abusiva, enganosa,
imoral ou ilegal; e,

Xll — Ofertar servicos odontolégicos em sites de compras coletivas
ou similares. Art. 54. A alegagdo de ignorancia ou a ma compreensao
dos preceitos deste Cédigo nao exime de penalidade o infrator.

Art. 55. Sdo circunstancias que podem agravar a pena:
| — a reincidéncia;
Il — a pratica com dolo;

[ll - a inobservancia das notificagdes expedidas pela fiscalizacao, o
nao comparecimento as solicitagdes ou intimagdes do Conselho Regio-
nal para esclarecimentos ou na instrucdo da agdo ética disciplinar;

IV — qualquer forma de obstrugdo de processo;
V - o falso testemunho ou perjurio;
VI — aproveitar-se da fragilidade do paciente; e,
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VIl — cometer a infracdo com abuso de autoridade ou violacao do
dever inerente ao cargo ou fungdo. Art. 56. Sdo circunstancias que po-
dem atenuar a pena:

| — ndo ter sido antes condenado por infracao ética;
Il — ter reparado ou minorado o dano; e,

[l — culpa concorrente da vitima. Art. 57. Além das penas disciplina-
res previstas, também podera ser aplicada pena pecuniaria a ser fixada
pelo Conselho Regional, arbitrada entre 1 (uma) e 25 (vinte e cinco)
vezes o valor da anuidade.

§ 1°. O aumento da pena pecuniaria deve ser proporcional a gravi-
dade da infracao.

§ 2°. Em caso de reincidéncia, a pena de multa sera aplicada em
dobro.

CAPITULO XIX DISPOSICOES FINAIS

Art. 58. O profissional condenado por infracao ética a pena discipli-
nar combinada com multa pecuniaria, também podera ser objeto de re-
abilitacdo, na forma prevista no Codigo de Processo Etico Odontoldgico.

Art. 59. As alteragdes deste Cédigo sdo da competéncia exclusiva do
Conselho Federal, ouvidos os Conselhos Regionais.

Art. 60. Este Codigo entrara em vigor a partir de 1° de janeiro de 2013.
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ANEXO VI

LEI N© 8.080,
DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢Oes para a promogao, protecao e recupera-
¢ao da saude, a organizacao e o funcionamento dos servi¢os correspon-
dentes e da outras providéncias.

O Presidente da Republica, faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei: Disposi¢do Preliminar

Art. 1°. Esta Lei regula, em todo o territorio nacional, as acdes e servi-
cos de saude, executados, isolada ou conjuntamente, em carater perma-
nente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito publico
ou privado.

TITULO |
Das Disposicdes Gerais

Art. 2°. A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condic¢bes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na reformulagéo
e execucao de politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de
riscos de doengas e de outros agravos no estabelecimento de condi¢des
que assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos
para a sua promogcao, protecao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das
empresas e da sociedade.

Art. 3°. A salde tem como fatores determinantes e condicionantes,
entre outros, a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o meio
ambiente, o trabalho, a renda, a educacao, o transporte, o lazer e o
acesso aos bens e servigos essenciais; os niveis de saude da populagao
expressam a organizacao social e econémica do Pais.
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Paragrafo Unico. Dizem respeito também a sadde as a¢bes que, por
forca do disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e
a coletividade condicbes de bem-estar fisico, mental e social.

TITULO Il
Do Sistema Unico de Saude Disposicdo Preliminar

Art. 4°. O conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por or-
gaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da admi-
nistracao direta e indireta e das fundacdes mantidas pelo Poder Publico,
constitui o Sistema Unico de Satde-SUS.

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes
publicas federais, estaduais e municipais de controle de qualidade,
pesquisa e producdo de insumos, medicamentos inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para a saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de
Saude-SUS, em carater complementar.

CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuicdes
Art. 5°. Dos objetivos do Sistema Unico de Satde-SUS:

| - a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e deter-
minantes da saude;

Il - a formulacdo de politica de saude destinada a promover, nos
campos econOmico e social, a observancia do disposto no §1° do artigo
2° desta Lei;

[l - a assisténcia as pessoas por intermédio de a¢des de promogao,
protecao e recuperacao da saude, com a realizagdo integrada das ag¢des
assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6°. Estao incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico
de Saude-SUS:

| - a execucao de acdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Il - a participagdo na formulacao da politica e na execugdo de agdes
de saneamento basico;
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[l - a ordenacao da formacao de recursos humanos na area de saude;
IV - a vigilancia nutricional e orientagdo alimentar;

V - a colaboragdo na protecao do meio ambiente, nele compreendi-
do o do trabalho;

VI - a formulacao da politica de medicamentos, equipamentos, imu-
nobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a participa-
¢ao na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias
de interesse para a saude;

VIII - a fiscalizagdo e a inspecdo de alimentos, agua e bebidas, para
consumo humano;

IX - participacdo no controle e na fiscalizacdo da producao, transpor-
te, guarda e utilizagdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;

X - oincremento, em sua area de atuacao, do desenvolvimento cien-
tifico e tecnologico;

Xl - a formulagao e execucao da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e
circulacdo de bens e da prestacao de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos,
da produgéo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de
acdes que proporcionam o conhecimento, a deteccao ou prevencao
de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes de
saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar
as medidas de prevencao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um
conjunto de atividades que se destina, através das acbes de vigilancia
epidemioldgica e vigilancia sanitaria, a promocao e protecao da saude
dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e a reabilitacao da
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saude dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das
condi¢des de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidente de trabalho ou por-
tador de doenca profissional e do trabalho;

Il - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de
Saude-SUS, em estudos, pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e
agravos potenciais a saude existentes no processo de trabalho;

Il - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de
Saude - SUS, da normatizacao, fiscalizacdo e controle das condicbes de
producao, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e manu-
seio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que
apresentem riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacgdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e
a empresas sobre os riscos de acidente de trabalho, doenca profissio-
nal e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes, avaliacoes
ambientais e exames de saude, de admissao, periddicos e de demissao,
respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participacdo na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos ser-
vicos de saude do trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e
privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no
processo de trabalho, tendo na sua elaboracao, a colaboragdo das enti-
dades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgéo
competente a interdigdo de maquina, de setor de servico ou de todo o
ambiente de trabalho, quando houver exposicao a risco iminente para a
vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7°. As acgoes e servigos publicos de saude e os servicos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude -
SUS sd@o desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no artigo
198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de salide em todos os niveis
de assisténcia;
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Il - integralidade de assisténcia, entendida como um conjunto articulado
e continuo das ag¢des e servigos preventivos e curativos, individuais e coleti-
vos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

[l - preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integri-
dade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilé-
gios de qualquer espécie;
V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacao de informacdes quanto ao potencial dos servicos de
saude e sua utilizacdo pelo usuario;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de priorida-
des, a alocagdo de recursos e a orientagdo programatica;

VIl - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em
cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizacao e hierarquizacao da rede de servi¢os de saude;

X - integracao, em nivel executivo, das acdes de saude, meio am-
biente e saneamento basico;

Xl - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, na
prestacao de servigos de assisténcia a saude da populagao;

Xll - capacidade de resolucdo dos servicos em todos os niveis de
assisténcia; e

XIII - organizacdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade
de meios para fins idénticos.

CAPITULO Il
Da Organizagao, da Direcao e da Gestao

Art. 8°. As acBes e servicos de salide, executados pelo Sistema Unico
de Saude-SUS, seja diretamente ou mediante participagdo complemen-
tar da iniciativa privada, serdo organizados de forma regionalizada e
hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9°. A direcdo do Sistema Unico de Satde-SUS é Unica, de acordo
com o inciso | do artigo 198 da Constituicao Federal, sendo exercida em
cada esfera de governo pelos seguintes érgaos:
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| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva se-
cretaria de saude ou 6rgao equivalente; e

[l - no ambito dos Municipios, pela respectiva secretaria de saude
ou 6rgao equivalente.

