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RESUMO

Tendo em conta a importancia das Comissdes de Etica das Institui¢des Publicas de Satude em
Portugal, pretende-se com este estudo conhecer como estdo visiveis e acessiveis, para o ser
humano em geral, para o utente e para os profissionais de saide em particular, através do site
das instituicdes que as acolhem, e eventualmente, contribuir para promover uma maior

visibilidade e acessibilidade das/as mesmas.

Este estudo pretende medir as propor¢des de Comissdes de Etica que sdo referidas nos site das
instituicdes publicas de saude e, dos diversos dominios de informacdo que surgem nas areas

dessas comissdes nos site dessas instituigoes, entre Marc¢o a Julho de 2018.

Mediante uma reflexdo bioética e no sentido de diminuir e colmatar as caréncias encontradas,
tragam-se algumas diretrizes e alternativas. Nesta conjuntura, procuramos contribuir para que as

CES portuguesas tenham as melhores condi¢des para se desenvolverem na sua totalidade.

As CES portuguesas tém ja uma historia plena que vale a pena ser contada, partilhada e
acarinhada. Esta historia engloba experiéncias e vivéncias, de memdrias e contributos de um
patrimonio humano, carregado de sentido €tico e bioético. Reconhecendo-lhes um passado e um
presente, talvez lhes possamos antecipar um futuro de potencialidades feitas de experiéncias e

vivéncias que lhes permitam capitalizar todo o seu potencial.

Como sociedade, ¢ essencial desenvolver agdes imbuidas de eticidade, também, para com as
CES portuguesas, permitindo-lhes desenvolverem-se na sua plenitude, com um potencial retorno

inestimavel. Deixemo-nos surpreender...com tranquilidade e esperanga...

Palavras Chave: ética, valores, comissoes de ética, bioética, visibilidade, site, acessibilidade
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ABSTRACT

Having in mind the importance of the Government Health Institutions Ethics Committees
in Portugal (CES) and aiming to promote bigger visibility and accessibility of those
Committees, this study shares with the public, patients and, in particular, health professionals,

how visible and accessible Ethics Committees are on the respective Institution’ website.

Between March and July 2018, this study measured the emphasis given to Ethics Committees
on those Institutions’ own websites, as well as the content provided by those Ethics Committees

via their subdomains within those same websites.

After a bioethics reflection, and with the main objective of reducing the disadvantages found,
guidelines and alternative options are proposed. Within the current scenario, and with this
proposal, we expect to lead to better conditions for the development of these Committees’

activity.

Portuguese CES have a history that deserves to be told, shared and cherished. This
history contains experiences, memories and human contributions packed with ethics and
bioethics meaning. By acknowledging their past and present, we hope to anticipate a future

where they can capitalize on all of their potential.

As a Society, its essential that we develop actions with ethics at heart, so that Portuguese CES
can practice in full leading to an invaluable return to Society itself. Let us be

surprised... peacefully and with hope...

Keywords: ethics, values; ethics committee; bioethics; visibility, site; accessibility
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Preambulo

PREAMBULO

O debate relacionado com as Comissdes de Etica (CE), assim como as questdes éticas, legais,
organizacionais e institucionais levantadas pelo trabalho destes 6rgaos, tem-se revestido de
intensas e acesas discussdes no seio dos mais diversos sectores da sociedade. Este estudo tem,
assim, uma dupla finalidade. Por um lado, promover a reflexdo aprofundada destas tematicas a
luz do que existe disponivel nos sites das institui¢des, elencado a partir dos resultados obtidos
através de algumas perspetivas e das dificuldades das CE Portuguesas no cumprimento do
desiderato legal mais recente. Por outro, refletir sobre um modelo de futuro para a organizagao,
cooperacao e articulagdo das CE em Portugal que permita que estas estruturas, que no nosso
entender tém uma responsabilidade incomensurdvel, possam realizar o seu trabalho com

procedimentos, tempos € modelos adequados as expectativas de quem os procura.

A Bioética... a palavra, o conceito, o contexto, a reflexdo... e a estreita relagdo com as CE ¢
algo que merece reflexdo. Como e quando surgiram as CE? Comissdo, comité, conselho,
centro... termos que ouvimos no dia a dia e que refletem, talvez, o modo ndo linear como as CE
se desenvolveram ao longo dos tempos, em diferentes paises. As grandes mudangas socio,
politico, cientificas, tecnoldgicas e culturais que ocorreram durante o século XX promoveram a
criacdo de CE. No entanto, atualmente, o vertiginoso desenvolvimento da medicina e das novas
tecnologias criaram novos e mais complexos desafios as CE. Infelizmente, ainda hoje nos
questionamos sobre a visibilidade e acessibilidade destas estruturas de/para/com o cidadao,
utente, profissional de saude. Qual é o foco da CE? Serd nos utentes? Nas institui¢des? Para que
¢ que ela existe? Para dar apenas resposta a um requisito legal? Ou para ir um pouco mais além,
mais profundamente, naquilo que é o melhor interesse do ser humano? Onde esta a sua
humanizagao? A multidisciplinaridade e a pluralidade, caracteristicas tdo proprias da estrutura
interna da reflexdo bioética, fazem parte dos alicerces fundamentais das CE, tornando-as num
dos lugares privilegiados de concretizagao do dialogo bioético e o espaco para a sua reflexdao. A
histéria que se foi construindo e que granjeou atravessar a fronteira do tempo, perdurando até

aos dias de hoje, permitiu compreender como as CE se originaram, desenvolveram e
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transformaram. As CE t€m progressivamente vindo a aumentar, ao longo dos anos, em nimero,
constitui¢do e complexidade dos assuntos por elas abordados. Em Portugal existem, atualmente,
CE de ambito local, regional e nacional, uma Rede Nacional de Comissdes de Etica para a Satde
(RNCES) e, um Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV). Tendo em
conta a importancia das CE das Instituicdes Publicas de Satide em Portugal, questionamo-nos
sobre como estdo visiveis e acessiveis, para o cidaddo, para o utente e para o profissional de/da
saude, através do site das instituicdes que as acolhem em Portugal? E muito pertinente e
incontornavel refletir sobre algumas questdes éticas relacionadas com as CE e o seu
desenvolvimento ao longo das ultimas décadas, considerando o seu passado, presente mas, mais
pertinente, o seu futuro. Este estudo, através da consulta aos sites das Instituicdes publicas de
saude, pretendeu mapear a visibilidade e os diversos dominios de informacdo que surgem nas
areas dessas comissoes no site dessas institui¢des, entre Margo a Julho de 2018. Mediante uma
reflexdo bioética e no sentido de diminuir e colmatar as caréncias encontradas, tragam-se
algumas diretrizes e alternativas, para que as CE tenham as melhores condi¢des para se

desenvolverem, na sua plenitude.

Este trabalho ¢ constituido por 4 partes e 10 capitulos. A primeira parte, de natureza introdutoria,
¢ constituida por 4 capitulos, onde o grande objetivo € mapear a perspetiva historica, a perspetiva
ético-legal nacional e internacional. Assim, serdo tratadas tematicas como a origem da Bioética
e das diferentes CE, ao nivel internacional e nacional, e ainda os aspetos ético e legais
considerados relevantes para o desenho do nosso estudo. A segunda parte compreende o trabalho
de campo e explicita as op¢des metodologicas seguidas. A terceira parte compreende 4 capitulos
onde sdo apresentados os diferentes resultados obtidos. No quarta parte tecemos algumas
consideragdes relativas aos resultados obtidos nos capitulos precedentes. Procuramos, assim,
contribuir de algum modo para uma mais aprofundada reflexdo sobre estas tematicas e, de
alguma forma, apresentar sugestdes que em nosso entender, equacionando os resultados com
algumas praticas internacionalmente implementadas, podem constituir pistas importantes para

um melhor funcionamento das CE no nosso pais.
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Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

1.1 - A BIOETICA... A PALAVRA, O CONCEITO, O CONTEXTO, A REFLEXAO...

Como e quando surgiram as Comissdes de Etica? A procura de resposta a esta pergunta levou a
pesquisa bibliografica e constatou-se que o seu aparecimento estd implicita e intimamente ligado
ao inicio da Bioética e ao desenvolvimento social, cultural e tecnoldgico a que se assistiu, em
especial, na segunda metade do século vinte. Também se vai compreendendo, ao longo da leitura
do trabalho de diversos autores (128, 110, 248), que, quer o inicio da Bioética, quer o inicio das
Comissdes de Etica, sdo tudo menos lineares, sendo, no entanto, possivel encontrar pontos de
convergéncia relativamente as datas e aos fatores que influenciaram os seus aparecimentos (128,

110, 248).

Quando se fala de Bioética, apesar de ndo ser objetivo deste trabalho o debrugar exaustivo sobre
a sua génese, ndo se pode deixar de a abordar, dedicando-lhe assim este primeiro ponto do
trabalho. Deste modo, dedica-se primeiramente um espago € um tempo a Bioética enquanto
palavra, depois a sua evolugdo enquanto conceito, o contexto socio-cultural e cientifico-
tecnoldgico em que se integrou e que a influenciou e a reflexdo ética que, entretanto, foi
emergindo e desenvolvendo-se no decurso do tempo, transformando a bioética naquilo que hoje

conhecemos.

E interessante tomar consciéncia, através da pesquisa bibliografica efetuada, de que as raizes da
Bioética sdo tecidas na antiguidade e que a reflexdo feita ao longo dos tempos possui um inicio

milenar, remontando a tratados eruditos, codigos e rituais (128).

Segundo Coutinho, a palavra bioética, surge inicialmente, num artigo de Fritz Jahr, em 1927,
referindo a aceitag¢do de obrigagoes éticas ndo apenas para com o homem, mas para com todos
os seres vivos (110, 228) Jahr propde como exigéncia ética respeitar cada ser vivo como um fim
em si mesmo e tratd-lo, sempre que possivel, como tal, integrando deste modo, todos os seres
vivos no ambito da nossa responsabilidade (271). Apesar de a palavra Bioética ja aparecer em
1927, por F. Jahr, a sua divulgacdo mais ampla apenas aconteceria mais tarde, na década de 70,

em especial nos EUA, e quase em simultaneo através de Van Rensselaer Potter (1970) e de
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Andre Hellegers. Potter, utiliza a palavra a nivel da literatura (apud, W.T.Reich) e, elabora o seu
conceito de Bioética baseando-o em Aldo Leopold através das suas: ética da terra, da natureza,
populacional e dos recursos, numa ¢€tica global e interdisciplinar (110). Potter tem o intuito de
estabelecer uma alianga entre o saber biologico (bio) e os valores humanos (ética), no sentido
de uma ética global para a sobrevivéncia do ser humano e do planeta.' J4 mais tarde, em 1998,
designa de ética profunda, aquela em que a bioética implica humildade, responsabilidade,
competéncia interdisciplinar e intercultural potencializadora de senso da humanidade. Deste
modo, impregna a Bioética de uma orientagdo ambiental, ecologica e evolutiva, conjugando
conhecimento cientifico e filosofico (110). Hellegers, por sua vez, utiliza a palavra a nivel
institucional (apud, W.T.Reich), restringindo-a a ética da medicina e da investigacdo biomédica
e perspetiva a Bioética como um ramo da cléssica ¢€tica aplicada (128, 110). Isto acontece em
especial no ambito universitario, numa altura em que os estudos interdisciplinares nao eram
encorajados, mas deixa de lado a ética animal e ambiental (110). Esta perspetiva de Hellegers
constitui, segundo Potter, uma redug¢do da Bioética (110). Para Durand (2003), Bioética,
enquanto palavra, pretende reunir, ndo s6 um campo de estudo, como também uma nova
abordagem, através de: comum acordo, da reparti¢ao de conhecimento, da interdisciplinaridade
e de uma visdo prospetiva, assim como uma nova pratica e por fim, um movimento sociocultural
e intelectual (118). Ainda segundo Durand (2003), a palavra Bioética designa praticas e
discursos pretendendo esclarecer ou resolver questdes éticas suscitadas pelo desenvolvimento

tecnocientifico no campo da satude e da vida humana (128).

Para Coutinho, a Bioética ¢ um estudo sistematico, com uma tarefa interdisciplinar que implica
uma convergéncia interdisciplinar, inclusiva e dialogante. Também considera o BIOS, em todas
as suas multiplas vertentes, mais proxima da visao de Potter do que de Helleger, como o objeto

da Bioética (110).

Para Patrao Neves, a teorizagao da Bioética iniciou-se durante a década de 70 nos EUA, tendo-
se vindo a desenvolver ao longo de trés fases sucessivas: a) na segunda metade da década de 70

e prolongando-se até meados de 80, onde surgem as primeiras iniciativas tedricas com
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orientacdo principalista (106); b) desde a década de 80 até a década de 90 inclusive, através da
reflexdo na formulacdo de diversos modelos teodricos (128, 248); ¢) na década de 90 em que
surgem nos EUA novas perspetivas de teorizacao da Bioética, fundadas em correntes filosoficas
de expressao europeia continental e surgem os primeiros contributos europeus verdadeiramente

validos para a teorizacao da Bioética (248).

Em todas estas perspetivas e também noutras que sdo passiveis de encontrar em diversos autores,
entende-se que a Bioética pretende realizar um servigo responsavel a vida em geral e a vida

humana em particular (128, 110, 248).

Quanto a reflexdo ética que, entretanto, foi emergindo sobre os mais diversos temas, torna-se
interessante referir que se partilha o ponto de vista expresso por Paul Ricoeur, citado por
Durand. Paul Ricoeur que preconiza que a reflexao ética se faz numa articulagdo da tradigao —
entendida como recurso inesgotavel, cuja riqueza sé se revela de acordo com a capacidade de
rececdo e de reinterpretacdo das pessoas ao longo dos tempos — e da inovagdo — num

entendimento de fidelidade ao passado e de audacia da criagdo (110).

Segundo Durand, a Bioética foi preparada e influenciada por trés correntes de reflexdo ética que
a precederam. Uma primeira corrente prende-se com a ética médica — tendo como exemplo o
século V a.c., através do juramento de Hipocrates, médico grego, em que € reconhecido, entre
outros, o cddigo de ética que prescreve que se trabalhe a favor dos pacientes e se evite todo o
mal e toda a injustica — e de enfermagem, tendo como exemplo o século XIX, através do the
Nightingale Pledge, juramento escrito em 1893 por Lystra E. Gretter, onde esta patente entre

outros o compromisso de se dedicar ao bem - estar do doente, de ndo lhe fazer mal (128).

Uma segunda corrente de reflexdo tem a ver com a ética filoséfica, onde poderemos encontrar
ja no século IV a.c. o filosofo grego Aristételes, cuja visdo ética, orientada para a obten¢do da
felicidade, ¢ estruturada em torno das virtudes e particularmente da virtude da prudéncia, que
preside a reflexdo e a tomada de decisao adequada. Seguindo a evolugao do tempo, ja no século
XVIII, Immanuel Kant, filésofo alemao, influenciou a filosofia moral de tal modo que se

repercutiu, através dos tempos, nas diversas mentalidades, inclusive atualmente onde, na
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Bioética, alguns apelam em razao da sua conce¢do dos deveres e obrigagdes. Se, por um lado,
se entende que a moralidade de uma acao consiste na sua utilidade e/ou consequéncia (corrente
utilitarista), por outro lado coloca-se a pessoa no seu centro de preocupagdes (corrente

personalista), e recorre-se ainda a filosofia dos valores, que estrutura a ética sobre os valores.

Por fim, uma terceira corrente de reflexdo implica a ética teologica. A ética religiosa teve uma
importancia indelével no desenvolvimento da Bioética. A titulo de exemplo, e com o objetivo
de preparar respostas as questdes que lhe eram dirigidas mundialmente, o Papa Pio XII, reuniu
especialistas religiosos e cientificos, dando grande impulso a ética médica e de enfermagem.
Como ja se referiu, a Bioética, apesar de ter iniciado num passado longinquo, apenas na segunda
metade do século XX, ¢ que assumiu dimensdo relevante. Para tal contribuiram diversos

contextos socioculturais e técnico-cientificos.

Para Rocher!

citado por Durand, foi ap6s a 2.* Guerra Mundial que diversos fatores se
conjugaram, nomeadamente: 1) o desenvolvimento técnico-cientifico, em especial através da
investigacao biomédica e da informatica; ii) os direitos individuais, dos quais sdo exemplos a
Declaracao Universal dos Direitos Humanos, 1948 ¢ a Declaracao dos Direitos dos Doentes,
1981 AMM,; iii) a modificagcdo da relagdo médico-doente. Segundo Albert Jonsen (196) esta
relacdo tornou-se impessoal, organizacional e, de acordo com David J, Rotham essa mudanca

permitiu que outros profissionais fossem chamados a intervir (exemplo: enfermeiros, juizes,

advogados).

Esta situacdo resulta, no essencial, de uma mudanca numa relagdo paternalista para uma relacao
partilhada, onde a autonomia do utente ganha contornos mais significativos. O utente pode, deste
modo, fazer ouvir a sua opinido, acarretando ndo s6 uma maior responsabilidade para o proprio,
como também contribuindo para a multidisciplinaridade da bioética. Além disso, o pluralismo
social, no qual a migracdo elevada das populagdes, a disseminagao da informacao pelos media

e a revolugdo técnico-cientifica desempenharam um papel relevante, fazendo sentir a

' Guy Rocher
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necessidade de uma nova abordagem capaz de lidar com a sociedade efetivamente pluralista que
rapidamente emergia, em contraste com a anterior (110, 130). Engelhardf’, em 1994, traz a
nocao de estranhos morais, em que a diversidade de visdes morais reclama a necessidade de
compreender o pluralismo moral também no ambito da Bioética. A possibilidade de promover
o relacionamento interpessoal, de modo pacifico, entre pessoas com visdes € posturas morais
diferentes, implica respeitar essa diferenga, essa diversidade, através, por exemplo, da tolerancia
e do respeito pela liberdade (130, 241, 341). Assim, Engelhardt (apud Zancan, 1999) deixa em
suspenso a possibilidade de alcan¢car um entendimento ético ou uma moralidade comum entre
as diversas comunidades morais, de modo que os conflitos de interesse possam ser resolvidos

atraveés de argumentos racionais (341).

Segundo Patrdo Neves, a reflexdo bioética alterou a sua perspetiva ao longo dos tempos,
comecando a acolher e a integrar o utente na sua propria reflexdo, em vez de unicamente
considerar o ponto de vista do profissional de saude. Assim, deslocou-se (...) do reduto da
objetividade cientifica para a diversidade infinita da subjetividade humana, que assimila como
indispensavel para a compreensdo verdadeira da realidade auténtica (3). Também, segundo
Pellegrino (apud, Coutinho), os fatores histdricos decorrentes das mudancas sociais como, por
exemplo, a gestdo democratica do poder, através da afirmagdo da autonomia do utente, a
discussdo publica dos problemas da medicina e o pluralismo moral viriam a provocar na

sociedade a necessidade de esta promover a criagdo de Comissoes de Etica.

Reconhece-se  historicamente que a bioética incorpora caracteristicas como a
multidisciplinaridade e a pluralidade, que apela as diversas ciéncias e perspetivas, os seus
contributos para a construcao do discurso bioético (110). Segundo Pellegrino (apud, Coutinho),
a racionalidade ética é constitutiva da bioética, avalia-se as situagoes e os problemas na sua
dimensdo ética, para a qual as reflexoes de outra natureza, tais como juridica, politica, etc...

contribuem (110).

2 Tristram Engelhardt
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Verifica-se que a Bioética se vai constituindo, até aos nossos dias, como um saber distinto, com
dimensdo pratica e de carater transdisciplinar (128, 110, 248). Segundo este fio condutor da
evolucdo da Bioética, a sua institucionalizacio nao pode deixar de acontecer. A
institucionalizagdo da Bioética ¢ vista como um fator fundamental para a consolidagao da sua
estrutura e na concretizagao de espagos e tempos privilegiados de reflexdo e de debate bioético,
onde se preservam os valores e se atendem aos problemas que surgem na comunidade em que
se inserem. Neste Ambito, assumem um papel muito relevante as Comissdes de Etica, enquanto
expressao da interdisciplinaridade da bioética, pluralidade e diversidade de intervenientes (110,

248).

1.2 — DA BIOETICA... AS COMISSOES DE ETICA

Comissdo, comité, conselho, centro... termos equivalentes que se encontram amplamente
referidos na bibliografia consultada e que refletem, talvez, o modo nao linear como a bioética se
desenvolveu. Walter Osswald refere que nao surpreende (...), que as diversas CE ndo tivessem
um figurino comum, andloga constitui¢do, regulamentos comparaveis, funcionamento de igual
qualidade (248). Com inten¢do de compreender melhor esta multiplicidade de termos,
recorremos a Walters (333), que considera que Comissdo ¢ um agente ou instituicdo social
constituida por um conjunto colegial de elementos (110). Esta definicdo de Comissdes abrange
0s comités estaveis e os grupos de trabalho ad hoc (110). A UNESCO também se pronunciou
nesta matéria, através da definicdo de Comité de Bioética, em que se refere que a biotehics
committee is a committee that systematically and continually addresses the ethical dimensions
of (a) the health science, (b) the life science and (c) innovative healh policies. A bioethics
committee is typically composed of a range of experts, is usually multidisciplinary and its
members employ a variety of approaches to work toward the resolution of bioethical issues and
problems, especially moral or bioethical dilemmas. Moreover, the members of these committees

not only become more sensitive to ethical dilemmas but also, in time, develop the knowlwdge
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and skills required to deal more effectively with them, frequently finding ways to resolve what
may at first appear to be intractable dilemmas (319).

Como anteriormente expresso no ponto 1.1, sdo as grandes mudangas, socio, politico, cientifico
e culturais que ocorreram durante o século XX que estimularam a necessidade de promover a
criagio de Comissdes de Etica (Pellegrino, apud Coutinho) (248, 257). Estas surgem mais
visivelmente na década de 70 e, a partir dos anos 90, na maior parte dos paises, de modo diverso,
quer a nivel de denominacgao, tarefas, objetivos e metodologia (128, 110, 248). No entanto, ¢
curioso referir que a preocupacdo nesta matéria ja se encontrava patente em 1803, por T.
Percival, quando este recomendava que os ensaios com novos medicamentos fossem realizados
em consulta com outros colegas da especialidade (110). Também em 1900, um projeto
legislativo em Columbia, EUA, preconizava um grémio consultivo e controlado da investigacao
médica, exigindo uma descri¢do escrita de cada projeto de investigacdo e um parecer de uma

comissao (110).

Pode-se ainda fazer alusdo a 1901, na Prassia, onde o Ministério para Assuntos Religiosos,
Educacionais e Médicos da Prussia elaborou um documento respeitante as investigacdes
envolvendo os seres humanos, com determinadas regras, destacando-se a necessidade de
informar e obter a autorizagdo expressa dos participantes e, no caso dos menores € dos doentes
mentais, dos seus representantes legais. A necessidade da elaboragdo deste documento resultou,
em especial, do facto de prostitutas ndo contaminadas terem sido injetadas com soro de doentes
sifiliticos por um microbiologista, que tinha como objetivo descobrir uma vacina contra a sifilis
(252). Pode-se referir ainda que em 1931 o Ministério do Interior Alemao reforgou, ndo so, o
respeito pela vontade dos sujeitos de investigacao relativamente a investigagao envolvendo seres
humanos, como distinguiu procedimentos terapéuticos de ndo terapéuticos, num documento
denominado Novas Terapéuticas e Pesquisas em Seres Humanos (252). Mas, de facto, a grande
implementagio e desenvolvimento das Comissdes de Etica ocorreu quando grupos da sociedade
sentiram uma maior inquietagdo e maior sensibilidade moral. De facto, os progressos da

medicina e da investigagdo médica, mormente através dos ensaios clinicos e da experimentagao
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em seres humanos, colocaram em causa o melhor interesse do ser humano, o que levou a

questionar o agir concreto dos investigadores (110).

Na sociedade da época, a no¢ao de que a aplicabilidade das biotecnologias e o exercicio da
medicina deveriam ser abertas a sociedade em geral, e ndo ficar apenas reduto unico dos
cientistas, foi adquirindo voz. Para tal contribuiu, ndo sé o entendimento de que era um assunto
do interesse de todos e ndo apenas de uma parte, mas também o facto de ocorrer a discussao
publica® de diversos casos apelativos e chocantes. Alguns destes incluem: i) os julgamentos de
Nuremberga (deram origem ao Cédigo de Nuremberga em 1947) (305); ii) o caso Willowbrook
State School*de 1958 (em que criangas com deficiéncia mental foram injetadas com o virus da
hepatite B para estudo da evolugio da doenca) (40); iii) o Tuskegee Syphilis Study’ (em 1972
em que a populagdo negra de uma determinada localidade foi privada de tratamento da sifilis
para estudo da evolugdo natural da doenga), que alertaram a sociedade para a possibilidade de
abusos no ambito da biotecnologia em pessoas mais vulneraveis, nomeadamente a realizacao de

estudos a revelia do consentimento dos participantes (110, 248, 40).

Walter Osswald, considera que as Comissdes de Etica primeiramente nasceram de iniciativas
pontuais e espontdneas, como resposta a varios problemas que em esquema se podem resumir
do seguinte modo: 1. A perda da inocéncia do investigador clinico (...) 2. A elaborag¢do de
codigos internacionais relativos a experimentagdo no homem (...) 3. Os notaveis avangos
verificados nas ciéncias biologicas com impacte direto na Medicina vieram trazer
potencialidades e virtualidades anteriormente nem sequer sonhadas e que por isso ndo tinham

sido nunca objeto de reflexdo filosofica: (...) (248).

Para Coutinho, alguns dos fatores que levaram a origem das Comissdes de Etica sao a nova
consciéncia moral ou ética e a responsabilidade ética no desenvolvimento das politicas publicas.

Entre estes fatores destacamos: i) as possibilidades acrescidas das ciéncias biomédicas; ii) a

3 Debate Publico - é usado para descrever interagées discursivas na esfera publica através da qual individuos e grupos podem identificar,
explorar e resolver os seus diferentes interesses em assuntos que potencialmente afetam todos (122).

4 Henry K. Beecher, 1966 (40)

5> Henry K. Beecher, 1966 (40)
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complexificacdo da Medicina; iii) o uso indevido de novas tecnologias e abusos cometidos por
pessoal médico; iv) a complexidade dos problemas no campo da biomedicina; v) a tecnicizagdo
da medicina; vi) a desumanizacao da relagao médico/utente; vii) a seguranca em ¢€tica e a falta
de formacdo dos profissionais de saude; viii) o pluralismo ético da sociedade; ix) a
interdisciplinaridade na abordagem dos problemas; x) a maior consciéncia dos direitos do
homem; xi) a problematiza¢do de uma adequada distribui¢do dos recursos técnicos e humanos;

xii) a convivéncia de diferentes convicg¢des religiosas (110).

Filipe Almeida, considera que os novos desafios e novas interrogagoes a cldssica concepgdo de
Vida e dos Direitos Humanos aliados a uma vertiginosa evolugdo tecnologica e cientifica,
Justificam a indispensabilidade da existéncia da CE e reclamam uma intensifica¢do da sua

atividade nas comunidades em que se inserem (248).

Maria do Céu Patrao Neves (apud, L. Nunes), por seu lado, ¢ de opinido que a génese da CE se
deveu fundamentalmente a uma questao legal e ndo puramente ética, criada implicitamente pela
industria farmacéutica, que defendeu a necessidade dos seus protocolos serem submetidos
previamente a uma Comissio de Etica (252). Esta opinido é também partilhada por W. Osswald
que reconhece que ... seria injusto ndo reconhecer que esta atitude da grande industria
contribuiu poderosamente para a cria¢do das CE, anos antes do decreto-lei 97/94 se lhes

referir, pela primeira vez... (248) em Portugal.

