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RESUMO

Propde a analise do avanco da ciéncia genética, no campo da reproducdo humana,
como tema de apreciacdo e debate de profissionais de diferentes areas do
conhecimento humano, porquanto se sabe que as transformacdes provocadas pelas
ciéncias sao significativas e permanentes na vida do homem. Indicar que os
procedimentos em reproducdo humana assistida atuam sobre a propria vida humana
procurando sanar os problemas da infertilidade de casais que buscam, através dela,
a realizacdo do sonho de ter um filho. Emerge da aplicagdo dessas técnicas o
interesse do direito com o respeito a vida e a dignidade da pessoa humana, a exigir
um repensar do instituto da responsabilizacdo da pessoa humana em seus
respectivos campos de atuacdo, em especial aquela que alicerca a relacdo médico-
paciente. A preocupacao, em matéria de reproducdo humana assistida, com a carga
de responsabilidade civil do médico que realiza esses procedimentos, € analisada
em face da lei, para assegurar, ao paciente que procura por esses servi¢cos, ampla e
irrestrita tutela dos seus direitos. Bem como dos estabelecimentos que coletam tais

procedimentos.

Palavras-chave: Ciéncia. Genética. Dignidade da pessoa humana.

Responsabilidade civil do médico. Responsabilidade civil dos hospitais.



ABSTRACT

It proposes the analysis of genetic science advances in the field of human
reproduction, as the subject of analysis and debate of professionals from different
fields of human knowledge, because we know that the changes wrought by the
sciences are significant and permanent in man's life. Indicate that the procedures in
assisted human reproduction act on human life itself seeking remedy the problems of
infertility couples that seek, through it, the realization of the dream of having a child.
Emerges from the application of these techniques the interest of the right to respect
for life and human dignity, to demand a rethinking of accountability Institute of the
human person in their respective fields, particularly one that underpins the doctor-
patient relationship. The concern, relating to assisted human reproduction, with the
liability burden of the physician performing these procedures, is analyzed in the face
of the law to ensure that patient demand for these services, large and unrestricted

protection of their rights. And the institutions that collect such procedures.

Key-words: Science. Genetics. Dignity of the human person. Liability of the doctor.

Liability of hospitals.
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1 INTRODUCAO

O desejo de ter filhos é um sentimento inato, dito primitivo. A fertilidade
esta relacionada a realizacéo pessoal, e a incapacidade de procriar representa uma
falha em atingir o destino bioldgico, além de ser um estigma social. De 10 a 15 por
cento dos casais apresentam problemas de infertilidade®, o Gnico modo de obter
gestacdo é através da utilizacdo de técnicas de Reproducdo Assistida. Entende-se
por Reproducéo Assistida (RA) o conjunto de técnicas laboratoriais que visa obter
uma gestacdo substituindo ou facilitando uma etapa deficiente no processo
reprodutivo.

No Brasil, a demanda por servigos de reproducédo assistida € crescente e
majoritariamente sdo oferecidos por clinicas privadas a um custo significativamente
elevado. Sendo, contudo, também oferecido no ambito do SUS segundo a portaria
426/GM do Ministério da Saude.

N&o se conhece a extensdo dessa questdo tanto do ponto de vista
regulatério quanto de suas implicacdes sociais, tecnolégicas e econdbmicas. As
consequéncias dessa revolucdo tecnoldgica na reproducdo sdo amplas; abrem
possibilidades para a realizacdo do desejo da paternidade/maternidade para casais
homoafetivos ou mulheres e homens sozinhos, por meio da utilizacdo de évulos e/ou
sémen de doadores, e mées substitutas. Essas novas configuracdes familiares
impactam a noc¢ao de familia e as relacdes de parentesco.

Considerando-se o marco conceitual dos direitos reprodutivos, as
escolhas reprodutivas e sua efetivacdo dependem do acesso a servicos de
planejamento reprodutivo, tanto para o atendimento da contracepcdo quanto da
concepcdao. A Lei do Planejamento Familiar de 1996 (Lei 9263), em seu artigo 226,
§2°, define "planejamento familiar como um conjunto de acdes de regulacdo da
fecundidade que garanta direitos iguais de constituigao”.

Embora existam diversos Projetos de Lei em andamento, a Unica norma
existente é a Resolucdo n°. 2013/2013, do Conselho Federal de Medicina, que é

apenas uma norma deontologica.

! Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana. Guideline para abordagem da Infertilidade Conjulfgal.
http://www.sbrh.org.br/sbrh_novo/guidelines/guideline_pdf/guideline_de_infertilidade_conjugal.pdf.


http://www.sbrh.org.br/sbrh_novo/guidelines/guideline_pdf/guideline_de_infertilidade_conjugal.pdf
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O Cadigo Civil Brasileiro (CCB), embora tenha inovado ao trazer em seu
contexto alguns incisos que tratam da filiacdo decorrente das técnicas reprodutivas,
nao traz uma contribuicdo eficiente no que tange as regras especificas sobre 0s
métodos de reproducdo assistida, apesar da possibilidade de aplicacdo de suas
normas geneéricas sobre responsabilidade civil a conduta médico-paciente.

Ja o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), apesar de norma genérica
sobre os direitos das relacdes de consumo, também possui o condao de amparar tal
relacdo, visto que, para a caracterizacdo da responsabilidade médica, basta a
voluntariedade de conduta e que ela seja contraria as regras vigentes e adotadas
pela prudéncia e pelos cuidados habituais; que exista o nexo de causalidade; e que
o dano esteja bem evidente.

E o0 que se chama de responsabilidade subjetiva, delineada no art. 186 do
Cddigo Civil Brasileiro e no paragrafo 4°, do art. 14, do Cddigo de Defesa do
Consumidor, que dispde que “a responsabilidade pessoal dos profissionais liberais
sera apurada mediante a verificacdo de culpa”.

Tem-se assim que a responsabilidade civil do médico é subjetiva, ou seja,
impde-se a necessidade ndo s6 da prova do dano, mas também, da conduta culposa
do profissional, seja por negligéncia, impericia ou imprudéncia.

Lembra-se, ainda, que a atividade médica, nos casos de reproducdo
assistida, é de natureza contratual, tratando-se, pois, de um negdcio juridico que, no
ambito de seus limites (contrato), € que serd apurado o inadimplemento ou
descumprimento, total ou parcial, do que fora avencado e a extensdo de eventual
dano a ser indenizado.

Portanto, havendo vitimas de um eventual prejuizo, os servi¢cos prestados
pelo médico, na hipotese de culpa deste, estariam submetidos as regras de
responsabilidade civil, respondendo o profissional, e eventuais executores, por todo
dano ocorrido em qualquer parte ou fase da procriacdo, isto €, desde a coleta, sua
andlise e fecundacéo.

Além dessa responsabilidade médica por fato préprio, existe aquela
decorrente de fato de terceiro. Os médicos, nao raro, agem como empregados ou
prepostos de hospitais ou outras entidades prestadoras de servico, no caso, 0S
Centros de Reproducgéo.

Assim, no que concerne a responsabilidade civii dos Centros de

Reproducao, por certo € aplicavel o Codigo de Defesa do Consumidor, por se
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enquadrarem as partes exatamente nos conceitos de fornecedor e consumidor,
ditados pelos art. 2° e art. 3° da Lei 8.080/90, aplicando-se, pois, a tais entidades, a

responsabilidade objetiva.

CAPITULO 2. DA BIOETICA AO BIODIREITO: QUESTOES JURIDICAMENTE
RELEVANTES

2.1 O Dilema de Quando Comeca a Vida

A ordem juridica assegura o direito a vida de todo e qualquer ser humano,
antes mesmo do nascimento, como se percebe pela penalizacdo do aborto, havendo
a protecdo dos direitos do nascituro, ainda que este ndo seja considerado pessoa
desde sua concepcao.

A teoria concepcionista estd consagrada no artigo 2° do Cdédigo Civil
Brasileiro em vigéncia, depreendendo-se dele o mandamento segundo o qual a
personalidade juridica se inicia pelo nascimento com vida da crianca (teoria
Natalista).

O tema gera ainda bastante controvérsia, havendo diversas teorias
destinadas a determinar o inicio da vida e a diferenciagéo entre feto e bebé, inicio da
vida e inicio da capacidade para os atos da vida civil, havendo em nossa sociedade
bastante influéncia de dogmas religiosos.

No entender de Maria Helena Diniz, a partir da fecundagéo o ser humano
se torna sujeito de direitos, sendo-lhe aplicada toda protecdo do ordenamento
juridico pela existéncia na forma da personalidade juridica, havendo, entretanto,
corrente que opta pela mera expectativa de direitos a serem atribuidos ao nascituro.
Para o ordenamento juridico, € na concep¢do que surge o ser humano, isto é, na
fecundacdao (in vivo ou in vitro) e ao nascituro é atribuida uma expectativa de direito.

Ja Estatuto da crianca e do adolescente adota um posicionamento de
protecdo integral em seu artigo 1°, dispensando ainda na concepg¢ao uma protecao
especial, sendo assegurado as gestantes o atendimento perinatal, a alimentacéo,

realizacdo de parto digno, entre outros direitos.
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2.2A Importancia da Bioética e do Biodireito e a Atividade Médica e Hospitalar

Os avancos da biociéncia e da biotecnologia permitiram que o sonho
mitico da maternidade se tornasse realidade e o0 mundo se tornou o laboratoério do
homem devido a sua capacidade ilimitada de pesquisa e descobertas e neste
contexto é que a bioética promove uma acentuada reflexdo acerca da propria
natureza humana, sendo elo entre a ética e o Direito.

O termo Bioética foi criado pelo oncologista americano Van Rensselaer
Potter e foi conceituado como “o estudo sistematico da conduta humana na area das
ciéncias da vida e dos cuidados com a saude, na medida em que esta conduta é
examinada a luz dos valores e principios morais”.

Foi no ramo de conhecimento médico que a bioética teve sua origem e,
no principio, possuia funcdo quase que puramente deontoldgica, tratando de
guestdes relativas as responsabilidades, aos deveres e as obrigacdes. Nos dias
atuais, possui uma abrangéncia muito maior, estendendo-se por diversos campos de
conhecimento.

O Regime totalitario nazista foi de relevante importancia para o
surgimento de uma nova fase da bioética, tendo em vista as barbaries que foram
realizadas nos campos de concentracdo, o que incluiu a realizacdo de experimentos
“cientificos”, os quais iam absolutamente de encontro aos principios basilares de
humanidade. Apés o final da Segunda Guerra Mundial, em virtude da realizacdo do
tribunal de Nuremberg, onde se condenou a ocorréncia de experiéncias humanas
feitas por médicos nazistas, surgiu o Cdédigo de Nuremberg (Anexo A), que
disciplinou questdes ligadas a quaisquer procedimentos, experimentais e de
pesquisa, em seres humanos, tendo o referido codigo sido revisto pela Organizacdo
Mundial de Saude, dando origem a Declaracdo de Helsinque, que também sofreu
alteracdes, sendo a ultima em 1989.

O Cddigo de Nuremberg é considerado o documento matriz da bioética,
uma vez que foi o primeiro pilar de abrangéncia universal no que diz respeito a

disciplinar a pesquisa cientifica em congruéncia com o respeito ao ser humano.?

> DECOUR, Luis Vénere. Experimentacdo em Seres Humanos. INCOR. Universidade de S&o
Paulo.http:<www.incor.usp.br/conteudomedico/decourt/experimentacao%20medica%20em%?20seres
%20humanos.html>. Acesso em 15 de abril de 2015.


http://www.incor.usp.br/conteudomedico/decourt/experimentacao%20medica%20em%20seres%20humanos.html
http://www.incor.usp.br/conteudomedico/decourt/experimentacao%20medica%20em%20seres%20humanos.html
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Sao trés os principios nos quais se baseia a Bioética, a luz da ciéncia
médica: o principio da autonomia, que se traduz pelo respeito a vontade do outro; o
principio da beneficéncia, cujo mandamento se refere ao fato de que os interesses
do paciente devem ser atendidos, devendo-se evitar tratamentos desnecessarios ou
que ndo possuam reconhecimentos validos; por fim, principio da justica, pelo qual
deve ocorrer a equidade em termos de distribuicdo de bens e beneficios no exercicio
da medicina e dos resultados da pesquisa cientifica.

A reflexdo quanto a utilizacdo das técnicas de fertilizacdo assistida, e as
interrogagdes que dela advém, diz respeito aos ritmos naturais e aos valores éticos
que envolvem a pratica das técnicas. H4 muitas questdes que suscitam estudo mais
aprofundado. Uma delas diz respeito as novas técnicas utilizadas, as quais vém
sendo aplicadas sem que haja a necessaria experimentacdo a respeito de suas
consequéncias e a reproducédo assistida enquanto intervengcdo sobre o processo
natural da procriagdo gera questionamentos sobre os beneficios e maleficios tanto
para gestante quanto para o fato.

A relacédo da Bioética com o Biodireito surge da necessidade de se propor
meios eficientes para proporcionar solugbes para os problemas que a sociedade
tecnologica em seu atual estagio de desenvolvimento demanda. Verifica-se no atual
estagio do sistema juridico uma valorizacdo da dignidade da pessoa humana,
havendo a necessidade de convergéncia dos dispositivos legais com 0s principios
norteadores de nossa época atual e com os principios éticos e morais.

O Biodireito diz respeito a questdes do saber que sao validas para o
direito e para a justica, tendo como foco o ser humano e a biosfera, sendo
necessaria a fixacao de limites a certas intervencdes e certos tratamentos.

Na obra, O direito “in vitro™: da bioética ao biodireito, de Regina Filiza
Sauwen e Severo Hryniewicz, observa-se a lembranga do pensamento Kantiano
através do axioma: o homem é um fim em si mesmo, jamais um meio®. A reificacdo
(res, rei- coisa) do homem é, portanto, uma das piores agressfes contra sua

natureza. Qualquer que seja a situacao, o fato ou o exemplo em tela, seja no ambito

3

* Regina Fiuza Sauwen, Severo Hryniewicz. O direito in vitro: da bioética ao biodireito. Rio de Janeiro,
Lumen Juris, 2008. P. 56.


http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:rede.virtual.bibliotecas:livro:2008;000818492
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da bioética ou do biodireito, o respeito ao axioma Kantiano de nunca se tratar o outro
como meio ou coisa deve ser principio inamovivel®.

Cumpre, portanto, abo biodireito pensar sobre o ordenamento juridico e
sua melhor apresentacdo a luz da observancia das Transformacgfes sociais e das
inovagOes trazidas pela biotecnologia, tendo sempre a vida humana como
fundamento principal a ser considerado, respeitado e conservado.

No que concerne aos métodos de reproducdo medicamente assistidas e
as técnicas utilizadas pela ciéncia médica para tal finalidade, a auséncia de
regramento e acompanhamento dos centros que fornecem o0 servico e a
possibilidade de manipulacdo arbitraria de células germinativas, além de outas
guestdes como a do embrido e dos pré-embrifes congelados e se estes possuem ou
nao o status de pessoa, demandam atencao especial da bioética e do biodireito.

A lei de Biosseguranca — lei n° 11.105/05- autoriza 0 uso das ceélulas de
embrides congelados por mais de trés anos para fins de pesquisa cientifica. No
entanto, os grandes dilemas que envolvem a questdo dos elementos que compdem
0s processos de reproducdo medicamente assistida se mostram nublados nédo so
pela falta de didlogo dos temas em sociedade, mas pela falta de legislacdo que
aborde as questdes, assim como a falta de organismos que fiscalizem o trabalho dos
médicos, e dos estabelecimentos que oferecem tais servicos, em seus limites éticos
e morais. O pouco que ha resulta de resolucdes do Conselho Federal de Medicina,
sem, entretanto, possuirem forca de lei.

A bioética possui nesse cenario fator de suma importancia, visto que,
amparando-se nas reflexdes dela advindas é que o Biodireito podera produzir
normas que acompanhem as transformacées sociais em curso de modo a gerenciar
as angustias e as incertezas das demandas que surgem diariamente em nossa
sociedade.

Indubitavel é a importancia da bioética e do biodireito nos campos da
responsabilidade civil do médico como profissional liberal que é, assim como da
responsabilidade civil dos estabelecimentos dedicados ao fornecimento dos servigos
de saude.

No estudo da responsabilidade civii médica e dos institutos juridicos

extraidos dela, tais como: a responsabilidade subjetiva; a responsabilidade objetiva;

> Idem, p. 60.
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a culpa presumida; a inversao do énus da prova; questbes importantes relativas a
sua associacdo com o Coédigo de Defesa do Consumidor e seus principios
norteadores apresenta-se relevante a atengdo “para os desvios que por vezes
podem acontecer nas relacdes processuais que envolvem a matéria de
responsabilidade civil médica.” (COUTO FILHO; SOUZA, 2008, p.30).

Sao necessarios os estudem que visem a busca, reflexdo e oferta de
solucdes legislativas e politicas que possuam como objetivo central o equilibrio nas
relacbes processuais entre médicos, pacientes e estabelecimentos de saude, de
modo que a relacdo médico/paciente seja analisada visando sua elevacdo e
distincdo da natureza relacional existente entre um mero comprador de um produto e
um vendedor, sendo estas reflexdes matérias diretamente ligadas e influenciadas
pela bioética e pelo biodireito, buscando sempre meios eficazes e eficientes de
minimizar quaisquer desequilibrios, mantendo-se dentro das filosofias do Cédigo de
Defesa do Consumidor, da Constituicdo Federal e do Codigo Civil brasileiro.
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CAPITULO 3- REPRODUCAO HUAMANA

3.1 Breves Consideragoes

A Responsabilidade Civil decorrente de atividades médicas relacionadas
a reproducdo humana assistida € tema que, no Brasil, ainda ndo foi explorado em
toda sua amplitude. Em geral, a responsabilizacdo s6 ocorre quando da ocorréncia
do denominado erro médico, ndo sendo reparado o denominado erro iatrogénico
(iatro = médico + genos = gerar, portanto, dano causado pelo médico).

N&o sdo perquiridos os efeitos, danosos ou ndo, de outras atividades
realizadas no campo biomédico, dentre as quais merecem atencdo as que derivam
dos procedimentos de reproducdo humana assistida, colheita, preservacdo e
destinacdo de materiais genéticos oriundos de tais procedimentos, assim como as
consequéncias, positivas ou negativas, de tais tratamentos nos ambitos fisicos e

psicoldgicos dos casais submetidos.

3.2 Questdes pertinentes a reproducao assistida

3.2.1Do Congelamento, Processamento, Criopreservacdo, Armazenamento,
descarte, Pesquisa e comercializagao de Tecidos Germinativos (Embrides).

As tentativas, no que tange, ao desenvolvimento de procedimentos de
reproducdo medicamente assistida tiveram seu despertar no final do século XVIII.
Todavia, foi em 1978, que estes procedimentos tomaram dimensao visual em virtude
do nascimento de Louise Brown, na Inglaterra, que foi o primeiro bebé gerado in
vitro. Em 1984, nascia na Australia outro bebé, denominado de Baby Zoe, que foi o
primeiro ser humano a se desenvolver a partir de um embrido criopreservado®.

A criopreservacao se trata do congelamento de embrides, em suas fases
iniciais de desenvolvimento e tem como objetivo permitir que aqueles que ndo fossem
utilizados em um procedimento de fertilizacdo pudessem ser armazenados e

implantados, posteriormente. A finalidade seria de reduzir desconfortos e riscos,

® Regina Fiuza Sauwen, Severo Hryniewicz. O direito in vitro: da bioética ao biodireito. Rio de Janeiro,
Lumen Juris, 2008. p. 90.


http://www.bioetica.ufrgs.br/louiseb.htm
http://www.lexml.gov.br/urn/urn:lex:br:rede.virtual.bibliotecas:livro:2008;000818492
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especialmente para a mulher caso houvesse a necessidade de realizar novos
procedimentos. Os problemas observados dizem respeito ao tempo maximo de
armazenamento e a capacidade de preservacdo da qualidade dos embrifes, além
da destinacéo a ser dada aos embrides nao utilizados.

O uso cientifico de embrides, gerados por fertilizagcdo in vitro para
obtencdo de células-tronco embrionarias humanas, foi autorizado no Brasil em
marco de 2005, pela chamada Lei de Biosseguranca, Lei n°® 11.105.

Segundo a legislacdo mencionada acima, os embrides s6 podem ser
doados para pesquisa se forem inviaveis para reproducdo humana ou apos trés
anos de congelamento, com o consentimento dos genitores, caso eles ndo tenham
interesse no seu aproveitamento para fins reprodutivos.

Com relacdo aos embribes que ndo sdo doados, e que ndo sao
aproveitados pelos casais, as regras do Conselho Federal de Medicina (CFM)
costumavam proibir o descarte. Teoricamente, os embrides deveriam permanecer
congelados para sempre. Sobre este tema, a resolucédo 2.013 do Conselho Federal
de Medicina, publicada no ano retrasado, alterou, porém, essa diretriz e passou a
permitir o descarte de embrides congelados ha mais de cinco anos’ que se
enquadrem nesta situacao.