Art. 10°. Os Municipios poderao constituir consércios para desenvol-
ver, em conjunto, as agoes e os servi¢os de salde que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o
principio da direcdo Unica e os respectivos atos constitutivos disporao
sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Satde-SUS poder
organizar-se em distritos de forma a integrar e articular recursos,
técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agdes de saude.

Art. 11. (VETADO)

Art. 12. Serdo criadas comissoes intersetoriais de ambito nacional, su-
bordinadas ao Conselho Nacional de Saude, integradas pelos ministérios
e 6rgdos competentes e por entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo Unico - As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de arti-
cular politicas e programas de interesse para a salde, cuja execucao envol-
va areas ndo compreendidas no &mbito do Sistema Unico de Satide-SUS.

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comis-
sOes intersetoriais, abrangera, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutrigao;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - Vigilancia Sanitaria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saude do trabalhador.

Art. 14. Deverao ser criadas comissdes permanentes de integragao en-
tre os servigos de saude e as instituicbes de ensino profissional e superior.

Paragrafo Unico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade
propor prioridades, métodos e estratégias para a formacao e educacao
continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Saude-SUS, na

esfera correspondente, assim como em relacdo a pesquisa e a coopera-
cao técnica entre essas instituicoes.
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CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuicdes SECAO | das Atribuices Comuns

Art. 15. A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios exer-
cerao, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliagdo e
fiscalizacdo das acoes e servicos de saude;

[l - administragdo dos recursos orcamentarios e financeiros destina-
dos, em cada ano, a saude; lll - acompanhamento, avaliacdo e divulga-
¢ao do nivel de saude da populacao e das condi¢des ambientais;

IV - organizagao e coordenacao do sistema de informagdo em saude;

V - elaboracao de normas técnicas e estabelecimento de padrées de
qualidade e parametros de custos que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboracao de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de
qualidade para promogéao da saude do trabalhador;

VII - participacdo de formulagédo da politica e da execugdo das a¢des
de saneamento basico e colaboracdo na protecdo e recuperacdo do
meio ambiente;

VIII - elaboragdo e atualizagdo periodica do plano de saude;

IX - participacao na formulacdo e na execucao da politica de forma-
¢do e desenvolvimento de recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Sau-
de-SUS, de conformidade com o plano de saude;

Xl - elaboracao de normas para regular as atividades de servigos pri-
vados de saude, tendo em vista a sua relevancia publica;

Xl - realizacdo de operacbes externas de natureza financeira de
interesse da saude, autorizadas pelo Senado Federal;

Xl - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e tran-
sitérias, decorrentes de situacdes de perigo iminente, de calamidade
publica ou de irrupcao de epidemias, a autoridade competente da es-
fera administrativa correspondente podera requisitar bens e servicos,
tanto de pessoas naturais como juridicas, sendo-lhes assegurada justa
indenizacao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados;

XV - propor a celebracdo de convénios, acordos e protocolos inter-
nacionais relativos a saude, saneamento e o meio ambiente;
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XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protecédo e
recuperacao da saude;

XVII - promover articulacdo com os orgaos de fiscalizagdo do exer-
cicio profissional, e outras entidades representativas da sociedade civil,
para a definicdo e controle dos padrdes éticos para a pesquisa, agdes e
servicos de saude;

XVIII - promover a articulagdo da politica e dos planos de saude;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo
inerentes ao poder da politica sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estraté-
gicos e de atendimento emergencial.

SECAO II
Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico de Saude-SUS
compete:

| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacao e nutricdo;
Il - participar na formulacdo e na implementagdo das politicas:
a) de controle das agressGes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condicdes e aos ambientes de trabalho;

[l - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) de vigilancia sanitaria.

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle,

com orgaos afins, de agravos sobre o meio ambiente, ou deles decor-
rentes, que tenham repercussao na saide humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para con-
trole das condicbes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica
de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execuc¢do das acdes de vigilancia epi-
demioldgica;
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VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo a execugao ser complementada pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da
qualidade sanitaria de produtos, substancias e servicos de consumo e
uso humano;

IX - promover a articulagdo com os 6rgaos educacionais e de fiscali-
zacgao do exercicio profissional, bem como com entidades representati-
vas de formacao de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao da
politica nacional e produgdo de insumos e equipamentos para a saude,
em articulacdo com os demais 6rgdaos governamentais;

XI - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacio-
nal para o estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a saude;

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude;

Xl - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Dis-
trito Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacado
institucional.