Pode ser referido que, progressivamente, a sociedade foi tomando consciéncia da
responsabilidade que lhe assistia no controlo dos processos e, por isso, a necessidade de agir no
sentido de desenvolver a reflexdo ética neste ambito. Em 1954, a Associagao Médica Mundial
(AAM) recomendou a constitui¢do de Comissdes de Etica (248). A Declaracio de Helsinquia da
AAM, na versdo de 1964, no ponto I principios basicos, alinea 4), ja refere claramente, entre
outros aspetos, que se prendem com o consentimento informado, livre e esclarecido, que todo o
projeto de pesquisa clinica deve ser precedido de cuidadosa avaliacdo dos riscos inerentes, em

comparagdo aos beneficios previsiveis para a pessoa exposta ou para outros (31). A Declaragao
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de Helsinquia tem sido revista periodicamente, contando ja com 7 revisdes® (31, 252). Apenas
12 anos depois da primeira publicacdo da Declaracdo, surgiram, em 1966, nos EUA, as primeiras
Comissdes de Etica no ambito da investigagdo clinica. A sua missdo estava restringida a
ponderacao de questdes éticas que o recurso a seres humanos na investigacao suscita, no sentido

de garantir a protecdo dos sujeitos da experimentagdo humana (110, 248).

Curiosamente o artigo de Henry Beecher, com relato que gerou indignagdo de 22 experiéncias
consideradas ndo éticas, foi publicado no New England Journal Medicine (NEJM) exatamente
nesse ano (40). Ainda nesse ano, o National Intitute of Health (NIH) propde a criacao das
Comissdes de Etica. Essa proposta contou com o empenho governamental através do Senador
Walter Mondale (EUA). Para o NIH o ambito de atua¢io das Comissdes de Etica centra-se no
estudo das implicagoes éticas, sociais e legais dos avangos na investiga¢do biomédica e
tecnologica. Em 1974, o congresso norte-americano estabelece a obrigatoriedade da constituigdo
de um Institutional Review Board (IRB), em todas as instituicdes que fizessem investigacdo em
seres humanos e fossem financiadas pelo governo. Além disso, cria a National Commission for
the Protection of Human Subjets of Biomedical and Behavioral Research, que publica, em 1978,
o Belmont Report (303), onde define os principios normativos da agdo na investigacio
biomédica e tendo como objetivo fundamental de prevenir abusos. Este relatdrio foi o primeiro
documento desta natureza e surge sempre como reacdao institucional aos escandalos

publicamente conhecidos.

Mais tarde, em 1980, o Congresso Norte Americano estabelece a President’s Commission for
the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research, que tem

uma funcdo mais alargada do que a anterior, pois abrange as questdes €ticas no dmbito da saude

6 Revisdes e alteragdes| A declaragdo foi revista e alterada 7 vezes: i) Primeira revisdo ocorrida por ocasido da 29* Assembleia Médica Mundial,
em Toquio, no Japao, em 1975; ii) Segunda revisdo, na 35* Assembleia, em Veneza, na Italia, em 1983; iii) Terceira revisdo, na 41* Assembleia,
em Hong Kong, em 1989; iv) Quarta revisio, na 48" Assembleia em Sommerset West, na Africa do Sul, em 1996; v) Quinta revisdo, na 52°
Assembleia, em Edimburgo, na Escocia, em outubro de 2000; vi) Sexta revisdo, na 59* Assembleia, em Seul, Coreia do Sul, em outubro de
2008; vii) Sétima revisdo, na 64* Assembleia, em Fortaleza, Brasil, em outubro de 2013. Além das revisdes, ocorreram duas alteragdes: i)
Alteragdo ocorrida na 53* Assembleia, em Washington, Estados Unidos, em 2002 (Nota no paragrafo 29); ii) Alteragdo ocorrida na 55°
Assembleia, em Téquio, Japao, em 2004 (31).

40


https://pt.wikipedia.org/wiki/T%C3%B3quio
https://pt.wikipedia.org/wiki/Jap%C3%A3o
https://pt.wikipedia.org/wiki/Veneza
https://pt.wikipedia.org/wiki/It%C3%A1lia
https://pt.wikipedia.org/wiki/Hong_Kong
https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Sommerset_West&action=edit&redlink=1
https://pt.wikipedia.org/wiki/%C3%81frica_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Edimburgo
https://pt.wikipedia.org/wiki/Esc%C3%B3cia
https://pt.wikipedia.org/wiki/Seul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Coreia_do_Sul
https://pt.wikipedia.org/wiki/Fortaleza
https://pt.wikipedia.org/wiki/Brasil
https://pt.wikipedia.org/w/index.php?title=Toquio&action=edit&redlink=1
https://pt.wikipedia.org/wiki/Jap%C3%A3o

Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

e das ciéncias do comportamento e sdo de ambito nacional. Entretanto, os IRB com a
especificidade na area de investigacdo, desenvolvem-se noutros paises tais como a Franga,
Canada, Bélgica, Suica, Gra-Bretanha, Portugal, entre outros e passando a denominar-se

Comissdes de Etica para a Investiga¢do Clinica (110, 248).

O Conselho das Organizagdes internacionais das Ciéncias Médicas (CIOMS)’, em 1982,
publicou as Propostas de Normas/Diretivas Eticas Internacionais Biomédicas em Seres
Humanos, revistas em 1993 e 2002, onde constam dois capitulos sobre a ética da investigagdo
clinica e o papel das Comissdes de Etica para a Investigagdo (248, 93). Mais tarde em 1996, o
Comité de Ministros do Conselho da Europa adotou a Convencgao para a Protecdo dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano Relativa as Aplicacdes da Biologia e da Medicina
ou, também conhecida como, a Convencao dos Direitos do Homem e da Biomedicina. Esta
Convencao foi assinada em 1997, em Oviedo e, desde entdo, passou a ser reconhecida como
Convengao de Oviedo (106). Este documento estabelece um conjunto de regras nas quais, ainda
hoje, a boa pratica clinica se revé e baseia. Portugal, em 2001, ratificou este documento (252,
21). Mais tarde em 2005, ¢ aprovada pela UNESCO a Declaragao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos. Esta, no seu artigo 19.°%, sublinha a necessidade da criacio e respetivo apoio

de/as Comissdes de Etica, de caracter independente, multidisciplinares e pluralistas (320).

A semelhanca das Comissdes de Etica para a investigagio clinica, também assistimos a criagdo
das Comissdes de Etica clinica (CE Clinicas) ou assistenciais. Na sua fase inicial, a sua misséo,
era essencialmente vocacionada para a ponderacgao ética das relagdes entre utentes/profissionais
de saude ou profissionais de saude/profissionais de saude (248). De notar que atualmente

encontramos ainda, em alguns paises, estas duas comissdes como parte integrante de uma unica

7 A CIOMS ¢ uma organizagdo ndo-governamental internacional, sem fins lucrativos, criada em conjunto pela OMS e pela UNESCO em 1949.
Em 2013, a CIOMS incluia 49 organizagdes membros internacionais, nacionais e associados. Para alcancar os seus objetivos principais, a
CIOMS iniciou e coordena alguns programas principais de longo prazo, sendo um deles a Bioética (93).

¥ Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, o artigo 19.° preconiza: “Devem ser criados, encorajados e adequadamente
apoiados comités de ética independentes, multidisciplinares e pluralistas, com vista a: (a) avaliar os problemas éticos, juridicos, cientificos e
sociais relevantes no que se refere aos projectos de investigagdo envolvendo seres humanos; (b) dar pareceres sobre os problemas éticos que
se levantam em contextos clinicos; (c) avaliar os progressos cientificos e tecnoldgicos, formular recomendagées e contribuir para a elaboragdo
de principios normativos sobre as questoes do dmbito da presente Declaragdo; (d) promover o debate, a educagao e bem assim a sensibilizagdo
e a mobilizag¢do do publico em matéria de bioética” (93).
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e, neste caso, a CE ¢ considerada mista. Noutros paises, os dois tipos de comissdes estao
perfeitamente separadas. As CE clinicas ou assistenciais, entretanto criadas noutros paises,
replicam ndo s6 os modelos mas também a missao descrita anteriormente para CE que existiam

ha mais tempo nos paises da América do Norte (292).

Num sentido ndo estritamente clinico, mas ou porque teve uma repercussao significativa na

discussdo das questdes bioéticas, consideramos da maior importancia sublinhar a relevancia da

descoberta em 1953 da dupla cadeia de ADN. Os receios relacionados com a engenharia genética

desencadearam a necessidade da National Academy of Science dos EUA publicar uma moratéria

que sugeria a suspensdo da experimenta¢do nesta area. No entanto, em 1975, um grupo de
. . 9 . A . . 4 7o ~

cientistas” realiza a conferéncia da Asimular onde é suspensa a moratdria e sdo elaboradas regras

de seguranca para a investigacgao e utilizacdo desta area do conhecimento (199, 43, 146).

Voltando novamente a discussao relacionada com as CE clinicas € incontornavel a referéncia a

algumas situagdes que passaremos a elencar.

Em 1952, em Copenhaga, 3000 utentes com poliomielite foram admitidos nos servigos de saude,
destes, cerca de 345 utentes foram afetados a nivel respiratdrio com necessidade de ventilagdo.
Esta ventilag¢do foi feita manualmente por cerca de 200 alunos de medicina, que se revezavam
entre si e, pela primeira vez, se discutiu a necessidade de estabelecer critérios para ventilacao

artificial (335).

Em 1962, em Seatle, nos EUA foi criada the God's Committe, considerada a primeira CE Clinica.
Esta tinha o objetivo de selecionar os utentes para hemodialise quando esta passou a estar
disponivel. Esta comissdo foi estabelecida no sentido de criar um processo de triagem que
permitisse definir quem teria acesso e, portanto viveria € quem ndo teria acesso e,

consequentemente morreria (248, 2, 196).

® A Conferéncia de Asilomar, realizou-se em fevereiro de 1975. Decorreu de uma recomendacio resultante da reunido no MIT em 1974. A
Conferéncia de 4silomar teve ambito internacional e contou com a presenga de 150 cientistas: 90 norte-americanos e os demais 60, cientistas
de outros 12 paises, para além de 16 reporteres e alguns advogados. Das resolugdes da Conferéncia de Asilomar sublinha-se de um modo
resumido as seguintes: i) o trabalho com DNA recombinante poderia prosseguir com salvaguardas; ii) a criagdo de um Comité Consultivo
de DNA Recombinante (RAC); iii) a criagdo de um 6rgao do Instituto Nacional de Satide dos Estados Unidos (NIH) (199, 43, 146).
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Em 1967, em Cape Town, Africa do Sul, Christiaan Barnard realizou o primeiro transplante
cardiaco humano. Depois do transplante de Cristiaan Barnard, em 1968, em Harvard Medical
School, foi criado um comité que concordou em que o suporte ventilatorio fosse removido em
doentes com coma irreversivel ou morte cerebral, e que, apos consentimento apropriado, os seus
orgaos pudessem ser removidos para transplantagdo. O relatério desta Comissao foi publicado
no JAMA em 1968. Em 1976 na conferéncia no Reino Unido do Royal Colleges, foi aceite a
defini¢ao de morte cerebral como a perda completa e irreversivel da fungao do tronco cerebral.
Em 1981, no mesmo jornal, foram publicadas as linhas orientadoras para a determinagdo da

morte cerebral (163).

Voltando ao ano de 1975, o caso Karen Quilan, jovem em estado vegetativo persistente que
apesar da remocao do ventilador continuou viva durante 11 anos. Esta situa¢ao contribuiu para
a discussao sobre cuidados proporcionados e desproporcionados (96). Em 2005, o Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, em Portugal, elaborou um Parecer'? sobre o estado

vegetativo persistente (96). ( Anexo 1.1.)

As discussoes éticas relacionadas com o inicio da vida foram estimuladas quando no Reino

Unido nasce Louise Brown, em 1978, com recurso a fertilizacao in vitro (34).

Em 1982, o caso Baby Doe, em que os pais recusaram a intervencao, potenciadora para salvar a
vida a um RN com Trissomia 21 e fistula traqueoesofagica, levantando a questdo da
possibilidade do consentimento dos pais quando ndo estd garantido que estes estdo a agir no

melhor interesse da crianga (248, 277, 209, 33, 154).

Estes diferentes casos vieram reforcar a necessidade da criagdo de CE Clinicas em todas as
institui¢des de saude. Esta iniciativa foi incentivada pelos tribunais e em 1983 defendida pela

President's Commission nos EUA (248, 277).

19 Parecer 45/cnecv/05 (96).
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Em 1992, a Join Commission para a acreditagdao das organizagdes de saide determinou, como
um dos critérios de avaliagdo, a necessidade de serem criados os meios necessarios para

abordarem as preocupacgoes de cariz ético, em ambiente hospitalar (277).

E interessante compreender a temporalidade da origem das CE nos diversos paises e regides. Se
tivermos em aten¢do a Europa, constatamos que o inicio das CE ndo ocorreu de modo sincrono.
Sublinhamos alguns paises no sentido de podermos ilustrar a diversidade da criacao das CE,
com particular aten¢do ao ano ou década em que surgiram. Na Holanda, as CE iniciaram-se na
década de 70, sendo na sua maioria mistas (136, 299). Contudo, podemos encontrar também CE
dedicadas a investigacdo e CE dedicadas a area assistencial/clinica, completamente separadas
(292). Na Lituania, em 1990, as CE sdo estabelecidas com base na Lei da Saude do Sistema de
Cuidados da Republica da Lituania e nas Diretrizes do Modelo das Comissdes de Etica Médica
divulgadas pelo Ministério da Saude em 1997. Contempla ainda um Comité Nacional de
Bioética para promocgao da organizacao e apoio as CE (136, 299). Na Eslovaquia, em 1992, o
Comité de Etica Central elaborou as Guidelines on Establishment and Work of Ethics
Committees in Health Care Facilities and Biomedical Research Institutions ¢ estas foram
publicadas como Recomendag¢des do Ministério da Saude (136, 299). Na Bélgica, os hospitais
psiquiatricos ficaram, em 1994, obrigados por lei a ter uma CE mista (dedicada a investigagao
e a area clinica/assistencial). No entanto, em 2000, a consulta de ética foi excluida das CE por
indicacdo do Tribunal de Arbitragem da Bélgica. Atualmente todos os hospitais tém sua propria
CE, mista e existe um 6rgdo nacional para as mesmas (136, 299). Na Noruega, um grupo de
clinicos hospitalares, politicos, autoridades de saude e a Associagdo Médica norueguesa, em
1996, promoveram a criagdo da primeira CE. Atualmente todos os hospitais dispde de uma.
Tanto na Noruega como na Suécia, Dinamarca, Italia, Espanha e Alemanha existem CE
dedicadas a investigacdo e CE dedicadas a area assistencial/clinica, respetivamente (292). Na
Alemanha, existem CE na grande maioria (86,4%) dos hospitais (136). Contudo, verifica-se
igualmente a existéncia em instituicdes de saide de outros modelos de servigos de consultoria

de ética que ndo sdo as CE assistenciais (292). Na Croacia, a Lei de 1997 sobre a Protegdo a
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Saude preconiza a existéncia de CE em todas as institui¢oes de saude. Cada CE ¢ mista e

contempla cinco membros, e dois ndo estdo envolvidos na area de medicamento (136, 299).

Na Turquia, as CE sao relativamente recentes € em numero limitado. A titulo de exemplo
referimos que o senado da faculdade de medicina da universidade Kocaeli aprovou em 2000 a
criagdo de uma CE com cardter assistencial (136). Poucos hospitais, na Polonia, t€ém CE

assistenciais (136, 112).

No restante mundo também se assistiu a diversidade na criacao das CE, ndo s6 a nivel da propria
temporalidade, como também da sua origem e amplitude. No Canada j& existiam CE, embora
em numero reduzido, antes da década de 80. Em 1986 foram publicadas as linhas orientadoras
para a acreditagcdo das instituicdes de satde que sugeriam a criagdo de CE multidisciplinares
(136). Contudo em 2010 cerca de 85% dos hospitais ja as integram (136). Em 1981, existiam
apenas 1% dos hospitais norte americanos com CE Clinicas. Em 1983, eram ja cerca de 26%
tendo aumentado em 1985 para 60% e em 1989 em alguns estados norte americanos tinham ja
87% dos hospitais com CE (248, 277). Na China, a primeira CE de carater assistencial teve
origem em 1988, através da Associacdo Médica Chinesa (CMA) e, atualmente, todas as
instituigdes de saude chinesas tém uma CE com a finalidade de garantir o respeito pelos
principios de autonomia, beneficéncia e justica (136). Na Australia, este tipo de CE nao esta
acessivel a todas as instituicoes de saude, apesar de se assistir atualmente ao seu
desenvolvimento (136). No Japao, por sua vez, em 1998, cerca de um quarto das organizacdes
médicas deu origem a CE. Atualmente, mais de metade dos hospitais tém CE e cerca de 16,8%
dos hospitais desenvolvem esfor¢os no sentido de desenvolverem as suas comissoes (136). Na
Coreia o acesso a especialistas em ética clinica ou a CE ativas do hospital ¢ muito limitado. No
Irdo, em 2000, o Ministério da Satude e Ciéncias Médicas emitiu os regulamentos e diretrizes
para as CE Clinicas. Atualmente sdo CE mistas na sua maioria (136). Na esfera global, verifica-
se que tendencialmente as CE, em especial as clinicas/assistencial, estdo bem implementadas e

ativas na maioria dos paises desenvolvidos, mas verifica-se igualmente que em alguns paises em
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desenvolvimento, apesar de ja existirem CE, estas apresentam mais dificuldade em promover a

sua atividade e algumas, inclusive, nao funcionam (136).

Ao nivel dos Conselhos!! de ambito nacional, em especial no espago europeu, os grupos de
reflexdo tém precedido ou acompanhado a criagdo deste tipo de estruturas ambito nacional.
Como ja referido, estes Conselhos tiveram inicio nos EUA, num ambito direcionado para
problemas especificos e com natureza temporaria. No entanto, a semelhanca dos EUA, o mesmo
aconteceu se verificou noutros paises. A titulo de exemplo, refere-se a Gra-Bretanha, entre 1982-
1984, a Warnok Commission foi criada para “examinar as implicagdes sociais, éticas e legais

dos recentes e potenciais desenvolvimentos no dominio da reprodu¢do humana assistida.”

Em 1983 Franca constituiu o Comité Consultatif National d'Ethique pour les Sciences de la Vie
et de la Santé (CCNB). Esta estrutura difere das anteriores uma vez que a sua natureza ja ndo ¢

temporaria.

Estes Conselhos Nacionais estabeleceram-se como o6rgaos consultivos e de constituicao
pluridisciplinar, com a missdo de emitir parecer sobre todas as questdes éticas suscitadas pelo
dominio da ciéncia. Em 1990, em Portugal, surge o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida (CNECV) através da Lei n° 14/90 de 09 de junho (16), como um 6rgao consultivo e
independente, junto da Assembleia da Republica (248, 98, 100). O CNECYV sera alvo de mais
detalhe no capitulo 2 deste trabalho.

Alguns grupos da sociedade, através das Comissdes de Etica de diversos ambitos e amplitude
tiveram um papel importantes na institucionalizagdo da Bioética. Ao considera-los como
instrumentos privilegiados enquanto expressao real da Bioética, pelo seu caracter
multidisciplinar e pluralista, imbuido dos contributos das diversas ciéncias e perspetivas,
reforcam a possibilidade de participacdo nos debates com implicagdes éticas no campo
biomédico, e no aconselhamento no desenho de politicas publicas com questdes bioéticas

associadas (110).

1 Conselho, Comissdo ou Comité de 4mbito nacional serdo usados de modo equivalente apenas por Conselho.
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Na Europa, os membros dos Conselhos!' de Etica de ambito nacional sdo constituidos
preferencialmente por representantes dos diferentes setores da sociedade, ao invés da relevancia
dada ao caracter técnico dos membros, tdo prevalente nos primeiros Conselhos nacionais de

Etica norte americanos (110, 1, 148).

As Comissdes de Etica'?, tal como os Conselhos de Etica, segundo E. SGreccia (apud Coutinho,
2005), sdo espagos no qual se podem encontrar num contexto pluralistico, € com uma
metodologia interdisciplinar, os diversos componentes dos vdarios sectores das atividades
conexas com a vida e a saude do Homem (248). Sao ainda, segundo Abel Francesc (apud
Coutinho, 2005), «instancias ou estruturas de didlogo e de decisdo bioética, isto €, assumem a
responsabilidade de tentar clarificar e resolver racionalmente os conflitos de valores que se

apresentam na investigacao ou na pratica clinica (110).

As Comissdes de Etica, assim como os Conselhos de Etica, sdo no fundo, um dos lugares
privilegiados de concretizagao do didlogo bioético e o espago para a sua reflexdo (110, 248, 1).
O pluralismo que as caracteriza tao intrinsecamente ¢, ele proprio um reflexo do pluralismo de
sistemas morais e de interesses disciplinares coexistentes numa dada sociedade (110). E fécil
compreendendo que a Bioética €, desde o inicio, multidisciplinar e pluralista, reclamando os
contributos das diferentes ci€ncias e perspetivas, essenciais para o discurso e reflexdo bioética
(110, 248). E nestes grémios interdisciplinares que sdo ponderadas as diversas implicagdes de
uma dada situagdo ou problema, sendo, por isso, necessaria a representacdo de varias disciplinas
cientificas e as atividades profissionais mais relevantes para a reflexao dos diversos e complexos
problemas (251). E esta multidisciplinaridade e pluralidade, tio propria da estrutura interna da
reflexdo bioética, que se espraia nos Conselhos de Etica e nas Comissdes de Etica, fazendo parte

dos seus alicerces fundamentais. Estas estruturas pretendem exercer, na procura de solugdes e

12 A literatura internacional encontramos uma diversidade de nomenclatura e na designagdo deste tipo de grémios que se dedicam a reflexdo
ética neste ambito. Em Portugal encontramos variadas expressoes como por exemplo: comissdo de ética, comissdo de bioética, comissdo de
ética hospitalar, comissdo hospitalar de ética, comissdo de ética para a saude, comité de ética, conselho de ética, comissdo de ética para a
investigagdo clinica. Nos EUA encontramos igualmente uma pandplia de designagdes, sublinhando-se as seguintes: Bioethics Committee;
Clinical Ethics Committee; Clinical Research Ethical Review Committee; Ethical Committee, Ethics Boards; Ethics Commission; Healthcare
Ethics Committee; Hospital Ethics Committee; Institucional Review Boards; Research Ethical Committee. Nos paises de lingua alema
encontramos: Ethikkommission, Ethik-Kommission, Ethikkomitee e Ethische Homitee (110).
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na resposta a problemas decisivos, um sinal e expressao de uma tolerancia que vai para além do
exercicio colegial de um modo antigo de prudéncia, na tomada de decisdes vitais (110, 156,

319).

O consenso ¢ a discussao conjunta implicam integrar o mais possivel os diferentes sistemas de
valores, de crengas, de saberes. Importando garantir uma certa representatividade da sociedade,
envolvendo uma pluralidade de pontos de vista e procurando o consenso o mais alargado

possivel.

Quanto ao tipo de CE para Guy Durand, existe ainda a possibilidade de outras modalidades de
Comissdes de Bioética, que vio desde: i) subgrupos de urgéncia '*, composta por trés ou quatro
membros da CE respetiva, que tem a particularidade de se reunir rapidamente para responder a
uma solicitacdo urgente; ii) o Comissdo regional, que prevé englobar trés, quatro, até doze
instituicdes de uma regido, ou instituicdes de igual natureza. Neste caso poderd ocorrer a
promocgao de uma melhor economia de recursos e uma melhor qualidade de servigo prestado;
11i1) Sub Comissdo que sao consideradas com alguma frequéncia muito eficientes; iv) Encontros
com o consultor de ética para aconselhamento, discussdo e reflexdo colocados por grupos ou
pessoas individuais'¥; v) Espacos éticos que sdo espagos criados em relacdo a populagio em

geral (128).

Do descrito até aqui, pode-se compreender que existem, inicialmente duas grandes areas nas
Comissdes de Etica: a area de investigacdo clinica envolvendo seres humanos e a area
assistencial. Estas duas areas podem estar incorporadas na mesma CE (CE mista) ou existir CE

distintas para cada das duas areas.

De um modo geral, tanto existem paises que contemplam apenas uma CE, que incorpora a area

assistencial e a area da investigagdo, como existem paises com as CE completamente distintas.

13 Traduzida originalmente por brigada de bioética (128)
14 Traduzida originalmente por Espacos de livre expressdo (128)
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Atualmente, ao contrario das CE de carater temporario, os EUA, estabeleceram CE
assistenciais'> de carater permanente a nivel das institui¢des de saude hospitalares (261). Neste
caso, verificou-se que mais de dois ter¢os das mesmas (71%) tinha pelo menos uma
subcomissao, sendo que a tipologia destas subcomissodes era diversa, dependendo do foco para
o qual estavam destinadas, nomeadamente: consultiva (63%), educacao (37%), politicas (34%)
e de membros (8%) (261). Se olharmos para outros paises, podemos verificar que, por exemplo,
na Noruega as CE existem, atualmente, em todos os hospitais ¢ a sua coordenagao,
nomeadamente a responsabilidade pela avaliagdo dos seus resultados e procedimentos, ¢
efetuada a nivel nacional pelo Centro de Etica Médica (SME) da Universidade de Oslo. Também
na Noruega se constata, ndo s6 a fungdo de educac¢do que as CE desenvolvem através da
realizagdo de semindrios para os profissionais de saude, assim como o seu envolvimento na

elaboracdo de diretrizes quer mais especificas quer de ambito ético mais geral (141).

Na Holanda, por sua vez, a maioria das CE durante as décadas de 70 e 80 eram mistas. A sua
missao incluia: 1) a revisdo de protocolos de investiga¢ao, i1) desenvolvimento de diretrizes sobre
questdes éticas em organizagdes de saude e, inclusive, iii) a realizagdo de programas educativos
para membros das CE, utentes e cidaddos'®. Ainda neste pais encontramos a realizagdo de
formagdo/educagdo para a figura do provedor de saude. Atualmente, na Holanda as Comissoes
para a area da investigacdo estdo separadas das CE assistenciais, uma vez que a analise dos
resultados das CE de regime misto evidenciaram que a ética clinica ficava marginalizada, uma
vez que a avaliagdo de protocolos de investigacdo requeria mais tempo quer pelo seu nimero

quer pela sua complexidade (299).

Por sua vez, no Reino Unido algumas comissdes de ética na area de investigacao
disponibilizaram assessoria em ética assistencial, quando solicitado, apesar de estar fora do seu

ambito de abrangéncia. Alguns presidentes desse tipo de CE manifestaram preocupagdo nao so

15 CES Assistencial sera usada de modo equivalente a CES Clinica.

16 Para ndo saturar o texto com a referéncia feminino e masculino, optamos pelo uso genérico do masculino. Acresce que se entende ainda,
independentemente da nacionalidade e de outros fatores diferenciadores (como por exemplo, género, etnia, entre outros). Todavia, ndo nos
referimos ao cidaddo no sentido abstrato mas no sentido concreto, ou seja, aquele que utiliza ou podera utilizar os bens e servigos da area da
saude.
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por a constituicdo da propria CE ndo ser adequada a esse fim, como também pelo aumento

incomportavel da carga de trabalho da CE (292).