Segundo a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 27 de maio
de 2011 - da ANVISA, que dispbe sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos, sendo aplicadas as
regras tanto para estabelecimentos publicos como privados, estes Bancos de
Células e Tecidos Germinativos sdo 0s responsaveis por todos os procedimentos
gue envolvem a regulamentacdo da doacado, conservacdo ou descarte de células

germinativas, como se depreende do regramento a seguir:

Art. 5° O BCTG deve apresentar licenca de funcionamento, licenca
sanitaria ou alvara sanitario atualizado, emitido pelo 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente, observado o disposto no paragrafo
Unico do artigo 10 da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e as
disposicdes legais estaduais ou municipais complementares.
Paragrafo unico. O servigo que incluir em suas instalagbes um BCTG
pode solicitar a inclusdo da descricdo desta atividade na licenca
sanitaria do respectivo servico, cabendo ao 6rgdo de vigilancia
sanitaria competente a deliberacao sobre esta solicitacao.

’ Resolucdo CFM N2 2.013/2013


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm
http://portal.cfm.org.br/images/PDF/resoluocfm%202013.2013.pdf
http://portal.cfm.org.br/images/PDF/resoluocfm%202013.2013.pdf
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Art. 6° O BCTG € o responsavel por todos os procedimentos
relacionados ao preparo das células, tecidos germinativos e
embrides, incluindo a coleta, o0 transporte, 0 registro, 0
processamento, 0o armazenamento, o descarte e a liberagdo do
material.

§1° As atividades de registro, processamento, descarte e a liberagéo
do material s&o exclusivas do BCTG, sendo vedada sua
terceirizagéo.

§2° As atividades que ndo forem executadas diretamente pelo BCTG
devem ser formalizadas por meio de contrato de terceirizagdo com o
prestador do servigo.

83° O prestador de servico contratado deve possuir instalacoes,
equipamentos, conhecimento adequado, além de experiéncia e
pessoal competente para desempenhar satisfatoriamente o servico
solicitado pelo contratante e atender aos requisitos técnicos e legais
estabelecidos na legislacéo vigente.

84° O contrato de terceirizacdo deve definir as responsabilidades e
atribuicbes especificas do contratante e do contratado e permanecer
a disposicao para apresentacdo as autoridades sanitérias.

85° A terceirizacdo de atividade nao exime o BCTG quanto ao
cumprimento dos requisitos técnicos e legais estabelecidos na
legislacdo vigente, respondendo solidariamente com o contratado
perante as autoridades sanitarias quanto aos aspectos técnicos,
operacionais e legais inerentes a atividade terceirizada.®

Nos casos de encerramento da atividade, a mesma resolucédo determina
gue o responsavel legal pelas atividades do BCTGs sera responsabilizado pelo
destino das células, tecidos germinativos e embrides criopreservados. Devera,
também, garantir que a “documentacdo do casal/doador seja mantida por um

periodo minimo de 20 (vinte) anos”™®

. Ainda sobre esta questado, o responsavel legal
pelo servico esta obrigado a convocar os pacientes que possuam amostras ou
embrides criopreservados para assinar um termo de consentimento livre e
esclarecido especifico prevendo o destino do material criopreservados. *°

Nesse sentido, o Projeto de lei 1184/2003, em seu capitulo a respeito da
doacdo de células germinativas, dita que h& permissao para tal conduta, desde que
nao haja perigo a saude do doador, bem como é vedada sua comercializacéo.

Em maio de 2008 entrou em vigor a resolucdo n° 29 da Diretoria

Colegiada da ANVISA, que instituiu o Sistema Nacional de Produg&o de Embrides —

® Resolugdo RDC n° 23, 27 de maio de 2011
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23 2011.p
df?MOD=AJPERES> Acesso em 12 de maio de 2015.

o Resolucdo RDC n° 23, 27 de maio de 2011, art. 8°, caput-
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23 2011.p
df?MOD=AJPERES>Acesso em 12 de maio de 2015.

% 1dem, Ibidem.


http://www.sbra.com.br/images/stories/congrassonacional.pdf
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23_2011.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23_2011.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23_2011.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d3f7c4804986e29a8e51ff4ed75891ae/RDC_23_2011.pdf?MOD=AJPERES
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SisEmbrio, assim como estabeleceu determinacdo acerca dos procedimentos
relativos ao cadastramento nacional dos BCTGs.

A mesma resolucdo ditou como mandamento a existéncia de um informe
anual a respeito da producdo de embribes humanos oriundos de técnicas de
fertilizacdo in vitro (FIV) e daqueles nao utilizados nos respectivos procedimentos,
sendo que o ndao cumprimento de tal determinacdo se caracteriza como infracao
sanitaria.

O sétimo relatério do Sistema Nacional de Producdo de Embrides
(SisEmbrio), que é compilado anualmente pela Anvisa com base em informacdes
fornecidas pelas clinicas de reproducdo humana em todo o pais, indica a doacdo de
mais de cinco mil embribes para pesquisas com células embrionarias (CTES) no
Brasil, nos ultimos sete anos. Ocorre que nao ha registros ou fontes que consigam
determinar com certeza o real destino, assim como o que foi feito com tais embrides.

Segundo o acompanhamento feito desde 2007 pela SisEmbrio, foram
doados, em tese, 5.131 embrides. Tais numeros sdo bastante superiores a demanda
requerida pelo restrito niumero de pesquisas com células tronco embrionarias
humanas que s&o realizadas no Brasil, acrescentando que a maioria dessas
pesquisas € feita, no pais, com células tronco adultas ou geneticamente
reprogramadas (iPS), as quais dispensam o uso de embrides.

Ainda sobre o disposto no paragrafo anterior, a especialista em vigilancia
sanitaria, Renata Parca, responsavel pela elaboracao do relatério SisEmbrio, diz ndo
ter explicacdo para tal questdo™ e que “a Anvisa apenas compila os dados que |he
sdo enviados pelas clinicas de fertilidade, e cabe as vigilancias sanitarias locais

fazer a verificacdo dos dados junto a esses servigos”.*?

A destruicdo destes embrides é uma das alternativas, além de ser
procedimento autorizado pelo conselho Federal de Medicina desde 2013, como dito
inicialmente. A utilizacdo destes embrifes tanto em pesquisas, quanto no tratamento

de casais estéreis (doagdo de embrido) se apresentam como outras possibilidades.

! Jornal Estaddo/Blogs Herton Escobar <http://ciencia.estadao.com.br/blogs/herton-escobar/duvidas-
rondam-relatorio-sobre-embrioes-da-anvisa/> Acesso em 15 fevereiro de 2015.
2 |dem, Ibidem.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/sanguetecidoorgaos/!ut/p/c5/rY_LkqJAEEW_xQ_QSgqKx7J4FwrVCNp0bQhkaAYUdERE_fohYlazmJ5N591kxr2RJxMJNKsv7k1d3JpzX5xQhoSaWx71FW0D4HHHAMa3hrFjkgygoXeUgZIn7fPCXsfXtoVHGKYlJFo8hbYbJa9onrk09_zmTDhM6TTsnjiy2RN0Q9q7sUNpex1rZzGzPtQc_lEU_nuJ-CsBqmkB80ikkpgDcPzH_2L_BxJavvew7q89CbxAM4E5qe9ycOW3WELpN_76NUv-VlaARHPoVlPZrWCFMWACuk5khUiYqOg9KKuHPbDaoXacqb59rfZdBGWfZsl0aMo4YI5GT9Xl01geD2MuHonyKWVnyzQf7YuffoimdEtrFBybN6V2jHXV3c0j7a_M399rMhQXo89_CU4aEa3jt6Ultz9JwKh87ltvmNqRJ6cOW-NGBNAtQ9DiYFgWuwWK_HNXoUt336hbXZol13Sx-A1VG64q/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/inicio/sangue+tecidos+e+orgaos/publicacao+sangue+tecidos+e+orgaos/sisembrio+-+sistema+nacional+de+producao+de+embrioes
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3.3 Producao de Quimeras Humanas

As possibilidades, positivas e negativas, originadas pelas pesquisas com
embrides humanos, excedentes de procedimentos de reproducdo humana assistida,
sdo muitas e diversas. Pelo lado positivo, podem ser pesquisadas curas ou
tratamentos para diversas doencas degenerativas, ainda inssuperaveis, como 0 mal
de Parkinson e o mal de Alzheimer. Pode-se até pensar na possibilidade futura de
se regenerar membros amputados. Por outro lado, se o0s cientistas ja conseguiram
implantar uma orelha humana nas costas de um rato, em 19973, a possibilidade de
criacdo de novas quimeras com a manipulacdo de genes e embrides é
incomensuravel, ainda mais se for considerada a dificultosa estrutura de fiscalizacédo
guanto ao destino e utilizacdo dos embribes excedentes.

Nos autos da Acdo Direta de inconstitucionalidade, ajuizada pelo

by

Procurador-Geral da Republica a época, Claudio Fontelles, na qual se busca a
declaracédo de inconstitucionalidade do art. 5° da Lei 11.105, de 24 de marcgo de
2005, denominada “Lei de Bioseguranga”, em seu voto, o Sr. Ministro Ricardo

Lewandowski discorreu sobre o tema contextualizando:

Atualmente, assentei eu, ja se cogita de “direitos de quarta geragao”,
decorrentes de novas caréncias enfrentadas pelos seres humanos,
especialmente em razdo do avango da tecnologia da informacéo e da
bioengenharia. Assim €& que, hoje, busca-se protecdo contra as
manipulagdes genéticas, antevistas por Aldous Huxley em seu livro
Admiravel Mundo Novo (1930), as quais permitem, por exemplo, criar
clones humanos e de animais, e em tese até mesmo — seja-me
permitido o argumento ad terrorem - centauros, minotauros e satiros,
além de outros seres fantasticos, imaginados pela Mitologia Grega,
ou contra a invaséo da privacidade, a massificacdo e o totalitarismo,
prenunciados por George Orwell em sua obra 1984 (1948), ou ainda
contra a anénima e tentacular burocracia estatal e privada, prevista
por Franz Kafka em seu romance O Processo (1915). Pedi vénia
acima para empregar um argumento, a primeira vista, ad terrorem,
mas o fato é que lei federal suica, datada de 18 de dezembro de
1998, que disciplina a reproducdo humana assistida, proibe,
expressamente, em seu art. 35, 1, a criacdo de clones, quimeras ou
hibridos, vedacao reproduzida e ampliada no projeto de lei daquele
pais sobre a pesquisa com células embrionarias, atualmente em
discussdo no parlamento. Trata-se, com efeito, de uma possibilidade
real. Ainda recentemente, a imprensa deu conta de que, na
Universidade de Newcastle, no Reino Unido, pesquisadores lograram
fundir material genético humano com células de bovinos, resultando

13 BBC Brasil http://www.bbc.co.uk/portuguese/noticias/2013/07/130731 orelha rp> Acesso em 16 de
maio de 2015.



http://www.bbc.co.uk/portuguese/noticias/2013/07/130731_orelha_rp
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num embrido hibrido (cytoplasmatic hybrid), alegadamente com o
objetivo de desenvolver novas células-tronco para o tratamento de
doencas degenerativas™*

De fato, o emprego da engenharia genética na manipulagdo de embrides,
fez derivar o aparecimento de quimeras, o que ja se vé como uma realidade ao redor
do mundo.

O jornal Correio do povo, de Porto Alegre, na edicdo de sabado, 21 de
agosto de 2004, publicou a noticia de que um pesquisador brasileiro, radicado nos
Estados Unidos, havia gerado camundongos com neurbnios humanos. Estas
células, conforme a noticia, eram funcionais. O pesquisador, ao ressaltar a
importancia da autorizacdo do uso de células-tronco embrionarias humanas em
estudos, afirmou que havia sido criada uma quimera, cujo cérebro seria, em parte,
de camundongo e, em parte, de humano. O animal ndo teria apresentado nenhuma
alteracéo de comportamento.’®

Ja na China, na Universidade de Medicina de Xangai, em 2003 fundiram,
com sucesso, células humanas com 6vulos de coelho. Os embrides foram
denominados como as primeiras quimeras humano-animais criadas com sucesso. O
desenvolvimento desses embrides foi permitido por varios dias, em laboratério, até
que os cientistas os destruiram analise de suas células. *°

Em 2004, em Minnesota, nos Estados Unidos, os investigadores na
clinica de Mayo criaram porcos com sangue humano correndo em suas veias e na
universidade de Stanford, Califérnia, no mesmo ano, uma experiéncia foi feita para
criar ratos com cérebros humanos.*’

J& no Brasil, ndo foram registrados ou reportados casos, até o momento,
da manipulacéo genética visando a producdo de quimeras humanas.

Com relacédo a possibilidade de manipulacdo de embrides e criacdo de
quimeras, a Lei de Biosseguranca, em seu artigo 6°, inciso lll, proibe a engenharia
genética em células germinais humanas, zigotos humanos e, ou, embribes

humanos.

' BRASIL. Supremo Tribunal Federal. ADI n° 3.510-0/DF, Rel Min.Carlos Britto. Voto Min. Ricardo
Lewandowski. p.12.
> Jornal Correio do Povo. <http://www.cpovo.net/jornal/al109/n326/html/09camund.htm> Acesso em
26 de fevereiro de 2015.
ij http://news.nationalgeographic.com/news/2005/01/0125_050125_ chimeras.html

Idem.


http://www.cpovo.net/jornal/a109/n326/html/09camund.htm
http://www.cpovo.net/jornal/a109/n326/html/09camund.htm
http://www.cpovo.net/jornal/a109/n326/html/09camund.htm
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Segundo o pensamento de Maria Helena Diniz'®, o embrido humano
possui todos os atributos da espécie humana (CF, Art. 1, Ill, e 5° llI), sendo,
portanto, inconcebivel sua utilizacdo experimental para qualquer finalidade que néao
tenha por objetivo a verificacdo de sua viabilidade, sua propria terapia ou visando
deter a manifestacdo de doenca hereditéria, hipoteses permitidas pela Resolugéo do
Conselho Federal de Medicina de n° 2.013/2013 em suas segoes I, n. 4, e Secéo VI,
n 1l e 2, estando, ou n&o, o embrido no utero.

N&o se poderia permitir, portanto, a fecundacdo de Ovulos de outras
espécies com esperma humano, ou vice-versa, excetuando-se a situacdo de Teste
do Hamster'® para diagnéstico da qualidade do esperma humano, frequentemente
usado nos programas de inseminacao artificial com o objetivo de avaliar o sémen

dos doadores, determinando sua dotacdo cromossémica.

3.4 Aumento de Riscos ao Paciente e Defeitos Genéticos Associados aos
Métodos de Reproducao Medicamente Assistida, a Reducdo Embrionéria e a
“Sexagem”

As principais complicacdes relacionadas a FIV sdo o risco de gravidez
multipla e a sindrome de Hiperestimulo ovariano.

Para se evitar as gestacdes mudltiplas, a hiperestimulacdo ovariana deve
ser cautelosa e individualizada. A tendéncia da maioria dos centros hoje é transferir
um peqgueno numero de embrides.

A Sindrome de Hiperestimulo Ovariano € a complicacdo mais temida
devido a sua gravidade. A paciente apresenta multiplos foliculos ovarianos
acompanhados de ascite, alteragcdes hematologicas (hemoconcentracédo), derrame
pleural e alteracfes hepéaticas e de coagulacdo. Pode ser evitada através de uma
inducdo de ovulagcdo com baixas doses e evitando-se a administracdo de HCG.
Caso a administracdo ja tenha sido feita os embrides podem ser congelados para
transferéncia num outro ciclo, ja que os casos graves de Sindrome de Hiperestimulo

Ovariano s6 se manifestam em pacientes gravidas. Nesse contexto é que se aplica a

'® DINIZ, Maria Helena, O Estado Atual do Biodireito. 9° ed. S&o Paulo. Saraiva. 2014, p 611.
% |dem, p 613.
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chamada técnica de reducdo embrionaria, que se traduz pela a realizacdo de
procedimentos que visam eliminar alguns dos embrides, ja transferidos, implantados
no Utero (gestacdo em curso), com o objetivo de evitar uma gestacao multipla.

Dentre todos os cuidados que sdo devidos a saude do casal, mais
criteriosamente falando, da mulher que recebe as implantagfes, ocorre, também, a
questéo da selegéo sexual do embrido no momento pré-implantatorio.

Nessa linha, o artigo 15 do Projeto de lei do Congresso Nacional de
namero 1184/2003 determina: “Art. 15 A pré-selecdo sexual serd permitida nas
situacdes clinicas que apresentarem risco genético de doencas relacionadas ao
sexo, conforme se dispuser em regulamento”. , determinando que a transgressao do
dispositivo sera apenada com a reclusédo pelo periodo de 1 (um) a 3 (trés anos) e
multa em caso de descumprimento.

Os avancos da medicina, em especial da genética, possibilitam
atualmente o exame do embrido para detectar doencas. Muitas vezes, 0s pais
utilizam-se desses exames para escolher o sexo do filho que desejam ter. O
diagnéstico genético pré-implantacional, utilizado na fertilizacdo in vitro permite
identificar nos Ovulos fertilizados, o cromossomo Y, masculino, e o X, feminino,
possibilitando a escolha daqueles que serdo implantados no Gtero.

No Brasil, a Resolucdo 2.013/2013, do Conselho Federal de Medicina,
proibe a aplicacdo de técnicas de reproducédo assistida nos seguintes termos:

As técnicas de RA n&o podem ser aplicadas com a intencdo de
selecionar o sexo (presenca ou auséncia de cromossomo Y) ou
gualquer outra caracteristica biolégica do futuro filho, exceto quando
se trate de evitar doencas ligadas ao sexo do filho que venha a
nascer.?’.

Sao exemplos de casais com risco de doencas genéticas que s6 afetam o
sexo masculino, por exemplo, os que tém casos de hemofilia ou distrofia de
Duchenne na familia.

N&o subsiste, porém, uma lei que trate de forma direta 0 tema em
guestdo, sendo o tema regulado com base em dispositivos constitucionais, legais e

resolucdes do Conselho Federal de Medicina, ANVISA e Codigo de Etica Médica.

3.5 Técnicas de Reproducdao Humana

** Resolugéo do CFM n° 1.358/92.
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3.5.1 Breves Consideracdes

A infertilidade € a auséncia de gravidez apds, no minimo, um ano de
relacbes sexuais regulares e sem a utilizacdo de métodos contraceptivos. Acima
desse tempo, a avaliacdo da fertilidade é justificada apds seis meses de tentativas
infrutiferas, ou previamente, se clinicamente indicada. O casal infértil deve ser
submetido & investigacéo antes do diagnéstico definitivo.*

Trata-se de processo pelo qual se intenta a fecundacdo de uma mulher
por via diversa da conjuncéo carnal, inserindo-se o sémen diretamente no interior do
aparelho reprodutivo feminino.

Pode ser intracervical, intrauterina, intraperitoneal, tubaria direta ou
tubéria indireta, variando devido ao local de deposicdo do espermatozoide, sendo
seu uso limitado aos casos de impossibilidade de ocorréncia de relacdo sexual
ordinaria, distarbios de ejaculagdo, malformacdo sexual, distdrbios sexuais,
problemas de esterilidade de origem masculina, em geral a falta de espermatozoides
ou a caréncia de motilidade; disfungbes sexuais da mulher, como a desparecemia,
vaginismo, problemas no muco cervical e em casos de esterilidade de etiologia
desconhecida®.

Apesar de ser um procedimento relativamente simples, ndo dispensa a
realizacdo de exames especificos, assim como o processamento do espermatozoide
em laboratério visando afastar os riscos de esterilidade definitiva, mal formacdes
fetais e infecgoes.

O procedimento para realizacdo de Inseminacao artificial (Al) pode se
apresentar de trés maneiras distintas. Denomina-se homologa (IAC) a inseminacao
artificial realizada com o sémen do companheiro ou parceiro em geral; na heteréloga
(IAD) o sémen advém de um doador; e na denominada “bisseminal” é processada
uma mistura diluindo-se partes do esperma do marido e do doador em situacdes de
insuficiéncia de esperma®.

Existem algumas técnicas, as quais, dependendo do caso concreto,

podem ser utilizadas para assessorar no processo de gravidez, dentre elas o TOT

> BORGES Jr., Edson; MONTENEGRO S. FARAH, Leila; SANCHES CORTEZZI, Sylvia. Reproducéo
Humana Assistida - Associacgédo Instituto Sapientiae. Ed. Atheneu. Sao Paulo. 2011. p. 128.

2. GARCIA-VELASCOo, Juan Antonio; REMOHI, José; SCHEFFER, Bruno Brum. Reprodugéo
Humana Assistida. Ed. Atheneu. S&o Paulo. 2003.

**|dem, Ibidem.
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(transferéncia de Ovdcito para Trompa), TIG (Transferéncia intratubaria de Gametas/
GIFT — Gamet Intra-Falopean Tranfer), FIVET (Fertilizagdo In Vitro e Transferéncia
de Embrides), TET (transferéncia de Embrides para Trompa), ICSI (Intracytoplasm
Sperm Injection ou Injecdo intracitoplasmatica de Espermatozoides), ROSNI —
Injec@o Nuclear de Espermatozoides, ZIFT (Transferéncia Intratubaria de Zigotos) e

a fecundacéo In vitro, mais conhecida, que sera destrinchada a seguir®*.

3.5.2 Fecundacéao In Vitro

A fecundacéo in vitro, ou fertilizacdo assistida, consiste numa técnica pela
qual se extrai o 6vulo maduro de dentro do ovéario da mulher, manipulando-o
juntamente com o espermatozoide, ocasionando a fecundagdo em ambiente de
laboratério. O embrido (6vulo j& fecundado) €, entdo, transferido para o Utero da
mulher, sendo esta fase de bastante imprevisibilidade?®.