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico
de Saude-SUS e os servicos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacao, para as Unidades Federadas e
para os Municipios, dos servicos e acdes de saude, respectivamente, de
abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de sau-
de, respeitadas as competéncias Estaduais e Municipais;

XVIII - elaborar o planejamento estratégico nacional no ambito
do SUS em cooperacgao técnica com os Estados, Municipios e Distrito
Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a ava-
liagdo técnica e financeira do SUS, em todo o territorio nacional, em
cooperacgao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acdes de vigilancia epide-
mioldgica e sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia
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de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da dire-
¢ao estadual do Sistema Unico de Saude-SUS ou que representam risco
de disseminagdo nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Satide-SUS compete:

| - promover a descentralizacao, para os Municipios, dos servicos e
das acdes de saude;

[l - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Siste-
ma Unico de Saude- SUS.

[l - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar su-
pletivamente acoes e servicos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar a¢des e servicos:
a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentacao e nutricao; e

d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com érgdos afins, do controle dos agravos do
meio ambiente que tenham repercussdo na saude humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execucdo de acdes de
saneamento basico;

VII - participar das agdes de controle e avaliagdo das condigdes e dos
ambientes de trabalho;

VIII - em carater suplementar formular, executar, acompanhar e ava-
liar a politica de insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sis-
temas publicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica e
hemocentros e gerir as unidades que permanecam em sua organizagao
administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e a
avaliacao das acoes e servicos de saude;

XIl - formular normas estabelecer padroes, em carater suplementar,
de procedimentos de controle de qualidade para produtos e substan-
cias de consumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e fronteiras;
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XIV - acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores de morbidade e
mortalidade no ambito da unidade federada.

Art. 18. A direcdo municipal do Sistema Unico de Salde-SUS,
compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as a¢cdes e os servigos de
saude e gerir e executar os servicos publicos de saude;

[l - participar do planejamento, programacao e organizacao da rede
regionalizada e hierarquizada do Sistema Unico de Saude-SUS, em arti-
culagdo com sua diregao estadual;

[l - participar da execugao, controle e avaliagdo das acOes referentes
as condicdes e aos ambientes de trabalho;

IV - executar servicos:

a) de vigilancia epidemioldgica;

b) de vigilancia sanitaria;

) de alimentacao e nutricao;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execucao, no ambito municipal, a politica de insumos e equi-
pamentos para a saude;

VI - colaborar na fiscalizacdo das agressdes ao meio ambiente,
que tenham repercussao sobre a saude humana, e atuar, junto aos
orgaos municipais, estaduais e federais competentes, para contro-
la-las;

VII - formar consorcios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios publicos de saude e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e com os Estados na execucao da vigilan-
Cia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no artigo 26 desta lei, celebrar contratos
e convénios com entidades prestadoras de servicos privados de saude,
bem como controlar e avaliar sua execucao;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados de
saude:

XIl - normatizar complementarmente as acoes e servi¢os publicos de
saude no seu ambito de atuacao.
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Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢bes reservadas aos
Estados e aos Municipios.

TITULO 11l

Dos Servigos Privados de Assisténcia a Saude
CAPITULO |

Do Funcionamento

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a saude caracterizam-se
pela atuacao, por iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente
habilitados, e de pessoas juridicas e de direito privado na promocao,
protecdo e recuperacao da saude.

Art. 21. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestagdo de servigos privados de assisténcia a saude,
serdo observados os principios éticos e as normas expedidas pelo érgao
de direcdo do Sistema Unico de Satde-SUS quanto as condicées para
seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou de
capitais estrangeiros na assisténcia a saude, salvo através de doac¢des de
organismos internacionais vinculados a Organizacao das Na¢des Unidas,
de entidades de cooperacao técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso é obrigatéria a autorizacdo do o6rgao de
direcdo nacional do Sistema Unico de Satde-SUS, submetendo-se a seu
controle as atividades que forem desenvolvidas e os instrumentos que
forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servicos de saide mantidos,
sem finalidade lucrativa, porempresas, para atendimento de seus empregados
e dependentes, sem qualquer 6nus para a Seguridade Social.