Alias o que se verificou foi que esses pedidos (por exemplo: uso de videos de utentes e
aconselhamento antes de rastreio) chegavam de modo informal, inclusive por e-mail ou telefone,
ao presidente da CE. Neste caso, a resposta do/a Presidente quando ndo encaminhava a situacao
para a Comissdo de Etica, era dada de modo verbal ou escrito. Se o/a Presidente encaminhava o

caso para a CE, a resposta assumia sempre o modo mais formal na sua forma escrita (292).

Também se verificou que muitos destes pedidos de apoio eram feitos entre o espago de tempo
que medeia as reunides da propria CE. Nestas circunstancias, sobressaiu a inexisténcia de um

procedimento claro para documentar quer as solicitagdes quer as respostas (292).

Por seu lado, nos EUA, em particular relativamente ao modelo de ética integrada desenvolvido
pelo National Center for Ethics in Health Care within the United States Government's
Department of Veterans Affairs, a estrutura formal que o Conselho de Etica Integrada preconiza
para que o programa se instale € distinto do até agora referido e implica a existéncia das seguintes
figuras: O conselho’’, o Coordenador'®, o Diretor'® e o Oficial do Programa® (145). E de realcar
que este Conselho de Etica Integrada pode supervisionar subcomissdes permanentes, tais como
as dedicadas no ambito da ética a area da educacao, politica de saude e a acreditagao. Tem
inclusive, ainda, a capacidade de criar grupos de trabalho ad hoc, envolvendo os peritos

necessarios, mediante os assuntos éticos que eventualmente sejam identificados (145).

'7 National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs_ Modelo de Etica Integrada
| Estrutura formal: Conselho de Etica Integrada tem a fungdo de supervisionar a implementagio do programa, o desenvolvimento de politicas,
a educagdo e as operagodes das fungdes de ética integrada, assim como de garantir a coordenacéo das atividades relacionadas a ética em toda a
institui¢do (145). A sua composigao inclui ndo s6 o Coordenador de Consulta de ética (lidera o servigo de consultoria de ética ) e o Coordenador
de Etica Preventiva (que lidera a equipa de ética preventiva), como também os lideres e os trabalhadores seniores de programas e departamentos
com preocupagdes éticas.

'8 National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs_ Modelo de Etica Integrada
| Estrutura formal: Coordenador de Lideranca Etica é o diretor da instituigio de satide e preside ao Conselho de Etica Integrada. Tem como
fungdes garantir o sucesso geral do programa, defender o programa, e dirigir a fungéo de lideranca ética (145).

' National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs_ Modelo de Etica Integrada
| Estrutura formal: Diretor do Programa de Etica Integrada é responsavel pela gestio do dia-a-dia do programa e reporta diretamente ao
Coordenador de Lideranga Etica (145).

2 National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs_ Modelo de Etica Integrada
| Estrutura formal: Oficial do Programa de Etica Integrada, deve ser um gerente qualificado e um membro respeitado pelos trabalhadores.
Trabalha em estreita colaboragdo com o presidente do Conselho, atuando como diretor executivo, funcionario administrativo, ou
copresidente(145).

50



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissoes de Etica

Perante o descrito até ao momento, ja ¢ possivel compreender como a atividade desenvolvida
pelas CE, seja a nivel da promocgao da formacao, sensibilizacao e educagdo dos profissionais de
saude e do cidadao enquanto utente ou familiar / pessoa de referéncia, seja a nivel do contributo
¢ético para a elaboragdo de diretrizes e politicas no ambito da satude, pode contribuir para uma
consciéncia ética individual e coletiva em matéria de saude, e eventualmente almejar promover
em simultaneo a competéncia para lidar com dilemas e questdes éticas no ambito dos cuidados

de saude (141, 292).

No que respeita a esta matéria o exemplo de Franca, € bastante interessante no enquadramento
legislativo. Em 2002 preconiza a existéncia, na estrutura dos hospitais, de uma reflexao sobre
questdes éticas relacionadas com a rece¢io do utente e atendimento médico?!. Nesse sentido,
em 2004, ¢ salvaguardada a existéncia de foruns para reflexdo ética, espacos de reflexdo ética,
criados ao nivel regional ou nivel inter-regional, em articulacdo com hospitais universitarios.
Estes espagos de educagdo, documentacdo, reunides interdisciplinares e discussdes sobre
questoes éticas no campo da saude. Para além de constituirem observatorios regionais e inter-
regionais das praticas de saiude, participam da organiza¢do do debate publico, com a finalidade
de promover a informacdo e consulta dos cidaddos sobre questdes de bioética.?? Estes 6rgaos
sdo apenas para apoio a educacdo e reflexao ética e bioética (consultoria), ndo fazendo parte da
decisdo clinica (141, 299). Neste pais existem CE dedicadas exclusivamente a investigacao, CE

dedicadas exclusivamente a area assistencial e CE mistas (292).

Na Italia, encontramos referéncia a CE de ambito nacional, regional e local ou periférico. A
nivel nacional, o Comité Nacional de Bioética?> (NCB) (Comitato Nazionale per la
Bioetica), criado em 1990. A nivel regional encontramos referéncia a existéncia
de observatorios regionais™ com diversas fungdes: i) investigagdo; ii) monitorizacdo; iii)

avalia¢do; iv) coordenacdo e fornecimento de informacdes sobre as consequéncias dos

21 Art. L611 CSP, da Lei n° 2002-303, 2002

22 Art. L1412-6 CSP, adicionado por lei 2004-800 sobre bioética, 2004

23 Art. 4, Decreto do Presidente do Conselho de Ministros

24 Regido da Lombardia - Observatério Regional de Ciéncia e Tecnologias (Observatorio Regionale sulla Scienza e le Tecnologie)
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desenvolvimentos cientificos e tecnoldgicos tanto a nivel social, como ambiental e ético. A nivel
local ou periférico, as CE podem estar incluidas em dois grupos: CE académicas ou
institucionais e CE hospitalares e/ou de cuidados de saude primarios. As CE académicas ou
institucionais, estdo integradas nas universidades e nos institutos de investigagao clinica. Estas
CE posicionam-se entre as CE regionais e as CE hospitalares. Desenvolvem um papel
importante, a nivel local e dentro das suas institui¢cdes. Nao obstante, a finalidade do seu trabalho
¢ o cidadao. As CE hospitalares e/ou de cuidados de saude primarios, tendem a promover a
sensibilidade ética dos profissionais de saude e disponibilizar aconselhamento e informagao por
meio de formacao, através de diversas iniciativas, como por exemplo, semindrios e cursos de

bioética (55, 340).

Perante o anteriormente descrito, € percetivel que nao € possivel dissociar o cunho de qualidade
de uma institui¢ao de saude da sua CE. Inclusive, as institui¢des de satde escolheram a CE como
o mecanismo de eleicdo para abordar questdes éticas a fim de receber, eventualmente,
acreditacdao, no ambito da comissao de avaliacao e acreditacdo das organizacdes de saude (195,
261, 277, 332). Contudo, importa aqui relembrar o ja abordado anteriormente que, embora nao
seja surpreendente, as CE ndo tenham um funcionamento similar ou até de igual qualidade, dado
nao s6 o modo diverso como foram criadas, mas também a forma como estdo organizadas, como
sdo apoiadas em termos de recursos nomeadamente humanos para o seu funcionamento. Assim,
subsiste a necessidade de definir padrdes de qualidade e de responsabilidade inerentes as CE,
permitindo a sua comparabilidade assim como a sua avaliagdo. O apoio adequado ao modelo de
desenvolvimento de uma CE, nomeadamente assistencial®’, depende da instituicio de satide ser,
ou nao, capaz de assegurar que os membros da CE possuem ndo so6 experiéncia, formacao e
treino apropriado para apoiar e desenvolver o servigo que vao desempenhar, assim como a
necessidade de ter tempo disponivel para o bom exercicio dessas funcdes. Para além destes
aspetos, ¢ fundamental que a CE tenha suporte administrativo e veja reconhecida a sua posi¢ao

na institui¢do, ndo so6 pelo servigo que presta mas também pelo apoio do 6rgao de gestao (292).

% CE Assistencial serd usada de modo equivalente a CE Clinica.
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Na bibliografia que encontramos existem divergéncias de entendimento relativamente a forma
de avalia¢do das CE. Enquanto uns defendem como dificil, mas necessario a possibilidade de
avaliar as CE, outros objetam esse objetivo pugnando por defender essa imprecisdo (206, 145,
292). Este ultimo entendimento pode estar associado, entre outros fatores, ao pressuposto de que
para além da CE estar imbuida de boa intengdo, acresce que os tracos de caracter e
temperamento dos seus membros, normalmente pessoas mais sensiveis, preocupadas e
simpaticas da institui¢do, para além de desenvolverem as fun¢des da CE de modo voluntario,
parece ser inapropriado avaliar, atribuindo um valor da CE na institui¢ao de saude e nos cuidados
ao utente (45). O caracter voluntario pode, no entanto, ter o risco potencial de ser visto como
um trabalho mais amador que, eventualmente, comprometa o compromisso da CE e do suporte
a ela necessario, nomeadamente em relacdo a formacdo continua e sistematica dos seus

elementos constitutivos (45).

Assim, € facil compreender que o assunto da avaliagdo ndo € consensual nem facil. As diferentes
abordagens tém incluido, no essencial, a avaliagdo dos membros e da produtividade dos mesmos.
No entanto, as metodologias e as publicagdes que avaliem o seu impacto nos profissionais de

saude e utentes sao muito escassas (45).

Quanto as questoes relacionadas com a avaliacao devera ter carater interno e externo. Ou seja, a
avaliacdo interna, ¢ feita localmente pela prépria instituicdo e ou autoridade de satde, com a
inten¢do de medir a eficdcia do servico em relacdo as metas e objetivos locais. A avaliacao
externa, beneficia de ser realizada por uma entidade independente, de caracter nacional, externa
a institui¢cdo de saude, com a finalidade de através da informacao recolhida poder contribuir para

as diretrizes e recomendacdes de ambito nacional (45).

A titulo de exemplo, podemos referir o modelo de avaliacdo das CE “Model for the Next
Generation Healthcare Ethics Committee” usado no St. Joseph Health System, no Reino Unido,
que preconiza a avaliacao periddica das reunides e da eficacia da avalia¢ao de todos os projetos
e emissao dos respetivos Pareceres, inclusive os patrocinados, da CE, que servira para preparar

o relatorio anual. Acresce a autoavaliacdo anual que serd reportada ao diretor/sénior de
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operagdes da instituicdo de saude, o qual podera emitir recomendagdes para operacionalizacao
de novas praticas ou procedimentos. O relatério anual da CE e as recomendacdes do
diretor/sénior de operacdes da instituicdo de saide sdo, por sua vez, encaminhados para a
estrutura central de ética de cuidados de saude, que ¢ responsavel pelo relatorio de todo o sistema

(45).

Nao obstante na criacdo um pouco aleatdria das diversas CE, € possivel encontrar alguns pontos
transversais a todas, nomeadamente ao nivel de processo e estrutura (292). De facto, a palavra
qualidade ¢ a esséncia no impacto das CE. Quando falamos de qualidade em satide o nosso
primeiro pensamento vai para a qualidade ao nivel técnico, do qual sdo espelho os indicadores
clinicos, ou a qualidade de um servico através da avaliacdo da satisfacdo dos seus utentes, sem
que muitas vezes seja considerada a qualidade ética (145). Mas, a qualidade ¢tica tem nos

ultimos anos assumido maior visibilidade.

Quanto a Wynia*(1999) (apud, Fox, 2010), a qualidade ética é tdo importante quanto a
qualidade técnica e a qualidade do servico numa instituicao de saide, devendo as suas medidas
de desempenho ser incluidas nas métricas de qualidade dos cuidados de saude (145, 338). A
qualidade ética implica que as praticas da institui¢ao, preconizadas na missdo organizacional e
declaragoes de valor, codigos de ética, diretrizes profissionais, declaragoes de consenso,
documentos publicos de posi¢do e politicas institucionais, sejam consistentes com os padroes
éticos amplamente aceites, normas ou expectativas para a instituicdo e todos os seus
profissionais e utentes (145). E fundamental que as questdes éticas sejam incorporadas como
um principio fundamental de governanca clinica permitindo, desse modo, demonstrar o
compromisso com a qualidade (292). Fox elenca trés niveis cuja interacao da origem a qualidade
¢tica de uma instituicdo: 1) decisoes e acoes — nivel mais superficial, observavel; ii) sistemas e
processos — nivel ndo tao visivel e que conduz a tomada de decisdes e agdes. Este nivel € visivel,
por exemplo, através de padrdes e analise de consultoria; ii1) meio ambiente e cultura - é o nivel

mais profundo e menos visivel, que molda as praticas éticas em geral. Neste nivel encontramos

26 Matthew K. Wynia (338).
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os valores, entendimentos, habitos que as pessoas na organiza¢do conhecem mas, raramente, ¢

explicito (145).

1.3.— DAS COMISSOES DE ETICA... A SUA DIVERSIDADE... A SUA TRANSFORMACAO

A historia que se foi construindo e que granjeou atravessar a fronteira do tempo, perdurando até
aos dias de hoje, permitiu compreender como as CE se originaram e desenvolveram. Tal nao
implica, no entanto, que todas as CE atuais tenham idéntico nivel de desenvolvimento e de
amadurecimento. Os paises que revelam de modo mais sistematico a presenca de CE nas suas
institui¢cdes de saude localizam-se na regido americana e europeia. Por outro lado, a maioria dos
paises que indicam estar apenas no inicio desse processo, situam-se na regiado do mediterraneo

oriental e do sudeste asiatico, assim como na generalidade dos paises em desenvolvimento (136).

Diferentes estudos tém sido publicados sobre a forma como as CE promovem e concretizam o
seu proposito, ao nivel da formagdo profissional e competéncia dos elementos constitutivos da
comissao, assim como a sua regulacdo e a eventual existéncia de um orgdo de carater central
para a coordenagdo das CE (4, 113, 164, 195, 261, 339). Como iremos abordar em detalhe no
capitulo 3, o mesmo aconteceu em Portugal, nomeadamente em relagao a legislacao, entre outros
aspetos, que foi sendo alterada procurando acompanhar as necessidades entretanto existentes

das proprias comissoes de €tica portuguesas.

Nao obstante esta natural evolucdo das e para as comissdes, prevaleceu e prevalece uma
preocupacao dominante, relativamente ao cumprimento dos requisitos legais, sendo que estes

sdo muito mais vincados na area da investigacao do que na area assistencial (299).

1.3.1. A regulamentacao das CE

A regulamentacdo das CE varia de pais para pais. A unicidade de cada pais, o seu tempo, a sua

cultura, a sua historia, a sua identidade influenciam claramente o tipo de regulamentagao.
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No entanto, existe alguma homogeneidade relativamente a algumas matérias transversais.
Contudo, seréd essa homogeneidade suficientemente flexivel para se poder adaptar ao contexto
unico de cada pais? Ou o grau de flexibilidade pode ser diferente, de acordo com a sua

especificidade?

Em relacdo a regulamentacdo das CE, alguns autores?’ defendem que deve ser central, mas
flexivel, com pouca ou nenhuma interferéncia de elementos ou estruturas externas, promovendo
a responsabilidade das CE, assim como, a sua relevancia e comparabilidade, no sentido de
incrementar a efetiva cidadania e reflexdo ética e bioética. Contudo, apesar da independéncia
das CE sobre as suas deliberagdes, em situagdes excecionais, podera ser necessario apoio ou

articulagdo com outras CE (299).

Nio obstante o acima referido, também ¢é necessario em determinadas situacdes?®, uma

regulamentacao central mais forte. Nesta circunstancia, a temporalidade e a reversibilidade desta
regulamentacdo sdo fundamentais. O seu caracter mais normativo, faz com que a sua
perpetuagdo possa limitar nao s6 o espago para a reflexdo ética, como também a responsabilidade
e relevancia das CE (299). No fundo, parece haver necessidade de alguma fluidez e equilibrio
na sua regulacdo, mediante o tempo e o contexto onde a CE se insere, reclamando bom senso

aos reguladores.

Na Europa, varios fatores socioculturais e politicos tiveram influéncia também na génese das
CE. Nos paises que, por exemplo, passaram por mudancas radicais a nivel da sociedade e a nivel
politico, tal como na década de 80/90 se destaca a Crodcia, Lituania, Polonia e Eslovaquia, a sua
implementa¢do e desenvolvimento podera estar numa fase mais inicial (299). Estas
circunstancias influenciam e repercutem-se claramente na pratica das proprias CE, pois
verificou-se que enquanto que as CE na Europa Ocidental foram entendidas essencialmente

como facilitadores de reflexdo ética, na Europa Oriental e Central as CE dedicaram-se mais a

27 Steinkamp e Gordijn, 2001 (298); Steinkamp et al, 2007 (299).

28 Por exemplo: alteragdes politicas de um pais ou a génese de CE (299).
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resolugdo de conflitos, gestdo de crises morais e assisténcia em dilemas éticos (299). Assim,
consideramos interessante referir um risco potencial identificado que pode desvirtuar a natureza
das CE e que requer prudéncia. Como exemplo, destacamos a L.ituania em que, apesar das CE
terem sido constituidas como corpos deliberativos, na realidade tornaram-se Orgaos

vinculativos® devido a falta de clareza e entendimento relativo a sua finalidade e fung¢des (136,

299).

Percecionar as CE como uma policia moral, utilizando-a quer para sancionar disciplinarmente
quer como substituto para regulamentos legais ou administrativos, implica adotar um conceito

autoritario e ndo deliberativo da ética (136, 299).

E, no entanto, muito interessante notar que a regula¢io das CE nestes paises em que os sistemas
de saude tiveram que se transformar tentando acompanhar uma sociedade democratica
emergente, aconteceu numa logica de “top-down”, de um modo central e estrito, através de
legislacao nacional. No entanto, na Europa Ocidental, este desenvolvimento foi como que
invertido, acontecendo de um modo geral numa légica “bottom-up”, descentralizada e discreta,
através de iniciativas que tentavam responder a necessidades decorrentes da pratica clinica.
Todavia, nestes paises parece existir o receio de que uma regulamentacao muito restritiva possa
diminuir o contributo das CE, tanto para o desenvolvimento da cidadania nesta matéria, como

para as estruturas com carater democratico na area da sadde.

No entanto, parece ser mais ou menos consensual a constituicdo de uma estrutura reguladora,

pelo menos de ambito regional, a semelhanca do que existe para a drea de investigacdo®° (136).

E curioso referir a experiéncia do modelo de ética integrada®!, a qual sera desenvolvida ao longo
desta parte do trabalho. Este modelo reconhece a coexisténcia de duas abordagens: a abordagem
¢tica baseada em regras e a abordagem baseada nos valores. A abordagem ética baseada em

regras € mais orientada para prevenir, detetar e punir violagdes da lei, ou seja cujo foco esta no

2 CE sentinela (136, 299).

0L ei 21/2014, de 16 de Abril

31 Modelo de ética integrada - desenvolvido pelo National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department
of Veterans Affairs, EUA (145).
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cumprimento legal. A abordagem ética baseada em valores, vai além do simples cumprimento
de requisitos legais, promovendo o desenvolvimento do pensamento e raciocinio critico dos

profissionais de satude, coexistem (145, 153).

Alguns autores defendem que a regulamentagao legal das CE ¢ imprescindivel, uma vez que a
sua atividade se repercute diretamente nos direitos dos utentes e no seu melhor interesse.
Defendem, por isso, que deve contemplar questdes organizacionais e funcionais basicas, como
por exemplo: finalidade e fun¢des, composicdo e nimero de membros, regras de nomeagao,
financiamento e funcionamento, procedimentos de consulta de casos, armazenamento de

documentacdo de consultoria e a revisdo de processos e recomendagdes da CE (299).

Em Portugal, como veremos com mais pormenor no capitulo 3 deste trabalho, ja existe este
enquadramento legal desde 1995, através do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio, onde ¢
reconhecida a necessidade de existéncia de CE (mistas) nas instituicdes de saude publicas e
privadas e do setor social, legislando a sua constituicdo, competéncia € o modo de
funcionamento. A propria legislacao foi sofrendo diversas alteracdes ao longo dos anos com
especial relevancia desde 2014. Estas altera¢des incluem a Lei 21/2014 — Lei da investigagdo
clinica, que deu origem & Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude (RNCES) e o
Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro que regula as CE, quer ao nivel das institui¢des de saude,
quer ao nivel das instituicdes de ensino superior, independentemente de serem de natureza

publica, privada ou social (219, 28, 260).

Em Espanha, o Instituto Nacional de Satde emitiu um documento que regula a criacdo e
desenvolvimento das CE a nivel hospitalar, existindo, inclusive, um sistema de acreditagdao das

mesmas (292).

E interessante notar que, no Reino Unido, as CE assistenciais/clinicas desenvolveram-se na
generalidade a partir das dificuldades éticas decorrentes da pratica dos profissionais de satde
sem um enquadramento legislativo especifico. Atualmente ao contrario, as CE da area da
investigacao, possuem uma forte regulamentagao (299). Outros fatores que contribuiram, para a

génese das CE assistenciais, neste pais, incluem: i) o reconhecimento da necessidade de
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apreciacdo de determinados assuntos, pelas CE dedicadas a investigagdo, sobre questdes éticas
que ndo se enquadram na area de investigacdo; ii) a iniciativa do 6rgdo maximo de gestao da

institui¢ao de saude ou da propria autoridade de saude (292).

Na Eslovaquia o Ministério da Saude, em 1990 criou a Comissdo Central de Etica (Central
Ethics Comité - CEC) o que levou a constitui¢ao de grupos de reflexdo de ambito ético, nas
faculdades de medicina, hospitais, institutos de investigacao e varias sociedades médicas. Estes
grupos foram impulsionadores do aparecimento das CE mistas. A CEC apoia essas CE
providenciando consultoria, recomendagdes informais e orientagdo aos profissionais de saude,
publicando em 1992, as Diretrizes sobre o estabelecimento e trabalho das CE em
Estabelecimentos de Saude e Instituicoes de Investiga¢do Biomédica, publicadas posteriormente
como recomendac¢des pelo Ministério da Satude. A nova lei de saude foi adotada em 1994 ¢, em
2004, a reforma da legislagcdo de satude, aprovada pelo parlamento eslovaco, teve repercussoes
nas CE, essencialmente ao nivel de duas®® das sete leis aprovadas. Esta Lei salvaguardou o
direito de utentes internados em instituigdes de saude poderem recorrer a CE nas areas

assistencial e de investigagao.

Na Alemanha, em 1973, foram estabelecidas as CE dedicadas a area de investigacdo. Estas CE,
foram criadas para salvaguarda do bem-estar e direitos dos sujeitos envolvidos em investigacao
biomédica. Neste pais, o governo federal, através de legislagio’®, define o papel das CE. Estas
CE analisam: i) o protocolo submetido; ii) a informagao escrita disponibilizada ao utente, a qual
poderda corresponder, eventualmente, ao consentimento informado; iii) a adequagdo do

investigador e da equipa de apoio; iv) a competéncia e experiéncia do local de estudo (162).

A titulo de curiosidade, encontramos elencadas num estudo desenvolvido por Nauren et al, o

niimero de CE de investigacdo de diferentes paises®*. O que se observa, é que o seu niimero

32 Lei No. 576/2004 Coll. sobre saude e Lei No. 140/1998 Coll. sobre drogas e dispositivos médicos conforme posteriormente alterado (299)
33 Por exemplo: Boas Praticas Clinicas, em que é definido toda a documentagio que é necesséria ser submetida pelo patrocinador a CE e, o
procedimento através do qual a CE analisa eticamente todo o processo (162)

3 Ntmero de CE de investigagdo nos seguintes paises: Reino Unido| 80+ 51 para ensaio ndio clinico de um medicamento investigacional;
Austria| 26; Bélgica| 215; Bulgaria| 103; Chipre 3+1 central; Républica Checa| 9 multicéntricos e 100 locais; Dinamarca| 11; Estonia| 2;
Finlandia| 5 + 1 central; Franga| 40; Alemanha| 53; Grécia| 1 em cada regido e hospital + 1 central; Hungria| vérias regides e locais + 1 central;
Irlanda] 13; Italia| 90; Letonial 4 regionais + 1 central; Litudnia| 3; Luxemburgo| 1; Malta| 3 locais + 1 central; Paises Baixos| 30 regionais + 1

59



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

varia, assim como o seu nivel de responsabilidade. Estas CE dedicadas exclusivamente a area
de apreciacdo ética da investigacao, podem ser locais, regionais, centrais ou ainda multicéntricas

(340).

Perante o descrito, compreendemos que coexistem CE de natureza diversa: s6 de investigacao,
s0 assistenciais ou CE mistas e, que a influéncia da regulamentac¢do ¢ diversa. De facto, € claro
0 peso que a regulamentagdo tem ao nivel da investigagdo sendo, por outro lado, mais flexivel

na area assistencial (299).

1.3.1.1 - A regulamentagdo e as redes de CE

Na Eslovaquia, como referido no ponto anterior, a nova lei de satde foi adotada em 1994 e, em
2004 a reforma da legislagdo de saude, aprovada pelo parlamento eslovaco, teve repercussoes
nas CE, essencialmente ao nivel da salvaguarda do direito de utentes internados em instituigdes
de satde poderem recorrer a CE nas areas assistencial e de investigagdo, como também na
criacdo de CE de ambito regional no sentido de poderem supervisionar e lidar com problemas

¢éticos de saude, saude publica e investigacao biomédica, nas suas respetivas regioes (299).

O facto de existir um 6rgdo central como uma Comissdao de ética Central (CEC) permitiu
desenvolver trabalho a nivel da regulamentagdo e promover o desenvolvimento ou reativacao
das CE. Alguns autores apontam para o facto de as CE regionais poderem analisar e fazer
consultoria a nivel de questdes éticas relacionadas com o atendimento ambulatorio e a
investigacdo biomédica. Consideram ainda necessario a promogao da criacdo de um registo de
CE e o cumprimento de determinados critérios relativamente aos membros de uma CE, tais
como: estatuto, associa¢ao, educagao, formacao, funcao, filiacao, método de trabalho e estado

das decisoes (299, 337).

Encontramos igualmente na revisdo bibliografica efetuada, referéncia a existéncia de uma rede

nacional de CE assistenciais/clinicas de caracter independente e sem autoridade reguladora, mas

central; Polonia| 52 + 1 central; Portugal| varios locais + 1 central; Roménia| 1; Eslovaquia| 8 regionais + cerca de 60 locais + 1 central;
Eslovénia| varios locais + 1 central; Espanha| 136; Suécia| 6 +1 central (340).
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com poder de exercer alguma influéncia a nivel do Departamento de Saude. Uma subcomissao
desta rede analisou e desenvolveu um conjunto de competéncias essenciais e recomendagdes

para a formag¢ao dos membros das CE (299).

Para além disso ¢ considerado desejavel o desenvolvimento de mecanismos de regulacao e
monitorizagdo das CE assistenciais/clinicas, supervisionada pela Comissdo de Saude do Reino
Unido, no sentido de promover ndo s6 o papel da ética em todas as decisdes ao nivel clinico e
ao nivel organizacional, como também definir critérios para os membros das CE no que diz
respeito a sua competéncia, formagao e avaliagdo das suas atividades (299). Também de notar a
recomendacao no sentido de reforcar o desenvolvimento de rede nacional de servigos de apoio
as CE clinicas, independentemente da maturidade, com o objetivo de partilhar informacao,
experiéncias, educacdo/formacdo e de desenvolver iniciativas entre as diferentes CE (292).
Inclusive, uma grande parte das autoridades de saude®*/conselhos de satde, consideram ter um
papel a desempenhar na disponibilizacao de apoio ou consultoria ética relativa a pratica clinica
e a alocacgdo de recursos em especial na area dos cuidados de saude primarios (292). Acresce a
ideia que poderia existir uma mais valia em ser constituida uma CE clinica/assistencial de ambito

regional para poder refletir e decidir sobre matérias de &mbito ético mais gerais (292).