Atualmente, esta técnica possui as quatro fases, das quais, o tratamento
hormonal da mulher visando provocar o aumento na producdo de odcitos para que
seja otimizada a margem de sucesso do procedimento e para que ndo haja
necessidade de repeticdo da fase hormonal do tratamento. Nesta fase ocorre um
intenso acompanhamento, inclusive via ultrassom, de modo a evitar 0s riscos da
denominada sindrome da hiperestimulacao.

A fase hormonal é seguida da fase de coleta dos odcitos, hoje realizada
pela ultrassonografia e pela via vaginal, sem necessidade de hospitalizacado?.

A fase da fertilizacdo in vitro se caracteriza pela exposicdo dos odécitos
aos espermatozoides, visando o procedimento laboratorial de fecundacdo e se
segue pela transferéncia embrionaria, fase final do processo, que ocorre no periodo
entre vinte e quatro e quarenta e oito horas apds a fecundacédo. O embrido é, entéo,
transferido com o auxilio de uma canula ou cateter para o interior do Utero, onde

sera implantado e dara prosseguimento ao seu desenvolvimento embrionario.

> BORGES Jr., Edson; MONTENEGRO S. FARAH, Leila; SANCHES CORTEZZI, Sylvia. Reproducéo
Humana Assistida - Associacéao Instituto Sapientiae. Ed. Atheneu. Sao Paulo. 2011.

> Idem, Ibidem.
% 1dem, Ibidem.
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A evolucdo das técnicas de FIV acabou por gerar variagbes, as quais
serao vistas nos tdpicos que se seguem.

A criacao de seres humanos geneticamente modificados ou de hibridos
ou quimeras, mesclando caracteres genéticos humanos com animais ou vegetais €
certamente um atentado contra a prépria natureza humana, um verdadeiro risco
para a propria existéncia da humanidade como tal, para a autenticidade do ser
humano.

N&o € por outra razdo que o Cédigo de Etica Médica em seu artigo 16
insiste na vedacdo de intervencdo sobre o genoma humano com vistas a sua
modificacdo e exclui qualquer atuacdo em células germinativas que resulte em
modificacdo genética da descendéncia®’.

Esse tipo de atuacdo somente ndo é descartado em caso de terapia
génica, a qual visa o tratamento de doencas hereditarias e, portanto, ndo representa
dano ou perigo para a natureza humana, sendo possivel, também, sua utilizacdo no
tratamento de uma doenca ja manifestada em um ser humano formado,
representando um beneficio e ndo um risco ou dano para a o homem.

Tem-se como muito bem vinda a vedacdo da criacdo de embrides para
fins de escolha de sexo ou eugenia®, vez que sdo condutas que podem trazer
consequéncias desastrosas para a humanidade com a conformacdo de uma
medicina seletiva a qual além de atentatoria a dignidade humana pode gerar um

desequilibrio nefasto no niumero ideal de pessoas dos sexos masculino e feminino.

CAPITULO 4. DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

4.1. Consentimento Informado como Exigéncia Médica e Juridica

A questdo da obtencdo de consentimento, assim como a obrigacdo de

informar por parte do medico, insere-se no chamado ato médico e, embora o médico

2 Disponivel em: < http://www.cremers.org.br/pdf/codigodeetica/codigo_etica.pdf>. Acesso em 19 de
maio de 2015.
8 Idem, Ibidem.
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possua liberdade de atuacdo e autonomia, estas “liberdades” encontram limites em

situagdes nas quais a vontade do paciente possa ser manifestada.

Tais obrigagbes, ja previstas no Codigo de ética meédica, foram
novamente valorizadas pela Constituicdo Federal de 1988 e pelo Codigo de Defesa
do Consumidor, além do Cddigo Civil de 2002, sendo razdo de grande seguranca

para os pacientes e de inseguranga para os atores da atividade médica.

O principio defensor do consentimento livre e esclarecido encontra
guarida na Carta magna quando esta legitima em seu artigo 1°, inciso Ill, o Principio
fundamental da dignidade da pessoa humana e em seu art. 170, V, a defesa do

consumidor, dentre outros direitos e garantias fundamentais.

No cddigo de defesa do consumidor, essa diretriz se manifesta pelo
principio e direito basico do consumidor a informacdo em qualquer atividade de

prestacao de servigcos, aqui se inserindo a pratica médica.

No Cadigo civil, o consentimento do paciente se explicita em seu artigo
15, segundo o qual “ninguém pode ser constrangido a submeter-se, com risco de
vida, a tratamento médico ou intervencdo cirdrgica”, podendo gerar diversos
entendimentos acerca da abrangéncia desta obrigacdo, dentre as quais, a ideia de
que qualquer tratamento ou intervencdo cirargica tornaria obrigatério o

consentimento ou que este consentimento seria necessario em qualquer situacao.

O entendimento que melhor se apresenta, entretanto, € o de que, por

forca o dever de boa-fé objetiva, € imposto ao médico e ao hospital, em qualquer

situacdo em haja possibilidade, “o respeito ao dever acessorio de

esclarecimento/informacdo, inerente a complexidade de qualquer vinculo

obrigacional”®®, havendo relevancia no entendimento que se segue:

Nado s6 o constrangimento que induz alguém a se submeter a
tratamento com risco deve ser vedado, como, também, a intervengéo
médica imposta a paciente que, suficientemente informado, prefere a
ela ndo se submeter, por motivos que nado sejam fateis e que se
fundem na afirmacao de sua propria dignidade.*

» FREIRE, Henrique. Responsabilidade Civil na Area da Satde Privada. Rio de Janeiro: ed. Espaco
L%ridico. 2010, p.284.

TEPEDINO, Gustavo e BARBOSA, Heloisa Helena e BODIN DE MORAES, Maria Celina. Cédigo
Civil Interpretado Conforme a Constituicdo da Republica. Vol. I. Rio de Janeiro: renovar, 2004, p. 41.
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O que se exige atualmente, contudo, vai além do mero consentimento do
paciente. Trata-se de um consentimento informado, ou seja, aquele que esclarece todos os
aspectos relevantes, dentro do possivel, que podem influenciar no livre arbitrio do paciente e
gue possam fornecer a este um entendimento completo e cristalino sobre a situacdo que se

apresenta.

A nao obtencdo do ato consentimento pode tornar o ato médico irregular e
implicar negligéncia. Nesse sentido é o Recurso Especial do Superior Tribunal de justica
436827/SP:

RESPONSABILIDADE CIVIL. Médico. Consentimento informado. A
despreocupacdo do facultativo em obter do paciente seu
consentimento informado pode significar - nos casos mais graves
negligéncia no exercicio profissional. As exigéncias do principio do
consentimento informado devem ser atendidas com maior zelo na
medida em que aumenta o risco, ou o dano. Recurso conhecido®.

De uma forma geral, a informacéo deve ser dada pelo médico e, ou, pela
instituicAo na qual se realizard o procedimento médico, sendo independente a
natureza filantropica, ou ndo, do estabelecimento, para que haja responsabilizacéo

em caso de ndo consentimento. Nesse sentido 0 seguinte julgado do STJ:

RESPONSABILIDADE CIVIL. Hospital. Santa Casa. Consentimento
informado. A Santa Casa, apesar de ser instituicAo sem fins
lucrativos, responde solidariamente pelo erro do seu médico, que
deixa de cumprir com a obrigacdo de obter consentimento informado
a respeito de cirurgia de risco, da qual resultou a perda da visdo da
paciente. Recurso ndo conhecido.*

A informacdo também deve ser dirigida ao destinatario de modo viavel a
sua compreensdao, respeitadas as particularidades do paciente, sendo a prova do
consetimento de responsabilidade do médico nos termos do CDC. Nesse sentido,
alerta Aart Hendriks:

Obtaining the patient’s informed consent is not a mechanical process,
but pressuposes that the information is tailores to the needs and
capacities of patient concerned, taking into account the personal,
social and financial position in which the patient finds him or herself.*®

%! BRASIL — STJ — RESP 436827/SP. Min. Rel. Ruy Rosado de Aguiar, Julgado em 01/10/2002.

* BRASIL — STJ — RESP 467878/RJ. Min. Rel. Ruy Rosado de Aguiar, julgado em 05/12/2002.

* HENDRIKS, Aart. Personal autonomy, good care, informed consente and human dignity — some
reflections from europen perpective (IN: Medicine and Law — World Association for medical law.
Volume 28, Number 3, september 2009, p. 447).
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Entende-se, pois, que a exatiddo de informacéo é requisito prévio para a
validade do consentimento, sendo dever contratual acessério suportado pelo
principio da boa-fé, como ja mencionado.

Além da boa-fé, sdo abarcados, também, os principios da temporalidade,
da ndo maleficéncia, aqui materializado pela tentativa de evitar gestacdes multiplas
e complicacbes materno-fetagis, e da beneficéncia, caracterizado pelo sucesso do
tratamento e da gestacao, sendo mais profundamente abordados mais a adiante.

4.2 Termo de Consentimento Informado e o Contrato de Adesao: uma
perspectiva juridica e Bioética.

Processo de consentimento informado, que tem como principio juridico a
confianca, se destina a efetivamente fornecer ao paciente todas as informacdes
necessarias, possibilitando a este uma consciente e livre deciséo sobre o tratamento
ou procedimento que sera submetido.

Ocorre que, frequentemente, o Termo de Consentimento Informado tem
sido descaracterizado, sendo utilizado como se fosse um Contrato de Adeséo. Nesta
forma, o Termo de Consentimento Informado € um documento padronizado,
previamente redigido em linguagem genérica, visando abranger inUmeras situacoes,
mesmo aquelas que ndo tém relacdo com o caso concreto. Concluimos que o
desvirtuamento do Processo de Consentimento Informado, reduzindo-o apenas ao
Termo de Consentimento Informado, pode levar a confusdo com um Contrato de
Adesdo.

Atualmente, muitos profissionais utilizam o referencial da chamada
“Medicina Defensiva”, a qual se manifesta, no presente caso, pela reducdo do
processo de consentimento informado a um documento escrito para o qual se da o
nome de “Termo de Consentimento Informado” ou “Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido”, cujo objetivo € atingir a grau de seguranga que se obtém de uma
relacédo contratual semelhante a estabelecida no contrato de adeséo.

Contudo, o contrato de adesdo e o Termo de Consentimento Informado
possuem naturezas e objetivos distintos, o que impossibilita a postura defendida

pela “Medicina Defensiva”, visto que, data venia, esta pratica se adequa a ética
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esperada, vez que fere o principio da autonomia da vontade e da beneficéncia; além
de ofender o ordenamento juridico, especificamente o Cdodigo de Defesa do
Consumidor e o Codigo Civil.

O dever de informar constitui uma etapa para se obter o consentimento
informado, que vem a ser a aceitacdo do procedimento terapéutico, proposto pelo
médico, pelo paciente, ap6s o devido processo de informacdo, comumente
denominado de processo de consentimento informado.

O principio da autonomia da vontade presente no Codigo Civil, nos artigos
13 e 14, confere & pessoa fisica o direito de dispor sobre préprio corpo, na medida
da lei, havendo, portanto, a necessidade de que a pessoa autorize os procedimentos
a serem realizados. Nessa linha, pertencera ao paciente a valoracdo sobre o0s
procedimentos, riscos, desconfortos e beneficios da todo procedimento a que sera
submetido e isso se dard por intermédio de informacBes e esclarecimentos
fornecidos pelo profissional que o levem a equacionar se 0s riscos durante o
tratamento compensam sua aceitacdo do mesmo.

Para a Bioética, trata-se de um processo e ndo a simples assinatura de
um termo se baseia na relacdo de confianca estabelecida entre o médico e o
paciente, sendo elemento indispensavel que podera vir ou ndo acompanhado de um
termo assinado,.

Este termo de consentimento informado é o documento que contém de
forma descritiva os procedimentos, riscos e beneficios do procedimento que sera
disponibilizado ao paciente durante o processo de informag¢do. Quando devidamente
assinado, faz prova documental do cumprimento do dever de informar. Porém, como
ja referido, ndo basta simples assinatura do paciente em documento, sem que haja
realmente ocorrido o devido processo de informacéo.

Cabe ressaltar que o termo sO deve ser redigido apés o processo de
informacdo, caso contrario podera constituir pratica defensiva do médico ou hospital
prestador de servigo, desviando o objetivo real do procedimento. Por essa razéo o
Termo de Consentimento Informado segue regras especificas para sua formulacao,
como por exemplo, linguagem acessivel, sem termos técnicos que dificultem a
compreensao do paciente, como a normativa utilizada pelo Hospital Central de Porto
Alegre — CEP/HCPA 2011 (Anexo F).

Paciente bem informado € aquele que suas expectativas com base na

realidade de seu caso concreto, demonstrando a importancia de um adequado
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processo de consentimento informado. Em contra partida, a pratica da Medicina
Defensiva consiste, entre outras condutas, no uso do termo como um documento
gue supostamente isentaria o profissional de qualquer erro decorrente do tratamento
por ele proposto, pratica que tem como objetivo equiparar a natureza do termo de
Consentimento Informado a natureza juridica de um contrato, o que, conforme sera
visto, tal equiparacéo n&o procede.

Como define Orlando Gomes®*, o Contrato de ades&o é:

O negécio juridico no qual a participacdo de um dos sujeitos sucede
pela aceitacdo em bloco de uma série de clausulas formuladas
antecipadamente, de modo geral e abstrato, pela outra parte, para
constituir o conteado normativo e obrigacional de futuras relacdes
concretas.

Assim, as caracteristicas formais do Contrato de Adesdo sdao:
bilateralidade, capacidade civil das partes, predisposicdo de clausulas pelo
predisponente, adesao pela parte aderente.

Como todo negdcio juridico bilateral, este se forma pela comunhdo de
vontades das partes que pretendem o resultado contratual. A particularidade do
contrato de adesé&o se encontra no modo de formacao, visto que uma das partes, 0
profissional liberal da area médica ou estabelecimento hospitalar, preestabelece
clausulas que deverdo ser aderidas pela outra parte, no caso o0 paciente. Deste
modo, ndo se presencia em sua confeccdo a fase das negociacdes preliminares e
manifestacéo das vontades de ambos os participantes da relacéo.

Esta espécie contratual tem como caracteristicas materiais a generalidade
das clausulas e a extincdo da fase de negociacfes preliminares. As clausulas pré-
dispostas deverao ser gerais, uniformes e abstratas. O contrato de adesao é feito de
maneira a se repetir e, assim, facilitar as relacdes juridicas contraidas em série.
Portanto, um dos sujeitos as redige antecipadamente para sua utilizagdo nas
eventuais relacdes juridicas que irdo se formar com pacientes desconhecidos a
priori.

Da forma como tem sido utilizado na area assistencial, pode ser
comparado a um Contrato de Adesao, visto as caracteristicas de sua confeccao para

a situacdo, quais sejam: sujeito ativo e sujeito passivo na relacéo; capacidade civil

** Gomes, Orlando. O Contrato de ades&o: condicdes gerais dos contratos. Paulo, Revista dos
Tribunais, 1972:3.
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das partes; auséncia de coercdo ou liberdade de aceitacdo; pré-disposicdo das
clausulas pelo fornecedor do servico (médico ou hospital) a serem aderidas pelo
paciente; manifestacdo de vontade do aderente (paciente) sumamente reduzida;
uma parte predisponente, considerada forte, e outra aderente, considerada fraca;
comprometimento da liberdade contratual.

Ocorre que, desta maneira, ndo se havera o processo de consentimento
informado e para que este seja valido, como ja exaustivamente dito, se faz
necessaria, entre outras coisas, a comunicacao eficaz entre o médico e o paciente,
onde aquele explicard a este o procedimento a que ird submeté-lo, riscos e
beneficios do tratamento com uma linguagem acessivel e da forma mais didatica
possivel, e somente depois dessa etapa emitir um termo de consentimento que

contenha todo o processo realizado de forma escrita.

4.3 Consentimento e Reproducdo Assistida

Como dito anteriormente, programa de FIV é realizado em quatro etapas:
estimulacdo ovariana controlada para desenvolvimento dos foliculos ovarianos;
coleta dos odcitos; fecundacdo do 6vulo e crescimento do embrido; e transferéncia
do embrisio para o Gtero®. Na FIV, a transferéncia dos embries é o que gera mais
polémica: a fertilizagdo in vitro aumenta em 25% a incidéncia de gestacdes
multiplas, o que pode implicar em complicacdes materno-fetais.*

Buscando minimizar a possibilidade de surgirem tais complicacbes, o
Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou regulamentacédo limitando o nimero
de embrides a serem transferidos — por meio da Resolucdo CFM 1.957/10,
recentemente substituida pela Resolucdo CFM 2.013/13 5,6. Com essa providéncia
as taxas de gestacdo mdultipla sdo reduzidas, mas, em contrapartida, € também
reduzida a possibilidade de obter sucesso no tratamento. Assim, no confronto entre

essas duas posi¢Bes ha nitido conflito entre o principio da beneficéncia (fazer o

%> Rebar RW. Assisted reproductive techniques. The mark manual. 2008 (acesso 6 maio 2011).
Disponivel: <http://www.merckmanuals.com/professional/sec18/ch256/ch256h.htmI> Acesso em 11
de abril de 2015.

% Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana. Atlas de reproducéo assistida. In: Dzik A, Donadio
NF, Esteves S, Nagy Z, organizadores. S8o Paulo: SBRH; 2012.


http://www.merckmanuals.com/professional/sec18/ch256/ch256h.html
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bem) e o da né&o maleficéncia (prevenir o dano). Ressalte-se que as citadas
resolucdes tém forca de lei, haja vista que no Brasil ndo existe legislacdo especifica
a respeito da fertilizagdo medicamente assistida, sendo, portanto, a Unica normativa
gue estabelece limites para sua realizagao.

Com base no principio bioético da beneficéncia, o médico, no caso da
FIV, deve buscar o sucesso da gravidez e reduzir ao maximo as chances de
gravidezes multiplas, visto as possibilidades de ocasionar prejuizos a mae, como
anemia, toxemia, hipertensdo, sobrecarga renal, trabalho de parto e parto
dificultosos, além de dos aspectos psicolégicos desfavoraveis frente a um
natimorto®’. Além desses, a gravidez mdltipla influi na maior incidéncia de partos
cesareos. Ja os prejuizos fetais se originam da prematuridade, das ma formacoes
neuroldgicas e gastrointestinais e da grande prevaléncia de baixo peso ao nascer,
incidindo ainda no aumento da morbidade dos fetos a termo®. Desse modo, a
gravidez multipla é tida como uma complicacdo ou disfuncao das técnicas de RA.

O aumento relativo da incidéncia de gravidez multipla na RA e os seus
efeitos negativos sobre a saude das criancas, bem como a saude fisica, emocional,
social e econdbmica das mées e de suas familias, favoreceram o movimento pela
transferéncia de um Gnico embrido no tratamento de FIV*°. Buscando um consenso,
as citadas resolucdes do CFM

A transferéncia de embrides de acordo com a faixa etaria da paciente foi,
por conta dos fatores citados, fixada da seguinte forma: até 35 anos — maximo de
dois embrides; entre 36 e 39 anos — maximo de trés embrides; acima de 40 anos —
méaximo de quatro embrides, priorizando, assim, a ndo maleficéncia ante as técnicas
de RA®,

Verifica-se, deste modo, a tentativa de otimizar a minimizacdo do dilema
ético que envolve profissional e paciente, ja que quanto maior o nUmero de embrides
implantados, maior a probabilidade de gravidez. Por outro lado, quanto menor o

namero de embrides, menor o risco de gravidez mdultipla. A beneficéncia é também

" Beauchamp TL, Childress JF. Principios de ética biomédica. Sao Paulo: Loyola; 2002. p. 137-43.
*opes JRC, Donadio N. Infertilidade conjugal: manual de orientacdo. S&o Paulo: Febrasco; 1997.

% Chervenak FA, McCullough LB, Rosenwaks Z. Ethical considerations in newer reproductive
technologies. Semin Perinatol. 2003;27(6):427-34.

0 Conselho Federal de Medicina. Resolugdo CFM no 2.013, de 9 de maio de 2013. Diario Oficial da
Unido. 9 maio 2013;(88):secéo I, p. 119-20
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aplicada ao feto, haja vista que o médico deve garantir boas condi¢cdes de salde ao
futuro concepto™.

O consentimento informado que a paciente deve assinar antes de se
submeter a FIV deve ser adequadamente elaborado, explicando e discutindo com as
pacientes visando reduzir ou eliminar os problemas éticos envolvidos na reproducéo
assistida, sendo desse modo util e necessario.

Nesse entendimento, o respeito pela autonomia implica tratar as pessoas
de forma a torna-las autonomamente capazes do entendimento e manifestacao
verdadeiramente conscientes, enquanto o desrespeito envolve atitudes e acdes que
ignoram, insultam ou degradam suas capacidades de autonomia. Assim, respeitar a
pessoa humana passa nhecessariamente por respeitar sua autonomia e o
fundamento para a utilizacdo do consentimento informado em préticas clinicas e em
pesquisas deriva justamente desse principio*. Além disso, os principios da
revogabilidade e da temporalidade devem ser explicitados no documento e
respeitados na préatica®®.

O desejo de engravidar pode ser tdo intenso ao ponto de ocasionar entre
as pacientes uma falta de interesse mais profundo acerca dos riscos de se
submeterem a tal procedimento ou que eventualmente ndo considerem “riscos”, por
exemplo, a possibilidade de gravidez gemelar. Sendo assim, a emocao pode
sobrepor-se a razdo e mesmo a preservacao do préprio corpo.