CAPITULO Il

Da Participacao Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para
garantir a cobertura assistencial a populagdo de uma determinada area,

o Sistema Unico de Satde-SUS podera recorrer aos servicos ofertados
pela iniciativa privada.

Paragrafo Unico. A participacdao complementar dos servigos privados
sera formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respei-
to, as normas de direito publico.

204



ANEXOS

Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e
as sem fins lucrativos terdo preferéncia para participar do Sistema Unico
de Saude-SUS.

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracao de servicos e 0s
parametros de cobertura assistencial serdo estabelecidas pela dire-
cao nacional do Sistema Unico de Satde-SUS, aprovados no Conselho
Nacional de Saude.

§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de
pagamento da remuneracao, aludida neste artigo, a dire¢ao nacional
do Sistema Unico de SaudeSUS, deverd fundamentar seu ato em
demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade
dos servigos contratados.

§ 2° Os servicos contratados submeter-se-do as normas técnicas e
administrativas e aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude-
SUS, mantido o equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (VETADO)

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou
servigos contratados éj vedado exercer cargo de chefia ou fungdo de
confianca no Sistema Unico de Saude-SUS.

TITULO IV

Dos Recursos Humanos

Art. 27. A politica de recursos humanos na area de saude sera forma-
lizada e executada, articuladamente, pelas diferentes esferas de gover-
no, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizacao de um sistema de formacao de recursos humanos em
todos os niveis de ensino, inclusive de pés-graduacgao, além da elabora-
¢do de programas de permanente aperfeicoamento de pessoal;

Il - (VETADO)

Il - (VETADO)

IV - valorizacdo da dedicacdo exclusiva aos servicos do Sistema Uni-
co de Saude-SUS. Paragrafo unico. Os servicos publicos que integram o
Sistema Unico de Satide-SUS constituem campo de pratica para ensi-

no e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente
com o sistema educacional.
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Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, direcao e assessoramento, no
ambito do Sistema Unico de Saude-SUS, sé poderdo ser exercidos em
regime de tempo integral. § 1° Os servidores que legalmente acumulam
dois cargos ou empregos poderdo exercer suas atividades em mais de
um estabelecimento do Sistema Unico de Satde-SUS. § 2° O disposto
no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de
tempo integral, com exce¢do dos ocupantes de cargos ou funcao de
chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 29. (VETADO) Art. 30. As especializagdes na forma de treinamen-
to em servigo sob supervisdo ser o regulamentadas por comissdo nacio-
nal, instituida de acordo com o artigo 12 desta lei, garantida a participa-
cao das entidades profissionais correspondentes.

TITULO V

Do Financiamento

CAPITULO |

Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da Seguridade Social destinara ao Sistema Uni-
co de SaudeSUS, de acordo com a receita estimada, os recursos neces-
sarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em propostas elaborada
pela sua direcdo nacional, com a participacdo dos 6rgaos de previdéncia
social e da assisténcia social, tendo em vista as metas e prioridades es-
tabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentarias.

Art. 32. Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

| - (VETADO)

Il - servicos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a
saude;

[l - ajuda, contribui¢bes, doacdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multa§, emolumentos e precos publicos arrecadados no
ambito do Sistema Unico de Saude-SUS; e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao sistema Unico de Satde-SUS cabera metade da receita de

que trata o inciso | deste artigo, apurada mensalmente, a qual sera
destinada a recuperacao de viciados.

206



ANEXOS

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Satde-SUS
serdo creditadas diretamente em contas especiais, movimentadas pela
sua direcdo, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As agOes de saneamento, que venham a ser executadas
supletivamente pelo Sistema Unico de Satde-SUS, serdo financiadas por
recursos tarifarios especificos e outros da Uniao, Estados, Distrito Federal,
Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitagao-SFH.