7

E curioso verificar-se a existéncia, igualmente no Reino Unido, do “Model for the Next
Generation Healthcare Ethics Committee” do St. Joseph Health System que propde a criagao de
um centro de ética para os cuidados de satide cuja missdo’® é promover, suportar, representar e
defender um novo modelo de CE, proposto prioritariamente no sistema de saide e depois na

comunidade de saude mais alargada (45).

3% Diretor Executivo, Presidente, Diretor de Satide Publica e Diretor de Cuidados de Satide Primérios (292).

36 1) defender o modelo junto dos 6rgdos de gestdo sénior; ii) providenciar assisténcia e uma equipa de profissionais no desenvolvimento do
modelo de CE, e responder a pedidos de apoio especificos para execugao dos projetos da CE; iii) aconselhar e apoiar diretor/sénior de operagoes
da institui¢ao de satide na selegéo e nomeagdo do presidente da CE; iv) providenciar material educacional em assuntos de ética nos cuidados de
saude e orientagdo para membros da CE e profissionais de satide; v) providenciar modelos de politicas, procedimentos e instrumentos de
avalia¢do que irdo habilitar a CE a concretizar a sua missao e visdo; vi) facilitar o didlogo em boas pratica entre as CE deste modelo e organizar
encontros anuais ou com alguma regularidade entre eles; vii) assumir a lideranga pelo desafio em fazer o St. Joseph Health System um lider
nacional na préxima geragdo de CE assistenciais (45).
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Encontramos referéncia a que, na Alemanha, as CE que se dedicam a area de investigacao
encontram-se organizadas, na sua maioria, no “Grupo de Trabalho Permanente dos Comités de

Etica em Investigagdo Médica” (161).

Nos EUA, o modelo de Etica Integrada do National Center for Ethics in Health Care within the
United States Government ‘s Department of Veterans Affairs, considerando a vastidao territorial
abrangida por estas institui¢des, esta organizado em redes regionais de institui¢des. Existe por
isso um ponto focal regional, enquanto contato regional de ética integrada, que reporta ao diretor
da rede ou a um conselho de gestdo regional. Existe também um conselho de ética integrada*
que pode ajudar a resolver questdes éticas ao nivel da rede, em particular se essas questdes sao

transversais a varias unidades (145).

As redes de CE apresentam estruturas e fungdes diversificadas, mas, por exemplo as redes de
CE clinicas®’ partilham objetivos comuns. Ou seja, para além de constituirem um recurso
inestimavel no apoio a reflexdo sobre as questdes €ticas em andlise pelas CE, podem constituir-
se como uma fonte valiosa de apoio e educagdo, ndo sé para os seus membros, como também
para todos os interessados na ética em satide, sejam estes profissionais de saude ou o cidadao
em geral®®. Sio igualmente meios de partilha de conhecimento, experiéncia e de promogdo da
comunicagao inter CE, podendo inclusive funcionar como canais através dos quais as CE podem

desenvolver o seu papel como agentes proactivos de mudangas de grande amplitude (292, 45).

De notar que as redes mais prosperas estdo vinculadas a um centro de ética ou departamento
universitario na area da bioética ou ética clinica. Este, por sua vez, pode ser uma inestimavel
ajuda na disponibilizacdo de uma parte da infraestrutura e dos recursos educacionais para a rede

conseguir atingir seus objetivos (292).

37 Canada e nos Estados Unidos
38 Rede de Recursos de Etica Médica de Michigan, esta abertas a qualquer pessoa com interesse em ética € ndo apenas restrita a CE ou a
profissionais de saude (292)
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1.3.2 - As CE dentro das instituicoes de saude

Atualmente, ¢ um desafio, em especial nas CE que ndo s3o mistas e sdo da area assistencial,
serem reconhecidas Este desafio existe independentemente do
esfor¢co desenvolvido quer pelas CE quer pelas pessoas que as propuseram. Este cuidado
desenvolveu-se tanto a nivel do reconhecimento da necessidade da existéncia das CE, como a
nivel da influéncia que essas pessoas exerceram sobre as institui¢cdes de saude e a sociedade, em

particular quanto a regulamenta¢do das mesmas (136, 211, 337).

Essencialmente quando uma CE ¢ criada, torna-se crucial que se saiba da sua existéncia e que

ocorra o desenvolvimento da sua atividade para o reconhecimento da sua credibilidade.

Alguns estudos na década de 90, referem que pouco mais de um ter¢o dos funcionarios de
institui¢des de saude nos e na desconheciam a existéncia da CE e que, neste

ultimo pais, apenas 6% tinham conhecimento das politicas e diretrizes da CE (292).

Existem varias estratégias para aumentar o conhecimento sobre a CE, nomeadamente a sua
divulgacdo através da utilizagdo de newsletters, sistema de cascata e/ou intranet da instituicao
de satde, reunides entre a CE e os diferentes departamentos/servigos da instituicao e a promogao

de um foérum aberto a todos os profissionais de satde, utente e familiares (292, 274).

Para que uma CE possa exercer a sua influéncia nas mais diversas areas, ¢ fundamental que o
seu valor seja conhecido e reconhecido pelos diversos profissionais da instituicao de saude e
pelos seus 6rgaos maximos de gestao respetivos. Inclusive, os gestores de diversas institui¢des
de saude® consideram que, as CE clinicas, podem contribuir para a boa governanga clinica,
através da criagdo de mecanismos que facilitam e asseguram o cumprimento dos elevados
padrdes éticos e clinicos, exigidos pela sociedade. A sociedade tem vindo a aumentar as suas

expectativas para com os cuidados de satide em geral e para com os profissionais de saude em

39 Reino Unido (292)
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particular e, por isso, urge dar uma resposta adequada na procura por maior responsabilidade

publica na saude a tomada de decisdo (292).

As iniciativas e circunstancias acima descritas resultaram de tal modo, que hoje em dia as CE,
apesar de carater essencialmente consultivo, com as excecdes previstas legalmente, podem
prevenir uma abordagem menos autoritaria e podem contribuir para a tomada de decisdo ética,
por exemplo, sobre os doentes sem, no entanto, deslocarem a tomada de decisdo de quem de

direito, em particular os utentes e respetivos provedores (337, 292, 274).

Sublinha-se que na Europa, independentemente das multiplas funcdes e objetivos que lhes sdo
atribuidos, em especial as comissdes da area assistencial/clinica, ¢ exigido salvaguardar nio s

os interesses do cidaddao, como também dos profissionais de saude e da instituicao (136, 337).

Continua a ser necessario, hoje em dia, clarificar e salvaguardar a independéncia das CE na
monitorizagdo do processo de governanga clinica, independentemente da forma como sdo
incorporadas na estrutura de gestdo das diversas instituicoes de saude, nomeadamente: 1)
integragdo em estruturas de governo da institui¢dao; ii) p.e. participacdo na elaboragdao de
relatdrio para a comissdo de governanga clinica; iii) participag¢do na elaboragao de relatdrio para
a comissdo clinica médica; iv) participacdo na elaboracdo na subcomissdo de conduta

profissional da instituicao de saude (292, 277).

H4 quem defenda que as CE assistenciais®® deverdo incorporar a dimensio da gestio da
organizacgdo (45). A ética clinica faz parte da governanga clinica na medida em que as boas
praticas clinicas incluem boas prdticas éticas, tornando inevitavel a exigéncia de que as CE
sejam envolvidas nas decisdoes de gestdo e que sejam alvo de avaliacdo e de processos de

auditoria (292).

Classicamente sao atribuidas as CE assistenciais as fungdes de: 1) consultoria em questdes €ticas
relacionadas com os casos clinicos a pedido do profissional de saude, utente/familiar; ii)

participagdo no desenvolvimento de politicas e diretrizes para boas praticas clinicas numa

4 Como é exemplo 0 modelo de CE do St. Joseph Health System Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee (45)
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perspetiva ética; iii) educagdo dos profissionais de saude da institui¢do e promocao de espagos
de reflexdo sobre questdes éticas decorrentes de situagdes clinicas complexas (141, 136, 206,
145, 292). Contudo, encontramos ja referéncia a outras atividades que emergem para além destes

ambitos classicamente padronizadas, tais como as questdes de ética organizacional (208, 145).

No , 0 papel das CE no desenvolvimento de diretrizes e politicas no ambito da saude
com implicagdes éticas, inclui trés areas principais: 1) a consideragdo de politicas hospitalares
existentes ou em desenvolvimento e aconselhamento sobre o questoes éticas decorrentes das
mesmas; 1) identificagdo de dreas de preocupac¢do onde uma politica ou um conjunto de
diretrizes pode ser necessaria, e assim como no seu desenvolvimento subsequente; iii)
desenvolvimento de diretrizes sobre questoes éticas de iniciativa das CE para consideragdo e
ratificagdo pelo conselho de administragdo (292). As diretrizes consideradas pelas CE sao

diversas*!

e vao desde: a politica de consentimento, a direitos ¢ deveres dos familiares,
confidencialidade e problemas relacionados com a alocagdo de recursos por parte de uso

indevido dos servigos de saude pelo utente (292).

1.3.3. Constituicao das CE

A constituigdo de uma comissao ¢ fundamental e o processo da sua implementagao essencial.

7

E importante considerar os encontrados na bibliografia
consultada*?. Estas, vio desde o elencar dos objetivos, a lista dos membros constitutivos, até
noutros casos a apresentacao dos seus procedimentos de acesso, materiais de educacao/formacao

e prestacdo de contas (accountability) (292).

41 i) diretrizes de ndo ressuscitar (DNR); ii) diretivas antecipadas; iii) consentimento para participar de cursos de graduagdo; iv) recusa e
suspensdo do tratamento; v) diretrizes relacionadas ao HIV; vi) politica de relacionamento com a comunicagio social; vii) uso comercial de
tecido; viii) consentimento para teste de DNA; ix) nutricdo parenteral total; x) uso de restricdes; x) ventilagdo eletiva; xi) posse de drogas
ilicitas; xii) abuso do servigo por parte do publico (292).

42 Termos de referéncia das CE: i) a CE é um forum para discussido de dilemas éticos; ii) fornece suporte para médicos individuais; iii)
contribui para as diretrizes e politica da institui¢ao de satide; iv) fornece educagao para profissionais de satide em confianca; v) da conselhos ao
conselho de administragdo; vi) contribui para debates nacionais e internacionais mais amplos; vii) a CE é consultiva por natureza; viii) a CE
pode cooptar outros membros conforme necessario; ix) orientagdo é fornecida para acesso a CE; x) relatorio / avaliagdo anual faz parte das
atribui¢oes da CE (292).
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Nao obstante o ja referido, é necessario continuar a desenvolver e a formalizar as politicas
operacionais e os protocolos das CE (45). A titulo de exemplo sublinhamos a operacionalizagao
de politica e protocolos do Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee
preconizado para o St. Joseph Health System. Este modelo, preconiza a regularizacdo e a
atualizagdo da operacionalizacdo das suas praticas em diferentes areas*’. Estas areas, vio desde:
1) a defini¢do de objetivos anuais e correspondentes planos de acdo; i1) a nomeacao, avaliagdo e
renomeacgdo do presidente da CE e dos seus membros; iii) 2 manutengdo de registos da CE; iv)
a relacdo formal com outras CE e 6rgdos de gestdo. Esta circunstancia decorre da necessidade
de assegurar a continuidade, eficiéncia e a consisténcia, permitindo garantir que a CE consegue

cumprir o definido na sua missao e visao (45).

Compreende-se ainda que as CE encontrem desafios e dificuldades decorrentes dos diferentes
niveis de maturidade em que se encontram. Para tal, contribuem fatores como o tempo de
experiéncia da CE e o modo como esta organizada. Nao podemos, contudo, deixar de sublinhar,
outros fatores que também emergem neste ambito. Destes, destacamos, de momento, os
seguintes: 1) o nimero dos elementos constitutivos; i1) o representante da comunidade; iii) o tipo
de vinculo dos seus membros; iv) a area de conhecimento dos seus membros; v) a integracao na
CE de um elemento com especialidade em ética (eticista); vi) a formacao em ética/bioética dos
membros; vii) a duragdo do mandato; viii) estratégias de selecao dos futuros membros da CE;

ix) processos de sele¢dao do presidente e dos membros, entre outros.

1.3.3.1. Numero de elementos constitutivos das CE

Quanto ao das CE, este ¢ variavel e esta variabilidade
depende de diversos circunstancias, que vao desde o pais onde a CE existe, o tipo de CE (se

mista, assistencial ou de investiga¢do), até a legislacdo em vigor no mesmo. Nos , nas CE

43 1) a responsabilidade operacional do presidente da CE, incluindo a preparagdo do or¢amento anual, a condug@o das reunides, o reporte ao
diretor/sénior de operagdes da institui¢do de satde, e a atribui¢do de responsabilidades aos membros da CE; ii) a avaliagdo anual do presidente
e dos membros da CE; iii) propdsito, estrutura, resultado e auto avaliagdo das reunides da CE; iv) atribui¢do de trabalho e outras
responsabilidades aos membros da CE; v) criagdo de grupos de trabalho especificos compostos por membros e ndo membros da CE (45).
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assistenciais essa variabilidade pode depender, por exemplo, do nimero de camas do hospital.
Num estudo realizado neste pais, verificou-se que das 15 CE com 30 ou mais membros, 14
estavam em hospitais com 500 ou mais camas e 1 estava em um hospital com mais de 400 camas
(113). Por outro lado, na verifica-se que a CE clinica inclui entre 7 a 15 membros sendo

o numero exato definido por assembleia geral (299).

Em , as CE sdo mistas e, através do seu enquadramento legislativo, esta preconizado
um numero de 5 a 11 elementos, independentemente da tipologia da instituicdo, da area de
abrangéncia, do nimero de utentes da mesma e das fun¢des que exerce (260). Na as
CE incluem somente 5 membros (136, 299). Em , as CE clinicas tém cerca de 20
membros, contudo este nimero pode variar mediante o tamanho do hospital o qual pode
estabelecer, internamente, o nimero minimo de elementos que a sua CE devera ter (274). Neste

pais, as CE de investigacdo devem ser compostas com, pelo menos, 9 membros (160).

No existem CE clinicas com cerca de 24 membros e as CE de investigagdo, nao
devem ter mais de 18 membros (277; 160). Na , as CE de investigagdo tém pelo menos
9 membros. Neste pais, incluem 9 substitutos (160). Na , cada CE possui entre 7 a 15
membros (160). Na , as CE de investigagdo sdo compostos por dois colégios. O primeiro
colégio (cientifico) integra 7 membros e o segundo colégio (leigo) integra pelo menos 5
elementos (160). Na , as CE sdo reguladas através da diversa pecas legislacao

existente a nivel dos diferentes estados e a sua composicao varia consideravelmente (160).

Na , existem trés CE centrais para todo o pais, dos quais apenas um, o Comité Clinico
Farmacologico e Etica, lida com medicamentos e tem 27 membros (160). Na ,as CE de
investigacao tém entre 7 a 18 membros (160). Na , as CE de investigacao tém, pelo menos,
12 membros (160). Na , ha area de investigac¢do, ha um corpo nacional de CE com 12 CE
de ambito regional (integrado em seis universidades médicas/faculdades) e uma CE de ambito
central, localizada em Estocolmo. As CE regionais integram 16 membros ¢ a CE central ¢

composta por 7 membros (160).
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1.3.3.2. As estratégias de sele¢do dos membros da CE

Para além do nimero de elementos e do tipo de vinculo que esses elementos tém relativamente
a CE ou a institui¢ao onde a CE estd integrada, importa compreender o processo que leva a

nomeagao dos membros para uma comissao.

Sao apontadas diversas . Destas sdo exemplo: 1) a autonomeagao
ou candidaturas (80%); ii) indicagdo de outros (76%); iii) através das regras estabelecidas para
composi¢ao de membros (34%); iv) outros métodos (15%) que incluem identificacdo pelo 6rgao
de gestdo, diretrizes predefinidas de composicdo de membros e membros do corpo docente

(261).

A titulo de exemplo, podemos referir que, em , 0s membros sdo designados pelo o6rgao
maximo da institui¢cao (260). Por sua vez, na , nas CE de investigacdao, os membros
médico/a(s) sdo nomeados mediante recomendacdo de organizacdes de investigacdo médica e

os membros leigos incorporam o Conselho do Condado (160).

Ao atendermos a constituicdlo da CE, ¢ igualmente importante considerar algumas
particularidades. Encontramos referéncia a necessidade de, consoante o tipo de CE, existirem
membros distintos, com perfis diferentes que se adaptem melhor ao tipo de comissdo,

subcomissao ou outra tipologia, para o qual sdo convidados (45).

Outra das particularidades a ter em atencao € a posicdo dos membros na instituicdo de saude,
nomeadamente na gestdo ou nas equipas clinicas e ndo tanto o numero de elementos.
Defendem** ainda que um grupo de 10 a 12 membros bem posicionados na instituigdo de satde,
complementado por grupos de trabalho em projetos especificos e liderados por membros da CE,
pode ser uma mais valia quando se pretende ter uma CE proativa, com capacidade de resposta e

de mudanga (45).

4 Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee - St. Joseph Health System (45)

68



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

Da bibliografia consultada, constata-se que o da CE pode ser de diferentes areas de
conhecimento, e nao apenas da area da saude. Como exemplo, podemos referir que, no ,a
maioria das CE s3o mistas e as areas de conhecimento/pratica dos seus presidentes sdao, por

ordem decrescente: medicina (42,8%), gestores hospitalares (14,28%), enfermagem (14,2%) e

diretores de hospitais/servigos (2,5%) (136). No , por outro lado, os presidentes na
maioria das CE assistenciais sao médicos seniores (292). Também na a maior parte dos
presidentes das CE sao médicos (141). Em , a condi¢ao para presidente da CE ¢é ser um

perito em bioética e as CE possuem por vezes mais do que um perito nesta area. No entanto, tal

como noutros paises, também em Espanha a maioria € presidida por um médico (274).

Assim, a escolha do presidente e, em especial, a sua area profissional, ndo ¢ consensual. Ha
quem defenda que o presidente ndo necessita de ser da area da saude, nomeadamente da

medicina, podendo ser de outra drea profissional e, inclusive leigo.

No entanto, também coexiste a percecdo de que o presidente necessita de ser alguém com
autoridade e respeito dentro da institui¢do de saude. Este requisito vem no sentido de permitir
que os restantes profissionais reconhegam a importancia da atividade da CE e a facilitem, ao
invés de criarem resisténcias, dando origem a potenciais barreiras a eficacia e a eficiéncia das

recomendacdes da CE (292).

Existem, ainda, outros autores que elencam as competéncias necessarias para o presidente de
uma CE. Em particular, enunciam: i) a capacidade de gestdo; ii) a capacidade de organizacao;
ii1) a habilidade para lidar com dinamicas e grupos; iv) o seu compromisso com o modelo de CE

da instituicao (45).

Indicam ainda, pragmaticamente, que o presidente deveria ser um elemento sénior, proveniente
do 6rgao de gestdo, da gestdo de enfermagem ou de posigdes de lideranga da equipe médica,

sempre que possivel (292, 45).

Outros estudos indicam a possibilidade do presidente ser da area de enfermagem, desde que com

formagdo académica em ética. Se por um lado podemos antecipar mais dificuldade em
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implementar e desenvolver uma CE, o que tem sido tem sido partilhado, em alguns estudos que
inquiriram os presidentes com esta formagdo, ¢ que a sua formacgao ndo foi um obstaculo ao

funcionamento da mesma (45).

Outro assunto que importa atentar ¢ o processo de nomeacao do presidente da CE. O processo
de nomeagdo varia mediante o pais. Por exemplo, na o presidente, o vice-presidente e
o secretario sdo eleitos por maioria simples de votos na reunido da CE (299). Em ,a
nomeagao do presidente e do vice-presidente € feita por votacdo, em reunido plenaria, pelos
membros da propria CE (219, 260). No , no St. Joseph Health System, o modelo de
CE clinica preconiza que um diretor/sénior de operagdes da instituicdo de saude tenha a
responsabilidade pela efetividade da CE, selecionando a sua lideranca (em conjunto com o
centro ético de cuidados de saude) e providenciando suporte financeiro. Estao descritas duas
preocupacdes que decorrem desta metodologia. Uma esta relacionada com o que seria o justo e
adequado suporte financeiro. Por outro lado, a questdao da confiabilidade do diretor/sénior de
operagoes da instituicdo de satde para assumir a responsabilidade sobre a ética na instituicao.
Enquanto que a primeira preocupacdo € transversal a outros tipos de CE e modelos de

implementagdo anteriormente descritos, a segunda questao ¢ de natureza diferente.

De facto, Blake refere que, se o diretor/sénior de operagdes da institui¢do de saude nao tiver o
nivel de confiabilidade necessaria para a circunstancia acima referida, dificilmente qualquer tipo
de CE podera implementar-se e /ou desenvolver-se naquela institui¢do de saude (45). Ainda,
neste modelo, estd previsto que a continuacao do mandato do presidente ou a sua recondugao ¢
condicionada por uma avaliagdo anual satisfatoria, baseada no instrumento de avaliacao
desenvolvido para o efeito pelo Center for Healthcare Ethics of St. Joseph Health System. Esta
avaliagdo ¢ da responsabilidade do diretor/sénior de operagdes da instituicdo de saude (45).

Obviamente todas as questdes relacionadas com o conflito de interesses ndo ¢ despiciendo.

Outro assunto, que varia nos diferentes paises, ¢ a forma como sdo escolhidos os restantes
membros de uma CE. Alguns estudos indicam de algumas CE nesta

matéria. Nestes, sdo critérios formais, por escrito, e permitem a avaliacdo de candidatos a
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integrar, mas incluem também a realizacdo de entrevistas, referéncias pertinentes ou carta de

referéncia (261).

No EUA, algumas CE (22%) delinearam cargos na equipe que, eram inelegiveis para afiliacao
plena ou ativa, como foi dado o exemplo dos advogados institucionais (261). Contudo, em
posicao contraria encontramos referéncia a outros estudos, nomeadamente noutros paises, como
por exemplo a , em que referem como elemento constitutivo da CE o membro da

administracao da institui¢ao de satude (141).

1.3.3.3. As areas de conhecimento dos membros das CE

As nas CE, na generalidade, parecem ser quase universalmente
desejaveis segundo alguns autores e, em paises diferentes, referem-se a: medicina (100%),
enfermagem (98% - 100%), capelaes ou pastoral (98% - 90,3%), area social (97%), bioeticistas
ou filosofos (85%) (261; 141; 145, 292).

A nivel das CE dedicadas a area de apreciacdo ética de investigagdo elencamos, a titulo de

curiosidade e, de um modo breve, o seguinte:

1) no as CE da area de investigagdo consideram fundamental
incorporarem na sua constituigdo membros com, pelo menos, as seguintes areas de
conhecimento: estatistica, farmacia e medicina (160);

1) na , este tipo de CE integra, no minimo, um elemento de algumas areas de

conhecimento, das quais destacamos a medicina, farmacia, enfermagem e o direito

(160);

1i1) na , as CE de investigagdo, incorporam pelo menos trés membros da area
da medicina (160);

v) na , as CE dedicadas a area de investigagdo sdo constituidas por dois colégios.

O primeiro colégio ou cientifico, integra 7 membros. Destes 7 membros, 4 devem
ter uma larga experiéncia a nivel da investigacdo biomédica e, pelo menos, dois

devem ser da area de medicina e um da area de bioestatistica ou epidemiologia. Além
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disso, deve integrar, ainda um elemento de medicina da area dos cuidados de saude
primarios, um elemento de farmécia da area hospitalar e um elemento de
enfermagem. O segundo colégio, compreende o elemento leigo, que sera abordado
um pouco mais a frente, neste ponto do trabalho. Nao obstante, o que consideramos
interessante sublinhar ¢ o facto de o quérum ser alcancado quando, pelo menos, 7
membros ou mais, chegam a um acordo. No entanto, destes 7 elementos, 3 devem
pertencer ao primeiro colégio (em que pelo menos um deve ser o perito em
bioestatistica ou epidemiologia) e os outros 3 devem ser do segundo colégio, (em
que, pelo menos, um tem de ser o representante das associagoes/utentes). A titulo de
curiosidade, podemos inclusive referir que, a inclusdo de representantes de
associagoes/utentes nas CE tem, neste pais, enquadramento legal (160);

na , existem trés comités de ética central para todo o pais, dos quais apenas
um, o Comité Clinico Farmacolégico e Etica lida com medicamentos. Tem 27
membros, 6 dos quais sdo da area de farmacia e 7 sdo membros leigos (160);

em , as CE de investigacdo tém, no minimo, 12 membros. Por lei, a maioria dos
membros (ou, pelo menos, nunca inferior a um tergo da totalidade dos membros) e,
o presidente, devem ser independentes da instituicao. As areas de conhecimento dos
membros sdo, por exemplo: medicina (4rea hospitalar, area dos cuidados de saude
primdrios, pediatria), enfermagem, farmacia, estatista, bioeticista, direito, diretor
geral do hospital/diretor de departamento de saude regional (160);

em , as CE dedicadas a area de investigacao sao compostas, no minimo, por
9 membros. As areas de conhecimento destes membros incluem, por exemplo:
medicina, farmécia e enfermagem. Contudo, ¢ interessante verificar que preconizam
que, pelo menos, um membro deve ser independente dos locais onde os projetos de
investigacao se desenvolvem (160);

na , ha um corpo nacional de CE de investigagdo. Este, ¢ constituido por 12
CE de ambito regional, localizado em seis universidades de medicina/faculdades e

uma CE central, sediada em Estocolmo. O presidente das CE regionais e da CE
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central ¢ da drea de conhecimento de direito. As CE regionais tém 15 membros, dos
quais, 10 sdo cientistas seniores eleitos pela universidade de medicina/faculdade e
cinco membros leigos, eleitos pelo Conselho do Condado. A CE central tem 7
membros, dos quais 4 sdo cientistas seniores (160).
Num estudo realizado nos , dedicado exclusivamente a CE hospitalares, com ou sem centro
académico, constatou-se que as com mais representacao incluiam:

cuidados intensivos (68%), medicina interna (53%) e cirurgia (51%) (261).

Torna-se interessante sublinhar que, o Model for the Next Generation Healthcare Ethics
Committee® tem prevista a integra¢io na CE de médicos formalmente designados para o efeito
e representantes das seguintes equipas de especialidade: medicina, cirurgia, cuidados de saude
primdrios, obstetricia/ginecologia e do quadro de revisdo institucional (45). Também surgem
outras areas de conhecimento tais como direito, economia ou elemento da administracdo da
instituicao de saude (141, 145, 292). De notar que encontramos a referéncia a incluir como
membros constituintes da CE, profissionais de saude da area de medicina, de enfermagem e de
gestdo com diferentes graus de carreira e ainda a possibilidade de chamar ou integrar outros
peritos, de outras areas aquando necessario para discussdo de determinados assuntos e /ou

contribuicao para a missao e visao da CE (292, 45).