Estatisticamente, a criopreservacao gera taxas acumulativas de gestacéo,
cerca de 31,4%** ap6s o quarto ciclo. Assim, a paciente deve ser convidada a refletir
sobre a possibilidade de permanéncia do embrido extra Utero e sobre 0 modo como
isso afeta seus valores morais e crencas religiosas, principalmente aqueles
relacionados ao inicio da vida. Esta € uma forma de preservar a autonomia da
paciente, assegurada, também de forma normativa, pelo artigo 24 do Capitulo V do
Cadigo de Etica Médica (CEM), que cita: E vedado ao médico deixar de garantir ao

paciente o exercicio do direito de decidir livremente sobre sua pessoa ou seu bem-

“ Federacao Brasileira das Associacbes de Ginecologia e Obstetricia. Manual de orientacéo:

reproducdo humana. Sao Paulo: Febrasgo; 2011. p. 89-94.

2 Minossi JG. O consentimento informado: qual o seu real valor na pratica médica? Rev. Col. Bras.
Cir. 2011;38(3):198-201

43 Ryan M, Sinha MS. Informed consent. 12. Disponivel: <http://www.uptodate.
com/contents/informed-consent> Acesso em 12 de maio de 2015.

“ BORGES Jr., Edson; MONTENEGRO S. FARAH, Leila; SANCHES CORTEZZI, Sylvia. Reprodugéo
Humana Assistida - Associacéao Instituto Sapientiae. Ed. Atheneu. Sao Paulo. 2011.


http://www.uptodate/
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estar, bem como exercer sua autoridade para limita-lo 21. Assim, no tratamento de
FIV, garantir a beneficéncia — para a propria mulher — pode conflitar com o
cumprimento irrestrito de sua autonomia, que pelo desejo de ser mae, em situacao
de extrema vulnerabilidade emocional, concordaria com a fecundagcdo de inUmeros
oocitos.

O Cédigo de Etica Médica® ainda assegura no paragrafo 1° do artigo 15
do Capitulo Il que:

No caso de procriacdo medicamente assistida, a fertilizacdo néo
deve conduzir sistematicamente a ocorréncia de embribes
supranumerarios, e no seu 20 paragrafo: o médico ndo deve realizar
a procriagdo medicamente assistida com nenhum dos seguintes
objetivos: |- criar seres humanos geneticamente modificados; II- criar
embribes para investigacdo; Ill- criar embrides com finalidades de
escolha de sexo, eugenia ou para originar hibridos ou quimeras.

Ha, portanto, grande preocupacdo do CFM em normatizar esses
procedimentos visando a garantia de principios bioéticos e da ética médica. Porém,
sem a conscientizacdo dos médicos acerca de conflitos que porventura possam
surgir no processo de FIV, sem uma adequada relacdo médico-paciente e, também,
um instrumento para garantir o pleno exercicio de sua autonomia por parte da
paciente, essa tentativa de normatizacdo pode nado ser efetiva, deixando de
beneficiar seu principal alvo — a paciente.

Para que os principios bioéticos sejam observados na relagcdo com as
pacientes o TCLE deve cumprir sua funcdo. A discussdo ética deve ser
aprofundada para evitar impasses que, porventura, possam decorrer da nao
compreensao do texto do termo e do conflito entre valores morais envolvidos no
processo de FIV. Ndo esquecendo que as emoc¢des do casal costumam se mostrar
bastante afloradas durante todo processo do tratamento, o que pode vir a
obscurecer a racionalidade necessaria para a analise e exteriorizacdo da
consciéncia, situacdo piorada diante da falta de esclarecimentos adequados
fornecidos pelos profissionais e pela apresentacdo de TCLE e “contrato” em um
mesmo documento, indicando que os profissionais e 0 servico nao estao
devidamente preparados para lidar com todos os conflitos morais envolvidos no

tratamento de FIV.

*  Disponivel em: < http://www.cremers.org.br/pdf/codigodeetica/codigo_etica.pdf>. Acesso em

19/05/2015.
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O TCLE deve conter a identificagdo do paciente, o nome do
procedimento, com sua descricdo técnica em termos leigos, bem como os possiveis
insucessos do tratamento e suas complicacdes. O destino a ser dado aos embrides
excedentes também deve fazer parte de sua elaboracdo. A possibilidade de
alteracdes na conduta durante o tratamento deve estar devidamente esclarecida.

Faz-se também necessaria a confirmacgdo da autorizagdo pela paciente e
a possibilidade de revogacdo das premissas assumidas a qualquer tempo, sem
qualquer 6nus para a paciente, seguido da assinatura de testemunhas.

No entanto, € imprescindivel que a questdo do destino dado aos embrides
excedentes deva ser discutida com cada paciente individualmente e, se for o caso,
com seu cbnjuge, a luz de seus valores morais e crencas religiosas — haja vista que
certos aspectos relevantes dessa discussdo ndo sao apresentados de maneira
satisfatoria as pacientes, induzindo-as, pelo desejo de se tornar maes, a tomar

decisfes que possam vir a contrariar suas crencgas e valores.

CAPITULO 5 - A RESPONSABILIDADE CIVIL E A ATIVIDADE MEDICA

5.1 Conceitos e Elementos Da Responsabilidade Civil do Médico como
Profissional Liberal e os requisitos para sua aplicagdo quanto a RA

A responsabilidade civil do médico, como profissional liberal que é,
aparece elencada no cddigo de defesa do consumidor em seu artigo 14, paragrafo
quarto, segundo qual “A responsabilidade dos profissionais liberais sera apurada
mediante a verificagcdo de culpa”, configurando, portanto, embora se tratando de
prestadores de servicos, a responsabilidade subjetiva para tais profissionais.

Da-se dessa forma em virtude do fato de que o servico é exercido de
forma personalizada, pessoalmente e para pessoas determinadas, baseando-se na
confianga reciproca existente na relacdo médico-paciente. Ndo se vé, pois, de
servicos com caracteristicas determinadas por contrato de adeséo, pelo contrario.
Trata-se de servicos negociados e individualizados doravante a necessidade

especifica de verificagdo, casal por casal, de qual seriam as possiveis causas de
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diminuicdo ou invalidag&o da fertilidade por meios naturais visando a melhor via de
tratamento para cada caso especifico.

Dito isto, ndo haveria razoabilidade em submeter o profissional liberal ao
mesmo sistema a que sdo submetidos os prestadores de servico em massa e que
trabalham mediante fornecimento em série de servi¢os, quase nunca considerando
especificamente e pessoalmente o destinatério do servico, claramente em situagéo

de hipossuficiéncia.

5.1.1 Reponsabilidade Subjetiva versus Responsabilidade Objetiva

Em linhas gerais, a responsabilidade subjetiva € aquela em que além do
ato lesivo do agente causador de lesdo, do dano estar presente no lesado e do nexo
causal estar estabelecido entre o ato lesivo e o dano ao lesado, tem que se achar
presente, nesta relacdo, a culpa do agente causador do dano. E, esta culpa,
caracteriza-se pela presenca no agir deste de dolo ou pela presenca sé6 de culpa no

sentido estrito, ou seja, de imprudéncia ou negligéncia ou impericia.

Segundo Carlos Roberto Gongalves:

Diz-se, pois, ser “subjetiva” a responsabilidade quando se esteia na
ideia de culpa. A prova de culpa do agente passa a ser pressuposto
necessario do dano indenizavel. Dentro desta concepcgdo, a
responsabilidade do causador do dano somente se configura se agiu
com dolo ou culpa.

A responsabilidade civil do médico corresponde a responsabilidade civil
subjetiva, delineada no art. 186 do CddigoCivil Brasileiro — que dispde que “aquele
que, por acdo ou omissao voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e
causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilicito” — e no
paragrafo 4°, do art. 14, do Cddigo de Defesa do Consumidor, que dispbe que “a
responsabilidade pessoal dos profissionais liberais serd apurada mediante a
verificacédo de culpa”.

N&o cabe aqui a aplicacdo da teoria do risco e, portanto, da
responsabilidade objetiva. O médico deve atuar de forma diligente, valendo-se de
todos os meios adequados, com um cuidado objetivo. Deve, pois, somente, ser

indenizado, aquele que, submetido a tratamento médico, venha, por causa deste
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tratamento e de culpa do profissional, a sofrer um prejuizo, seja de ordem material

ou imaterial - patrimonial ou ndo patrimonial.

Nas palavras de Delton Croce*®:

(...) Se denomina responsabilidade médica situagao juridica que, de
acordo com o Cadigo Civil, gira tanto na orbita contratual como na
extracontratual estabelecida entre o facultativo e o cliente, no qual o
esculapio assume uma obrigacdo de meio e ndo de resultado,
compromissando-se a tratar do enfermo com desvelo ardente,
atencdo e diligéncia adequadas, a adverti-lo ou esclarecé-lo dos
riscos da terapia ou da intervencao cirdrgica propostas e sobre a
natureza de certos exames prescritos, pelo que se ndo conseguir
curé-lo ou ele veio a falecer, isso ndo significa que deixou de cumprir
o contrato.
Em sintese, para que possa subsistir alegacdo de erro médico e de
responsabilidade civil deste profissional, eventuais os prejuizos suportados pelo
paciente devem decorrer da culpa quando da realizacdo do tratamento médico, da

identificacdo de impericia, negligéncia ou imprudéncia.

5.1.2 obrigacéo de meio e Obrigacao de Resultado

Outra analise necessaria se refere a verificacdo de se o médico assumiu
uma obrigacdo de meio ou de resultado diante de seu paciente/cliente para que
entdo seja possivel a andlise da culpa.

Segundo Cavalieri Filho, trata-se de obrigacéo de resultado “aquela em
que o profissional liberal assume a obrigacdo de conseguir um resultado certo e
determinado, sem o que havera inadimplemento”’. Esta se diferencia da atividade
meio, ainda segundo o renomado autor, devido ao fato d que na obrigacédo de meio
o profissional liberal apenas se obriga a colocar sua técnica, prudéncia e diligéncia,
ou seja, seus conhecimentos adquiridos no estudo de sua profissdo médica, e
realizados com o devido cuidado e presteza, a disposi¢cdo do paciente, visando um
resultado, que seria a efetividade do tratamento e, no caso, a gravidez do casal,

sem, entretanto, obrigar-se a tal resultado.

** CROCE, Delton. Erro Médico e Direito. p. 3. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
*" CAVALIERI FILHO, Sergio. Programa de Direito do Consumidor. Atlas. Sao Paulo. 2011. p. 313.
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Desta feita, em primeiro lugar, cumpre ressaltar que, no caso de
reproducao assistida, 0 médico mantém para com o seu paciente uma obrigacao de
meio, portanto, e ndo de resultado.

O que se garante, portanto, é o dispéndio de todas as técnicas cientificas
hébeis, necessérias e possiveis para se atingir o resultado pretendido, sendo que,
tal resultado, por sua vez, decorrerd naturalmente da atividade meio, sendo possivel
se dar de maneira diversa daquela pretendida por questdes mais concernentes a
natureza humana do que cientifica.

Nessa linha, havendo um casal com problemas de fertilidade e que para
estes ndo haja alternativa sendo a utilizacdo das técnicas de RA, ndo havendo a
obtencdo, ao final do tratamento, do resultado gravidez por razdes alheias aos
conhecimentos da medicina, sem que tenha havido comportamentos contributivos
por parte dos médicos envolvidos, ndo havera qualquer direito de acdo em desfavor
do médico ou do Centro de Reproducdo, eis que, conforme ja& mencionado, a
obrigacdo de ambos decorre da atividade meio, ndo havendo qualquer garantia do
resultado esperado pela paciente, como em qualquer tratamento médico diante de
enfermidades. Trata-se, pois, de mera expectativa de direito, jA que a ciéncia, por
mais avancada e precisa que seja ainda nao é capaz de abarcar todos os aspectos
da natureza humana em toda sua complexidade.

No caso das obrigacbes de meio, ao paciente cabera ndo apenas a
demonstracdo do dano, como, também, a prova de que este ocorreu por ato

praticado pelo médico.
Conceitua Yuri A. Mendes de Almeida“®:

A obrigacdo de meio é aquela em que o profissional ndo se obriga a
um objetivo especifico e determinado. O que o contrato impde ao
devedor € apenas a realizacdo de certa atividade, rumo a um fim,
mas sem 0 compromisso de atingi-lo. O contratado se obriga a
emprestar atencdo, cuidado, diligéncia, lisura, dedicacdo e toda a
técnica disponivel sem garantir éxito. Nesta modalidade o objeto do
contrato é a propria atividade do devedor, cabendo a este enveredar
todos os esforcos possiveis, bem como o uso diligente de todo seu
conhecimento técnico para realizar o objeto do contrato, mas n&o
estaria inserido ai assegurar um resultado que pode estar alheio ou
além do alcance de seus esforcos. (...) Na obrigacéo de resultado, ha

*® ALMEIDA, Yuri A. Mendes. Obrigacdes de meio e obrigacdes de resultado. Disponivel em
http://pt.shvoong.com/law-and-politics/law/1681037-obriga% C3%A7%C3%B5es-meio
obriga%C3%A7%C3%B5es-resultado/acesso em 20/04/2015.
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0 compromisso do contratado com um resultado especifico, que é o
apice da prépria obrigacdo, sem o qual ndo havera o cumprimento
desta. O contratado compromete-se a atingir objetivo determinado,
de forma que quando o fim almejado ndo é alcancado ou é
alcancado de forma parcial, tem-se a inexecucéo da obrigacgéao.

Vale observar, ainda que néo haja entendimento para aplicacdo ao tema
em questdo, que existe a possibilidade de a atividade médica corresponder a uma
obrigacéo de resultado. Isto ocorrerd, indo ao encontro da corrente majoritaria da
doutrina e jurisprudéncia patrias, em situagcdes como no caso das cirurgias estéticas,
nas quais o objetivo do paciente é alcancar uma melhoria ou corre¢cdo na aparéncia,
visto que ninguém assume riscos e gastos de um procedimento cirdrgico para findar
em seu estado inicial ou pior do que estava. Nesses casos haverd obrigacdo de
resultado e, ndo sendo o resultado almejado possivel, mostra-se fundamental mais
uma vez a relevancia do dever de informar para que seja estabelecida conexao
entre causas e efeitos no contexto da responsabilizacéo, sendo a responsabilidade
do médico, nos casos de obrigacdes de resultado, também subjetiva, mas com culpa

presumida, permitindo, assim, a inversdo do énus probatdrio.

5.2 Da Responsabilidade no Cédigo de Etica Médica

Qualguer que seja a forma de avaliar a responsabilidade civil de um
profissional, em especial, a responsabilidade civii médica em determinado ato
médico, no ambito juridico ou ético, € imprescindivel que se levem em conta seus
deveres de conduta.

Entende-se por dever de conduta, no exercicio da medicina, um conjunto
de obrigacBes a que esta sujeito o médico e cujo ndo cumprimento pode leva-los a
sofrer as consequéncias previstas normativamente.

Espera-se do médico a adocéo de cautelas especiais e necessarias para
nao causar danos aos seus pacientes. Quando da avaliagao do dano produzido por
um ato médico, deve ser demonstrado de forma cristalina que o profissional agiu

com a cautela devida e, portanto, descaracterizada de precipitacado ou insensatez.
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Essa visdo é também empregada em caso de erro médico nas técnicas
utilizadas para reproducdo medicamente assistida, como reproducdo homologa,
heterdloga, FIV, ou mesmo na pratica de fecundacdo artificial sem anuéncia do
participante, conforme o Cédigo de Etica Médica, em seus arts. 56 a 71, os quais
tratam da relagdo com pacientes e familiares. Assim, para a caracterizagdo da
responsabilidade médica, basta a voluntariedade de conduta e que ela seja contraria
as regras vigentes e adotadas pela prudéncia e pelos cuidados habituais; que exista
0 nexo de causalidade; e que o dano esteja bem evidente.

As regras éticas, em geral, ndo tém carater impositivo por carecerem de
sancées legais; porém, se o Cédigo de Etica Médica € uma resolugdo do Conselho
Federal de Medicina (n° 1246/88) sem forca de lei, suas sangdes, porém, estdo
previstas no artigo 22 da Lei 3.268/57*° e isso confere imperativa revestida de
carater juridico:

As penas disciplinares aplicaveis pelos Conselhos Regionais aos
seus membros sao as seguintes: a) adverténcia confidencial em
aviso reservado; b) censura confidencial em aviso reservado; c)
censura publica em publicacdo oficial; d) suspensdo do exercicio
profissional até 30 dias; e) cassagcdo do exercicio profissional, ad
referendum do Conselho Federal.

150

Essa mesma lei, em seu artigo 21, paragrafo unico, infere:

O poder de disciplinar e aplicar penalidades aos médicos compete
exclusivamente ao Conselho Regional, em que estavam inscritos ao
tempo do fato punivel em que ocorreu, nos termos do art. 18 § Unico
- 8 Unico: a jurisdicdo disciplinar estabelecida neste artigo nédo
derroga a jurisdicdo comum quando o fato constitua crime punido em
lei.

A verificacdo da responsabilidade ético-disciplinar, ao contrario do
processo civil e do processo criminal, se faz em "segredo de justica" segundo o
artigo 38 do Codigo de Processo Etico-Profissional: "O julgamento disciplinar far-se-
a4 a portas fechadas, sendo permitida somente a presenca das partes e seus

procuradores, até o encerramento da sessdo” >

* Lei n° 3.268, de 30 de setembro 1957.
%0 | ei n° 3.268, de 30 de setembro 1957.
*! Resolucdo CFM n° 1.464/96.
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Esse segredo €, no entanto, relativo, pois a justica comum, tanto civil
como criminal, pode requisitar copias do processo para instru¢des civeis e criminais,
utilizando-as como meios de provas.

A justica comum nao pode, todavia, apreciar a questdo de mérito ético-
disciplinar que, legalmente, &€ da competéncia exclusiva dos Conselhos de Medicina
segundo o artigo 2° da lei 3.268/57:

O Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina sdo os
Orgaos supervisores da ética profissional em toda a Republica, e, ao
mesmo tempo, julgadores e disciplinadores da classe médica,
cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios ao seu alcance,
pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestigio e bom
conceito da profissdo e dos que a exercam legalmente.

Os processos éticos estdo também sujeitos a prescricdo segundo o
Cadigo de Processo Etico-Profissional em seu artigo 51: "A punibilidade por falta
ética, sujeita a processo ético-profissional, prescreve em 5 anos, contados a partir
da data do conhecimento do fato".

O artigo 15 do novo Codigo de Etica Médica regulamenta, de forma
inédita, a préatica da fecundacéo artificial, recomendando inicialmente que o médico
respeite a legislacao especifica em vigor.

Os paragrafos incluidos no artigo 15 orientam que, no caso de procriacao
medicamente assistida, a fertilizacdo ndo deve conduzir sistematicamente a
ocorréncia de embrides supranumerarios e que 0s objetivos de tal pratica nado
devem se vincular a criacdo de embrides para investigacdo, escolha de sexo,
eugenia, formacdo de hibridos/quimeras ou criacdo de seres humanos
geneticamente modificados. Ficando determinado, também que a pratica de
reproducdo medicamente assistida ndo deve ser realizada sem que 0s participantes

estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre o procedimento®?.

2 Art. 15. Descumprir legislacdo especifica nos casos de transplantes de érgdos ou de tecidos,
esterilizagdo, fecundacéao artificial, abortamento, manipulagdo ou terapia genética.

§ 1° No caso de procriagdo medicamente assistida, a fertiliza¢cdo néo deve conduzir sistematicamente
a ocorréncia de embrides supranumerarios.

§ 2° O médico nao deve realizar a procriacdo medicamente assistida com nenhum dos seguintes
objetivos:

| — criar seres humanos geneticamente modificados;

Il — criar embriBes para investigacao;

Il — criar embrides com finalidades de escolha de sexo, eugenia ou para originar hibridos ou
quimeras.

§ 3° Praticar procedimento de procriacdo medicamente assistida sem que os participantes estejam de
inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre 0 mesmo
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O Paragrafo 1°. do artigo 15 aborda a questdo dos “embrides

supranumerarios”?

, OU seja, aqueles produzidos “in vitro” e que nao serdo
implantados para fins de inseminacdo. Esses embrifes, segundo a Lei 11.105/05
(artigo 5°.) poderéao ser utilizados para pesquisa e terapia com utilizacao de células —
tronco embrionarias, desde que satisfeitas determinadas condi¢des (vide artigo 5°., |
e |l e seus paragrafos 1°. a 3°., todos da Lei 11.105/05)**. Por seu turno, a
Resolucdo CFM1358/92 regula a criopreservacdo dos embrides produzidos e néo
utilizados em processo de inseminacao artificial.

A norma em questdo elucida que as clinicas dedicadas a reproducéo

assistida poderdo criopreservar espermatozoides, O6vulos e pré-embrides e
determina casos de embrides excedentes devem ser comunicados aos pacientes
devendo permanecer criopreservados, “ndo podendo ser descartados ou
destruidos™>.
Da analise da Lei 11.105/05, percebe-se que o artigo 5° dispde que
embribes criopreservados poderdo ser utilizados em pesquisas e terapias com
células-tronco embrionarias, satisfeito o requisito temporal do congelamento ha pelo
menos 3 anos e o consentimento dos genitores.