§ 4° (VETADO)

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e
tecnolégico em salde serdo co-financiadas pelo Sistema Unico de Sau-
de-SUS, pelas universidades e pelo orcamento fiscal, além de recursos
de instituicdes de fomento e financiamento ou de origem externa e
receita proprias das instituicdes executoras.

§ 6° (VETADO)
CAPITULO Il
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saude-SUS se-
rdo depositados em conta especial, em cada esfera de sua atuacao, e
movimentados sob fiscalizagdo dos respectivos conselhos de saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do
orcamento da Seguridade Social, de outros orcamentos da Uniao, além
de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Saude, através
do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (VETADO)
§ 3° (VETADO)

§ 4° O Ministério da Saude acompanhara através de seu sistema de
auditoria a conformidade a programacdo aprovada da aplicacdo dos
recursos repassados a Estados e Municipios; constatada a malversacao,
desvio ou nao aplicacdo dos recursos, caberd ao Ministério da Saude
aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efe-
tivamente arrecadada transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional
de Saude-FNS, observado o critério do paragrafo Unico deste artigo, os
recursos financeiros correspondentes as dota¢des consignadas no orca-
mento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados
no ambito do Sistema Unico de Satde-SUS.
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Paragrafo Unico. Na distribuicao dos recursos financeiros da Seguri-
dade Social sera observada a mesma proporcao da despesa prevista de
cada area, do orcamento da Seguridade social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a
Estados, Distrito Federal e Municipios, sera utilizada a combinacao dos
seguintes critérios, segundo analise técnica de programas e projetos:

| - perfil demografico da regido;

Il - perfil epidemiologico da populagdo a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na area;

IV - desempenho técnico, econémico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participacdo do setor saude nos orcamentos estaduais
e municipais;

VI - previsao do plano quinquenal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras
esferas de governo.

§1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera
distribuida segundo o quociente de sua divisdo pelo numero de
habitantes, independentemente de qualquer procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo
de migracdo, os critérios demograficos mencionados nesta lei serdo
ponderados por outros indicadores de crescimento populacional, em
especial o numero de eleitores registrados.

§ 3° (VETADO)

§ 4° (VETADO)

§ 5° (VETADO)

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuacao dos
orgaos de controle interno e externo e nem a aplicagdo de penalidades
previstas em lei em caso de irregularidades verificadas na gestdo dos
recursos transferidos.

CAPITULO Il
Do Planejamento e do Orcamento

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico
de Saude-SUS sera ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus
orgaos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da politica
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de saude com a disponibilidade de recursos em planos de saude dos
Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Unido.

§ 1° Os planos de saude serdo a base das atividades e programacdes
de cada nivel de direcdo do Sistema Unico de Saude-SUS e seu
financiamento sera previsto na respectiva proposta orgamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento
de acbes ndo previstas nos planos de saude, exceto em situacdes
emergenciais ou de calamidade publica, na area de saude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Salude estabelecera as diretrizes a
serem observadas na elaboracdo dos planos de saude, em funcao das
caracteristicas epidemioldgicas e da organizagdo dos servicos em cada
jurisdicdo administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinacdo de subvencdes e auxilios a
instituicbes prestadoras de servicos de saude com finalidade lucrativa.
Das Disposicdes Finais e Transitorias

Art. 39. (VETADO)
§1° (VETADO)
§2° (VETADO)
§3° (VETADO)
§4° (VETADO)

§ 5° A cessao de uso dos imoveis de propriedade do INAMPS para
6rgaos integrantes do Sistema Unico de Satde-SUS sera feita de modo
a preserva-los como patrimoénio da Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados
com todos os acessoérios, equipamentos e outros bens iméveis e ficardo
disponiveis para utilizacdo pelo 6rgao de diregdo municipal do Sistema
Unico de Satide-SUS, ou eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrigao
administrativa se encontrem, mediante simples termo de recebimento.

§ 7° (VETADO)

§ 8° O acesso aos servicos de informatica e base de dados, mantidos
pelo Ministério da Saude e pelo Ministério do Trabalho e Previdéncia
Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais e Municipais de Saude
ou 6rgdos congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma
a permitir a geréncia informatizada das contas e a disseminagdo de
estatisticas sanitarias e epidemiologicas médico-hospitalares.