Alguns autores tém reforcado a valorizagdo de , homeadamente:
racial, étnica, de género, religiosa, a representacdo de estudantes, profissionais de saide em
varios niveis de carreira, e profissionais ndo clinicos. Apontando, no entanto, que esta
diversidade nem sempre ¢ facil de conseguir ou até de manter (261, 275). E igualmente
interessante verificar que existem autores que salientam que, apesar das CE deverem a sua
origem ao movimento pelos direitos dos utentes, verificaram que, ao longo do seu
desenvolvimento, sio amplamente controladas por aqueles que sempre influenciaram a clinica,
nomeadamente os profissionais de saide com destaque para os médicos, dando azo a certas

ambivaléncias como, por exemplo, sobre os direitos dos utentes (337). Nao obstante o referido,

4 Reino Unido, St. Joseph Health System (45).
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reine grande consenso o reconhecimento da importancia da filiagdo multidisciplinar das CE,
tendo em atencdo que as CE sdo vistas como locais privilegiados de debate ético, enriquecidos

pelos contributos das diferentes areas de conhecimento (292).

Alguns paises consideram a inclusdo de, pelo menos, um representante da comunidade nas CE
(261, 145). Esta condi¢@o encontra-se refor¢ada pelas autoridades de saude de alguns paises. A
titulo de exemplo, indicamos , como veremos melhor no capitulo 3 e, a Nestes
paises esta prevista a inclusao do utente ou do representante publico (da comunidade) como
membro da CE). Neste caso, o foco da CE ¢ o utente (141). No muitas CE
assistenciais tém membros leigos na sua constituicao e também encontramos situacdes em que
a CE assistencial resulta da associagdo com a CE de investigacao local, incluindo membros extra
(292).

O mesmo se passa com as CE dedicadas a area de apreciacdo ética de investigacao.
Encontramos, como ja referido, em algumas CE de diversos paises, a inclusao de membros que
sao e inclusive, este ser

um requisito legal na constitui¢do das mesmas. De um modo breve, elencamos os seguintes

paises:

1) na , as CE de investigacdo incluem como membros, por exemplo: o
representante do utente, o representante de uma organizacdo de pessoas com
deficiéncia ou incapacidade, uma pessoa com experiéncia €tica. Neste pais as
associacdes de utentes encontram-se incluidas como membros ativos da CE (160).

1) o exemplo da , também ¢ interessante no que se refere a presenga de membros

leigos nas CE. A titulo de exemplo, podemos referir que relativamente as CE
dedicadas a 4rea de investigagdo, como ja acima referido, o segundo colégio destas,
integra os membros ndo profissionais de saude. Destes, elencamos as seguintes areas
de conhecimento dos membros: ética, psicologia, area social, direito e, dois

representantes de associagdes/utentes utilizadores do sistema de saude.
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na , a composicdo das CE de investigacdo incorporam associagdes de
utentes como membros, e esta realidade esta, tal como em Franga, preconizada na lei
de diversos estados federais (160).

na , como ja referido acima, integra na sua CE membros nao profissionais de
saude, destacando-se as seguintes areas: direito, representante de associacdo de
utentes e profissionais paramédicos.

No , as CE da é4rea de investigacdo, quanto a sua constituicao,
preconizam ter, pelo menos, metade de membros ndo profissionais de saude.
Inclusive, a estes sdo atribuidas determinados requisitos, como por
exemplo: i) ndo ser e nunca ter sido um profissional de saide; ii) ndo ter sido
envolvido numa investigagdo clinica; iii) ndo ser um presidente, membro ou diretor
de um servigo de saude ou de qualquer outro servigo que fornega cuidados de saude.
Neste pais, a semelhanga de alguns paises acima descritos, também nao ha
envolvimento de associagdes de utentes (160).

Na , as CE de investigacdo tém na sua constituicdo um representante do utente

(160).

No entanto, paises como a e a , ndo contemplam os representantes de

associagoes/utentes utilizadores do sistema de saude nas suas CE de investigacao (160);

Nao obstante, e, apesar de ndo se encontrar incluido na sua composicdo os membros

representantes de associagdes/utentes utilizadores do sistema de saide, outros paises

contemplam . Somos de referir, por exemplo:

i)

a , em que as CE de investigacao apesar de deverem ter na sua constituicao
um ter¢o de membros ndo profissionais de saude, ndo incluem as associagdes de
utentes (160);

em as CE da area de investigacao, incluem na sua constitui¢ao, pelo menos,
dois membros nao profissionais de saiude, sendo um destes da area de conhecimento

do direito (160).
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A inclusdo de um membro ndo profissionais de saude na CE, nem sempre ¢ linear. Podera
revestir-se de alguma sensibilidade. Para tal, podera contribuir a e
de CE. A tipologia do servico de saide podera influenciar a inclusdo de um elemento nao
profissionais de saude. Se, por um lado, se pode constatar que as instituicdes de saude de
cuidados agudos apresentam mais relutdncia em incluir na sua constitui¢ao este tipo de membro,
do que instituigdes de satde de cuidados a médio e longo prazo. Por outro lado, a titulo de
exemplo, destacamos o Canada, em que se verificou que os hospitais que prestam cuidados de
saude de longa duragdo incluiam, com maior probabilidade, o representante da comunidade na
sua CE (292). Também em Espanha as CE assistenciais t€m membros ndo profissionais de saude
(274). Em , as CE sdo mistas, mas como ja afloramos e iremos tratar com mais pormenor

no capitulo 3 deste trabalho, inclui pelo menos um elemento da comunidade (260).

O enquadramento legislativo das CE na Bélgica ndo preconiza a representacdo e membros da
comunidade nas suas CE (292). Na Holanda, por sua vez, também ndo se encontra esta
caracteristica na lei que regula as suas CE (292). E interessante verificar ainda que na Nova
Zelandia, em 1988, o relatorio do inquérito decorrido num hospital nacional de mulheres,
concluiu que a revisdo ética de propostas de investigacdo e outras questdes, deve ndo so ser
realizado por CE independentes, em que 50% dos seus membros sejam pessoas nao pertencentes
ou envolvidas em profissoes liberais da area da saude, mas também que tal CE deve ser presidida
por um elemento ndo profissional de saude (136). Por outro lado, num estudo sobre as CE na
Eslovaquia € considerada a importancia da necessidade de estas comissdes terem presente a
necessidade de abordar adequadamente as diversas realidades culturais e religiosas (299). Nao
obstante, no , encontramos preocupacao relativamente ao envolvimento de nao
profissionais de saude em matérias de maior sensibilidade, como, por exemplo, nas questdes
relacionadas com confidencialidade. Esta preocupacdo ¢ levantada essencialmente na area
assistencial levando a necessidade de maior ponderagdao. Na area da investigacao, o papel dos
elementos ndo profissionais de saude estd claro e amplamente reconhecido como necessario,

pelo reforco da independéncia da CE (277).
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Independentemente da tipologia do servigo de saude poder influenciar a inclusdo do elemento
ndo profissionais de saude/representante da comunidade, também o tipo de CE, como podemos
observar, pode ter influéncia. Nas CE assistenciais, poderao ser levantadas questdes inerentes a
confidencialidade, em particular se a circunstancia se reportar a um caso individual. Nas CE

dedicadas exclusivamente a area da investigacdo, esta questdo ndo ¢ tdo evidente (277).

1.3.3.4. A alocagao de tempo e remuneragdo dos membros das CE

A das CE para poderem exercer a sua atividade ¢ fundamental,
uma vez que se tal ndo estiver acautelado inviabiliza a muitas vezes, a atividade efetiva desses
membros nas comissoes e, em especial, em atividades de consultoria ética. Isto acontece porque
para além de ndo ser possivel conciliar as multiplas fungdes e responsabilidades dos membros
das CE/consultor de ética noutros servigos, este tipo de servico tem de estar, ndo s6 integrado
na institui¢ao mas, inclusive, contar com o apoio imprescindivel dos 6rgaos de gestao nos seus
diversos niveis (261, 141, 206, 208, 145). A alocagdo de tempo aos membros das CE também

beneficia a possibilidade de promoverem a sua educacao/formacao (292).

A questdo da alocagdo de tempo aos membros da CE também se revela crucial, no sentido de
permitir que esta va para além das suas funcdes cldssicas e pode passar, por exemplo, pela
atribuicao de meio horario aos elementos da CE, procurando promover a possibilidade de mais
tempo para a proximidade efetiva com os servigos e departamentos da instituicao (141, 206).
Alids, uma das lacunas encontradas nas CE de tipologia mista foi a de ndo estarem bem
integradas com outros servigos/departamentos/partes da instituicdo de saiude e, afetando a

comunicacao e a articulagdo entre si (145).

Existem CE com diferentes dos seus . Ou seja, as
comissoes podem, por exemplo nos , integrar os elementos de modo pleno e ativo (referido

por 86% das CE); podem integrar ainda elementos que ja tinham pertencido a CE (referido por
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61% das CE); podem ainda integrar elementos que s6 fazem parte de uma subcomissio e ndo a

CE geral (36%)).

Existem, ainda, instituigdes de saude que atribuem as CE algum nivel de , COmo
por exemplo as encontradas num estudo realizado na Noruega, em que esta preconizado ao/a(s)
presidentes e ao/a(s) secretarios/as de algumas comissdes uma remuneragdo acrescida de 5-20%
e 10 -30%, respetivamente (141). No , verificam-se diferentes tipos de
financiamento relativamente aos consultores de ética. Esta diversidade vai, desde o
financiamento pela prépria instituicdo de saide, ao financiamento da universidade que
disponibiliza os elementos, alocando tempo para que possam desenvolver essa fun¢do na
instituicdo de saude (292). Diversos estudos apontam para a necessidade imprescindivel de se
assegurar determinadas condi¢des como: o secretariado, o apoio da administragao da instituicao
onde a CE se insere, a existéncia de um orcamento separado conferindo autonomia financeira e
a alocacdo de tempo aos seus membros, no sentido de promover a do trabalho e a

eficiéncia das comissoes de ética (261, 141, 292, 277)

Como podemos constatar, verifica-se que diversos autores vislumbram como um rumo
inevitavel a profissionaliza¢do e a acreditacdo das CE. Tal rumo perpassa pelo desenvolvimento
de estudos mais aprofundados sobre a forma como os potenciais elementos de uma CE e/ou
consultor ético ¢ convidado e nomeado, assim como quais os critérios estabelecidos para a sua
qualificacdo e adequabilidade enquanto elemento de uma CE e/ou consultor ético (261, 275).

Nos EUA existem ja programas de certificagdo de competéncias.

1.3.3.5. Formacado dos membros das CE

A treino dos membros das CE em , € também considerada
nesta matéria, mas nao de um modo idéntico. E interessante verificar algumas conclusdes em
alguns estudos neste ambito (113, 334). Segundo 7urner uma compreensao antropologicamente
mais informada das questdes éticas que surgem nas instituicdes de saude, precisa de incluir o

conhecimento sobre o papel da cultura e da religido no processo deliberativo (307).
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A maioria das CE inquiridas referiu ndo exigir formagao em bioética, mas que quase metade das
CE consideram que esta formacao pesa na sua decisdo, nao sendo, no entanto, uma exigéncia.
Somente uma minoria de CE preconiza necessario formagao/treino prévio em bioética (261).
Acresce a circunstancia de que os presidentes das CE consideraram desejavel proporcionar o
treino através de estagios, relativamente a: teoria no ambito da ética, como deve funcionar uma

CE e sobre o processo de deliberagao ética (292).

Este treino pode ser disponibilizado quer a nivel interno pelo especialista em ética da CE, quer
a nivel externo através do pagamento de cursos especificos. No entanto, encontra-se referéncia
que apesar deste treino poder se disponibilizado, acontece essencialmente no inicio de fungdes
da CE, existindo a necessidade de implementar programas de atualizacdo dos membros da CE
ou até treino para novos membros. No entanto, aqueles também referem que uma das lacunas
para a educacao/formacao dos membros da CE ¢ a falta de cursos/formacdo adequados. A
educagdo/formagdao dos membros constitutivos da CE tem como finalidade, para além do
conhecimento tedrico da ética/bioética, promover o pensamento ético critico e aprendizagem de

como trabalhar em grupo as diversas questoes éticas (292).

7

E curioso constatar no referido anteriormente que a grande maioria das CE ndo exige
formacgao/treino prévio em bioética aos potenciais elementos constitutivos e que esta realidade
parece estar, inclusive, reforcada por estudos noutros paises (275). Contudo, por outro lado, foi
considerado pelos profissionais de satde que recorrem a CE a importancia do envolvimento dos
membros da CE, especialistas em ética / bioética, em especial aquando situacdes novas (206).
Foi inclusive identificada, divergéncia entre diferentes presidentes de CE assistenciais quanto a

mais valia em integrar na constituicao da CE um (292).

Alguns mantém a nog¢do de que tal ndo ¢ essencial, considerando que, ¢ prioritario a existéncia
de um pensamento claro e a capacidade de articulagdo com pessoas que possuem um interesse
genuino em €tica, assim como a capacidade de colocar as questdes éticas num contexto pratico.

Revelam ainda preocupagdo em relacdo a que o eticista seja um elemento sem experiéncia
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pratica nos assuntos do ambito da saude e, além disso, um elemento externo a instituicao de
saude. Mas outros encontram inquestionavelmente um valor fundamental para a inclusdo do
eticista na CE para o bom funcionamento desta e, se tal nao existir defendem que ¢ ainda mais
premente o acesso a formacgao e educacao no ambito da ética /bioética dos membros da CE, no
sentido de promover ndo s6 o conhecimento, mas também a confianca destes e nestes elementos

(292).

Aliés, encontramos diferentes metodologias de assegurar a educacdo e formacao dos membros
das CE em diversos paises. Por exemplo, na , existem centros que oferecem cursos de
formagao para os membros das CE clinicas, assim como cursos adaptados a determinadas
especificidades da CE. Nos , 0s cursos de mestrado ou doutoramento em bioética estao
desenhados para as necessidades dos membros das CE. Em , 0 Instituto Nacional de
Saude estabeleceu um mestrado com financiamento publico em bioética para os profissionais
das instituigdes de saude que visam disponibilizar as competéncias adequadas ao médico/a(s)
no sentido de iniciarem e desenvolverem CE (154). Por seu lado, o Ministério de Bem-Estar e
Saude da forneceu financiamento para um coordenador em tempo integral com o intuito

de facilitar e promover o desenvolvimento das CE clinicas nos grandes hospitais do pais (292).

Ou seja, tendo em conta o descrito, existem diversas entidades que podem proporcionar
educagdo e formagdo em ética e bioética aos diferentes membros das CE: 1) centros
universitarios de bioética; ii) rede de CE; iii)) CE com especialistas externos com missao
formativa; iv) mestrado ou doutoramento em bioética e ética em saide com missdo formativa

(292).

Verifica-se, no entanto, que algumas CE, nos , preconizam nao s6 um programa de
educacdo continua para os membros, tais como programas online, journal clubs mensais ou
discussdo de ética em reunides e retiros, como também financiam a participagdo dos seus

elementos em conferéncias externas de educacao continuada (261).

Existem outros paises que, independentemente da formacgao poder ser desenvolvida por outras

entidades ou métodos, a mesma esta assegurada por uma entidade com carater nacional que
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coordena as comissdes de ética e ¢ financiada. Como exemplo poderemos referir a cuja
coordenagdo central das comissdes de ética ¢ realizada pelo Centro de Etica Médica (SME) da
Universidade de Oslo, financiado pelo Ministério da Saude e Servicos de Atendimento. Faz
parte dos objetivos deste Centro desenvolver formagao, que vai desde o curso introdutorio de 2
dias para todos membros das CE, a conferéncia nacional anual de 2 dias, aos cursos especificos
e cursos universitarios em ética em saude adaptada as necessidades educacionais dos membros

das CE (141).

No , anivel dos cuidados de satde na comunidade, as metodologias de treino e formacgao
em ética preferidas contemplam, entre muitas outras*®, ndo s6 a discussio de casos e workshops
de ética, como também consideram um bom meio de sensibilizagdo nesta area, os boletins
informativos e analises criticas, curtas, sobre temas de ética (262). Perante o exposto, parece
estar a emergir uma consciéncia mais profunda da necessidade de se promover o suporte ético
focado nas pessoas. Independentemente das modalidades desse suporte, 0 mesmo centra-se nos
desafios didrios de todos os profissionais de saide em contexto da satde hospitalar e comunitaria
e, para os membros destas CE (206, 262). Esta consciéncia ¢ reforcada pela no¢dao de que nao
se pode esperar, face as lacunas que existem nos cursos de medicina e de enfermagem nesta
area, que os profissionais de saude, por exemplo, médicos e enfermeiros, sejam preparados na
sua formagdo base para todos os desafios €ticos e legais que enfrentardo apds terminarem o

curso.

1.3.3.6. O tempo de mandato dos membros da CE

Ainda em relagdo a duracao do dos membros da CE, na maioria dos paises

nao esta definido um limite e, além disso, quando as nomeagdes previam tempo limitado estas

46 Servigos especificos a serem incluidos no servigo de ética e o modo preferido identificado por prestadores de cuidados de saude dos cuidados

de satude na comunidade: por - equipe interdisciplinar, consultor de ética, pelo comité de ética, linha de atendimento telefonico,
pela internet; por _ discussdes de caso, workshops de ética, conferéncias, seminarios, discussdes animadas pela CE Assistencial,
boletins de ética, discussdo com consultor, “semana da ética”, filmes, foruns eletronicos, debates; /

por _ boletins, formagao, pequenas avaliagdes criticas, consultor, atualizagdes de literatura; por _ consultoria de
saude profissionais e voluntarios, consultando a literatura, consultando utentes, consultando outros; em _ situagdes dificeis,
diferentes associados perspetivas, métodos de discussdo, conceitos e nogdes éticas; (262).
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poderiam ser renovadas ou o seu tempo alargado. Na generalidade, os membros de uma CE, nos

, podem ter um mandato com duragdes varidveis, com uma média de 5 a 6 anos (34%), 3-
4 anos (22%), ou mais de 6 anos (20%) e de 1-2 anos (2%) (261). Em , esta preconizado
que os membros da CE sdo designados para um mandato de quatro anos podendo ser renovado
uma unica vez por mais 4 anos (260). No 7 0 mandato do presidente ¢ de entre trés
a cinco anos com a op¢ao de ser reconduzido baseado na sua vontade em fazé-lo e na avaliagao
anual a que for sujeito (45). Na , 0s membros das CE de investigagdo sdo eleitos a
cada 4 anos, correspondendo ao periodo eleitoral dos conselhos do condado e, s6 podem ser

reeleitos uma vez.

1.3.4. Competéncias essenciais para os membros das CE

Para além do elencado, alguns estudos reforgam a importincia dos membros possuirem
determinadas . Estas, segundo outros autores, podem variar de pais para
pais, em especial ao nivel da relevancia e ao nivel da exigéncia que € atribuida a cada uma. Essa
variagdo pode decorrer, ndo sé das diferencas nos sistemas nacionais de satde, assim como dos
contextos culturais e at¢é do modo como as proprias comissdes se encontram organizadas e
reguladas pelo enquadramento legislativo vigente e inerente a cada pais (275). Importa ainda
reforgar que, quando se refere 0 modo como as proprias comissdes se encontram organizadas,
tem a ver por exemplo, com as diversas realidades que se podem encontrar, como as diferentes
modalidades de CE anteriormente referidas por: o subgrupo de urgéncia; o comité regional, os
subcomités; o consultor de ética e os espacos €ticos. Acresce ainda a possibilidade da propria
CE, enquanto um grupo mais pequeno, dispor de um grupo maior de pessoas com interesse pela
¢ética e bioética, disseminado pela instituicdo de saude, nos diversos servigos, € que podem
manter uma forte ligacdo a CE (262). Em qualquer um dos casos referidos, compreende-se a

eventual oscilagdo da importancia atribuida aos diferentes niveis de exigéncia das diversas

478t. Joseph Health System
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competéncias por diferentes paises (128, 275, 5) Na Noruega, os casos individuais dos utentes
sdo geralmente discutidos na comissdo de ética, e ndo com equipas de consultores de ética ou
consultores individuais. Inclusive, no sentido de promover a qualidade e a transparéncia do
trabalho das CE, o Centro de Etica Médica da Universidade de Oslo, enquanto entidade
coordenadora das CE a nivel nacional, elaborou um manual para o trabalho das CE, apo6s um
estudo desenvolvido em 2004, centrado no utente, na sua situagao, nos seus valores e interesses,
com seis etapas®® para discussio de casos individuais de utentes, que vao desde a: i) definicdo
do(s) problema (s) ético (s); i1) a descri¢ao dos factos, com identificagdo das partes, dos valores
e leis envolvidos no caso; iii) ao discernimento e discussdo das potenciais solugdes; iv) a
conclusio; e, v) o respetivo acompanhamento e avaliacdo (141). O seu principal objetivo ¢
garantir um bom processo de tomada de decisdo e a melhor base possivel para a decisdo pela
qual o profissional de saude ¢ responsavel. Ou seja, as CE norueguesas, na generalidade, ndo
tomam decisdes, mas promovem O processo para que as mesmas sejam tomadas pelos
profissionais de saude que efetivamente acompanham o utente (141). Por sua vez, Fox et al, em
2007, elencaram 10 principais objetivos da consulta ética em CE hospitalares dos EUA: 1)
Desenvolver intervengdes relevantes para proteger os direitos do utente; ii) Propor solugdes para
conflitos reais ou potenciais; 1i1) Modificar os protocolos de atendimento ao utente para melhorar
qualidade; iv) Aumentar a satisfacdo do utente/familia; v) Proporcionar educacao ética; vi)
Desenvolver estratégias para prevenir futuros problemas éticos; vii) Satisfazer as necessidades
percecionadas pelas diferentes equipas; viii) Fornecer apoio moral as equipas; ix) Ajudar na
deliberagao sobre descontinuagdo de tratamentos indesejaveis ou ineficientes; x) Minimizar o

risco de responsabilidade legal (144).

Ao longo dos tempos verificou-se que a consultoria ética, realizada com qualidade, promove,
ndo s6 a melhoria da pratica e a tomada de decisdes éticas, como também a satisfagdo tanto dos

utentes como dos profissionais de satude. Para além do referido, ainda, segundo Dubler, promove

8 1) Definigdo do(s) problema(s) ético(s); ii) Descrigdo de todos os factos (incluindo factos clinicos e psicossociais); iii) Identificagdo das partes
envolvidas; iv) Identificagdo dos valores e leis relevantes em jogo; v) Identificagdo e discussdo das possiveis solu¢des do caso; vi) Conclusdo,
acompanhamento e avaliagdo (141).
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o conhecimento da ética em saude (145, 127) e, segundo Schneiderman, incrementa a boa
economia financeira das institui¢des de saude ao reduzir ndo so6 a oferta de tratamentos nao

benéficos, como também os internamentos prolongados (145, 278, 279, 277).

As questoes de ética que sao colocadas numa consultoria ética, derivam nao sé de casos clinicos
reais relativos a utentes, mas apresentam um espectro de assuntos muito mais alargado. Este vai
desde o esclarecimento de politicas, a revisdo de documentos, perpassando pelas questdes de

ambito organizacional/institucional, ou até informagao de nivel geral (145).

Como ja foi referido, ao longo deste trabalho, a em saude pode ser realizada
por diversas modalidades de consultores, com vantagens ¢ desvantagens, mediante o contexto
emcausa: a CE, 0 (que pode ou ndo pertencer a institui¢ao de saude
e/ou a CE e que pode ser eventualmente remunerado pela instituicdo de saude para desenvolver
essa atividade), uma , ou ainda um , sendo, no
entanto, desejavel a existéncia destas diferentes tipologias de consultores de €tica, uma vez que
permite disponibilizar aquela que melhor se adequar a situagao em causa (144, 145, 292). A

enquanto , pode inclusive ser convocada e reunir em pouco tempo, mediante
o tipo de assunto a ela submetido. Nestes casos, como ja referido anteriormente, existe um
membro da CE, usualmente o presidente, que identifica o assunto € o encaminha da melhor
forma, articulando os profissionais de satde envolvidos € os membros da CE. Quando o assunto
¢ colocado a uma CE, existe uma maior probabilidade, com base na multidisciplinaridade dos
seus membros, de maior transparéncia no processo de emissdo da deliberagdo, assim como de

menor viés de carater particular nessa deliberagao.

Contudo, ndo podemos deixar de sublinhar que as CE tal como hoje existem podem ter
limitagdes quanto a celeridade de resposta, a formacgao adequada dos membros e, inclusive, ser
um contexto intimidatdrio para reunir com os doentes e/ou familiares (292). O

¢ um especialista em €tica que pode ou ndo pertencer a institui¢do de saude e/ou a CE. Pode ser,
eventualmente, remunerado pela instituicdo de satde para desenvolver essa atividade e,

inclusive, pode derivar de areas de conhecimento como enfermagem, ciéncias sociais, filosofia,

84



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

medicina e teologia. Este tipo de servigo prima por ser mais célere e eventualmente, este
elemento poder estar disponivel 24 horas/7 dias por semana, além de ter treino em pensamento
ético critico e sensibilidade para identificar as potenciais ou reais questdes éticas, morais,
metodoldgicas e legais em causa. No entanto, uma vez que ¢ apenas uma pessoa, 0S Seus
preconceitos éticos podem influenciar a propria consulta e se for um elemento de outra area de
conhecimento que ndo a da satude, pode inclusive nao ter o conhecimento clinico necessario para
conseguir identificar os factos e os valores da situacdo em causa. Podera ainda, se este
especialista em ¢€tica for contratado pela institui¢ao de saude, existir um conflito de interesses

entre as politicas da institui¢do e a finalidade da consulta de ética (292).

A , pode estar constituida de diversos modos. Pode ser desde um
subgrupo da CE, a alguns elementos da CE liderados por um especialista em ética, ou ainda a
um grupo de profissionais de saide*’ que exercem na instituicio de saude em causa e possuem
formagdo em ética, com a duracdo de 6 a 12 meses e reinem periodicamente e reportando
mensalmente a CE, a qual sé se envolve quando a situacdo em si implica a necessidade de

diretrizes ou educacdo da equipe. No Reino Unido, o 50

¢ um profissional de
saude que exerce funcdes na instituicdo de saude e manifesta interesse pela drea da ética
recebendo formacao do centro de ética, sendo que depois pode ser mentor de ética local (no
servico/departamento) na sua area de especialidade. O mentor pode ainda recorrer, sempre que
considere necessdrio tendo em conta a complexidade do assunto em causa, & CE ou a um
especialista em ética. E desejavel que existam mentores em todos os servigos e em todas as horas
de funcionamento dos mesmos, de modo a facilitar o acesso ao apoio ético a todos os
profissionais de saude em qualquer altura. O mentor de ética, para além de facilitar o apoio ético,

pode igualmente ser um elemento facilitador para a educagdo sobre questdes éticas e a

implementagdo de diretrizes e politicas no ambito ético (292).

49 University of Virginia School of Medicine (292).
50 Catholic hospital in Vancouver (292).

85



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissoes de Etica

Ainda no , algumas CE identificaram matérias®' que foram alvo de consulta ética
entre as quais destacamos as questdes de confidencialidade e a solicitagdo de informagao de
utentes por familiares. Foram indicadas ainda outras modalidades de apoio no ambito da ética,
realizado por profissionais das areas dos cuidados de saide na comunidade e na saude mental.
Estas incluiam: CE assistencial; eticistas; estruturas profissionais ou de gestdo; comités ou
grupos que nao sejam CE assistencial; servicos de capelania; politicas sobre questdes éticas;
aconselhamento ou apoio dos departamentos de €tica da universidade e inclusive individuos com

algum interesse especial em ética (292).