Observa-se, também, a coeréncia entre a normativa legal e a
deontolégica em destaque no que tange a proibicdo de utilizacdo comercial do
referido material biologico (vide Resolucdo CFM1358/95, Titulo IV, item 1 e artigo 5°.
§ 3°, da Lei 11.105/05).

Ainda no codigo de ética médica, em seu artigo 15, paragrafo 1°, percebe-
se a vedacédo da producédo sistematica de embries supranumerarios em processos
de fertiizacdo. Um dos argumentos discutidos na Acdo Direta de
Inconstitucionalidade 3.510-0/DF*° foi exatamente o fato de que 0s processos de
inseminacdo artificial produzem embrifes supranumerdrios, os quais ficariam
congelados indefinidamente ou seriam talvez descartados, de modo que entdo seria
uma postura utilitaria seu uso em pesquisas e terapias. Foi certamente a falta de

atencao para com a grave violagdo da dignidade humana presente na producao de

58 53 Disponivel em: < http://www.cremers.org.br/pdf/codigodeetica/codigo_etica.pdf>. Acesso em

19/05/2015.

> Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005 (Lei de Biosseguranca).
*® |dem, Ibidem.
*® BRASIL. Superior Tribunal Federal. ADIn n° 3.510-0/DF. Relator Min. Carlos Brito.


http://www.cremers.org.br/pdf/codigodeetica/codigo_etica.pdf
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.105-2005?OpenDocument
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embrides supranumerarios que possibilitou tal argumentacdo na discussdo da
pesquisa com células — tronco depois que as técnicas de reproducdo assistida ja
estavam disseminadas e a ocorréncia de embribes supranumerarios ja era
corrigueira.

O paragrafo 2°, do mesmo dispositivo proibe a procriacdo assistida com
os seguintes objetivos: “a) criar seres humanos geneticamente modificados; b) criar
embrides para investigagdo; c) criar embrides com finalidades de escolha de sexo,
eugenia ou para originar hibridos ou quimeras™’.

O dispositivo do Cédigo de Etica Médica encontra correspondéncia com
os itens 4 e 5 do Titulo | da Resolugcdo CFM 1358/92 que proibem a aplicacédo das
técnicas de reproducdo assistida com o intento de "selecionar o sexo ou qualquer
outra caracteristica bioldégica do futuro filho", salvo para fins terapéuticos ou
preventivos de doencas. Da mesma forma proibe a fecundacéo artificial "com
qualquer outra finalidade que néo seja a procriacdo humana".

Tal disposicédo deontolégica, assim como o artigo 16 do Codigo de Etica,
estd em pleno acordo com a regulamentacédo da Lei 11.105/05 que proibe em seu
artigo 6°. lll e IV a préatica de "engenharia genética em célula germinal humana,
zigoto humano e embrido humano"*®, bem como a “"clonagem humana"*°.

No paragrafo 3°. o Cdédigo Deontologico trds a luz o Principio do
Consentimento Informado ao determinar que ndo se pode praticar processo de
procriacdo assistida sem que os participantes estejam de inteiro acordo devidamente
esclarecidos.

A Resolucdo CFM 1358/92 também estabelece em seu Titulo I, item 3 a
imperatividade do consentimento informado, criando, inclusive, a exigéncia da
expedicdo de um documento escrito de consentimento informado produzido em
formulério especial.

Ademais, no Titulo Il, itens 1 e 2, ao tratar dos usuarios das técnicas de
reproducao assistida, estabelece a necessidade do consentimento informado livre e
consciente da mulher capaz e, acaso ela seja casada ou esteja em unido estavel,

também o necessario assentimento do conjuge ou companheiro.

" Lei n® 11.105, de 24 de marco DE 2005 (Lei de Biosseguranca)
*% |dem, ibidem.
** Idem, ibidem.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.105-2005?OpenDocument
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Note-se que somente a mulher capaz podera ser usuéria das técnicas de
reproducao assistida, ndo havendo previséo de utilizacdo de tais procedimentos em
relacdo a menores ou incapazes, ainda que com 0 consentimento de seus
representantes legais.

A responsabilidade do médico, conforme o artigo 1° do Capitulo Ill, ndo
pode ser presumida, tem que ser provada para que possa haver penalidade — por
omissdo ou por acdo, caracterizavel como impericia, imprudéncia ou negligéncia,
nao se pode garantir cura ou resultados especificos a ninguém.

As penalidades éticas diferem das penalidades civis, e que sao distintas
para o médico que atua como pessoa fisica daquele que constituiu pessoa juridica,
visto que o primeiro ndo estd sujeito as disposicdes do Codigo de Defesa do

Consumidor.

5.3. A Responsabilidade Civil Médica e o Codigo de Defesa do Consumidor

5.3.1 Da Inadequacéo a Relacdo Médico-Paciente

Para que as atividades humanas sejam englobadas pelo CDC, faz-se
necessaria a caracterizacéo da relacdo como consumerista, ponto de partida para se
cogitar a aplicacédo da lei. 8.078/90.

A vida e a saude, em si, ndo sdo bens de consumo, posto que ndo podem
ser comparadas a nenhum produto que se possa adquirir em mercado de consumo,
caracterizando-se por bens inalienaveis.

Estando ainda em vigor o codigo civil e ndo tendo a lei nova tratado de
modo especifico a relagdo médico paciente, acredita-se ser este o diploma que deve
ser empregado.

O que se mostra relevante é a aplicacdo do DC diante da relacéo
contratual existente no caso da reproducdo assistida na protecdo da parte
hipossuficiente e em momento emocional vulneravel como normalmente se
encontram os casais que buscam por estes tipos de tratamento. E nesse liame que

se mostra relevante e possivel sua aplicacdo para o profissional liberal, mas nao
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como se uma relacdo de consumo fosse e, sim, no aspecto civil contratual que
também abarca a responsabilidade da instituicdo na qual se realiza o procedimento,
como sera visto adiante.

Nesse sentido, Antdnio Ferreira Couto Filho e Alex Pereira Souza®:

E de sabenca que a norma especial prefere a geral. Portanto, o
dispositivo especifico do Codigo Civil tem, por ébvio, preferéncia em
relacdo a legislacdo consumerista, que é genérica quanto a matéria
da responsabilidade civil médica. E questio basica de hermenéutica
juridica. O codigo de protecéo e defesa do consumidor ndo revogou
o Cddigo civil.

A lei, data vénia, que deve ser aplicada a relacdo médico paciente
continua sendo a 10.406 de 2002, que em seu artigo 927 caput adota a teoria
subjetiva da culpa que pode, esta sim, ser aplicada em questdes relativas a falta no
dever de informar e na obrigacdo de obter o consentimento livre e esclarecido por
parte do médico em relacdo ao paciente que esta sob seus cuidados, assim como a
possibilidade de ocorréncia de negligéncia, imprudéncia ou impericia no atuar do
médico durante as diligencias e estagios do tratamento, podendo o dano se
manifestar de forma fisica, seja na mae ou no feto, ou mesmo psicolégica, no caso

do casal.

% SOUZA, Alex Pereira e COUTO FILHO, Antbnio Ferreira. Responsabilidade Civil Médica e
Hospitalar. 22 edi¢do. Rio de Janeiro: Ed. Lumen luris. 2008.
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CAPITULO 6 - RESPONSABILIDADE CIVIL DOS FORNECEDORES DE
SERVICOES DE REPRODUCAO MEDICAMENTE ASSISTIDA E SEU
FORNECIMENTO TAMBEM PELO SUS

6.1 Do Aspecto contratual e Do 6nus da prova

A realizacdo dos procedimentos de reproducdo assistida pode, de fato,
produzir resultados de efeito juridicos relevantes quando da responsabilizacao, por
exemplo, dos bancos de sémen e das clinicas de reproducédo assistida onde séo
realizados os procedimentos.

Nesse contexto, mostra-se relevante identificar a natureza juridica da
relacdo havida entre os interessados em gestar e aqueles que irdo dispor de
tratamento visando a tentativa de contornar os empecilhos a este resultado.

Nas palavras de Orlando Gomes®, “negécio juridico bilateral ou
plurilateral que sujeita as partes a observancia de conduta idénea a satisfacao dos
interesses que regularam”. Sendo, portanto, convencao havida entre duas ou mais
pessoas fisicas ou juridicas, no caso uma fisica e uma juridica.

O contrato que vincula a instituicdo na qual serdo realizadas as diligéncias
relativas ao tratamento de fertilizacdo e que a liga ao paciente e ao médico deve,
sim, sofrer incidéncia do CDC visto se tratar de prestacdo de servico de carater
hospitalar, devendo estar sob a égide da boa-fé objetiva, da transparéncia, da
informacdo, da solidariedade, do reconhecimento da vulnerabilidade do
paciente/consumidor do servico de tratamento hospitalar, sendo assegurada a
inversdo do 6nus da prova e vedada a publicidade enganosa e da forca obrigatéria
da proposta, ndo quanto a obrigacdo do resultado gravidez, mas quanto a todos os
procedimentos que abarcam as técnicas e praticas pactuadas como tratamento e

todas as diligéncias e cuidados que envolverem o caso.

6.2 Da Incidéncia da responsabilidade Civil

! GOMES, Orlando. Contratos. p. 11. Rio de Janeiro: forense, 2002.
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No que concerne as Clinicas de Reproducdo assistida, a resolucao
1.358/92 do Conselho Federal de Medicina® determina:

lll - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS
QUE APLICAM TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servicos que aplicam técnicas de RA
sdo responséaveis pelo controle de doencas infecto-
contagiosas, coleta, manuseio, conservacao, distribuicao e
transferéncia de material biologico humano (GRIFO
NOSSO) para a usuaria de técnicas de RA, devendo
apresentar como requisitos minimos: 1 - um responsavel por
todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados,
gue sera, obrigatoriamente, um médico. 2 - um registro
permanente (obtido através de informacfes observadas ou
relatadas por fonte competente) das gestacdes, nascimentos e
mal-formacdes de fetos ou recém-nascidos, provenientes das
diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco,
bem como dos procedimentos laboratoriais na manipulacao de
gametas e pré-embrides. 3 - um registro permanente das
provas diagnosticas a que € submetido o material biolégico
humano que seré transferido aos usuarios das técnicas de RA,
com a finalidade precipua de evitar a transmissédo de doencas

Faz-se mister que seja abordada de forma mais profunda a
responsabilidade dos estabelecimentos meédicos, considerando que a legislacéo

consumerista consagra a responsabilidade objetiva dos fornecedores de servicos.

Assim dispde o art. 14 do Cdédigo de Defesa do Consumidor:

O fornecedor de servicos responde, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consu-
midores por defeitos relativos a prestacao dos servigos, bem como
por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua fruicdo e
riscos.

Interpretando-se de forma literal o dispositivo supracitado, poderia se
considerar que os estabelecimentos médicos séo fornecedores de servigcos e, sendo
assim, capazes de responder objetivamente pelos danos ocasionados a seus
pacientes.

Parte majoritaria da doutrina entende ser objetiva a responsabilidade dos

estabelecimentos médicos.

* RESOLUCAO CFM n° 1.358/1992.
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Compreende-se. Todavia, que a responsabilizacdo dos estabelecimentos
médicos se mostra objetiva no tocante ao estabelecimento empresarial em si, ou
seja, quanto as instalacbes, os equipamentos e estrutura oferecidos pela clinica
meédica ou hospital. Dessa maneira, tal responsabilidade somente se verifica quando

houver defeito no servigo inicialmente proposto contratualmente.

Por outro lado, no que diz respeito a atuacdo do profissional, a
responsabilidade do estabelecimento permanece subjetiva, jaA que se condiciona a

culpa do médico.

A responsabilidade do estabelecimento quanto ao ato médico decorre da
atuacdo do profissional, pois se o médico, na condicdo de preposto, ndo é
responsavel, a responsabilidade do hospital, que seria decorrente da
responsabilidade do médico, também ndo pode existi”, conforme preceitua José de
Aguiar Dias.

Se o dano ao paciente € imputado ao hospital em face da atuacédo de
seus prepostos e decorrer do exercicio de sua atividade especifica e tipica da area
médica, entdo incidira o 8 4° do art. 14 do CDC, que estabelece a responsabilidade
subjetiva desses profissionais liberais. Desse modo, sé através da comprovacéo de
culpa (lato sensu) € que se podera responsabilizar o hospital e o médico pelo

resultado danoso.

Neste sentido, firmou-se importante posicionamento na Quarta Turma do
Superior Tribunal de Justica, no REsp 258.389/SP, julgado em 16 de junho de 2005,

cuja ementa é a seguinte:

CIVIL. INDENIZACAO. MORTE. CULPA. MEDICOS.
AFASTAMENTO. CONDENACAO. HOSPITAL. RESPON-
SABILIDADE. OBJETIVA. IMPOSSIBILIDADE.

1 - A responsabilidade dos hospitais, no que tange a atuacéo
técnico-profissional dos médicos que neles atuam ou a eles
sejam ligados por convénio, € subjetiva, ou seja, dependente da
comprovacdo de culpa dos prepostos, presumindo-se a dos
preponentes. Nesse sentido sdo as normas dos arts. 159, 1521, lll,
e 1545 do Cadigo Civil de 1916 e, atualmente, as dos arts. 186 e 951
do novo Cddigo Civil, bem com a simula 341 - STF (E presumida a
culpa do patrdo ou comitente pelo ato culposo do empregado ou
preposto.).

2 - Em razéo disso, ndo se pode dar guarida a tese do acérdéo de,
arrimado nas provas colhidas, excluir, de modo expresso, a culpa
dos médicos e, ao mesmo tempo, admitir a responsabilidade objetiva
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do hospital, para condena-lo a pagar indenizagdo por morte de
paciente.

3 - O art. 14 do CDC, conforme melhor doutrina, ndo conflita com
essa conclusdo, dado que a responsabilidade objetiva, nele prevista
para o prestador de servicos, no presente caso, 0 hospital,
circunscreve-se apenas aos servicos Unica e exclusivamente
relacionados com o estabelecimento empresarial propriamente dito,
ou seja, aqueles que digam respeito a estadia do paciente
(internacdo), instalacdes, equipamentos, servicos auxiliares
(enfermagem, exames, radiologia), etc e ndo aos servigcos técnicos-
profissionais dos médicos que ali atuam, permanecendo estes na
relacéo subjetiva de preposicao (culpa).

4 - Recurso especial conhecido e provido para julgar improcedente o
pedido. (grifo nosso)

Ainda em conformidade com o entendimento jurisprudencial acima

exposto, o Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro assim decidiu:

RESPONSABILIDADE CIVIL. APELACAO CIVEL. ACAO DE INDE-
NIZACAO. ESTABELECIMENTO HOSPITALAR.
RESPONSABILIDADE CIVIL DE CLINICA MEDICA. A RES-
PONSABILIZACAO DOS NOSOCOMIOS PODE SER SUBJETIVA
OU OBJETIVA, CONFORME A SITUACAO IMPUTADA. A
RESPONSABILIDADE CIVIL SERA SUBJETIVA SE SE TRATAR
DE MA ATUACAO DOS MEMBROS DA EQUIPE MEDICA E, DE
OUTRA MANEIRA, SERA OBJETIVA, QUANDO RELATIVA A
SERVICOS ATINENTES A PROPRIA ATIVIDADE DO HOSPITAL,
COMO, POR EXEMPLO, EXAMES E ACOMODACOES. O ARTIGO
14, PARAGRAFO 3°, DO CODIGO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR, EXCLUI A RESPONSABILIDADE OBJETIVA EM
RELACAO AO MISTER TECNICO-PROFISSIONAL DOS MEDICOS
QUE ATUAM NO HOSPITAL. LAUDO PERICIAL QUE CONFIRMA
OS EXAMES REALIZADOS E A ORIENTACAO ADEQUADAMENTE
PRESTADA. AUSENTE A PROVA DA IMPERICIA OU
NEGLIGENCIA DO MEDICO, NAO SE CONFIGURA A
RESPONSABILIDADE CIVIL DO HOSPITAL. ACERTO DA
SENTENCA DE IMPROCEDENCIA. A prova pericial chegou a
conclusao de que o procedimento adotado pela Clinica foi adequado,
inexistindo qualquer elemento de impericia, de imprudéncia ou de
negligéncia médica. Esses acontecimentos restringem a
responsabilidade médica, ja que inerentes a prépria atividade
desenvolvida. Absoluta auséncia de elementos probantes quanto a
alegada falha do servico médico prestado, ndo se vislumbrando
qualquer culpa civil da Ré. Desprovimento do recurso.” (grifo
nosso)(TJRJ, Apelacdo Civel n° 2007.001.40927, Décima Oitava
Céamara Civel, Relator: Des. Jorge Luiz Habib, Julgamento:
23/10/2007)

Caodigo de Defesa do Consumidor prevé a responsabilizacdo do prestador

de servico, no caso, 0 hospital, quando as atividades relacionadas ao
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estabelecimento comercial em si, excluindo-se o técnico-profissional dos médicos

gue ali atuam, conservando-se a estes a relagdo subjetiva de preposigcao”.

Ademais, necessario destacar que o estabelecimento médico nao
responde nos casos em que o erro meédico se deu por profissional que ndo compde
o quadro médico da clinica ou hospital, isto €, por médico que apenas utilizou a
estrutura fisica do estabelecimento.

Neste sentido, elucidativas sdo as palavras de Ruy Rosado de Aguiar
Junior®, ao assinalar que “o hospital responde pelos atos médicos dos profissionais
que o administram (diretores, supervisores etc.) e dos meédicos que sejam seus
empregados. Nao responde quando o médico simplesmente utiliza as instala¢des do
hospital para internacdo e tratamento dos seus pacientes”.

Diante das explicacbes delineadas acima, observa-se que a
responsabilidade do estabelecimento médico se da apenas nas situacbes em que
houver defeito na prestacao do servigo.

O Cédigo de Defesa do Consumidor®* dispde que “o servico é defeituoso
guando nao fornece a seguranca que o consumidor dele pode esperar, levando-se
em consideragdo as circunstancias relevantes, entre as quais: o modo de seu
fornecimento; o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam; a época

em que foi fornecido”.

Desse modo, sdo situacbes que demonstram o defeito no servico
prestado pelo estabelecimento médico: infec¢do hospitalar, como contaminacédo ou
infeccdo em servicos, aplicacdo de remédios equivocados pelo corpo de enferma-
gem, negligéncia na vigilancia e observacdo da qual decorram danos aos pacientes
internados, instrumentacdo cirdrgica inadequada ou danificada, realizacdo de
exames equivocados etc.

Na situacdo exposta, o defeito é decorrente da falha na prestacdo do
servico cuja atribuicdo é afeta Gnica e exclusivamente ao estabelecimento médico.

Destarte, necessario destacar que ha defeito no servico quando o médico
age culposamente causando dano ao paciente, havendo, portanto, responsabilidade

® AGUIAR JUNIOR, Ruy Rosado de. Responsabilidade civil do médico. In: Direito e medicina:
aspectos juridicos da Medicina, Belo Horizonte: Del Rey, 2000.
® Art 14, 8§10, Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078/90).
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do estabelecimento médico ao qual o profissional se encontra vinculado, de forma

solidaria.

De fato, qualquer procedimento médico pode acarretar dano ao paciente.
Assim, complicacdes ou intercorréncias médicas sado eventos danosos que hao
decorrem de um ato médico especifico, mas de uma série de fatores, tais como
reacdo adversa do organismo da pessoa ou baixa resisténcia imunologica, néo

ensejando a responsabilidade civil.

Neste sentido decidiu o Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro,

manifestando-se nos seguintes termos:

RESPONSABILIDADE CIVIL. LESAO DECORRENTE DE CIRURGIA
MEDICA. RISCO INERENTE AO PROCEDIMENTO CIRURGICO.
ERRO MEDICO NAO CONFIGURADO. 1) N&o existe procedimento
cirdrgico isento de risco, e certos desdobramentos da operacgéo, pois
mais nefastos que sejam, apresentam-se como decorréncia da pro-
pria necessidade da cirurgia, do estado atual da técnica médica e da
susceptibilidade de cada paciente, ndo significando urna conduta
culposa do profissional. 2) Conforme revelou o laudo pericial, in casu,
as técnicas cirdrgicas empregadas pelo Segundo Réu estavam
corretas, sendo frequentes complicacdes uroldgicas devido a
manipulacdo excessiva da regido do ureter na hipétese de miomas
grandes. 3) Consoante o art. 14, § 4°, do CDC, a responsabilidade do
médico é subjetiva, portanto, a demandar a demonstracéo de culpa,
cuja ocorréncia, na espécie, ndo restou configurada. 4) A
responsabilidade da clinica onde realizada a cirurgia, ao revés, é
objetiva. Contudo, no caso em andlise inexiste nexo causal entre a
conduta da Primeira Ré - responsavel pelo fornecimento da estrutura
adequada para a intervencao médica e pela internacdo da paciente -
e a lesdo sofrida pela Autora. Sentenca de improcedéncia que se
mantém. (grifo nosso)

(TIRJ, Apelacdo Civel n°® 2006.001. 07696, Quinta Camara Civel,
Relatora Des. Suimei Meira Cavalieri, Julgado em 25/04/2006).

Como ja dito, entende-se por atividade hospitalar aquelas relativas aos
servicos médicos e, ou, servicos de hospedagem; servicos paramédicos ou
auxiliares a atividade médica, podendo ser tais atividades contratadas parcial ou
completamente.