Art. 40. (VETADO)
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Art. 41. As acoes desenvolvidas pela Fundagédo das Pioneiras Sociais
e pelo Instituto Nacional do Cancer, supervisionadas pela direcdo na-
cional do Sistema Unico de Satde-SUS, permanecerdo como referencial
de prestagdo de servigos, formagdo de recursos humanos e para trans-
feréncia de tecnologia.

Art. 42. (VETADO)

Art. 43. A gratuidade das a¢Oes e servicos de saude fica preser-
vada nos servi¢os publicos e privados contratados, ressalvando-se as
clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entida-
des privadas.

Art. 44. e seus paragrafos (VETADOS)

Art. 45. Os servigos de saude dos hospitais universitarios e de ensino
integram-se ao Sistema Unico de Satde-SUS, mediante convénio, pre-
servada a sua autonomia administrativa, em relagdo ao patrimonio, aos
recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensao, dos limites
conferidos pelas instituigdes a que estejam vinculados.

§1° Os servicos de saude de sistemas estaduais e municipais de
previdéncia social deverdo integrar-se a direcdo correspondente do
Sistema Unico de Saude-SUS, conforme seu ambito de atuacdo, bem
como quaisquer outros 6rgaos e servigos de saude.

§2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos
de saude das Forcas Armadas poderdo integrar-se ao Sistema Unico
de Saude-SUS, conforme se dispuser em convénio que, para esse fim,
for firmado.

Art. 46. O Sistema Unico de Satde-SUS estabelecerad mecanismos de
incentivo a participagdo do setor privado no investimento em ciéncia e
tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das Universidades
e institutos de pesquisa aos servicos de saude nos Estados, Distrito Fe-
deral e Municipios, e as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagdo com os niveis estaduais
e municipais do Sistema Unico de Satde-SUS organizara, no prazo de
2 (dois) anos, um sistema nacional de informag¢des em saude, integrado
em todo o territorio nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e
de prestacao de servicos.

Art. 48. (VETADO)
Art. 49. (VETADO)
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Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios,
celebrados para a implantagdo dos sistemas unificados e descentraliza-
dos de saude, ficardo rescindidos a proporcdo que seu objeto for sendo
absorvido pelo Sistema Unico de Satde-SUS.

Art. 51. (VETADO)

Art. 52. Sem prejuizo de outras san¢des cabiveis, constitui crime de
emprego irregular de verbas ou rendas publicas (Cédigo Penal, artigo
315) a utilizacdo de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude-
-SUS em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (VETADO)

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 55. S3o revogadas a Lei n°® 2.312, de 3 de setembro de 1954; a
Lei n© 6.229, de 17 de julho de 1975, e demais disposi¢des em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990.
(DOU, 20.09.1990, Secao 1)
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ANEXO VII

LINKS LIVRE CONSULTA

Codigo de Etica Enfermagem: efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/
https://www.cofen.gov.br/wp-content/uploads/2012/03/resolu-
cao_311_anexo.pdf.

Cédigo de Etica Farmacia: //efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://
www.cff.org.br/sistemas/geral/revista/pdf/76/08-codigodeetica.pdf.

Cédigo de Etica Fisioterapia: https://www.coffito.gov.br/nsite/?page_
id=2346.

Codigo de Etica Médica: efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://
www.cremers.org.br/pdf/codigodeetica/codigo_etica.pdf

Cédigo de Etica Profissional do Psicélogo: //efaidnbmnnnibpcajpc-
glclefindmkaj/https://site.cfp.org.br/wp-content/uploads/2022/06/
WEB_29535_Codigo_de_etica_da_profissao_14.04-1.pdf.

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/avaliacao_impacto_politi-
cas_saude_guia_sus.pdf

https://www.fdiworlddental.org

https://fonoaudiologia.org.br/Codigo_de_Etica/2021/12/codigo-de-eti-
ca-fonoaudiologia-2023.pdf

https://fenaj.org.br/wp-content/uploads/2014/06/04-codigo_de_etica_
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