Ainda relativamente a consultoria ética, nos , 0 National Center for Ethics in Health Care
within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs, no seu modelo de ética
. . ~ s 52, P , . .

integrada, preconiza duas funcdes essenciais™: deslocar a ética para o nivel principal da
organizagdo e coordenar todas as atividades relacionadas com a ética em toda a instituicao.
Desenvolveu a , uma abordagem pratica, sistematica e passo a passo, que preconiza um
conjunto de etapas que orientam os consultores de ética a responder de forma eficaz as questoes

oes éti j 3 va 1 dido d

e preocupacdes €ticas que, entretanto, surjam. Estas etapas”™ vao desde esclarecer o pedido de
consulta, elencar as informacgdes relevantes, sintetizar as informagdes, explicar a sintese do

apurado e apoiar o processo de consulta (145).

51'1) confidencialidade em torno do teste de HIV; ii) recusa de tratamento para salvar vidas; iii) recusa do conjuge em dar permissdo para

tratamento que salva vidas devido as declaragdes de opinido do utente; iv) solicitagdo de familiares para ndo divulgar informagdes angustiantes
a uma pessoa com incapacidade/dificuldade na aprendizagem; v) uso de conteng@o para permitir o tratamento adequado; vi) conflito entre a
equipe médica e os pais sobre o uso de RCP para criangas com grave deficiéncia fisica; vii) remogao do tratamento (292).
52 National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs |

: 1) reconhecer quando as expectativas precisam de ser esclarecidas: ser explicito, dar
exemplos explicar os valores subjacentes e antecipar barreiras para atender as minhas expectativas; ii) praticar a tomada de decisdo ética:
identificar decisdes que levantem questdes éticas, abordar as decisdes éticas sistematicamente e explicar as minhas decisoes; iii) apoiar o meu
programa de ética local, saber qual é o meu programa de ética e o que ele faz, defender o programa e apoiar a participa¢do de outros (145).
33 National Center for Ethics in Health Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs |

_ etapas: (caracterizar o tipo de solicitagdo de consulta; obter informagdes preliminares do solicitante;

estabelecer expectativas realistas sobre o processo de consulta; formular a questdo €tica); (considerar os
tipos de informagdes necessarias; identificar as fontes adequadas de informagao; reunir sistematicamente informagdes de cada fonte; resumir o
caso e a questdo ética); (determinar se uma reunido formal ¢ necessaria; envolver-se na analise ética; identificar o
tomador de decisdo eticamente apropriado; facilitar a deliberagcdo moral sobre op¢des eticamente justificaveis); (comunicar
a sintese aos principais participantes; fornecer recursos adicionais; documentar a consulta no registo/sistema de satde; documentar a consulta
nos registos do servigo de consulta; ( acompanhar os participantes; avaliar a consulta; ajustar o processo de
consulta; identificar problemas de sistemas subjacentes) (145).
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Em qualquer uma das situagdes ¢ indubitavel o desafio ndo sé para as CE, mas igualmente para
todas as partes envolvidas, desde os profissionais de saide ao cidaddo, no desenho de uma
estratégia que iguala a promogao do envolvimento de utentes, familiares ou seus representantes,
na decisdo sobre saude (136, 337, 145). E, contudo, curioso, verificar que apesar das questdes
¢ticas surgirem na area da saude, independentemente do tipo de servigo clinico, da area de
especialidade, ou do grupo de utente, as CE, nomeadamente as da area assistencial/clinica,
tendem a dedicar-se tradicionalmente a algumas matérias que decorrem ndo s6 de determinadas
especialidades médicas relacionadas com as areas do inicio ¢ do fim da vida (206, 262). No
entanto, e no sentido de reforgar a ideia de que as questdes éticas surgem na area da saude
independentemente do tipo de servico clinico, da area de especialidade, ou do grupo de utente,
encontramos referéncia a contexto de prestagdo de cuidados de saude na comunidade, cujas
questdes de ética surgem diariamente decorrentes da pratica didria e focam-se em muitas outras
esferas. Estas sdo de diversos &mbitos®*, °°, nomeadamente pelo respeito pela autonomia e pelos
utentes, pela privacidade, confidencialidade e consentimento livre e informado, assim como
pelas as questdes éticas inerentes e emergentes, por exemplo, ao/do atendimento em domicilio

e nas relacdes de trabalho (206, 262, 145).

Nio obstante, o relatorio da American Society of Bioethics and Humanities*® >’ (ASBH), em
2011, elaborou um conjunto atualizado de competéncias essenciais para consultores éticos>®

(275, 292, 277). Este conjunto de competéncias, resultou de um consenso sobre qual o perfil de

54 , que devem ser priorizados pelo servigo de ética, conforme identificado por

prestadores de cuidados de saude: respeito pela autonomia e pelos pacientes, consentimento livre e informado; confidencialidade e privacidade;
alocagdo de recursos; abuso de idosos; qualidade de vida, ética organizacional; verdade para os pacientes, afiliagoes e preferéncias; respeito
aos planos de intervengdo de saiide; suspensdo / suspensdo do tratamento, tratamentos extraordindrios; eutandsia e suicidio assistido por
médico; divulgando erros médicos; dor e sofrimento; uso de restri¢oes; métodos de discussdo de caso; diretivas antecipadas, ética em pesquisa
(262).
5 , que devem ser priorizadas pelo servigo de ética, conforme identificado por prestadores
de cuidados de saude: atendimento domiciliar; relagoes de trabalho; utentes com problemas de saiide mental; cuidados de fim de vida; aspetos
culturais e religiosos; doengas infeciosas; linha publica de informagdo sobre saide para utentes; promogdo da saude; HIV; grandes
prematuros (262).

56 No ambito da consultoria ética, a American Society of Bioethics and Humanities, elaborou diversos documentos, nomeadamente: i) o Codigo
de Etica para consultores de ética; ii) em 1998 _ a lista de competéncias voluntarias para o consultor de ética; iii) em 2009 _ um guia de educagio
para melhorar as competéncias (261).

57 American Society of Bioethics and Humanities (ASBH), é a organizagdo mais antiga e maior e inclui os trés grupos de bioética anteriores,
incluindo a organizacdo original de 1969 (261).

58 A consulta de ética é um dos trés papéis tradicionais que as CE possuem para além da educagio e assessoria politica. Foi-se observando um
movimento em crescendo, nos EUA, com inicio em 1998, que se dedicou a observar e avaliar a qualidade das CE, assim como a padronizar o
processo da consulta ética (195).
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competéncias e o grau de exigéncia que ¢ aconselhdvel para qualquer pessoa que gostaria de

fazer parte de uma CE (261, 275, 5).

O relatério preconiza dois niveis, basico e avancado, relativamente a propriedade para cada uma
das competéncias da pessoa que vai integrar a CE, a equipa ou ainda ser um consultor ético a
nivel individual (275, 5). A titulo de exemplo, ¢ referido que ao consultor ético individual ¢
exigido um nivel avangado na capacidade de identificar a existéncia de conflito ético numa
determinada situagdo e que a uma CE ¢ exigido simplesmente um nivel basico para essa mesma
capacidade, uma vez que essa capacidade pode estar distribuida pelos varios elementos (275,
145). Nao obstante este entendimento, prevalece o ser sempre mais desejavel que todos os

elementos da CE tenham também um nivel elevado de competéncias na area referida (145).

O relatério ASBH apresenta 26 competéncias classificadas em trés areas: 1) competéncias); ii)

conhecimentos; iii) virtudes.

Relativamente ao ponto 1) , este encontra-se dividido em 3 classes. A primeira pode

ser adquirida pela formagao, e inclui: a) as competéncias de contetido ou de julgamento ético

(competéncias de avaliacdo ética) que implicam a capacidade moral para identificar a questao
do conflito ético que justifica a necessidade de consulta ética e ser capaz de avaliar qual a
informacao mais relevante do caso. As outras duas areas s6 podem ser adquiridas com a

experiéncia e dizem respeito as: b) competéncias procedimentais — capacidade para enfrentar

conflitos éticos e desenvolver procedimentos em contexto clinico-assistencial; c) as

competéncias interpessoais — capacidade para lidar da melhor maneira com os relacionamentos

pessoais em cada caso, como saber representar adequadamente os pontos de vista das partes

envolvidas e saber ouvir.

Em relagdo ao ponto ii) , ¢ sugerida a sua revisdo continua de acordo com os

avancos cientificos e as mudangas organizacionais e legislativas.

Em relacdo ao ponto iii) , encontram-se classificadas em 5 grupos: 1) tolerancia e

paciéncia, para ajudar as pessoas com compaixao; ii) honestidade e conhecimento de si para
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estabelecer um clima de confianca nas reunides; iii) coragem para enfrentar situagdes em que

possam ocorrer conflitos e posicao irreconciliaveis; iv) prudéncia e humildade para enfrentar as

situagdes em que pode haver um conflito entre a moral particular de cada um e a posi¢ao do
consultor de ética; v) integridade para mostrar aos profissionais de satude, pacientes e familiares

que podem confiar neles e pedir ajuda para resolver um conflito ético (275, 5).

A maior importancia atribuida, na generalidade, as virtudes e as competéncias do que aos
conhecimentos, podera reforcar a linha de pensamento de alguns autores que defendem que ser
especialista em bioética nao consiste tanto em ter conhecimento, mas em saber o que
conseguimos fazer com ele e, a 16gica da ética das virtudes que que afirma que s6 através desta
teoria decidir o justo meio (275). Contudo, também se podera encontrar estudos cujos resultados
estao alinhados com esta posi¢dao, mas o seu fundamento ¢ um pouco diferente, pois assenta
essencialmente no entendimento de quem nomeia ter a preocupagao de nomear boas pessoas.
Neste entendimento, prevalece a convicgao em nomear pessoas com interesse € comportamentos
éticos, uma vez que as competéncias e os conhecimentos podem, eventualmente, a priori ja ter
e serem consolidados posteriormente (261). Ou seja, as virtudes revelam -carateristicas
intrinsecas a pessoa, fazem intimamente parte dela, enquanto que as restantes competéncias e
conhecimentos podem ser ensinados. Em geral, existe o desejo de ter boas pessoas, que sejam
de facil trato para trabalhar e conviver (261). O treino e aquisi¢cao de competéncias, por sua
vez, pode ser proporcionado de diversos modos. Tanto pode ser mais formal, através de
formacao poés-graduada, como por exemplo os mestrados e doutoramentos, ou através de
programas educacionais de 1 a 5 dias, ou cursos online ou as bolsas, como pode ser mais

informal, através da propria comissao pelos elementos mais experientes (261, 275).

Contudo, parece que o processo pelo qual os presidentes ou as CE escolhem quem terd acesso a
essa formagao/treino, € tdo ad hoc quanto a selecdo dos membros para a propria comissao (261).
No entanto, também se verifica que o maior nimero de horas de formagao recebidas pelos

elementos das CE, ¢ diretamente proporcional a importancia dada as suas competéncias (275).
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Do exposto, sobressai a importancia dos tracos de caracter, virtudes e valores como
caracteristicas essenciais dos elementos para as CE ou para ser um consultor de ética. Mas,
apesar deste emergir, o que se verifica ¢ que os sistemas de avaliagdao tendem a concentrar-se
nos conhecimentos, os quais fazem inclusive parte da acreditagdo de alguns programas de

treino/formacao em ética e, pouco nas virtudes (261).

No entanto, apesar de todas as consideragdes que temos vindo a expor relativamente a selecao
de elementos para integrar uma comissdo de ética, verifica-se que alguns estudos encontraram
uma total auséncia de critérios (261). Assim, qualquer pessoa ¢ bem-vinda desde que demonstre
0 seu genuino interesse pela ética/bioética e que seja participativo e assiduo nas reunides da CE.
Esta politica também ¢ vista como uma das formas de ultrapassar a eventual dificuldade em
conseguir selecionar e manter os membros motivados, empenhados e participativos (261).
Eventualmente, poderiamos considerar que as CE que se integram em institui¢des de saude
maiores poderiam ser aquelas que teriam menos dificuldade em selecionar os candidatos assim
como apresentarem mais critérios para o efeito, dado a possibilidade de possuirem mais recursos.

Contudo tal carece de confirmagao cientifica (261).

Verifica-se ainda uma vontade crescente das CE em incluir membros competentes,
especialmente se realizam consultas e se tém um financiamento limitado. Contudo, apesar de se
constatar que, quem decide empenha-se para tentar constituir uma CE ideal, rapidamente
também se ajusta a realidade, nomeadamente as pessoas e aos recursos que efetivamente
encontra disponiveis (261). Ainda existe referéncia a avaliagdo anual dos membros das CE e em
que a sua continuacao na CE, assim como a sua reconduc¢do para outro mandato (entre 3 a 5
anos) dependendo do resultado dessa avaliacdo, que ¢ realizada através do instrumento de

avaliagdo desenvolvido pelo centro de ética do sistema de cuidados de saude®®, no Reino Unido

(45). Esta avaliagdo ¢ da responsabilidade dos presidentes das CE (45).

%9 Center for Healthcare Ethics of St. Joseph Health System — Reino Unido (45)
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1.3.5. Desafios e constrangimentos das CE

De notar que existem estudos que referem que as CE consideraram essencialmente a existéncia
de dois : (por exemplo EUA e Reino Unido) e

(por exemplo EUA) (261, 36, 292, 277). Desta conjuntura emergiu a
necessidade de que as CE precisam de financiamento adequado, para educagdo, formacao de e
recursos humanos, de modo a desenvolverem a sua analise critica e lideranga ética, no sentido
de poderem realizar bem as fungdes de enorme responsabilidade que lhes sdo atribuidas (261,
292). Contudo, essa necessidade de apoio financeiro vai para além dos planos formativos e
aplica-se também nos projetos e iniciativas da CE decorrentes da sua missdo, sem o qual ficam
altamente condicionadas (45). No , menos de metade dos Presidentes de CE
assistenciais referiram ter financiamento, por exemplo para educagao/formagao, um eticista e
apoio administrativo. As fontes de financiamento podem ser diversas, nomeadamente: conselho
fiducidrio, orcamento para educacao/treino, bolsas especificas e financiamento do CE de
investigacao local (45). Na , 0 Centro de Etica Médica da Universidade de Oslo,
entidade coordenadora das CE a nivel nacional, elaborou um manual para o trabalho das
mesmas, onde enfatiza que estas devem receber recursos suficientes e apoio da administragdo
hospitalar. Tal orientacdo foi reforgcada posteriormente, a nivel politico, através da emissdo de
documentos orientadores anuais do Ministério da Saude e Servicos de Assisténcia (141).
Acresce um outro estudo sobre a , onde ¢ considerado desejavel estar previsto na lei
ou em regulamento ministerial a educagdo quer basica quer continua, com registo ou atribuicao

da sua acreditagdo e respetiva renovagao, dos membros das CE (299).

No fundo, na sua maioria, encontramos as CE como drgaos independentes, a nivel da sua
reflexdo e deliberagdo, mas que ndo possuem autonomia financeira, e esta circunstancia pode
limitar ou até impedir a participacdo dos membros das comissdes de ética em atividades de

desenvolvimento de competéncias (261, 141, 292).

Eventualmente, em alguns casos, essa despesa poderd ser colocada a consideracao da

administracdo da institui¢do de saude, a qual, eventualmente, podera financiar essa atividade
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261, 141). Desta circunstancia podemos referir como exemplo ,onde a legislagdo prevé
que os membros das CE té€m direito a frequentar acoes de formagdo em matérias de relevo no
ambito das competéncias das comissoes de ética, de acordo com a programagdo aprovada pela
respetiva comissdo de ética, com o apoio da respetiva institui¢do de acordo com o autorizado
pelo 6rgdo maximo da instituicdo® (260). O financiamento adstrito as CE, quando existe,
também apresenta desigualdade dependendo do tipo de CE, uma vez que nova lei sobre
experimentacdo em humanos que introduziu as disposi¢des da Diretiva de Ensaios Clinicos da
UE 2001/20 / EC (Parlamento Europeu, 2001), alterou em 2004, o funcionamento das CE e

apenas prevé financiamento para as CE de investigacao (299).

A a que as CE estio sujeitas pode assumir diversas facetas e ser entendida de forma
distinta em diferentes paises. O facto de existirem CE mistas pode levar a uma maior dificuldade
em conseguir experiéncia necessaria dos seus elementos constitutivos nas duas areas
(investigagdo e assistencial) ou, inclusive, pelo assoberbar de fungdes na area da investigagao
levar, inevitavelmente, a negligéncia de matérias na area assistencial, ndo s6 numa perspetiva

de ética reativa mas, essencialmente, numa perspetiva de ética preventiva®! (141, 299, 145, 292).

Ao ser possivel desenvolver numa instituicao de saide um modelo de ética preventiva, promove-
se a consciencializacdo da valorizacao da ética no sistema de saude e a tomada de decisao mais
prudente por parte de todos os elementos, sejam profissionais de saude, utentes, familiares entre
outros. Blake sublinha a necessidade das CE serem proativas e nao reativas (45). A ética
preventiva e a postura proativa da CE sdo cruciais para ser possivel antecipar e mitigar
determinados potenciais conflitos e/ou tensoes, antes que se originem dilemas éticos ou crises
que levam a necessidade de consultas éticas formais relativamente a contextos de casos
individuais e a sua gestdo (56, 45). Uma CE assistencial que ¢ um agente proativo de uma

mudanga sistémica, resulta na melhoria de cuidados ao utente na instituicao de saude (45).

% Decreto _Lei 80/2018 — Artigo 10.° - Direitos dos membros, alinea b) (260).
¢! Btica preventiva - visa a qualidade da ética ao nivel dos sistemas e dos processos (145).
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A , por exemplo, no sentido de mitigar alguns problemas que com a evoluciao do seu
enquadramento legal que prevé apenas CE mistas, criou, em alguns hospitais universitarios e
grandes grupos de hospitais, CE separadas, ou seja, umas dedicadas exclusivamente a area de
investigacdo e outras a area assistencial (299). Na , por outro lado, a “Lei sobre
Farmacias de proteg¢do a saude” obriga as institui¢cdes de assisténcia domiciliar e unidades de
saude de cuidados primarios, independentemente da sua dimensdo a terem CE. Esta
circunstancia pode, facilmente, levar a inviabilidade da constituicdo de CE pelo numero de

recursos humanos com competéncias adequadas insuficiente (299).

No entanto, ndo ¢ apenas devido a tipologia ou ambito das CE, que encontramos, ainda, nos dias
de hoje, diversos constrangimentos ou, eventuais desafios. Inclusive, as CE da area de
investigacdo, que como vimos historicamente existem h4 mais tempo e com regulamentacao
mais robusta, continuam a relatar diversas dificuldades e a disponibilizar pistas para que estas
possam ser ultrapassadas. Alguns paises como: , , , , e

consideram, por exemplo, que o processo administrativo para solicitagao de
parecer ético as CE de investigagdo, ¢ muito pesado. Além disso, quando o mesmo implica o
parecer Unico em articulacdo com as CE locais, como ¢ exemplo na e na

torna-se ainda mais demorado (160).

A promocao da educagdo e formacgao, quer basica quer continua, dos diversos elementos das
CE, independentemente da tipologia destas, ¢ particularmente importante. O défice de
conhecimentos especificos pelos membros das diversas CE, nas 4reas ¢ um os constrangimentos
reconhecidos pelas CE de diversos paises. A titulo de exemplo, referimos o enunciado por varias
CE de investigagdo de alguns paises®? quanto ao conhecimento a nivel das novas 4reas de
investigagcdo como as terapias avancadas®® e a nivel das eventuais questdes éticas que emergem

quando se envolvem populagdes vulneraveis (160).

6 Austria, Franga, Italia, Espanha e Reino Unido (160)
% Terapias celulares somaticas, terapias génicas, etc...(160).

93



Enquadramento Teorico
Ao longo do tempo...da Bioética as Comissdes de Etica

Diversos outros fatores que dificultam uma atividade agil das CE sdo enunciados em diversos
estudos. Destacamos os seguintes: 1) falta de especializagdo dos membros das CE em relacdo a
areas especificas, pode levar a avaliacao inadequada dos processos; ii) a pouca periodicidade de
reunides da CE, aumenta o volume de trabalho por reunido; iii) falta de articulacao entre CE e
proponentes; iv) existéncia de diferentes requisitos e procedimentos de submissdo as CE; v)
existéncia de processos heterogéneos que levam a deliberagao da CE; vi) falta de harmonizagao
e auséncia de diretrizes internas de procedimentos; vii) gestdo do processo muito pesada; viii)
incerteza de necessidade de apreciacdo por uma CE quanto a alguns tipos de investigacdo®; ix)

custo da CE e gabinetes de apoio (293; 160).

Alguns autores apontam orienta¢des no sentido de se poder colmatar algumas das dificuldades
acima identificadas. Refor¢am a necessidade crucial de promover a educagado e a formacao dos
membros e a alteracdo da regulamentagdo das CE, preconizando a existéncia a priori de CE

dedicadas a investiga¢ao e de CE dedicadas a area assistencial (299; 263; 160).

Também encontramos, na bibliografia consultada, outras propostas, tais como: 1) a criagdo de
CE especializadas em 4reas consideradas criticas®’; ii) harmonizagio de leis e procedimentos
éticos para todas as categorias de investigacao; iii) elaboragao de diretrizes mais especificas para
assuntos ¢€ticos de maior sensibilidade (por exemplo, quando inerentes a populagdes mais
vulneraveis); iv) harmonizacdo de submissdo as CE, incluindo a formulario de candidatura
eletrénica harmonizado; v) processo harmonizado para revisao ética; vi) promog¢ao da qualidade
da revisdo ética; vii) padronizagdo em relagdo aos documentos a serem submetidos as CE (por
exemplo: quanto ao numero e quanto a necessidade de serem utilizados os documentos
timbrados da CE/instituicdo em causa); viii) padronizagdo das taxas a serem pagas; iX) recursos
para compensar o tempo despendido pelos membros na atividade das CE; x) identifica¢do de

uma linha de tempo para a avaliagdo do processo; xi) atribuicao as CE centrais a principal

% Investigagio que ¢é considerada: auditoria, desenvolvimento ou avaliagdo de servigos, pode ndo requerer necessidade de submissdo a uma CE,
contudo tal pode acontecer a pedido dos proponentes, com o objetivo de ser mais facilmente publicada (160).

%5 Por exemplo, as CE de investiga¢do da Dinamarca e a Espanha propuseram a introdugio de um comité de ética
especializada em terapia avangada e outras terapias relacionadas (160).
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avaliagdo cientifica e, atribui¢ao dos restantes pontos as CE locais; xii) criagdo de um o6rgao
coordenador para as CE de referéncia; xiii) possibilidade de reconhecimento de parecer de outras

CE, simplificando o processo de submissao (293, 160).

1.3.6. Apoio e formacao das CE aos profissionais de saude/cidadio

A sensibilidade ética necessaria para que os profissionais de saude consigam identificar a
componente €tica de determinado caso ou situacdo clinica, foi identificada como uma lacuna, o
que refor¢a o valor de poderem recorrer a uma CE, indiferentemente da sua tipologia, e de este
tipo de recurso dever estar disponivel (206, 36). Esta circunstancia, permitiria promover a
tomada de decisoes ética e legalmente mais robustas (206, 212). Contudo, é reconhecido que ¢
um desafio levar a equipa clinica, em especial os profissionais de saide mais novos, focados
mais na aquisicdo do conhecimento clinico pratico, a considerar com igual importancia as

questdes €ticas num ensino clinico (136).

Neste contexto, ¢ importante sublinhar que Benner elenca cinco niveis relativos ao desempenho
ou a aprecia¢do das situagdes em contexto profissional, que apresentam caracteristicas e niveis
de desenvolvimento distintos. Estes niveis vio desde o principiante®®, principiante avangado®’,
competente®®, proficiente® e perito’® (251, 41). Neste sentido, usando os cinco niveis que Benner
propoe e, fazendo um paralelismo com o ambito das CE, somos levados a compreender que os
cinco niveis, influenciam ndo s6 a apeténcia para o recurso a comissao de €tica como a propria

sensibilidade ética, na identificacdo dos problemas .

E utdpico pensar que os profissionais de saide tenham na sua formagao bésica toda a preparagdo

¢tica para poderem dar resposta e sentirem-se preparados para todos os futuros desafios €ticos,

 Principiante — age de acordo com regras e dira algo como — digam-me o que é preciso fazer e eu fago (251).

“"Principiante avan¢ado — tem alguma experiéncia comegando a reconhecer situagdes e componentes significativos. Comega a formular
principios, baseados na experiéncia para guiar a agao (251).

8 Competente — Tem experiéncia de alguns anos na area ou em situagdes similares, tem perspetiva no planeamento e baseia as suas agdes me
pensamento abstrato e analitico, representando uma etapa de grande eficiéncia na organizagao (251).

% Proficiente — Percebe e compreende situagdes como parte de um todo. Toma decisdes baseada numa compreensdo mais holistica e aprende
com a experiéncia o que esperar em certas situagdes e como modificar os seus planos de agdo (251).

70 Perito — Suporta a sua agdo a partir da experiéncia e da compreensdo intuitiva das situagdes; J4 ndo se baseia em principios regras ou linhas
orientadoras para relacionar as situagdes com a sua agdo. O seu desempenho ¢ altamente fluido, complexo e eficaz (251).
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evitaveis e inevitaveis, da sua pratica clinica (207, 242). Os dados indicam que, por exemplo, os
médicos, ndo s6 manifestam dificuldade em falar e levar as suas preocupacdes aos médicos mais

seniores como, além disso, esse apoio tem mais lacunas (207).

A sua formagdao médica investe significativamente na area clinica, mas tem claras limitagdes
quanto a area ética/bioética e a outras areas socio-humanas (207, 42). A maturidade da
sensibilidade e consciéncia ética de cada profissional de saide e outras ciéncias sociais €
humanas, da qual depende o reconhecimento, pelo proprio, da necessidade de treino e educagao

nesta area, durante e apos a sua formacao, ¢ fundamental (207, 42).

No Reino Unido os profissionais de saude mais seniores, reconheceram a necessidade de algum
tipo de apoio relativamente as questdes éticas que emergem da pratica clinica do dia-a-dia (292).
Além do mais, encontramos referéncia a dificuldade que os profissionais de saude mais novos
tém em lidar com as questdes éticas que, eventualmente, emergem da sua pratica clinica (207;
242). Apesar de poderem recorrer aos profissionais seniores, tal, ndo € suficiente. Os primeiros
anos da pos graduacdo médica, sdo emocionalmente e fisicamente exigentes (Roger, apud
Machin). Deste modo, disponibilizar suporte ético ¢ fundamental para promover o bem estar no
trabalho e a qualidade dos cuidados de saude ao utente. Poderd inclusive, considerar-se como

negligéncia educacional (Linklater, apud Machin), esta falta de suporte para a reflexdo ética
(207).

Ainda neste pais, as CE tém uma funcdo de educac¢do, através da realizagdo de seminarios e de
conferéncias dirigidas a todos os profissionais de saude da instituicdo de saude sobre questdes

de ética clinica (206).

Nao obstante, ¢ fundamental sublinhar que esta responsabilidade nao ¢ s6 individual, do
profissional de saude, mas deve ser partilhada, igualmente, a um nivel coletivo e institucional.
As institui¢des de saide, ao capacitarem os servigos de ética a nivel assistencial para que possam
constituir um apoio efetivo na gestdo das questdes éticas, promovem a resiliéncia moral e a
competéncia ¢€tica dos seus profissionais de saude, aumentando o seu conhecimento e a

assertividade das suas decisdes (242, 300, 292). Estas, sdo condi¢des essenciais para que estes
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consigam lidar melhor com os desafios e dilemas éticos, evitaveis e inevitaveis. Estes dilemas
em contextos mais adversos, como por exemplo o de austeridade, conduzem inevitavelmente a
um maior sofrimento moral e ansiedade dos profissionais de saude, sendo importante o
desenvolvimento daquelas competéncias para que consigam continuar a tomar decisoes

eticamente prudentes (242).