Dai podem decorrer danos dos mais variados, sem que se fundem nos
mesmos alicerces. O que ndo causa duvida é a responsabilidade objetiva do hospital
ou do laboratdrio pelos danos decorrentes de sua prépria atividade, remanescendo a

questdao da responsabilizacdo objetiva dos mesmos quanto aos atos de um
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profissional médico a ele subordinado, ainda que este médico ndo tenha agido com
culpa.

Reafirma-se que a responsabilidade do estabelecimento como
organizacdo empresarial s6 ocorreria se demonstrada a ilicitude do ato médico.
Diante da comprovacdo de culpa do médico, a responsabilizacdo do
estabelecimento ocorrera de forma objetiva. Nesse sentido o julgado do STJ no

recurso especial 696284%, que deixa clara a responsabilizacdo de que se fala:

A responsabilidade objetiva do hospital, neste caso, quer dizer que
nao poderd ele, o hospital, entrar a discutir a existéncia, ou nao, de
culpa sua, dele, hospital, na contratacdo, admissdo, designacgao, ou
do que quer que seja relativamente ao médico. Demonstrada a culpa
do médico, também acionado ou denunciado na lide, ou nao, é
subjetiva e automaticamente responsavel o hospital.

Relativamente a esse entendimento, mostra-se enfatico o STJ no recurso

especial 258389/SP°® quando afirma em sua ementa que:

A responsabilidade dos hospitais, no que tange a atuacéo do técnico-
profissional dos médicos que neles atuam ou a eles sejam ligados
por convénio, é subjetiva, ou seja, depende de comprovagdo de
culpa dos prepostos presumindo-se a dos preponentes (...) o art. 14
do CDC, conforme melhor doutrina, ndo conflita com essa concluséo,
dado que a responsabilidade objetiva, nele prevista para o prestador
de servigos, no presente caso, 0 hospital, circunscreve-se apenas
aso servicos Unica e exclusivamente relacionados com o
estabelecimento empresarial propriamente dito, ou seja, aqueles que
digam respeito & estadia do paciente (internacdo, instalacoes,
equipamentos, servigos auxiliares (enfermagem, exames, radiologia)
etc e ndo aos servicos técnico-profissionais dos médicos que ali
atuam, permanecendo este na relagdo subjetiva de preposicao

(culpa).

Resta, pois cristalina, as situacdes nas quais havera responsabilizacdo objetiva e

as situacdes nas quais sera subjetiva a responsabilidade do estabelecimento hospitalar.

6.2.1Banco de ovulos, Sémen, Doacédo de Gametas

® Brasil- STJ — RESP696284/RJ. Min. Rel. Sidnei Benetti, julgado em 03/12/2009.
** BRASIL- STJ — RESP 258389/SP. Rel. Min. Fernando Gongalves, julgado em 16/06/2005, DJ
22/08/2005.
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No que diz respeito a responsabilidade das pessoas juridicas que prestam
estes servicos, aplicam-se o art. 37, paragrafo 6°, da CRFB/88 e o CDC, art. 29 do
CEM e Resolucéo 2.013./2013 e o procedimento é realizado através do processo de
criopreservacao.

O servico se realiza em laboratérios especializados e se configura. Em
regra, como sendo um subcontrato do contrato médico, resultando, na qualidade de
pessoa juridica, em responsabilidade objetiva pelos danos causados.

A lei n® 9.434/97, que dispde sobre remocao de 6rgaos, tecidos e partes
do corpo humano para fins de transplante tratamento, ndo reconhece o esperma e o
ovulo como sendo tecidos para seus efeitos.

Ja quanto a doacdo de Ovulos e sémen, cabe responsabilizacdo do
estabelecimento que descuida na triagem do sémen, ndo seguindo padréao
investigatorio e de seguranca indicados, que fornecer sémen de portador de doenca
infectocontagiosa, casado, assim, danos ao receptor, inclusive no que tange aos
danos matérias pelo tratamento pago.

A mesma responsabilizacdo objetiva recai sobre o estabelecimento que,
devido a erro na micromanipulacdo, impossibilita o0 uso de sémen de homem que,
apos se submeter a tratamento de quimioterapia, e precaver-se na utilizacdo de

banco de sémen.

6.3 Dos Hospitais Publicos: Fornecimento pelo Sistema Unico de Saude

No final de 2012, o Ministério publicou a portaria n.3.149/2012 que teve
por objetivo destinar recursos e qualifica mais hospitais para a realizagdo de
procedimentos de atencdo a reproducdo humana assistida no ambito do SUS. A
medida incluiu fertilizac&o in vitro e injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides e
teve por objetivo incentivar a continuidade do servigo oferecido aos pacientes.

Existem hospitais que oferecem esse tipo de atendimento nos estados de
Sao Paulo, Minas Gerais, Rio Grande do Sul, Pernambuco, Goias, Rio Grande do
Norte e no Distrito Federal. Em alguns servicos, o tratamento € integralmente

oferecido pelo SUS e em outras unidades hospitalares, o tratamento pode ser feito


http://portal.saude.gov.br/portal/sas/mac/area.cfm?id_area=832
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de forma parcial, incluindo apenas alguns procedimentos de reprodugcdo — essa
definicdo é de responsabilidade dos gestores de cada hospital.

A PORTARIA N2 426/GM (Anexo D) de 22 de marco de 2005, que instituiu no
ambito do SUS a politica nacional de atencdo integral em reproducdo humana
assistida, levou em consideragdo a necessidade de estruturar no SUS uma rede de
servigos que permitisse a realizagdo de técnicas de reproducdo humana assistida,
visando mais acessibilidade a estes servicos de grande complexidade.

Considerando que a assisténcia em planejamento familiar deve incluir a oferta
de todos o0s métodos e técnicas para a concepcdo e a anticoncepcao,
cientificamente aceitos, de acordo com a Lei n?2 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que
regula o 8 72 do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar

Dados da organizacdo mundial de saude — OMS - e sociedades cientificas
indicam que:

Aproximadamente, 8% a 15% dos casais tém algum problema de
infertilidade durante sua vida fértil, sendo que a infertilidade se define
como a auséncia de gravidez apés 12 (doze) meses de relacdes
sexuais regulares, sem uso de contracepgélo.67

Considerando, também, que as técnicas de reproducdo humana assistida
contribuem para a diminuigdo da transmissao vertical e/ou horizontal de doencas
infectocontagiosas, genéticas, entre outras, além de estabelecer mecanismos de
regulacdo, fiscalizacéo, controle e avaliacdo da assisténcia prestada aos usuarios,
assim como regulou a necessidade de existéncia de critérios minimos para o
credenciamento e a habilitacdo dos servicos de referéncia de Média e Alta

Complexidade em reproducdo humana assistida na rede do SUS.

6.3.1 Teoria Objetiva ou Subjetiva

Segundo ensina Gustavo Tepedino®®:

O atendimento em hospitais publicos é considerado pela doutrina e
jurisprudéncia como expressfes da tutela constitucional a saude, a
prescindir de qualquer relagéo contratual, dai resultando, em caso de

® Ministério da Satide PORTARIA N2 426/GM Em 22 de margo de 2005.
® TEPEDINO, Gustavo. Reponsabilidade Civil Médico Hospitalar e a questdo da culpa no direito
brasileiro. Ed. Renovar. Rio de Janeiro. 2008.
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dano ao paciente, a incidéncia da responsabilidade extracontratual
do delitual.

Da leitura do art. 43 do cddigo civil de 2002 e do art.; 22 do CDC se
percebe possivel a responsabilizacdo objetiva do poder publico. O CC o faz de

forma mais timida que a legislacdo consumerista, a qual dispde que:

Os 6rgaos publicos, por si ou por suas empresas, concessionarias,
permissionarias ou sob qualquer outra forma de empreendimento,
séo obrigados a fornecer servicos adequados, eficientes, seguros e,
guando essenciais, continuos. Pardgrafo Unico. Nos casos de
descumprimento, total ou parcial, das obrigacbes referidas nesse
artigo, serdo as pessoas juridicas compelidas a cumpri-las e a
reparar os danos causados na forma prevista neste codigo.

Na carta magna, verifica-se que o tema é tratado no paragrafo sexto do

artigo 37, o qual impde que:

As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado
prestadoras de servigos publicos responderdo pelos danos que seus
agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito
de regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa.

O presente artigo de lei torna possivel a responsabilizacdo do poder
publico e das empresas privadas prestadoras de servico para o poder publico por
danos causados a terceiros por atos de seus agentes.

Ha de ser considerada a distincdo entre a responsabilidade do poder
publico perante o lesado, que é objetiva, e a natureza da responsabilidade que
existe entre o poder publico e seu agente ou empresa privada prestadora de
servi¢os, sendo esta natureza subjetiva.

No entanto, mesmo quando objetiva essa responsabilidade pode ser
afastada na presenca de excludentes gerais de responsabilidade civil, entre as quais
podem ser citadas a culpa exclusiva da vitima/ lesado, o caso fortuito, a forca maior.
Nesse sentido, cabe trecho da ementa da apelacao civil do tribunal regional federal

da segunda regi&o, cujo relator, Paul Erikn Dyrlund, sintetiza®®:

Pode ser excluida total ou parcialmente, por culpa da vitima (STF,
RE 18806, DJ 30/06/95), bem como pelo caso fortuito, ou pela forca
maior (STF, RE 109615, DJ 2/08/96), ou por fato de terceiro ou da
natureza (STJ, RESP 44500, DJ 09/09/02).

® TRF2. Apelagdo Civel — 434599. Processo n°2004.51.01.004356-4/RJ, 82 Turma Especializada.
Rel. Desembargador Paul Erikn Dyrlund. DJU, 09/02/2009.
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6.3.2 Aplicacéo do Cddigo de Defesa do Consumidor

No que tange a aplicacdo do CDC para a prestacao oriunda de servico de
salude publica prestado pelo estado, no que concerne a regra geral e aos servicos
de reproducéo assistida fornecidos pelo SUS, resta cristalino o entendimento que se
trata de relacdo de consumo, como se depreende do previsto no artigo 3° do CDC e

do mandamento do artigo 22 do mesmo diploma:

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou
privada, nacional ou estrangeira, bem como o0s entes
despersonalizados, que desenvolvem atividade de producéo,
montagem, criagdo, construcdo, transformacdo, importacéo,
exportacdo, distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou
prestacao de servicos.

Art. 22. Os O6rgdos publicos, por si ou suas empresas,
concessionarias, permissionarias ou sob qualquer outra forma de
empreendimento, sdo obrigados a fornecer servigos adequados,
eficientes, seguros e, quanto aos essenciais, continuos.

Acerca da aplicacdo ou ndo do CDC ha mais de uma corrente doutrinaria,
de modo que se entende adequado a analise dos institutos gerais de
responsabilidade civil visando a verificacdo no nexo entre origem do dano e seu
resultado de modo especifico visando a averiguacdo da responsabilidade levando

em consideracao as caracteristicas de cada caso.
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CONCLUSAO

A complexidade das questdes delineadas pela Reprodugdo Humana
Assistida tem suscitado a necessidade de um enfoque interdisciplinar,
multidisciplinar e transdisciplinar.

Empregadas com intuito de sanar uma limitacdo humana quanto a
reproducéo, as técnicas de fertilizagdo assistida possibilitaram a interferéncia no ato
de procriar por meio de procedimentos médicos extracorpéreos. Da mesma forma
que trazem diferentes possibilidades de superagdo da esterilidade, criando
esperancas de fecundacédo para casais que lidam com a angustia da infertilidade, as
técnicas de reproducdo assistida trazem também consigo inUmeras implicacdes
juridicas, as quais devem ser analisadas por diferentes disciplinas como a Biologia,
a Medicina, a Etica e o Direito.

Na atuacdo do profissional médico em Reproducdo Assistida ha que se
verificar seu procedimento culposo em relacdo & obrigacdo de meio. E inequivoco
que a responsabilizacdo do profissional acrescente-se a afericdo dos demais
deveres contratuais, de conduta e de boa-fé, além dos requisitos formais da
responsabilidade civil. Responsabilidade também elencada pelo Cédigo de Defesa
do Consumidor.

O desafio que se projeta para o jurista, no campo do desenvolvimento
cientifico, € o de encontrar critérios de responsabilizacdo que reflitam principios
racionais de protecdo a pessoa humana, sem, contudo, sufocar o desenvolvimento

da pesquisa cientifica e do progresso.

Assim, € que, muito embora ndo exista Lei especifica que trate sobre os
métodos de reproducdo assistida, as disposi¢cdes genéricas do Cdbdigo Civil
Brasileiro e do Codigo de Defesa do Consumidor devem ser aplicadas visando coibir
nao so as praticas de condutas irregulares e ilicitas dos prestadores de servico, mas
também, evitar o enriquecimento sem causa dos pacientes que, muitas vezes
frustrados pelo insucesso da gestacdo, veem no Poder Judiciario uma alternativa
habil a minimizar o seu “dano”.

E de se concluir que o Codigo de Etica Médica e a Resolucdo CFM
2.013/2013 estabelecem uma normatizacdo deontologica bastante razoavel com

relacdo a novas biotecnologias, ndo obstante possam haver aperfeicoamentos,
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conforme inclusive prevé expressamente o proprio Cédigo de Etica em seu Capitulo

Xl, intitulado "Disposi¢cdes Gerais", inciso .

O importante é que haja politicas institucionais e regulamentacéo legal
para disciplinar a permissdo diante da utilizacdo, congelamento e demais
procedimentos que envolvam embrifes, sendo de extrema importancia, em funcéo
das altas taxas de abandono, que os critérios de destinagdo dos mesmos figuem
claramente estabelecidos mediante a realizag&o dos procedimentos.
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ANEXOS

ANEXO A
CODIGO DE NUREMBERG

Tribunal Internacional de Nuremberg — 1947 Triais of war criminal before the

Nuremberg Military Tribunais. Control council Law 1949; 10 (2): 181-182

1 O consentimento voluntario do ser humano é absolutamente essencial. Isso

significa que as pessoas que serdo submetidas ao experimento devem ser

legalmente capazes de dar consentimento; essa pessoas devem exercer o livre
direito de escolha sem qualquer intervencao de elementos de forca, fraude, mentira,
coacdo, astucia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter conhecimento
suficiente do assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse ultimo aspecto
exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a duracdo e 0 proposito do
experimento; os métodos segundo os quais sera conduzido; as inconveniéncias e 0s
riscos esperados; os efeitos sobre a saude ou sobre a pessoa do participante, que
eventualmente possam ocorrer, devido a sua participacdo no experimento. O dever

e a responsabilidade de garantir a qualidade do consentimento repousam sobre 0

pesquisador que inicia ou dirige um experimento ou se compromete nele. S&o

deveres e responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegadas a outrem

impunemente.

1 O experimento deve ser tal que produza resultados vantajosos para a sociedade,
que nao possam ser buscados por outros métodos de estudo, mas ndo podem
ser feitos de maneira casuistica ou desnecessariamente.

2 O experimento deve ser baseado em resultados de experimentacdo em animais
e no conhecimento da evolucdo da doenca ou outros problemas em estudo;
dessa maneira, 0s resultados ja conhecidos justificam a condicdo de
experimento.

3 O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo sofrimento e danos
desnecessarios, quer fisicos, quer materiais.

4 Na&o deve ser conduzido qualquer experimento quando existirem razdes para
acreditar que pode ocorrer morte ou invalidez permanente; exceto, talvez,

guando o proprio médico pesquisador se submeter ao experimento.
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5 O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importancia do problema que o
pesquisador se propde a resolver. Devem ser tomados todos cuidados especiais
para proteger o participante do experimento de qualquer possibilidade de dano,
invalidez ou morte, mesmo que remota. 8 O experimento deve ser conduzido
apenas por pessoas cientificamente qualificadas. 9 O participante do
experimento deve ter a liberdade de se retirar no decorrer do experimento. 10 O
pesquisador deve estar preparado para suspender o0s procedimentos
experimentais em qualquer estagio, se ele tiver motivos razoaveis para acreditar
que a continuacdo do experimento provavelmente causara dano, invalidez ou

morte para os participantes.

ANEXO B

RESOLUCAO CFM N° 2.013/2013
(Publicada no D.O.U. de 09 de maio de 2013, Secéo I, p. 119)

Adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducdo assistida,
anexas a presente resolucdo, como dispositivo deontolégico a ser seguido pelos

meédicos e revoga a Resolucdo CFM n° 1.957/10.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigcbes conferidas pela
Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de
dezembro de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958,
e Decreto n° 6.821, de 14 de abril de 2009, e CONSIDERANDO a importancia da
infertiidade humana como um problema de saude, com implicacbes médicas e
psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;, CONSIDERANDO que o
avanco do conhecimento cientifico ja permite solucionar varios casos de problemas
de reproducdo humana; CONSIDERANDO que o pleno do Supremo Tribunal
Federal, na sessdo de julgamento de 5.5.2011, reconheceu e qualificou como
entidade familiar a unido estavel homoafetiva (ADI 4.277 e ADPF 132);
CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o uso destas técnicas com 0s

principios da ética médica; CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao
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plenaria do Conselho Federal de Medicina realizada em 16 de abril de 2013,
RESOLVE:

Art. 1° Adotar as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducéo
assistida, anexas a presente resolucdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido
pelos médicos.

Art. 2° Revoga-se a Resolucdo CFM n° 1.957/10, publicada no D.O.U. de 6 de
janeiro de 2011, Secéao I, p. 79, e demais disposi¢cdes em contrario.

Art. 3° Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 16 de abril de 2013.
ROBERTO LUIZ D’AVILA HENRIQUE BATISTA E SILVA

Presidente Secretéario-geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAQAO DAS TECNICAS DE

REPRODUCAO ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de reproducéo assistida (RA) tém o papel de auxiliar a resolucdo dos
problemas de reproducdo humana, facilitando o processo de procriacao.

2 - As técnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade efetiva
de sucesso e nao se incorra em risco grave de saude para a paciente ou o possivel
descendente, e a idade maxima das candidatas a gestacdo de RA é de 50 anos.

3 - O consentimento informado ser& obrigatério para todos os pacientes submetidos
as técnicas de reproducdo assistida. Os aspectos médicos envolvendo a totalidade
das circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA serdo detalhadamente
expostos, bem como os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a
técnica proposta. As informac6es devem também atingir dados de carater bioldgico,
juridico, ético e econbmico. O documento de consentimento informado sera
elaborado em formulario especial e estard completo com a concordancia, por escrito,
das pessoas a serem submetidas as técnicas de reproducéo assistida.

4 - As técnicas de RA nao podem ser aplicadas com a intencéo de selecionar o sexo
(presenca ou auséncia de cromossomo Y) ou qualquer outra caracteristica bioldgica
do futuro filho, exceto quando se trate de evitar doencgas ligadas ao sexo do filho que

venha a nascer.
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5 - E proibida a fecundac&o de odcitos humanos, com qualquer outra finalidade que
nao a procriagcao humana.

O numero maximo de odécitos e embribes a serem transferidos para a receptora nao
pode ser superior a quatro. Quanto ao numero de embrides a serem transferidos faz-
se as seguintes recomendacdes: a) mulheres com até 35 anos: até 2 embrides; b)
mulheres entre 36 e 39 anos: até 3 embrides; c) mulheres entre 40 e 50 anos: até 4
embrides; d) nas situacdes de doacao de 6vulos e embrides, considera-se a idade
da doadora no momento da coleta dos 6vulos.

7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida a
utilizacdo de procedimentos que visem a reducao embrionéria.

Il - PACIENTES DAS TECNICAS DE RA

1 - Todas as pessoas capazes, que tenham solicitado o procedimento e cuja
indicagcdo nao se afaste dos limites desta resolucdo, podem ser receptoras das
técnicas de RA desde que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente
esclarecidos sobre a mesma, de acordo com a legislacéo vigente.

2 - E permitido o uso das técnicas de RA para relacionamentos homoafetivos e

pessoas solteiras, respeitado o direito da objecao de consciéncia do médico.

Il - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM
TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servicos que aplicam técnicas de RA séo responsaveis pelo
controle de doencas infectocontagiosas, coleta, manuseio, conservacgao,
distribuicdo, transferéncia e descarte de material biolégico humano para a paciente

de técnicas de RA, devendo apresentar como requisitos minimos:

1 - um diretor técnico responsavel por todos os procedimentos médicos e
laboratoriais executados, que sera, obrigatoriamente, um médico registrado no
Conselho Regional de Medicina de sua jurisdi¢ao;

2 - um registro permanente (obtido por meio de informagcbes observadas ou
relatadas por fonte competente) das gestacdes, nascimentos e malformacdes de
fetos ou recém-nascidos, provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na
unidade em apreco, bem como dos procedimentos laboratoriais na manipulagéo de

gametas e embrides;
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3 - um registro permanente das provas diagnésticas a que é submetido o material
biolégico humano que sera transferido aos pacientes das técnicas de RA, com a
finalidade precipua de evitar a transmisséo de doencas;

4 - Os registros deverdo estar disponiveis para fiscalizacdo dos Conselhos

Regionais de Medicina.

IV - DOAGAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1 - A doacdo nunca tera carater lucrativo ou comercial.

2 - Os doadores nao devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa.

3 - A idade limite para a doacdo de gametas é de 35 anos para a mulher e 50 anos
para o homem.