Perante o descrito, compreende-se como ¢ efetivamente um desafio para as CE promover a
educagao da multiplicidade de profissionais de saude, em diversas fases de desenvolvimento
profissional, em Bioética/Etica, no sentido de poderem lidar melhor com as situagdes do seu dia
a dia na sua pratica clinica. Estd descrito que os profissionais de saide que recorrem a CE,
fazem-no essencialmente para procurar apoio na resolucdo de conflitos, validar uma decisao,
esclarecer algumas questdes, adquirir novas perspetivas sobre um caso e, por fim, auferirem de

suporte emocional (206, 208).

Nao obstante nestas reconhecidas mais valias de acesso a uma CE e colabora¢do da mesma,
também foram descritas dificuldades. Estas perpassam nao s6 pelo desconhecimento da
existéncia de CE na instituicao de satude, quer pelos profissionais de satde, quer pelo utente e/ou
familiar, como pela percecdo dos profissionais de saude, em especial os médicos que sdo
referidos como os que mais dificuldade t€ém em solicitar apoio, na acessibilidade as consultas e,
considerarem estas demoradas e até eventualmente intimidantes (141, 206, 294, 211, 36, 292,

55).

E reportado o receio do aumento da burocracia na institui¢do de saude e que se teme que a CE
piore a situagdo, ou até que constitua uma ameaga a autonomia inerente a cada profissional, na
tomada de decisdo sobre um caso clinico (206, 152, 255, 292, 111). Podem ainda percecionar a
CE muito distante da pratica clinica ou até que os seus elementos ndo estdo bem preparados para

lidar com situagdes mais agudas, mais especificas ou mais complexas (206, 210, 37, 36).

Inclusive, as CE podem sentir também falta de confianca em conseguir educar outros, em
particular se ainda se encontram num nivel de desenvolvimento inicial, onde os proprios

membros estdo ainda a aprender. E reportada ainda apreensdo com os custos da existéncia de
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uma CE e/ou de outros servigos formais de consultoria ética, em que esses profissionais

necessitariam de ser financiados (292, 277).

Algumas estratégias sao delineadas para colmatar estas eventuais barreiras. Por um lado, a
promocao da boa articulagdao da CE com os diversos servicos e departamentos pode ser facilitada
e até incrementada pela atitude dos diretores/chefes de departamento/servigo da instituicdo, uma
vez que podem diligenciar ndo s6 no sentido de ser atribuido tempo dos diversos profissionais
de saude para ser possivel a participacdo nas atividades desenvolvidas pela CE, como por
exemplo a formagao, como também adotarem e transmitirem uma atitude de reconhecimento
pela trabalho levado a cabo pela comissio (206, 208). Também, encontramos referéncia’' a
decisdo dos diretores de servico da instituigdo de saude, de assegurar a designacdo dos

profissionais de satde da equipa clinica, para representarem as diversas comissoes, na CE (45).

Por outro lado, ¢ necessario adequar o modelo de formacdo a populagdo alvo e, inclusive,
aproveitar o horario de uma outra reunido previamente agendada no servigo, através da
integragdo de mais um ponto na ordem de trabalhos, relacionando-a com questoes éticas, ou,

eventualmente, usando esse tempo para formagao.

Para a reflexdo ética e bioética, ¢ benéfico incorporar, por exemplo, a discussdo de casos
oriundos da prdxis de determinado grupo profissional, aquando o desenvolvimento de

determinadas atividades formativas (208, 207).

Foram ainda descritos outros modelos de atividade educacional/formativa, nomeadamente: 1)
seminarios ou workshops sobre questdes especificas; ii) documentos e guides sobre
consentimento; iii) espago nos semindrios ou formacao para apresentacdes no ambito da ética;

1v) ensino de grupos especificos por membros da CE (292, 45).

No St. Joseph Health System Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee’?,

inclusive, existe um , em que ¢ uma subcomissao da CE constituida

I Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee preconizado para o St. Joseph Health System (45).
2Reino Unido (45).
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por elementos altamente treinados, tendo como finalidade fornecer apoio informativo e para a
tomada de decisdo dos decisores na gestdo de casos individuais. Além disso, acumula a funcao
de aconselhar a CE sobre assuntos ou problemas que decorrem dos casos individuais e que
possam eventualmente necessitar de uma abordagem mais estruturada e sistematica. Assim, o
perfil das pessoas que podem estar na CE e neste tipo de subcomissdo pode ser diferente, uma
vez que o tipo de competéncias necessarias também ¢ distinto. Na CE podera ser mais relevante
a presenga de elementos com capacidade para promover mudancas de grande amplitude na
institui¢ao e na subcomissao podera ser mais importante a posi¢ao dos elementos nas equipas

clinicas e a sua capacidade de gestao nas mesmas (45).

No , 0s profissionais de saude poderdo obter apoio ao nivel ético, através de diversas
modalidades, nomeadamente: i) pelo recurso as CE assistenciais; ii) recorrendo a CE de
organizagdes profissionais que, para além de poderem produzir diretrizes sobre questdes éticas
especificas, disponibilizam apoio telefonico. Estas modalidades podem constituir um recurso de
maior proximidade para e de promoc¢ao, ou o/ao suporte ético local dos servigos. Algumas
institui¢des de saude sdo hospitais universitdrios com ligacdo as universidade(s) e aos
departamento(s) de ética médica ou departamentos envolvidos no ensino graduado em ética
médica. E, apesar da maioria dos departamentos estar mais envolvida na educagdo, a area da
consultoria €tica clinica esta em franco desenvolvimento, principalmente, através de professores
que eram membros da CE da instituicdo de saude, ou que estavam integrados na propria

institui¢ao de saude (292).

As matérias’® solicitadas foram diversas, e, a titulo de exemplo, destacamos: confidencialidade,
conflito interprofissional e alocacdo de recursos. Além disso, o apoio ao nivel ético estd também

disponivel através do recurso: de sec¢des de ética de associagdes ou de 6rgaos reguladores (299,
292).

731) interrupgdo de tratamento; ii) recusa do utente a um tratamento (salva vida); iii) conflito entre médicos e familiares sobre a decisdo em lidar
com criangas; iv) doagdo de 6rgdos por irmdos em criangas; v) questdes relacionadas com a terapia intensiva neonatal (154).
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O relatorio, em 2005, sobre Ethics in practice: Background and recommendations for enhanced
support do Royal College of Physicians, recomendou a revisdo do que existe no ambito da ética
a nivel dos cuidados de saude nas institui¢des, no sentido de promover nao sé a consultadoria,
a educagdo e a implementacdo de diretrizes nesta matéria, mas também uma orientagao
concertada sobre as competéncias essenciais para uma CE eficaz, tendo em atengdo as

necessidades de educagao e treino para os seus membros (299).

1.3.7 - Outros modelos de organizaciao de CE

Torna-se ainda interessante abordar, ainda que de um modo breve, um novo modelo de
organizagdo que parece estar a emergir no que diz respeito as comissoes de ética. As CE
encontram-se inseridas em institui¢des de satide complexas e multifacetadas nas quais subjazem,
a nivel ético, ndo s6 questdes no ambito da ética clinica (como por exemplo tratamento de
suporte de vida e conflitos entre utente e profissionais de saude), como também a nivel de
negdcios e da administragdo (como por exemplo relagdao supervisor-subordinado, envolvimento
das partes interessadas e responsabilidades para com a comunidade) para além de estarem
obrigadas a padroes legais e regulamentares. Inclusive, dependendo da tipologia da instituicao
de saude podera ainda ser necessario integrar um outro cuidado mais especifico e que se inclui
pelas questdes éticas que emergem, entre outras, da do governo ético da institui¢ao, da ética na
administracdo, da ética em investigacao (145). Acresce a referéncia de que o inevitavel
desenvolvimento das instituicdes de saude, inerente a aquisicdo de novo conhecimento
decorrente das diversas areas de estudo’®, ndo foi devidamente acompanhado pelas suas CE
(145). Deste modo, considera-se que a estrutura tradicional das CE (incluindo as diversas
tipologias anteriormente referidas) pode nao ser a mais adequada para responder eficazmente
aos desafios contemporaneos que encontramos nas diversas instituigdes de saude. Argumentam

inclusive que o , apresenta diversas lacunas, como

" Em particular, desenvolvimentos significativos em 4areas como: i) estudos organizacionais; ii) teoria de lideranga € gestdo; iii) gestdo e
melhoria da qualidade; iv) teoria de sistemas complexos; v) psicologia social, cognitiva e cultural; vi) engenharia de fatores humanos (145).
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. Por exemplo,
segundo Foglia, os presidentes das CE referiram dedicar grande parte da sua atencdo as questoes
decorrentes do fim de vida, enquanto que os utentes, quando questionados focaram a sua atencao

em questdes éticas decorrentes de um tratamento justo, respeitoso e cuidadoso (145, 140).

Herreros, por sua vez, num estudo desenvolvido com comissdes de ética assistenciais em
Espanha (Madrid), refere que estas produziram diversos protocolos de ética clinica. Estes
protocolos’, tratavam de diversos assuntos’® e destinavam-se a regulamentar praticas éticas
frequentes e com um elevado grau de complexidade. Por exemplo, no caso dos protocolos de
ética clinica, apesar dos assuntos mais frequentes se situarem no fim de vida e na recusa do
utente ao tratamento, também abordaram outras areas, tais como: consentimento informado,

informacodes aos utentes e, privacidade e confidencialidade dos utentes (161).

Sublinha-se que, ainda segundo Herreros, foi encontrada uma relagao estreita entre o tempo em
que a CE existe e o desenvolvimento dos protocolos de ética clinica. As CE que existem h4 mais
tempo deram origem a mais protocolos de ética clinica. Esta realidade parece indicar uma maior
nivel de amadurecimento dessas CE e, por isso, uma sensibilidade e disponibilidade maior para

se envolverem nestas matérias (161).

Também os diversos desafios éticos que surgem na instituicdo de satude sao tratados por diversas
entidades que muitas vezes ndo articulam/comunicam entre si (como, por exemplo as questoes
de ética clinica competem as CE assistenciais, as questdes de ética em investigacdo competem
as CE de investigacdo, as questdes de ética empresarial e de gestdo competem aos recursos
humanos); e ainda, segundo Fox citando a American Academy of Pediatrics, as CE que
contemplam a area organizacional e, para a qual, diversas CE fizeram um esfor¢o em incluir a

ética empresarial, sdo frequentemente subcomités de CE institucionais e a sua estrutura e

75 Os protocolos de ética clinica podem ser de dois tipos: i) diretrizes ou recomendagdes _ os profissionais de satide podem ter em consideragio
o contributo destes protocolos para poderem tomar a melhor decisdo; ii) politicas ou modelos (161).

76 Exemplos de assuntos abordados pelos protocolos de ética clinica: i) ordens de ndio ressuscitagdo; ii) recomendagdes sobre tratamentos
paliativos; iii) orientagdes sobre recusas de tratamento; iv) capacidade do utente e decisdo de deixar o hospital; v) recomendagdes para
consentimento informado; vi) informagdes aos utentes; vii) determinagdes dos niveis de cuidados; viii) privacidade e confidencialidade dos
utentes; ix) dadores vivos de 6rgaos e transplante(161).
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fungdes sdo frequentemente baseadas nas CE institucionais, tendo levado a reflexdo sobre se

este modelo mais tradicional ¢ efetivamente o mais adequado nesta area (145).

Segundo Blake, as CE clinicas t€ém a finalidade de melhorar o atendimento aos utentes,
aprimorando a ética dos profissionais e da institui¢ao prestadora de cuidados de satide. Com
base neste pressuposto elenca quatro principios ou valores’’ sobre os quais, o desenho e a
operacionalizacdo da CE deve estar alicercada. Um deles refere-se a 1) necessidade das CE
estarem organizacionalmente integradas e nao isoladas, reforgando a ideia acima explanada (45);
2) ndo terem um proposito claramente definido, e uma vez que as atividades da CE derivam de
seu proposito e ndo o contrario, tornando fundamental esta clarificagdo (145). Blake ¢ de opinido
que o facto da missdo e da visao das CE poderem nio ser claras e até ndo serem concordantes
entre si, podera ser uma fonte de conflito nao resolvido e continuo, conduzindo a frustra¢ao da
propria CE. Inclusive, preconiza que tanto a missao e a visdo da CE, como a articulagdo entre
as duas sdo pilares estruturantes e operacionais da CE. Esta articulacdo passa pelo alinhamento
da visdo da CE a promover como catalisadora e facilitadora das mudancas sistémicas na
institui¢do de saude e ndo apenas como o principal veiculo através do qual essas mudancas
podem ocorrer, utilizando uma linguagem facilitadora e de lideranca (45); e, por fim, o facto de

3)

Em 1994, Fletcher e Hoffman declararam que o tempo para uma abordagem laissez faire aos
comités de ética ja passou, contudo o que se verifica € que para as CE pouco mudou (145, 139),
Wilson, citado por Fox, refere que as CE tradicionais carecem de serem avaliadas quanto a sua
estrutura, processo, resultado e medidas de qualidade (145). A avaliacdo e a auditoria do servigo
¢ essencial. Para tal sdo propostos dois tipos de avaliacdo: uma interna desenvolvida pela
institui¢ao de satde ou a autoridade de saude e uma externa concretizada numa entidade externa,
independente e de cardcter nacional (292). Encontramos ainda em Blake a referéncia de que um

dos quatro principios ou valores®’ sobre os quais o desenho e a operacionaliza¢io da CE est

77 1) proativa e ndo apenas reativa; ii) organizacionalmente integrada e ndo isolada; iii) responsavel de acordo com resultados mensuraveis e nio
apenas boas intengdes de seus membros; iv) orientada por valores institucionais e ndo apenas por direitos dos utentes (45).
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alicer¢ada consiste na responsabilidade que lhe assiste, de acordo com resultados mensuraveis
e ndo apenas boas intengdes de seus membros (45); 4)

. A ndo existéncia de padroes claros e mecanismos de controle de qualidade
nas CE pode causar dano a varios niveis, uma vez que o ambito das CE, na institui¢do de saude,
se situa nas questdes éticas de grande complexidade inerentes a vida e a morte, exigindo uma

compreensdo elevada, também a nivel do funcionamento da propria institui¢ao de saude (145).

Blake refere que um dos quatro principios ou valores®’ sobre os quais o desenho e a
operacionalizacdo da CE se baseia deve ser orientada por valores institucionais € ndo apenas por
direitos dos utentes. Determinar qual, Dignidade, Servigos, Exceléncia e Justica, salvaguarda os
cuidados de satde aos utentes na institui¢do de saude, vai para além de uma preocupacao
centrada apenas nos direitos individuais dos utentes, enquadrando-se no ambito de uma

iniciativa de ética compreensiva, onde a CE esta integrada na gestao da instituicdo (45).

A titulo de exemplo em relacao as CE clinicas tradicionais, podemos uma vez mais, referir o
que existe no St. Joseph Health System
€o desenvolvido pelo National Center for Ethics in Health

Care within the United States Government ‘s Department of Veterans Affairs (145, 45).

O primeiro modelo preconiza quatro passos para a sua implementagao os quais podem acontecer
em simultaneo e até nao obedecer a um sentido Unico. Estes quatro passos vao, desde: 1) a

reorientacdo da operacionalizacdo e procedimentos da comissdo’s; ii) ao realinhamento da

8 St. Joseph Health System Reorientagdo dos procedimentos da comissao,
preconiza: i) estabelecer a missdo e desenvolver a declaragdo da missdo; ii) estabelecer a visdo e desenvolver a declaragdo da visdo; iii)
desenvolver politicas e protocolos escritos que prescrevam as praticas da CE; iv) Desenvolver e designar formalmente o modo e os métodos de
operacionaliza¢do da CE; v) desenvolver a avaliagdo e instrumentos de avaliagdo (45).
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mesma na institui¢do’, iii) a promogdo da educacdo®’; iv) ao ajustamento dessa educacio dos

membros da CE e, v) a criagdo do servigo de recursos éticos na instituicao®! (45).

O segundo modelo pretende alcancar exceléncia no desempenho, principios de melhoria
continua da qualidade e estratégias comprovadas para mudancga organizacional, através de uma
aproximacdo mais compreensiva. Define trés fungdes principais de ética integrada®?, 2! assim
como as suas estruturas organizacionais. Considera como principio central que a ética é parte
integrante da qualidade, ndo sendo, por isso, possivel separar a ética dos cuidados de saude da
qualidade da assisténcia em saide. Preconiza ainda que ¢ necessario que as CE trabalhem o

terceiro nivel®*, anteriormente descrito, da qualidade ética no sentido de a sua intervengio ter

um impacto mais eficaz e duradouro. As trés fungdes principais elencadas dizem respeito a cada

um dos 1) - visa a qualidade da ética ao nivel das
decisoes e agoes; ii) - visa a qualidade da ética ao nivel de sistemas e processos;
111) - visa a qualidade da ética ao nivel do meio ambiente e da cultura da
institui¢do. Este modelo também definiu 8 de nos cuidados de
79 St. Joseph Health System realinhamento da CE na institui¢do: i) estabelecer

uma CE sobre a orientagdo de um diretor/sénior de opera¢des da institui¢do de saude; ii) em conjunto com o diretor/sénior de operagdes da
institui¢do de saude estabelecer os procedimentos sobre os quais aquele ird supervisionar e/ou interagir as/nas operacionalizagoes da CE e
dedicar a esta um orgamento e providenciar por profissionais de saide do quadro clinico para apoio; iii) formalizar as relagdes da CE com outras
comissdes e administragdes, através do desenvolvimento conjunto de procedimentos e praticas sobre os quais a CE partilha membros, aciona
projetos ou intervengdes comuns, etc...(45).

80 St. Joseph Health System promogao da educagao: i) estabelecer uma selegdo
filosofica especifica refletindo a missdo, visdo, metodologia de operacionaliza¢do e proposito para indicar membros para a CE; ii) determinar
com os membros da CE quem serd mais indicado ou estard mais disposto para integrar a nova geracdo da CE; iii) determinar que outros
individuos da instituigdo de satiide sdo essenciais para servir na CE, no sentido de promover a sua missio e visdo e proceder de acordo com os
seus métodos de operacionalizagdo; iv) assegurar que a equipa clinica designa individuos para representar a comissao executiva e qualquer
outra comissio na CE; v) desenvolver um programa educacional e/ou processo que providencie membros com o treino recomendado no modelo
(45).

81St. Joseph Health System criag¢do do servigo de recursos éticos na institui¢ao:
i) estabelecer por escrito a politica sobre a qual o servigo de recursos éticos vai funcionar: o propdsito ou a sua missdo, o seu relacionamento
com a CE, o tipo de servigos que pode oferecer, a operagdo do forum de ética, o processo de autoavaliagdo; ii) determinar com os membros da
CE quem sera mais indicado ou estara mais disposto para integrar este servigo; iii) determinar que outros individuos da institui¢do de satide sdo
essenciais para servir neste servigo de recursos éticos, no sentido de promover a sua missao e visao e proceder de acordo com os seus métodos
de operacionalizagao; iv) providenciar um plano preliminar para o Forum de ética, a ocorrer sobre a responsabilidade clinica deste servico; v)
desenvolver um programa e/ou processo que providencie membros com o treino recomendado no modelo (45).

82 Qualidade ética — 1.° nivel | — nivel mais superficial, observavel; 2.° nivel | —nivel ndo tdo visivel e que
conduz a tomada de decisdes e agdes. Este nivel ¢ visivel por exemplo através de padrdes e analise de consultoria
8 Qualidade ética —3.° nivel | _ ¢ onivel mais profundo e menos visivel, moldando as praticas éticas em geral. Consiste

em valores, entendimentos, habitos. Consiste naquilo que as pessoas na organiza¢ao sabem, mas raramente ¢ explicito (145).
8 Modelo de Etica Integrada — Dominios de contetido ético nos cuidados de saude, transversais @ maioria das diferentes instituigdes de satde:

i) _ ainstitui¢do promove a tomada de decisdo conjunta entre profissionais de satde e utentes;
ii) _ como a instituicdo de saude promove praticas éticas relativas a utentes em fim de vida; iii)

_ como a institui¢do de satide promove praticas éticas relacionadas a conce¢ao, gravidez e periodo perinatal;
iv) _ como a institui¢do de saude protege a privacidade e a confidencialidade do utente; v)
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saude, transversais a maioria das diferentes tipologias de institui¢des de saude. Estes dominios
preconizam como a instituicdo de saide promove o envolvimento do utente na tomada de
decisdo e a prote¢ao da sua confidencialidade e privacidade, garantindo o profissionalismo
adequado para o seu atendimento e a alocagdo justa de recursos entre programas, Servigos e
utentes. Também acresce a promocgao de praticas éticas a nivel dos cuidados de saude no inicio
e no fim da vida. Por fim, preconizam ainda, como ¢ que a institui¢ao de saude promove padrdes
éticos elevados em negocios e praticas de gestdo, e como € que garante as praticas €ticas em
investigacdo e também como € que apoia o comportamento €tico na interag¢do didria no local de
trabalho. Nao obstante a referéncia destes nove dominios transversais a maioria das instituigoes
de saude, podera existir ainda, a necessidade de incluir algum outro dominio mais particular

mediante a especificidade da missdo e a responsabilidade de cada instituicao (145).

E interessante constatar que, no , onde ndo preconizam o modelo de ética integrada,
também se verificou a necessidade de promover a assessoria ética aos cuidados de saude
primarios e na alocagdo de recursos (292). Inclusive, ainda no Reino Unido, € apresentado um
modelo para as CE clinicas® em que o foco da CE est4 nos cuidados de satde e ndo no discurso
filoséfico, ou seja, a metodologia da CE centra-se em como fazer as coisas, como promover

mudangas e como facilitar o desenvolvimento organizacional (45).

Por ultimo, um modelo de ética integrada, para além de implementar as trés fun¢des acima
descritas, necessita de ser capaz de colocar a ética no centro da organizagdo, assim como
coordenar todas as atividades relacionadas com a ética a nivel da instituicdo. Para tal, ¢é
fundamental um apoio forte dos o6rgaos de gestao/lideranga, assim como o envolvimento dos

varios programas e a transparente prestagao de contas (145).

_ como a institui¢ao de saude promove comportamento adequado para profissionais de saude; vi)
_ como a institui¢do de saude demonstra justica na alocacdo de recursos entre programas, servigos e

utentes; vii) _ como a institui¢do de satide promove altos padrdes éticos em negdcios e praticas de gestao;
viii) _ como a institui¢do de satde garante que os seus trabalhadores seguem padrdes éticos que se aplicam as
praticas de pesquisa; ix) _ como a institui¢do de saude apoia o comportamento ético nas interagdes

diarias no local de trabalho (143). Este modelo, pretende encontrar o equilibrio adequado entre uma abordagem ética baseada em regras, que
tende a enfatizar a conformidade legal e uma abordagem ¢ética baseada em valores que vai muito mais além do que a mera atengao a legislagao,
procurando desenvolver o pensamento critico e as habilidades de raciocinio critico dos profissionais de saude na area da ética.

85 St. Joseph Health System Model for the Next Generation Healthcare Ethics Committee (45).
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A por sua vez, como ja referido, visa a qualidade da ética ao nivel dos sistemas
e dos processos. Ou seja, sdo as atividades realizadas por um individuo ou grupo em nome de
uma institui¢do de saude para identificar, priorizar e abordar questoes de ética sistémica (145).
Neste sentido e nesta abordagem, ¢ possivel identificar questdes ¢€ticas que emergem
repetidamente de sistemas e processos em vigor em determinada instituicdo ou instituicdes,
abrangendo-as num todo, nomeadamente a nivel organizacional, ¢ ndo apenas centrada no
atendimento clinico, individual, com a finalidade de promover a implementacao de mudancgas
que sejam capazes de diminuir a disparidade entre as praticas atuais e as melhores praticas na

area identificada.

Segundo Singer, as perspetivas mais interessantes para as CE e consultores de ética consistem
em integra-los na cultura de melhoria da qualidade das organizagoes de saude (145, 288). As
praticas éticas e a sua reflexdo sdo influenciadas pelos diversos fatores organizacionais da
instituicao de saude, os quais ndo dependem apenas da equipa médica, mas sim da envolvéncia
de todos os outros intervenientes na instituicao (145, 288). Esta dimensdo organizacional da
¢ética em saude parece reclamar uma consciéncia crescente a qual € necessario dar voz e capacitar
para que seja eficaz. Neste sentido é importante, entre outros aspetos®®, que tenha um
coordenador e uma estrutura organizacional — equipa(s) para realizar atividades, através de uma
abordagem especifica e sistematica com a adaptacdo a métodos de melhoria de qualidade

especificos para a ética em saide.

Na ética preventiva estdo identificadas dois tipos de atividades para abordar as questdes éticas
sistémicas: i) atividades gerais de manutencdo®’, que devem levadas a cabo pela CE, em
particular pelas suas subcomissoes dedicadas por exemplo, a educagao, politica de saude ou até
a acreditacdo e, 2) os ciclos de melhoria da qualidade®®, que devem ser desenvolvidos por uma

ou duas pessoas da CE principal, possibilitando a inclusdo de membros ad hoc (especialistas)

% A equipa de ética preventiva deve incluir pessoas com: i) conhecimento(s) ndo s6 dos principios, métodos e préaticas de melhoria da qualidade,
como também do(s) ambiente (s) organizacional (is) relevante (s) e das estratégias de mudanga organizacional, assim como dos topicos e
conceitos de ética; ii) habilidade no raciocinio moral e em pensamento sistémico (145).

87 Na ética preventiva - atividades gerais de manutengdo: atualizar periodicamente as politicas sobre varias préticas éticas através da educagdo
regular sobre ética, para a equipa de saude (145).

8 Na ética preventiva - ciclos de melhoria da qualidade: sdo intervengdes limitadas no tempo direcionadas a lacunas de qualidade ética (145).
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mediante o assunto sobre o qual decorre a questao ética. Nao obstante o referido, € crucial que
a ética preventiva esteja, ndo so6 integrada na institui¢do, como apoiada pelos 6rgaos maximos
de gestdo da mesma. A alocagdo de tempo e recursos, o acesso a equipa de ética preventiva
aliado a experiéncia e responsabilidade que os seus membros devem ter, sdo fatores
determinantes para o seu éxito. Na ética preventiva foi desenvolvida a abordagem ISSUES® que
permite capacitar as equipas de ética preventiva a desenvolver a sua atividade - melhorar os
sistemas e processos que influenciam as praticas éticas numa organizacao de saude — através de
seis passos: identificar um problema, estudar o problema, selecionar uma estratégia, desenhar

um plano, avaliar e ajustar, apoiar ¢ disseminar (145).

O programa de Etica integrada incorpora por ultimo, como ja referido, a fungio da

. Esta trabalha a qualidade ética no ambiente e cultura organizacional, através das
atividades desenvolvidas pelos lideres dos sistemas de satde, € ndo apenas baseada nas suas
virtudes ou tracos de caracter, uma vez que estes tém deveres como prestadores de cuidados de
saude e como gestores, aos quais esta inerente, em conjunto com os restantes trabalhadores, a
responsabilidade por criar uma cultura no local de trabalho com base em principios éticos de

integridade, responsabilidade, justica e respeito (195, 145).