4 - Obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de
gametas e embrides, bem como dos receptores. Em situacdes especiais, as
informacdes sobre doadores, por motivacdo médica, podem ser fornecidas
exclusivamente para médicos, resguardando-se a identidade civil do doador.

5 - As clinicas, centros ou servicos que empregam a doacdo devem manter, de
forma permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracteristicas
fenotipicas e uma amostra de material celular dos doadores, de acordo com a
legislacao vigente.

6 - Na regido de localizacdo da unidade, o registro dos nascimentos evitara que
um(a) doador(a) tenha produzido mais que duas gestacOes de criancas de sexos
diferentes, numa area de um milh&o de habitantes.

7 - A escolha dos doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel,
devera garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunoldgica e a
maxima possibilidade de compatibilidade com a receptora.

8 - Nao sera permitido ao médico responsavel pelas clinicas, unidades ou servicos,
nem aos integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servicos,
participarem como doadores nos programas de RA.

9 - E permitida a doac&o voluntaria de gametas, bem como a situacéo identificada
como doacdo compartilhada de odcitos em RA, onde doadora e receptora,
participando como portadoras de problemas de reproducdo, compartilham tanto do
material biolégico quanto dos custos financeiros que envolvem o procedimento de

RA. A doadora tem preferéncia sobre o material biol6gico que sera produzido.
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V - CRIOPRESERVAGAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoides, ovulos e
embrides e tecidos gonadicos.

2 - O nuamero total de embrides produzidos em laboratério sera comunicado aos
pacientes, para que decidam quantos embrides serao transferidos a fresco, devendo
os excedentes, viaveis, serem criopreservados.

3 - No momento da criopreservacao os pacientes devem expressar sua vontade, por
escrito, quanto ao destino que sera dado aos embribes criopreservados, quer em
caso de divércio, doencas graves ou falecimento de um deles ou de ambos, e
quando desejam doa-los.

4 - Os embribes criopreservados com mais de 5 (cinco) anos poderdo ser
descartados se esta for a vontade dos pacientes, e ndo apenas para pesquisas de
células-tronco, conforme previsto na Lei de Biosseguranca.

VI - DIAGNOSTICO GENETICO PRE-IMPLANTACAO DE EMBRIOES

1 - As técnicas de RA podem ser utilizadas acopladas a selecdo de embrides
submetidos a diagndstico de alteracdes genéticas causadoras de doencgas.

2 - As técnicas de RA também podem ser utilizadas para tipagem do sistema HLA
do embrido, com o intuito de selecdo de embrides HLA-compativeis com algum
filho(a) do casal ja afetado por doenca, doenca esta que tenha como modalidade de
tratamento efetivo o transplante de células-tronco ou de 6rgaos.

O tempo maximo de desenvolvimento de embrifes "in vitro" sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (DOACAO TEMPORARIA DO
UTERO)

As clinicas, centros ou servicos de reproducdo humana podem usar técnicas de RA
para criarem a situacado identificada como gestacdo de substituicdo, desde que
exista um problema médico que impec¢a ou contraindique a gestacdo na doadora
genética ou em caso de unido homoafetiva.

1 - As doadoras temporarias do Utero devem pertencer a familia de um dos parceiros
num parentesco consanguineo até o quarto grau (primeiro grau — mae; segundo
grau — irmé/avo; terceiro grau — tia; quarto grau — prima), em todos 0Ss casos
respeitada a idade limite de até 50 anos.

2 - A doacéo temporaria do Utero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.
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3 - Nas clinicas de reproducdo os seguintes documentos e observagfes deverdo
constar no prontuario do paciente:

- Termo de Consentimento Informado assinado pelos pacientes (pais genéticos) e
pela doadora temporaria do Gtero, consignado. Obs.: gestacdo compartilhada entre
homoafetivos onde néo existe infertilidade;

- relatério médico com o perfil psicologico, atestando adequacéo clinica e emocional
da doadora temporaria do utero;

- descricdo pelo médico assistente, pormenorizada e por escrito, dos aspectos
médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA,
com dados de carater biolégico, juridico, ético e econémico, bem como os resultados
obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta,

- contrato entre os pacientes (pais genéticos) e a doadora temporaria do Utero (que
recebeu o embrido em seu Utero e deu a luz), estabelecendo claramente a questédo
da filiacao da crianca;

- 0S aspectos biopsicossociais envolvidos no ciclo gravidico-puerperal;

- 0S riscos inerentes a maternidade;

a impossibilidade de interrupcao da gravidez apdés iniciado o processo gestacional,
salvo em casos previstos em lei ou autorizados judicialmente;

- a garantia de tratamento e acompanhamento médico, inclusive por equipes
multidisciplinares, se necessario, a mae que doara temporariamente o Utero, até o
puerpério;

- a garantia do registro civil da crianca pelos pacientes (pais genéticos), devendo
esta documentacao ser providenciada durante a gravidez;

- se a doadora temporaria do Utero for casada ou viver em unido estavel, devera

apresentar, por escrito, a aprovacao do cénjuge ou companheiro.

VIl - REPRODUCAO ASSISTIDA POST-MORTEM
E possivel desde que haja autorizacdo prévia especifica do(a) falecido(a) para o uso

do material biolégico criopreservado, de acordo com a legislag&o vigente.

IX - DISPOSICAO FINAL

Casos de excecao, nao previstos nesta resolucao, dependerdo da autorizagdo do

Conselho Regional de Medicina.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM n° 2.013/13

No Brasil, até a presente data ndo ha legislacdo especifica a respeito da
reproducado assistida. Transitam no Congresso Nacional, ha anos, diversos projetos
a respeito do assunto, mas nenhum deles chegou a termo.

Considerando as dificuldades relativas ao assunto, o Conselho Federal de Medicina
produziu uma resolucdo — Resolucdo CFM n° 1.957/10 — orientadora dos médicos
quanto as condutas a serem adotadas diante dos problemas decorrentes da pratica
da reproducdo assistida, normatizando as condutas éticas a serem obedecidas no
exercicio das técnicas de reproducdo assistida.

A Resolucdo CFM n° 1.957/10 mostrou-se satisfatoria e eficaz, balizando o controle
dos processos de fertilizagdo assistida. No entanto, as mudangas sociais e a
constante e répida evolugdo cientifica nessa area tornaram necesséria a sua
reviséo.

Uma insistente e reiterada solicitacdo das clinicas de fertilidade de todo o pais foi a
abordagem sobre o descarte de embribes congelados, alguns até com mais de 20
(vinte) anos, em abandono e entulhando os servigos. A comissao revisora observou
que a Lei de Biosseguranca (Lei no 11.105/05), em seu artigo 5°, inciso Il, ja
autorizava o descarte de embrides congelados ha 3 (trés) anos, contados a partir da
data do congelamento, para uso em pesquisas sobre células- tronco. A proposta é
ampliar o prazo para 5 (cinco) anos, e ndo s6 para pesquisas sobre células-tronco.
Outros fatores motivadores foram a falta de limite de idade para o uso das técnicas e
0 excessivo numero de mulheres com baixa probabilidade de gravidez devido a
idade, que necessitam a recepc¢ao de 6vulos doados.

Esses aspectos geraram duvidas crescentes oriundas dos Conselhos Regionais de
Medicina, provocando a necessidade de atualizacdes.

O somatoério dos fatores acima citados foi estudado pela comissdo, em conjunto com
representantes da Sociedade Brasileira de Reproducdo Assistida, da Federagao
Brasileira das Sociedades de Ginecologia e Obstetricia e da Sociedade Brasileira de
Reproducdo Humana e Sociedade Brasileira de Genética Meédica, sob a
coordenacao do conselheiro federal José Hiran da Silva Gallo.

Esta é a visdo da comissdo formada, que trazemos a consideracdo do

plenario do Conselho Federal de Medicina.
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Brasilia-DF, 16 de abril de 2013.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO
Coordenador da Comissao de Revisao da Resolugdo CFM n° 1.358/92 —

Reproducao Assistida

ANEXO C

RESOLUCAO - RDC N° 29, DE 12 DE MAIO DE 2008

Aprova o Regulamento técnico para o cadastramento nacional dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e o envio da informacdo de producédo de
embrides humanos produzidos por fertilizac&o in vitro e ndo utilizados no respectivo

procedimento.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e
nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 6 de maio de 2008, e considerando a
competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do art. 8o, § 10, VIl da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999; considerando o disposto no § 40 do Art. 199 da Constituicéo
Federal de 1988 que veda todo o tipo de comercializacdo de 6érgaos, tecidos e
substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento; considerando
o art. 5° da Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005, que permite, para fins de
pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionarias obtidas de embrides
humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e nao utlizados no respectivo
procedimento; considerando os artigos 63, 64 e 65 do Decreto no 5.591, de 22 de
novembro de 2005, que regulamentam os dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de
marco de 2005; considerando a Portaria no 2.526, de 21 de dezembro de 2005, que

dispde sobre a informacdo de dados necessarios a identificacdo de embrides
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humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e atribui competéncia a ANVISA para
elaborar e manter o cadastro dos embrides produzidos por fertilizagao in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento; considerando a RDC/ANVISA n° 33, de 17 de
fevereiro de 2006, que aprova o regulamento técnico para o funcionamento dos
bancos de células e tecidos germinativos; considerando a necessidade de
regulamentar o funcionamento do sistema nacional de producdo dos embrides
humanos disponiveis e embrides humanos; adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Instituir procedimentos relativos ao Cadastramento Nacional dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e Informacdo da Producdo dos Embribes
Humanos produzidos por técnicas de fertilizacdo in vitro e nao utilizados no
respectivo procedimento.

Art. 2° Determinar que o envio de informacbes sobre a producdo de embrides
humanos produzidos por técnicas de fertilizacdo in vitro deva ser realizado pelos
BCTG.

Paragrafo unico. O BCTG, servico legalmente constituido e vinculado a um
estabelecimento assistencial de saude especializado em reprodugcdo humana
assistida, deve seguir este Regulamento e o descrito na RDC/ANVISA n° 33, de 17
de fevereiro de 2006, ou a que vier substitui-la.

Art. 3° Instituir o Sistema Nacional de Producédo de Embrides - SisEmbrio.

Art. 4° Aprovar, na forma dos Anexos desta RDC, o Regulamento Técnico para o
cadastro dos BCTG e envio de informagdes sobre a producédo de embrides humanos
produzidos por técnicas de fertilizacdo in vitro e nao utilizados no respectivo
procedimento.

Art. 5° O ndo cumprimento do disposto nesta RDC configurara infracdo sanitaria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, ou a que vier substitui-la.

Art. 6° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada e seu Anexo devem ser revistos, no
minimo, a cada trés anos.

Art. 7° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 8° Ficam revogados os itens 5.).9 e 5.j.10 da RDC/ANVISA n° 33, de 17 de
fevereiro de 2006, publicada no Diéario Oficial da Unido n° 36, de 20 de fevereiro de

2006, sec¢éo 1, pag. 39 e em suplemento pag. 1.
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DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO 1

REGULAMENTO TECNICO PARA CADASTRO DOS BANCOS DE CELULAS E
TECIDOS GERMINATIVOS (BCTG) E ENVIO DE INFORMACOES SOBRE A
PRODUCAO DE EMBRIOES HUMANOS PRODUZIDOS POR FERTILIZACAO IN
VITRO E NAO UTILIZADOS NO RESPECTIVO PROCEDIMENTO A.

NORMAS GERAIS

1 A identificacdo e o armazenamento de embrides humanos produzidos por técnicas
de fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento € de
responsabilidade do Banco de Células e Tecidos Germinativos (BCTG).

1.1 O BCTG deve atender as exigéncias legais para a sua instalacdo e
funcionamento, incluindo as descritas na RDC/ANVISA n° 33, de 17 de fevereiro de
2006, que determina Regulamento Técnico para o seu funcionamento, ou 0 que vier
substitui-la.

2 A criacdo e manutencdo do Sistema Nacional de Producdo de Embrides -
SisEmbrio é de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA.

3 O preenchimento e a atualizacdo do SisEmbrio € de responsabilidade do BCTG.

4 O BCTG tera o prazo de 60 (sessenta dias) para fornecer os dados descritos no
Anexo 2 a ANVISA.

B. TERMINOLOGIAS E DEFINICOES

5 Serdo consideradas, para efeitos dessa RDC, a terminologia e as definicdes que
se seguem, incluindo as ja adotadas pela Lei n° 11.105 , de 24 de marco de 2005, e
pelo Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005:

a) Banco de células e tecidos germinativos - BCTG: servi¢o destinado a selecionar
doadores(a), coletar, transportar, registrar, processar, armazenar, descartar e liberar
células e tecidos germinativos, para uso terapéutico de terceiros ou do(a) proprio(a)
doador(a).

b) Células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de

se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.
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c) Fertilizagdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundacéo extracorpérea.

d) Embrides congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de marco de
2005, depois de completados trés anos contados a partir da data do seu
congelamento.

e) embrides invidveis: aqueles com alteracbes genéticas comprovadas por
diagnéstico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo
Ministério da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia
espontanea de clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a partir da
fertilizacdo in vitro, ou com alteracdes morfolégicas que comprometam o pleno
desenvolvimento do embrido;

f) SisEmbrio: Sistema Nacional de Producéo de Embribes .

C. NORMAS ESPECIFICAS

6 Para utilizacdo em pesquisa e terapia com células-tronco embrionarias, o embriao

s6 podera ser liberado desde que respeitada a legislacdo especifica em vigor.

D. OPERACIONALIZACAO

7 Para preenchimento eletrénico dos formularios de SisEmbrio, o0 BCTG devera se
cadastrar no sistema de cadastro de instituicbes da ANVISA, disponivel no sitio
eletrbnico da ANVISA, area de atuacdo "sangue, tecidos e 6rgaos".

7.1 ApoOs confirmacdo do cadastro, os formularios deverdo ser preenchidos no
programa informatizado disponibilizado no sitio eletrénico da ANVISA.

8 O SisEmbrio deve ser preenchido com as informagdes constidas no Anexo 2 desta
RDC.

9 O BCTG, ao preencher o SisEmbrio, deve enviar os formularios de acordo com os
seguintes prazos:

9.1 O BCTG tera o prazo de 60 (sessenta) dias a partir da data de publicacao desta
RDC, para enviar os dados referentes a todos os embrides produzidos por
fertilizagdo in vitro até o dia 31 de dezembro de 2007, e que ndo tenham sido
utilizados no respectivo procedimento.

9.2 A partir de 01 de janeiro de 2008, o BCTG deve atualizar o SisEmbrio
anualmente, enviando os dados referentes a todos embribes produzidos por

fertilizag&o in vitro e que ndo tenham sido utilizados no respectivo procedimento.
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9.3 O BCTG ter4 até o dia 31 de janeiro do ano subsequente para enviar os dados
referentes a todos os embriGes produzidos por fertilizacao in vitro e que ndo tenham
sido utilizados no respectivo procedimento no ano anterior.

10 A ANVISA disponibilizara em seu sitio eletrénico os dados consolidados por
Estado, em um periodo de até 30 dias apds o recebimento das informac¢des dos
bancos.

ANEXO 2

SISTEMA NACIONAL DE PRODUGAO DE EMBRIOES

A. NORMAS GERAIS

1 Os formularios do SisEmbrio para cada BCTG deverdo ser preenchidos com as
seguintes informacdes:

1.1 Para os BCTG que congelaram embrides até o ano de 2004: a. Ano de
referéncia, sendo considerado ano de inicio do congelamento de embrides:
preenchimento numerico.

b. Numero de embribes congelados no ano: preenchimento numérico.

1.2 Para os BCTG que congelaram embrides no ano de 2005: Ano de referéncia:
preenchimento numérico;

b. NUumero de embrides que foram congelados até 28/03/2005: preenchimento
NUMeErico;

c. Nimero de embrides NAO classificados como inviaveis que foram congelados
apos 28/03/2005: preenchimento numérico;

d. Total de embrides congelados no ano: preenchimento numérico;

e. Numero de embrides doados para pesquisa classificados como inviaveis e que
foram congelados apds 28/03/2005: preenchimento numérico;

f. Numero de embribes doados para pesquisa que completaram, em 2005, mais de 3
(trés) anos de congelamento: preenchimento numérico;

g. Niumero de embribes doados a fresco para pesquisa, que foram classificados
como inviaveis apos 28/03/2005: preenchimento numérico;

1.3 Para os BCTG que congelaram embrifes apos 2005

a. Ano de referéncia: preenchimento numérico;

b. Nimero de embrides NAO classificados como inviaveis que foram congelados no

ano de referéncia: preenchimento numérico;
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c. Total de embriées congelados no ano de referéncia: preenchimento numerico;

d. Niomero de embrides doados para pesquisa, classificados como inviaveis e que
foram congelados: preenchimento numeérico;

e. Numero de embrides doados para pesquisa que completaram no ano de
referéncia mais de 3 anos de congelamento: preenchimento numérico;

f. Numero de embrides doados a fresco para pesquisa que foram classificados como
inviaveis preenchimento numerico;

2 A responsabilidade pelos dados disponibilizados no formulario é do BCTG que o

esta preenchendo.

ANEXO D

PORTARIA N2 426/GM Em 22 de marco de 2005.
Institui, no &mbito do SUS, a Politica Nacional de Atencéo Integral em Reproducao
Humana Assistida e d& outras providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a necessidade de estruturar no Sistema Unico de Sadde - SUS uma
rede de servicos regionalizada e hierarquizada que permita atencdo integral em
reproducdo humana assistida e melhoria do acesso a esse atendimento
especializado;

Considerando que a assisténcia em planejamento familiar deve incluir a oferta de
todos os métodos e técnicas para a concepcao e a anticoncepcéo, cientificamente
aceitos, de acordo com a Lei n29.263, de 12 de janeiro de 1996, que regula o §
72 do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar;
Considerando que, segundo a Organizacdo Mundial da Saude - OMS e sociedades
cientificas, aproximadamente, 8% a 15% dos casais tém algum problema de
infertilidade durante sua vida fértil, sendo que a infertilidade se define como a
auséncia de gravidez apos 12 (doze) meses de relagbes sexuais regulares, sem uso

de contracepcéo;
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Considerando que as técnicas de reproducdo humana assistida contribuem para a
diminuicdo da transmissao vertical e/ou horizontal de doencas infecto-contagiosas,
genéticas, entre outras;

Considerando a necessidade de estabelecer mecanismos de regulacéo, fiscalizagéo,
controle e avaliacdo da assisténcia prestada aos usuarios; e

Considerando a necessidade de estabelecer os critérios minimos para o
credenciamento e a habilitacdo dos servicos de referéncia de Média e Alta

Complexidade em reproducdo humana assistida na rede SUS,

RESOLVE:

Art. 12 Instituir, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, a Politica Nacional de
Atencao Integral em Reproducdo Humana Assistida, a ser implantada em todas as
unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestao.

Art. 2° Determinar que a Politica Nacional de Atencdo Integral em Reproducéo
Humana Assistida seja implantada de forma articulada entre o Ministério da Saude,
as Secretarias de Estado de Saude e as Secretarias Municipais de Saude,
permitindo:

| - organizar uma linha de cuidados integrais (promocéo, prevencao, tratamento e
reabilitacdo) que perpasse todos o0s niveis de aten¢éo, promovendo, dessa forma, a
atencao por intermédio de equipe multiprofissional, com atuac¢dao interdisciplinar;

Il - identificar os determinantes e condicionantes dos principais problemas de
infertilidade em casais em sua vida fértil, e desenvolver acdes transetoriais de
responsabilidade publica, sem excluir as responsabilidades de toda a sociedade;

[l - definir critérios técnicos minimos para o funcionamento, 0 monitoramento e a
avaliacdo dos servicos que realizam os procedimentos e técnicas de reproducéo
humana assistida, necessarios a viabilizagdo da concepgéo, tanto para casais com
infertilidade, como para aqueles que se beneficiem desses recursos para o controle
da transmissao vertical e/ou horizontal de doencas;

IV - fomentar, coordenar e executar projetos estratégicos que visem ao estudo do
custo-efetividade, eficacia e qualidade, bem como a incorporacdo tecnoldgica na

area da reprodugdo humana assistida no Brasil;
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V - promover intercambio com outros subsistemas de informacdes setoriais,
implementando e aperfeicoando permanentemente a producdo de dados e
garantindo a democratizacdo das informacdes; e

VI - qualificar a assisténcia e promover a educacdo permanente dos profissionais de
saude envolvidos com a implantacdo e a implementacdo da Politica de Atencéo
Integral em Reproducdo Humana Assistida, em conformidade com os principios da

integralidade e da Politica Nacional de Humanizacéo - PNH.

Art. 32 Definir que a Politica Nacional de Atencédo Integral em Reproducdo Humana
Assistida, de que trata o artigo 12 desta Portaria, seja constituida a partir dos
seguintes componentes fundamentais:

| - Atencdo Bésica: é a porta de entrada para a identificacdo do casal infértil e na
qual devem ser realizados a anamnese, 0 exame clinico-ginecoldgico e um elenco
de exames complementares de diagndsticos basicos, afastando-se patologias,
fatores concomitantes e qualquer situacao que interfira numa futura gestacédo e que
ponham em risco a vida da mulher ou do feto;

Il — Média Complexidade: os servicos de referéncia de Média Complexidade estardo
habilitados a atender aos casos encaminhados pela Atencdo Basica, realizando
acompanhamento psicossocial e os demais procedimentos do elenco deste nivel de
atencdo, e aos quais € facultativa e desejavel, a realizacdo de todos o0s
procedimentos diagndsticos e terapéuticos relativos a reproducdo humana assistida,
a excecao dos relacionados a fertilizacao in vitro; e

Il - Alta Complexidade: os servicos de referéncia de Alta Complexidade estaréo
habilitados a atender aos casos encaminhados pela Média Complexidade, estando
capacitados para realizar todos os procedimentos de Média Complexidade, bem
como a fertilizagdo in vitro e a inseminacgao artificial.

§ 12 A rede de atencao de Média e Alta Complexidade serd composta por:

a) servicos de referéncia de Média e Alta Complexidade em reproducdo humana
assistida; e

b) servicos de Assisténcia Especializada - SAE que s&do de referéncia em
DST/HIV/Aids.

§ 22 Os componentes descritos no caput deste artigo devem ser organizados

segundo o Plano Diretor de Regionalizacdo - PDR de cada unidade federada e
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segundo os principios e diretrizes de universalidade, equidade, regionalizacao,
hierarquizacéo e integralidade da atencéo a saude.

Art. 42 A regulamentacdo suplementar e complementar do disposto nesta Portaria
ficara a cargo dos estados, do Distrito Federal e dos municipios, com o objetivo de
regular a atencdo em reproducdo humana assistida.

§ 12 A regulacgao, a fiscalizacdo, o controle e a avaliacado das acbes de atencdo em
reproducdo humana assistida serdo de competéncia das trés esferas de governo.

§ 22 Os componentes do caput deste artigo deveréo ser regulados por protocolos de
conduta, de referéncia e de contra-referéncia em todos os niveis de atencdo que
permitam o aprimoramento da atencéo, da regulacdo, do controle e da avaliacéo.
Art. 52 A capacitacdo e a educacdo permanente das equipes de saude de todos os
ambitos da atencdo envolvendo os profissionais de nivel superior e os de nivel
técnico, deverdo ser realizadas de acordo com as diretrizes do SUS e alicercadas
nos polos de educacao permanente em saude.

Art.62 Determinar a Secretaria de Atencdo a Saude - SAS, isoladamente ou em
conjunto com outras Secretarias do Ministério da Saude, que adote todas as
providéncias necessarias a plena estruturacdo da Politica Nacional de Atencéo
Integral em Reproducdo Humana Assistida, ora instituida.

Art. 72 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

HUMBERTO COSTA

ANEXO E

Ministério da Salde

Gabinete do Ministro
PORTARIA N° 3.149, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2012

Ficam destinados recursos financeiros aos estabelecimentos de saude que realizam
procedimentos de atencdo a Reproducdo Humana Assistida, no ambito do SUS,

incluindo fertilizagcéo in vitro e/ou injecao intracitoplasmatica de espermatozoides.
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O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicbes que lhe
conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e
Considerando que a Constituicdo Federal de 1988 inclui no Titulo VIII da Ordem
Social, em seu Capitulo VII, Art. 226, Paragrafo 7°, a responsabilidade do Estado no

gue se refere ao planejamento familiar;

Considerando que a assisténcia em planejamento familiar deve incluir a oferta
de todos os métodos e técnicas para a concepcdo e a anticoncepcao,
cientificamente aceitos, de acordo com a Lei n® 9.263, de 12 de janeiro de 1996, que
regula o 8 7° do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar;

Considerando a Portaria n® 426/GM/MS de 22 de marco de 2005, que institui a
Politica Nacional de Atencéao Integral em Reproducdo Humana Assistida;

Considerando a Portaria n® 1.459/GM/MS de 24 de junho de 2011, que institui
no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) a Rede Cegonha, cujos arts. 2° e 4° no
inciso V constam a garantia de acesso as a¢des do planejamento reprodutivo;

Considerando a necessidade dos casais para atendimento a infertilidade em

servigos de referéncia de Alta Complexidade para Reproducdo Humana Assistida;

Considerando que as técnicas de reproducdo humana assistida contribuem
para a diminuicdo da transmissdo horizontal e vertical de doencas

infectocontagiosas, genéticas, entre outras;

Considerando que ja existe um conjunto de iniciativas de atencéo a reproducao

humana assistida no ambito do SUS;

Considerando que as normativas para o financiamento dos servicos de

Reproducdo Humana Assistida no ambito do SUS estdo em fase de definicdo; e

Considerando as visitas técnicas realizadas pelo Ministério da Saude aos
servicos de atencdo a reprodugdo humana assistida ofertada no ambito do SUS,
com o objetivo de conhecer suas caracteristicas, tais como: equipamentos, demanda

atendida e reprimida, técnicas utilizadas entre outros; e
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Considerando a associacdo das caracteristicas observadas nos servigcos

visitados e das informac8es obtidas nas visitas técnicas, resolve:

Art. 1° Ficam destinados recursos financeiros no valor total de R$
10.000.000,00 (dez milhdes de reais) aos estabelecimentos de salde que realizam
procedimentos de atencdo a Reproducdo Humana Assistida, no ambito do SUS,
incluindo fertilizacdo in vitro e/ou injecao intracitoplasmatica de espermatozoides,

conforme o Anexo desta Portaria.

Paragrafo Unico. Os recursos financeiros de que trata o caput deste artigo
serdo repassados aos Fundos de Saude dos entes federados e deverdo ser
repassados aos respectivos estabelecimentos de saude em parcela Unica, conforme

discriminado no Anexo a esta Portaria.

Art. 2° Os recursos orcamentéarios desta Portaria deverdo onerar o Programa
de Trabalho 10.302.2012.20R4 - Apoio a Implementacdo da Rede Cegonha, do
orgamento do Ministério da Saude (RCE-RCEGQG).

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos

financeiros a partir da competéncia dezembro de 2012.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

ANEXO

VALOR DE
UF | Gestdo |Estado/Municipio/DF| CNES | Estabelecimento = RECURSO
EM REAIS

HMIB - Hospital
DF | Estadual Brasilia 0010537 | Maternolnfantil de | 1.000.000,00

Brasilia

o _ Hospital das

MG Municipal Belo Horizonte /0027049 1.500.000,00

Clinicas daUFMG

o Hospital Nossa
RS Municipal Porto Alegre 2237571 1.000.000,00
Senhora



RS | Municipal

SP | Estadual

SP | Estadual

SP | Estadual

PE| Dupla

UF Gestado

RN | Municipal

Porto Alegre

Sao Paulo

Sao Paulo

Sao Paulo

Recife
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daConceicéo SA -
Fémina
Hospital das

2237601 | Clinicas de Porto | 1.000.000,00
Alegre

HC da FMUSP
Hospital
2078015 _ 1.500.000,00
dasClinicas Sao

Paulo

Centro de
Referéncia da
2078287| Saude da Mulher | 1.500.000,00
Séo Paulo - Pérola
Byington

Hospital das
Clinicas
2082187 1.500.000,00
FAEPARIibeirdo

Preto

Instituto de
Medicina Integral
0000434 1.000.000,00
Prof. Fernando

Figueira- IMIP

Total geral 10.000.000,00

Estado/Municipio/DF CNES Estabelecimento VALOR DE

Natal

RECURSO
EM REAIS
2409208 Maternidade 1.500.000,00
Escola Januario

Cicco
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Total geral 1.500.000,00

(Tabela incluida pela PRT n° 1397/GM/MS de 10 de julho de 2013).

Saude Legis - Sistema de Legislacao da Saude

ANEXO F

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Grupo de Pesquisa e Pés-Graduacao

Recomendacdes para Redacao e Conteudo do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido70
As presentes Recomendacfes, baseadas no marco regulatério nacional e
internacional para a pesquisa envolvendo seres humanos, foram aprovadas pela
Comisséo Cientifica e pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, com a finalidade de orientar a adequada conduc¢édo do processo de

obtencéo do consentimento.

1. Da estruturagéo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Recomenda-se que 0s pesquisadores na estruturacdo do TCLE tenham o

cuidado de:

1.1. Utilizar uma linguagem clara e acessivel, explicando o significado dos
termos técnicos de maneira a permitir o entendimento por pessoas leigas. A
estrutura do texto deve ter uma legibilidade acessivel ao grau de
escolaridade dos potenciais participantes da pesquisa;

1.2. Redigir o documento, sempre que possivel, na forma de um convite para
participacdo neste projeto de pesquisa especifico, evitando uma linguagem
impessoal e impositiva e um texto padronizado;

1.3. Descrever as caracteristicas basicas do projeto, em especial os objetivos e

as justificativas do estudo;

70
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1.4. Descrever os procedimentos de pesquisa a serem realizados durante a
participacdo no estudo, esclarecendo a duracédo esperada, incluindo numero
de visitas, exames e procedimentos realizados, assim como 0 tempo
destinado para realizacdo dos exames e procedimentos, e demais
informacgdes relevantes ao participante;

1.5. Incluir, guando adequado, o numero de participantes previstos no estudo, a
existéncia de alternativas de tratamento e a garantia de continuidade de
fornecimento do medicamento experimental apds o término do estudo;

1.6. Descrever, quando adequado ao delineamento do estudo, a possibilidade e
a repercussdo do participante ser incluido em um grupo controle,
especialmente se os participantes forem individuos saudaveis;

1.7. Descrever, quando adequado ao delineamento do estudo, a possibilidade
e a repercussao do participante ser incluido em um grupo que utilize placebo
como intervencao;

1.8. Descrever 0s riscos e possiveis desconfortos associados a estes
procedimentos, especialmente os de maior frequéncia ou gravidade;

1.9. Descrever os beneficios esperados para o proprio participante ou para a
sociedade;

1.10. Informar sobre a garantia de esclarecimento, a qualquer momento,
das eventuais duvidas sobre a participacdo no projeto, de receber novas
informacdes relevantes sobre o projeto, assim como da possibilidade de
acesso aos dados pessoais da pesquisa;

1.11. Garantir a liberdade do potencial participante para recusar ou
retirar 0 consentimento sem qualquer prejuizo a assisténcia ou outra
atividade realizada no ambito do HCPA. Especial atencéo deve ser dada aos
participantes considerados como sendo vulneraveis, que devem merecer
protecdo adicional no sentido de reiterar a liberdade de participar ou ndo da
pesquisa;

1.12. Descrever as circunstancias ou as razdes previsiveis que podem
interromper ou encerrar a participacao desta pessoa na pesquisa;

1.13. Garantir a preservacdo dos dados de identificacdo pessoal do
participante, especialmente quando da divulgacdo dos resultados da

pesquisa;
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1.14. Informar que outros profissionais, como monitores, quando
aplicavel, auditores e autoridades regulatérias poderdo ter necessidade de
acesso direto aos registros originais do participante, vinculados a pesquisa,
contidos no seu prontuario na instituicdo ou nos registros de pesquisa.

1.15. Esclarecer a forma de ressarcimento das despesas decorrentes da
pesquisa, assim como as formas de indenizacdo diante de danos
decorrentes da pesquisa. Deve ser ressaltado que ndo havera remuneragao
associada a participacdo na pesquisa, em especial nos estudos que nao
oferecam beneficio direto aos participantes.

1.16. Solicitar, caso o projeto envolva o uso de imagens ou de voz, ou
ainda, o armazenamento de material biolégico, uma autorizacdo especifica
para estas coletas, armazenamento e uso posterior;

1.17. Incluir o nome do pesquisador responsavel e pesquisadores
executantes, com o endereco e telefone de contato, assim como a forma de
acompanhamento e assisténcia, caso necessario, indicando os responsaveis

pela mesma e um telefone especifico para este contato.

1.18. Incluir o nome e o telefone de contato do Comité de Etica em
Pesquisa do HCPA (51-33598304);
1.19. Incluir campos especificos para o nome do participante, sua

assinatura e a data da obtencéo do TCLE;

1.20. Incluir campos especificos para o nome do pesquisador que
conduziu o processo de consentimento, para a sua assinatura e data;

1.21. Incluir campos especificos para nome do representante legal,
guando o participante for legalmente incapaz, especificando o vinculo familiar
ou legal, assinatura e data;

1.22. Incluir, no caso de incapacidade de leitura do participante, ou de
seu representante legal, campo especifico para o nome, assinatura e data de
uma testemunha isenta de vinculos com a equipe de pesquisa.

Do processo de consentimento
Recomenda-se que os pesquisadores ao longo do processo de obtencdo do
consentimento tenham o cuidado de:

2.1. Obter o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) somente ap0s
a aprovacdo do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (CEP/HCPA);
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2.2. Utilizar apenas os TCLEs que apresentem o carimbo de versao aprovada
pelo CEP/HCPA. Esta situacdo se aplica também as novas versées ou
alteracdes do TCLE, encaminhadas apés a aprovacao inicial do projeto;

2.3. Rubricar, assinar e datar as duas copias do TCLE, de igual conteudo,
apenas no final do processo obtencdo do consentimento, uma destinada ao
participante e outra ao arquivo do pesquisador;

2.4. Obter o consentimento formal antes da realizacdo de qualquer
procedimento associado a pesquisa que envolva os participantes;

2.5. Nao obter o TCLE por meio telefonico, por correio ou por internet, salvo em
casos excepcionais, justificados metodologicamente pelo pesquisador
responsavel, e previamente aprovados pelo CEP;

2.6. Substituir, quando da realizacdo de pesquisas que utilizem instrumentos de
coleta de dados néo identificada, o TCLE por uma Folha Informativa, que
deve conter todas as informacgOes referentes ao projeto de pesquisa,
semelhantes as que estariam contidas em um TCLE, mas sem a obtencao do
nome e da assinatura do participante. Este cuidado visa preservar a
identificacdo dos participantes e evitar a discriminacdo dos potenciais
participantes que recusaram consentir. Deve ser ressaltado ao participante
que a entrega do dos instrumentos de coleta de dados serd considerada
como um consentimento tacito, permitindo a utilizacdo destas informacdes
pelos pesquisadores;

2.7. Incluir no TCLE todas as informacgdes essenciais a compreenséo do projeto
de pesquisa, evitando documentos com muitas paginas, que podem
comprometer a sua leitura e compreensao.

2.8. Utilizar material informativo complementar, como ilustracbes ou outros
elementos, caso 0s pesquisadores julgarem adequado em estudos que
incluam menores ou outras pessoas com alguma dificuldade de
compreensao, como forma de repassar as informacdes sobre o estudo,
dentro do alcance do seu entendimento. Estes elementos graficos néo
deverdo ser incluidos no corpo do TCLE;

2.9. Utilizar um Termo de Assentimento, que tem a mesma estrutura de um
TCLE, para obter o consentimento de menores envolvidos em projetos de

pesquisa;
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2.10 N&o imprimir o TCLE em papel timbrado da instituicao, pois este documento é
vinculado ao projeto de pesquisa, e ndo a Instituicéo;

Recomendacdes aprovadas na reunido conjunta da Comissao Cientifica e do Comité
de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre realizada em 03 de
agosto de 2011.

GLOSARIO DE TERMINOLOGIAS DE REPRODUCAO ASSITIDA

BCTGs - Banco de células e tecidos germinativos.

TCLE — Termo de consentimento livre e esclarecido

Gemelar — Gravidez de gémeos

CEM - Conselho Estadual de Medicina

CFM — Conselho Federal de Medicina

Embri&o - estagio do organismo depois do desenvolvimento primitivo. Persiste até
que 6rgdos maiores se desenvolvam. No homem, o estagio embriénico se inicia
apos 14 dias da fertilizacao.

Feto - € o desenvolvimento depois do estagio embrionario, o periodo fetal comeca
no final da oitava semana pés ovulatéria quando mais de 90% ou mais de 4500
estruturas do corpo adulto tiverem aparecido.

Gameta - o6cito ou espermatozodide.

Odcito - gameta feminino depois da primeira divisdo meiotica e antes da fertilizacao.
Odcito fertilizado - o6cito que foi penetrado por um espermatozoide.

Ovo - gameta feminino ou célula germinativa, odcito.

Pré-embrido- conceito durante as primeiras divisbes até que ocorra o
desenvolvimento que aponta a formacédo de um novo individuo.

Pré-zigoto - o0 odcito penetrado apresenta o pré-nucleo e o segundo corpusculo
polar.

Zigoto - estagio apds singamia e que precede a primeira clivagem.
Criopreservagéo- congelamento ou vitrificacao e estocagem de gametas, zigotos,

embrides ou tecido gonadal.
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Doacdo de embrifes- é a transferéncia de um ou mais embrides, resultantes de
gametas (espermatozoides e 00citos), que ndo sdo origindrios da receptora ou de
seu marido/parceiro.

Embrido- produto da divisdo do zigoto ao fim do estagio embrionério, 8 dias apos a
fertilizacdo. (Esta definicdo ndo inclui tanto produtos derivados de partenogénese
quanto produtos da transferéncia de células somaticas nucleares).

Estimulacdo ovariana controlada para TRA- tratamento farmacolégico no qual
mulheres sdo estimuladas para induzir o desenvolvimento de mudltiplos foliculos
ovarianos, para obter multiplos oécitos na aspiracéo folicular.

Estimulacdo ovariana controlada para ciclos sem TRA- tratamento farmacologico
para mulheres, cujos ovarios sdo estimulados para ovular mais de um odcito.
Fertilizacdo- a penetracdo do o6vulo pelo espermatozéide e a combinacdo do
material genético, resultando na formacao de um zigoto.

Feto- o produto da fertilizacdo desde o desenvolvimento embrionario com 8
semanas completas apos a fertilizacao até o abortamento ou nascimento.

FIV (fertilizacdo in vitro)- procedimento de TRA que envolve fertilizacdo extra-
corporea.

FIV com ciclo natural- procedimento de FIV onde um ou mais od6citos séo coletados
dos ovarios durante ciclo espontaneo, sem qualquer intervencdo hormonal.

FIV com estimulacdo leve (mild ovarian stimulation)- procedimento no qual os
ovarios sdo estimulados com gonadotrofinas e/ou outros compostos, com o
propadsito de se limitar o nimero de odécitos obtidos a menos de 7.

GIFT (Gamete intrafallopian transfer)- procedimento de TRA no qual ambos os
gametas (odcitos e espermatozoides) sao transferidos para as tubas uterinas.
Gravidez clinica- gravidez diagnosticada por visualiza¢do ultra-sonografica de um
Ou mais sacos gestacionais ou sinais clinicos definitivos de gravidez. Inclui a
prenhez ectbépica. Nota: sacos gestacionais multiplos sdo contados como uma
gestacao clinica.

Gravidez ectOpica- gestacdo em que a implantacdo ocorreu fora da cavidade
uterina.

Gravidez multipla/nascimento- gestacdo/parto com mais de um feto/neonato.
Hatching (extrusdo)- processo pelo qual o embrido no estagio de blastocisto se

separa da zona pellcida.
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ICSI (injec&o intracitoplasmética de espermatozdéides)- procedimento no qual um
Unico espermatozoide é injetado no citoplasma do odcito.

Idade gestacional- idade do embrido ou feto, calculada adicionando-se 2 semanas
(14 dias) ao numero de semanas completas desde a fertilizacdo. Nota: para
transferéncias de embrides congelados/descongelados, a data estimada da
fertilizacdo é computada subtraindo-se a idade do embrido no congelamento da data
da transferéncia do ciclo de transferéncia de embrides congelados/descongelados.
Implantacéo- a adesao e posterior invasao pelo blastocisto livre da zona peldcida,
(geralmente no endométrio), que se inicia 5-7 dias pos-fertilizagéo.

Inducéo da ovulacéo(lO)- tratamento farmacolégico de mulheres com anovulagéo
ou oligo-ovulacédo com a intencdo de induzir ciclos ovulatérios normais.

Infertilidade (definicdo clinica)- doenca do sistema reprodutivo definida pela falha
de se obter gravidez clinica ap6s 12 meses ou mais de coito regular desprotegido.
Mortalidade perinatal- morte fetal ou neonatal ocorrendo durante gestacéo tardia
(as 20 semanas completas ou ap0s), durante o nascimento ou até 7 dias completos
apos.

Multiplos- gravidez ou parto com trés ou mais fetos ou neonatos.

Nascido vivo- a completa expulsdo ou extragdo da mae, de um produto de
fertilizacdo, independentemente da duracado da gravidez, o qual, apés tal separacao,
respira ou exibe qualquer sinal de vida como batimento cardiaco, pulsacdo do
corddo  umbilical ou  movimentos musculares  voluntarios  definidos,
independentemente se o corddo umbilical tenha sido cortado ou se a placenta esteja
anexada.

Neomorto (Obito neonatal)- morte de bebé nascido vivo, ocorrida até 28 dias do
nascimento.

Nascimento pré-termo extremo- nascido vivo ou natimorto apds pelo menos 20
semanas, mas menos do que 28 semanas completas de idade gestacional.
Nascimento a termo- nascido vivo ou 0Obito fetal (natimorto), que ocorre entre 37 e
42 semanas completas de idade gestacional.

Natimorto (Obito fetal)- morte antes da completa expulséo ou extracéo da méae, de
um produto de fertilizagdo, no curso ou apdés completadas 20 semanas de gravidez.
O obito é indicado pelo fato de que, apds esta separacao, o feto ndo respira ou exibe
qualquer sinal de vida como batimento cardiaco, pulsacdo do corddo umbilical ou

movimentos musculares voluntarios definidos.
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Neomorto- morte de bebé nascido vivo, ocorrida até 7 dias do nascimento.
Parto- a expulsdo ou extracdo de um ou mais fetos da mée apdés 20 semanas

completas de idade gestacional.
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