O ambiente e clima ético onde as pessoas trabalham influéncia diretamente o seu comportamento
e, inclusive, quando essa cultura ética € forte, a ocorréncia de ma conduta ética ¢ drasticamente
diminuida (145). E necessario que os lideres sejam proativos na promogao da cultura e ambiente
éticos, uma vez que segundo Jukiewicz, a maioria dos lideres sdo significativamente mais

propensos a nivelar por baixo os padroes éticos dos seus subordinados do que a nivelar por cima

% Abordagem :1) IDENTIFICAR um problema: identificar questdes éticas de forma proativa, caracterizar o tipo de problema, esclarecer
cada questdo listando a meta de melhoria; ii) ESTUDAR o problema: fazer um diagrama do processo por tras da pratica relevante, reunir dados
especificos sobre as melhores praticas, reunir dados especificos sobre as praticas atuais, refinar a meta de melhoria para refletir a lacuna de
qualidade da ética; iii) SELECIONAR uma estratégia: identificar a(s) causa(s) principal(is) da lacuna de qualidade da ética - fazer uma analise
da raiz da causa, realizar um brainstorm sobre possiveis estratégias para diminuir a lacuna, escolher uma ou mais estratégias para experimentar;
iv) SELECIONAR uma estratégia: planear como implementar e avaliar a estratégia, executar o plano; AVALIAR e ajustar: verificar a execugdo
e os resultados, ajustar conforme necessario, avaliar o processo de ISSUES; APOIAR E DISSEMINAR: sustentar e divulgar a melhoria,
continuar monitorizando (145).
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e, que os trabalhadores percebem quando os seus lideres’® atuam no sentido de a preservar e/ou
fomentar, melhorando todos os resultados (198). Alids, o que se verifica € que se os proprios
lideres se envolverem na comunicagdo/divulgacdo da importancia de ética no
comportamento/atitude de cada um, reduz também as situagdes que levam a ma conduta ética e
aumenta a satisfacdo dos trabalhadores na/com a instituicao (145, 304). No fundo, quando a
cultura organizacional preconiza a responsabilidade individual da pessoa, trabalhador e/ou lider,
promovendo a sua acgdo/atividade tendo por base os valores organizacionais previamente

estabelecidos, previne os comportamentos nao éticos (145, 304).

1.3.8. Accountability e as CE

Algumas preocupagdes emergem relativamente ao modo como os 6rgaos de gestao apoiam a CE
e como esta pode ser responsavel e capaz de prestar contas sobre si mesma e sobre o que produz
(accountability) (45). A este nivel foram identificados diversos obstaculos que podem dificultar
e até¢ impedir o bom desenvolvimento e a eficiéncia de uma CE, em particular: i) os recursos
financeiros e humanos; ii) a disponibilidade de formacao para os membros constitutivos das CE;
iii) a experiéncia da CE; iv) a relutancia dos profissionais de saude, em especial dos médicos,
em conhecer, reconhecer e utilizar a CE; v) a dificuldade em elevar o reconhecimento da CE na

instituicao de saude (292).

E distinto, apesar de complementar, ser capaz de prestar contas sobre si mesma e, ser capaz de
prestar contas sobre o que produz. Além do mais, s6 € possivel medir aquilo que ¢ possivel de
ser comparado. Muito se tem discorrido sobre a necessidade de avaliagdo das CE. Mas, o 6nus
da questdo € o que ¢ possivel avaliar e como se avalia? Também nos questionamos se o termo
avaliacdo ¢ o mais indicado para traduzir o que se pretende efetivamente. Porque nao substitui-

lo por monitorizag¢do da/pela CE?

9 jderanca ética - Promovendo um Ambiente e Cultura Eticos | Os Quatro Pontos Bissola, : Fale
sobre ética, prove que a ética ¢ importante para si, incentive a discussao de questdes éticas e comunique expectativas claras para a pratica ética
(145).
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Se tivermos em atengdo que existem CE de diversa tipologia (CE mista, CE de investigagao e
CE assistencial) e de ambito diferente (CE nacional, CE regional, CE local) como ¢ possivel
comparar? Eventualmente, podemos comparar, por exemplo, as de mesma tipologia e de igual

ambito. Nao obstante, sera suficiente?

Atualmente os membros das CE, na generalidade, tém caracter voluntirio e, é-lhes
disponibilizado pouco ou nenhum suporte financeiro ou alocados recursos humanos. Com estas
caracteristicas, ¢ possivel compreender como, facilmente, a CE pode ser vista com uma

prioridade menor quando se tem em atencgao os escassos recursos disponiveis (206).

E de sublinhar, o entendimento de que a economia baseada apenas no custo, nio tem em atengo
os beneficios intangiveis criados pelas CE (Mills, apud Machin). Deste modo, ¢ desejavel,
segundo diversos autores que o foco esteja centrado, ndo apenas numa economia de custo, mas
sim ao nivel: 1) do bem estar do utente (Repenshek, apud Machin); ii) do capital intelectual ao
nivel do conhecimento ético (Mills, apud Machin), que permite promover a sensibilidade e
reflexdo ética, podendo, inclusive, diminuir o “sofrimento moral”; iii) da melhoria da
comunicacdo e das relagdes entre os profissionais de saude (de Soo-Trimp, apud Machin), que
permite melhorar o clima ético da instituicdo (206). Além do mais, ao considerar apenas a
economia de custo, para avaliagdo da CE, afeta a confianga que os profissionais de saude e os
utentes t€ém na CE, pois, ndo a percecionam como um 0rgdo de suporte para todos, a nivel
ética/bioética (de Soo-Trimp, apud Machin) (206). No fundo, o objetivo da CE deve ser
entendido como um suporte para a boa tomada de decisdo e ndo, em primeiro lugar, para poupar
dinheiro (206). No entanto, € essencial reconhecer os beneficios financeiros que podem resultar
da atividade das CE ( (Schildmann, apud Machin) (206); principalmente a nivel a redugdo de

riSCos.

Um desempenho da uma CE, seja ela qual for, conforme ja observado ao longo deste trabalho,
esta diretamente e em estreita ligacdo com diversos fatores, para além da regulacdo da mesma,
tais como: 1) o apoio do 6rgao de gestdo da instituigdo em que a mesma se encontra inserida,

quer a nivel de reconhecimento pelo seu trabalho, quer a nivel de disponibilizacdo de recursos
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humanos, materiais e de tempo; ii) constituicdo da CE: nimero, formagdo e competéncias dos

membros; iii) periodicidade de reunides da CE.

Constatamos que, através da bibliografia consultada, as CE reunem de um modo periddico,
sendo na sua maioria mensal, mas também foi encontrada a possibilidade de reunides bimensais,
quadrimensais, bianuais ou ainda em resposta a pedidos individuais especificos (292). Estas
circunstancias podem demonstrar, por um lado, uma flexibilidade das mesmas em se adaptar a
realidade em que se encontram. Mas, por outro lado, a CE pode nao ter condigdes para reunir
mais frequentemente, o que pode, eventualmente, levar a uma maior sobrecarga de trabalho

na/para reunido.

Decorrente da atividade das CE, elencamos algumas caracteristicas processuais, as quais,
eventualmente, poderdo constituir um conjunto de itens que possam contribuir para a
possibilidade de comparabilidade entre CE e, que foram referidas por alguns autores’':
i
a. : Este pode ser através de submissao eletronica e/ou em papel.
Quando em submissao eletronica pode ser: 1) através de um formulario unico, por
exemplo, de nivel nacional ou regional, disponibilizado através de um site
eletronico especifico. Ou ainda, através de um formulario especifico daquela CE
e disponibilizado na pagina eletronica da CE;
b. documentos solicitados — quanto ao tipo € nimero;
prazo para a submissao;

d. taxa de avaliacdo — no caso das CE de investigacao.

a. da apresentagdo do pedido para a reunido CE; de apresentagdo
a aprovacdo (data que aparece no documento escrito emitido pela CE) e, tempo

de aprovagao para a rececao da decisao.

91 Ver: (114); (293); (160).
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i) pela CE em qualquer parte do processo e se tal, resultou na
alteracao do contetudo e ou de anexos (114; 293);

1v)

E interessante referir que, no caso de CE de investigagdo, que preconizam a aplica¢do de

de avaliacdo, se verificou que demoravam um tempo significativamente mais
curto (em média, 60 dias) do que aquelas CE que avaliavam os protocolos de investigacao
gratuitamente (em média, 81 dias). Contudo, esta circunstancia ndo se verificava quando se
tratavam de CE maiores (114). Importa sublinhar que de acordo com Elliott, os interesses
financeiros podem exercer influéncia subconsciente no julgamento humano, mesmo quando as
pessoas tém conhecimento dessa potencial influéncia e estdo motivadas a permanecer objetivas.

Considera ainda que, normalmente, ¢ subestimada a forca dessa influéncia (129).

Foi igualmente encontrada referéncia a uma particularidade que tem influéncia no

decorrido desde a submissao do processo até¢ a comunicacao da decisdo ao proponente, no caso
das CE dedicadas a area de investigagdo. Tal, consiste nas consultas efetuadas pelas CE de
investigacao e, como estas afetam o tempo do processo de avaliagdo. Verifica-se que esse tempo,
nas CE que ndo realizam essas consultas, entre a submissao e o tempo de aprovagao €, como
expetavel, significativamente mais curto, numa média de 41 dias em vez de 55 dias. No entanto,
o seu impacto ¢ diminuto quando se considera o tempo que decorre desde a submissdo a rececao

da decisao (média de 61 dias vs 69 dias) (114).

Em muitos paises, a aprovagdo por uma CE ¢ um pré-requisito essencial para a realizagao de

investigacao em seres humanos.

A titulo de exemplo, podemos referir o caso da . Nesta e, segundo Smit, continua a ser
necessario proceder a otimizacdo da revisdo ética pelas diversas CE. Para tal, importa promover
a simplificagdo, homogeneidade e nacionalizacdo da submissdo e aprecia¢do de estudos nao
clinicos as CE de investigacao (293). Deste modo, propde o seguinte: i) aplicar um tinico modelo

de formulario de submissao a nivel nacional; ii) considerar a andlise e deliberagdo por apenas
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uma CE, implicando o reconhecimento implicito pelas outras, a nivel nacional; iii) criar a nivel

nacional formuldrios com diversos niveis de risco ético, mediante o tipo de investigagdo,

promovendo uma acessibilidade e revisao ética mais facil; iv) prevenir a interpretagao subjetiva

das CE através do esclarecimento de diretrizes nacionais, a nivel, por exemplo, das paginas

eletronicas respetivas, do formato do formuléario de submissao e tipo de documentos solicitados;

v) simplificar o numero de formularios necessarios, rever os tempos e os custos de gestao de

todo o processo; vi) ponderar aceitar as assinaturas digitais e envio o envio do mesmo de modo

eletronico nos procedimentos de submissao (293).

Este autor, refere que se mantém heterogeneidade relativamente a:

D)

iii)

- a maioria das CE requer a submissdo através do
formuldrio nacional de ética. No entanto, algumas CE incluem, também, um outro
tipo de formulario para investigacdo com risco significativamente mais baixo. Além
do mais, ndo ha uniformidade nas linhas orientadoras de preenchimento do
formulario de submissdao. Nao obstante, acresce a falta de comunicagao entre CE,
seja no mesmo local ou em diferentes regides de saude. Tal situagdo, leva a
duplicacdo de trabalho dos investigadores/promotores, uma vez que apesar de,
eventualmente, o formuldrio de submissao até poder ser o mesmo, o local da CE a
submeter ¢ diferente (293).

- algumas CE indicavam o
acesso ao formulario de submissdo, essencialmente, através de dois website
genéricos, outras CE disponibilizavam e incluiam o formulario de submissao na sua
propria pagina web em vez de recorrerem aos dos dois website anteriormente
referidos. Algumas CE aceitam apenas a submissao eletronica, mas outras requerem
igualmente a entrega do processo em papel (entre 1 a 8 copias);

(5 a 22 documentos);

(9 a 136 dias).
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Ainda na Australia, e segundo Smit, as CE solicitam esclarecimentos ou alteragdes e,
recomendam melhorias, numa média de 3 a 4 questdes, com um maximo de 8. Por vezes, ¢

indicada a repeticao da submissao do todo o processo.

O mesmo autor, elencou as necessidades de colocadas

pelas CE. Estas sao diversas e, passamos a enumerar algumas relativas a:

1) consultas relacionadas ao protocolo de estudo;
i1) confidencialidade;

1i1) renuincia de consentimento;

v) risco ou beneficio para o paciente ou sua familia;
V) registos médicos e acesso a base de dados;
Vi) papel futuro da investigagdo e uso de dados;

vil)  documentos adicionais necessarios;
viil)  assinatura em documentos;
1X) frases de documento/redagao;

X) formagao de pessoal para projeto (293).

Qualidade e estdo entrelacadas. No sentido de promover a do trabalho
e a eficiéncia das comissdes de ética compreende-se a essencialidade de promover a

monitorizagao de diversos aspetos chave das CE enquanto processo de melhoria continua.

O Modelo de Etica Integrada®?, ja anteriormente abordado no ponto 1.3.6 desta parte do trabalho,
engloba duas ferramentas de medicao projetadas para fornecer uma avaliagao geral da qualidade
da ética, identificando os pontos fortes, as oportunidades de melhoria, definindo objetivos e

desenvolvendo planos de melhoria da qualidade.

92 Modelo de Etica Integrada desenvolvido pelo National Center for Ethics in Health Care within the United States Government‘s Department
of Veterans Affairs (145).
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A primeira ferramenta implica a autoavaliagdo anual, realizada pelas equipas do programa de
ética integrada e a segunda implica uma pesquisa relativa a ética integrada, dirigida a todos os

trabalhadores da institui¢ao de 2 em 2 anos.

Os autores consideram que este programa apresenta algumas vantagens em relagcao aos modelos
tradicionais de CE, tais como: foco abrangente, objetivo claro, fun¢des derivadas do proposito,
estruturas adaptadas as fungdes, padrdes claros, proativo, orientado a sistemas e com métricas

claras de desempenho (145).

Encontramos, igualmente, no referéncia a avaliacdo das CE: uma avaliacdo interna
através da aplicagdo de questionarios aos membros da CE e uma avaliacao externa através da
avaliagio da satisfagio do utilizador. Nio obstante, foram elencadas preocupagdes’
relativamente ao modo como este processo deveria ser realizado. Esta apreensao reporta-se nao
so a falta de recursos financeiros para as CE, mas também, a fase de amadurecimento da CE.
Neste ultimo caso, consideraram que a avaliacdo nao seria util se a CE estivesse numa fase

inicial de implementagao (292).

Na , relativamente a avaliacdo das CE, algumas CE questionaram através de
questionario anénimo®* as pessoas que consultaram a CE, ap6s um ano, quanto a: avaliacio da

utilidade da consulta a CE e se a recomendariam a outras pessoas (111).

A monitoriza¢do desenvolvida pela CE aos diversos processos sobre os quais se pronunciou
pode levar a identificacdo de situagcdes em que ndo foram salvaguardas as questdes éticas,
revelando uma ma avaliagdo ética. Se tal acontecer, importa que as CE tenham linhas

orientadoras no sentido de poderem diligenciar adequadamente.

No caso das CE de investigacao e, segundo Hoffart, quando uma alega¢ao de ma avaliacao ¢
feita, existem varios passos a ter em conta. O primeiro passo consiste em determinar se a

alegagdo € prematura, injustificada ou frivola. No caso de a alegagdo parecer meritoria e dever

%31) dificuldade em definir medidas de resultados; ii) falta de clareza nos objetivos da CE (292).
% A resposta seria dada numa escala de 1= muito inutil, para 5 = muito util, para qualquer uma das perguntas (111).
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ser dada a conhecer, por exemplo, a instituicao de saude, serd iniciado um inquérito formal. No
caso de o nivel de suspeita atingir um limite elevado, a investigagdo da eventual ma conduta na

investigacdo biomédica, ndo ¢ levada a cabo pela CE, mas sim por outra comissao ou 6rgao
(162).
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2.1 - AS COMISSOES DE ETICA... A NIVEL INTERNACIONAL

Existem diversas Comissdes de Etica de nivel internacional. Destas destacamos, de um modo
breve, algumas supranacionais e outras nacionais. A necessidade de as abordarmos nesta parte
do trabalho, prende-se com o papel relevante que t€ém desenvolvido ao longo do tempo e a
ligagdo com as CE, regionais e locais independentemente de serem mistas, ou dedicadas

exclusivamente a area assistencial ou a area de investigagao.

2.1.1. Comissoes supra nacionais

Das entidades supranacionais, destacamos: i) o Comité Diretor de Bioética do Conselho da
Europa; ii) dois Comités de Bioética da UNESCO?®, o Comité Internacional de Bioética (IBC -
International Bioethics Committee) e a Comissao Mundial de Etica do Conhecimento Cientifico
e da Tecnologia (COMEST - World Commission on the Ethics of Scientific Knowledge and
Technology); e iii) o Grupo Europeu de Etica para as Novas Tecnologias da Comissdo Europeia

que sera abordado no ponto 2.2.6.1.2.

O Comité Ad Hoc d'Experts sur la Bioethique (CAHBI), foi constituido em 1985, no Conselho
da Europa (49). O Conselho da Europa reune os paises europeus com sistema politico
democratico, defendendo os Direitos do Humanos ao nivel da satude, da educag¢ao, da cultura e
do meio ambiente. A assembleia parlamentar, com membros nomeados pelos Parlamentos dos

Estado-Membros, desenvolve atividade bioética relevante”® (248).

Em 1985, por recomendagdo da assembleia parlamentar, elaborou uma Convencdo Quadro
(Convencao de Bioética) Pour la protection des droits de I'homme et de la dignité de l'étre

humain a l'égard des applications de 1a biologie et de la medicine. Em 1992, este Comité passou

% A UNESCO integra no ambito da ética e da bioética as seguintes entidades: Comité Internacional de Bioética (CIB); Comité
Intergovernamental de Bioética (CIGB); Comissio Mundial de Etica do Conhecimento Cientifico e Tecnologia (COMEST).

% O CAHBI produziu: a recomendagio 934 sobre engenharia genética (1982); a recomendagio 1046 sobre a utilizagio de embrides € fetos
completada (1986); a recomendagdo 1100 sobre experimentagdo em embrides e fetos humanos (1989); a recomendacao 1418 sobre protegio
dos direitos do homem e da dignidade dos doentes incuraveis e moribundos (1999) (248).
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a permanente, pelo Conselho de Ministros do Conselho da Europa, passando a designar-se
Comité Diretor de Bioctica (CDBI). Tem como missdo estudar, numa perspetiva ética, os
desafios para os direitos humanos que emergem da rapida evolucdo das ciéncias biomédicas e
enquadrar os instrumentos legais necessarios. E atualmente uma das mais altas instincias

europeias de bioética.

Em 1996, concluiu, a 7 de junho, o texto da Convencao de Bioética, assinada e promulgada por

diversos paises, entre os quais Portugal (desde 1 de dezembro de 2001) (248, 49).

Em 1997, adotou a Convengao sobre Direitos Humanos ¢ Biomedicina (Convencao de Oviedo),
enquanto primeiro instrumento internacional juridicamente vinculativo na area, estabelecendo
um quadro juridico para a prote¢do de direitos. Esta protecao ¢ relativa aos direitos aplicaveis
na pratica didria dos cuidados de saude, na medicina e nas novas tecnologias em biologia

humana e medicina (122).

Em 2012, apds a reorganizacao dos Orgaos intergovernamentais no Conselho da Europa, o
Comité de Bioética (DH-BIO) assumiu as responsabilidades do Comité Diretor de Bioética
(CDBI) para as tarefas atribuidas pela Convencdo sobre Direitos Humanos e Biomedicina.
Incorporou, igualmente, o trabalho intergovernamental sobre a protecdo dos direitos humanos
no campo da biomedicina. Estas circunstancias, promoveram uma articulacao mais estreita entre

o DH-BIO e o Comité Diretor de Direitos Humanos (CDDH) (122).

A sua atividade deu origem a diversos materiais € documentos orientadores sobre as mais
variadas matérias. Destes, destacamos: 1) Guia para a debate publico em direitos humanos e
biomedicina; i1) Guia para a implementacao do principio da proibi¢ao de ganho financeiro com
respeito para o corpo humano e suas partes de doadores vivos ou falecidos; 1ii) Guia sobre o
processo de tomada de decisdo em relagdo ao tratamento médico em situagdes de fim de vida;
iv) Guia para membros de comissdo de ética em investigacdo; v) Folheto informativo sobre

testes genéticos para fins de saude; vi) instrumento para educagdo em questdes bioéticas; vii)
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Relatdrio sobre a integragdo da perspetiva da igualdade de género (122). Também desenvolve

vérios semindrios, conferéncias e webinar’’ (122).

Como ja observado no primeiro capitulo, a rapida evolugao da biologia ¢ da medicina e das
novas tecnologias, faz emergir diversas questdes®® éticas e juridicas, que afetam o individuo e a
protecdo de seus direitos e dignidade. No sentido de contribuir para a reflexdo sobre essas
matérias, o Programa Europeu para a Educacdo em Direitos Humanos para Profissionais do
Direito (HELP) e a Unidade de Bioética do Conselho da Europa desenvolveram em conjunto
um curso HELP sobre os Principios Chave dos Direitos Humanos na Biomedicina. Esta
formagao ¢ um programa de formacao online dirigido a profissionais de satide e profissionais
do ambito juridico. A finalidade deste programa de formagao é promover a compreensao dos
principios fundamentais dos direitos humanos no campo biomédico. O curso consiste em 8
modulos: 1) Introdugao; ii) Consentimento livre e informado; iii) Confidencialidade médica e
protecao de dados relacionados a saude; iv) Protecao do embrido e procriagdo; v) Fim da vida;
vi) Teste genético; vii) Pesquisa biomédica; viii) Transplante de 6rgaos e tecidos humanos. Esta
formagao decorre através do recurso a videos, telas interativas, apresentagdes de casos, testes de

conhecimentos e exercicios reflexivos.

A Organizagao das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura (UNESCO) deu
origem, na década de 90, a dois Comités de Bioética: o Comité Internacional de Bioética (IBC
- International Bioethics Committee) e a Comissdo Mundial de Etica do Conhecimento
Cientifico e da Tecnologia (COMEST - World Commission on the Ethics of Scientific
Knowledge and Technology).

O Comite Internacional de Bioé¢tica (IBC - International Bioethics Committee), foi criado em

1993, ¢ constituido por 47 membros de 33 paises de todos os continentes. Elaborou uma

7 Exemplos: 1) Strasbourg 30 june 2020_ promoting health literacy in the context of a pandemic - relevance and challenges; ii) Strasbourg 2
march 2020_ covid-19 and public debate - lessons learned and preparedness; i) Webinar: COVID-19 testing - key human rights and ethical
concerns (122).

8 Consentimento informado livre e esclarecida para determinado ato de saude; Direito de conhecer os dados de saude; Procriagio medicamente
assistida; Recurso a doagéo e transplante de 6rgdos ou tecidos (122).
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Declaragdo Universal sobre o Genoma e dos Direitos da Pessoa Humana® em 1996, aprovada
por unanimidade na Assembleia Geral da ONU (248, 91). Tem como objetivo contribuir a nivel
mundial para o debate ético no ambito das ciéncias da vida (91). Produziu diversos documentos,
dos quais destacamos: i) Declaragdo Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos
Humanos (1997); ii) Declaragdo Internacional sobre Dados Genéticos Humanos (2003); iii)

Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos (2005) (91).

Construiu e desenvolveu um Observatorio Mundial de Etica (GEObs), que integra um conjunto
de informagdo gratuita sobre: i) Banco de dados 1: Quem é quem no campo da ética; ii)
Especialistas em ética em todo o mundo; iii) Banco de dados 2: Instituicdes de ética -
Instituigdes, centros, comissdes € comités no campo da ética; iv) Banco de dados 3: Programas
de ensino de ética - Descrigdes de programas de ensino existentes no campo da ética; v) Banco
de dados 4: Legislagdo e Diretrizes Eticas - Descri¢des de Legislagdo e Diretrizes de Etica; vi)
Cdédigos de conduta - Cdodigos de conduta no campo da ética e, vii) Banco de dados 6: Recursos

éticos (91).

De sublinhar, que relativamente ao codigo de conduta ético, no GEObs encontramos elencados
um conjunto de Principios. Os Principios externos, referem-se ao contexto social e a
responsabilidade para com a sociedade, tais como: seguranga ambiental, saide publica e bem
estar, respeito pela dignidade humana, responsabilidade social, prestigio da profissdo, direitos
humanos, compreensdo publica da profissdo ou da disciplina. Os Principios internos, que se
referem a conduta profissional individual dos cientistas no que diz respeito a questdes éticas,
tais como: confidencialidade da informacao; competéncias profissionais, conflitos de interesse,
honestidade, cooperagao, integridade, ao cumprimento dos regulamentos, regras e politicas, ao
trabalho apenas na area de competéncia, ao consentimento informado, a objetividade, ao respeito

pelos direitos de propriedade, a prevencao e a denuncia de condutas antiéticas (91).

E desenvolvida ainda o projeto Assisténcia a Comités Bioéticos (CBA), como parte da iniciativa

de formagao em bioética da UNESCO, no sentido de promover a qualidade dos conselhos

% Declaragdo Universal sobre 0 Genoma e dos Direitos da Pessoa Humana - proibe a clonagem reprodutiva humana (248, 91).
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nacionais de ética dos paises. Esta iniciativa ¢ derivada da "Declaragdo Universal sobre Bioética
e Direitos Humanos". Este programa ¢ desenvolvido ao longo de trés anos e tem por base os
diversos documentos-guia elaborados pela UNESCO e o seu Curriculum Bésico de Bioética,

construido a partir das normas de ética e padrdes internacionais de direitos humanos (91).

A Comissido Mundial de Etica do Conhecimento Cientifico e da Tecnologia (COMEST - World
Commission on the Ethics of Scientific Knowledge and Technology) ¢é, a semelhanca do IBC
anteriormente referido, um 6rgao consultivo internacional no dominio da bioética e da ética da

ciéncia e das tecnologias. O COMEST, criado em 1998!%

, inclui dezoito especialistas (das areas:
cientifica, juridica, filosofica, cultural e politica) das diversas regides do mundo, nomeados pelo
Diretor Geral da UNESCO e onze membros representantes dos programas cientificos
internacionais da UNESCO e comunidades cientificas globais. Tem como finalidade formular
principios éticos que contribuam para sublinhar a importancia da ética no desenho das politicas
publicas. Esta Comissdo debruga-se sobre matérias inerentes a ética ambiental: mudangas
climaticas, biodiversidade, agua e preveng¢do de desastres; a ética das nanotecnologias,
juntamente com questdes novas e emergentes relacionadas com tecnologias convergentes;

questdes éticas relacionadas com tecnologias da sociedade da informacao; ética cientifica; e

questdes de género na €tica da ciéncia e tecnologia (321).

Destacam-se alguns dos documentos produzidos pela COMEST: 1) Estudo Preliminar sobre a
Etica da Inteligéncia Artificial (2019); Relatério sobre Etica da Agua (2018); Relatério sobre a
Etica da Robdtica (2017). Quanto ao Programa de Trabalho para 2020-2021 a COMEST
considerou manter a reflexdo sobre algumas matérias que considerou prioritarias. Destas
destaca-se: 1) as implicacoes éticas da Internet das Coisas (10T). Esta reflexao tem em atencao
o trabalho desenvolvido sobre a ética da inteligéncia artificial e sobre a ética da robdtica e
poderd, inclusive, levar a aprofundar a reflexdo sobre a ¢rica da inteligéncia artificial aplicada

a areas especificas (321).

190 funcionamento do COMEST tem sido orientado pelos seus Estatutos, adotados pelo Conselho Executivo da UNESCO na sua 154.° sessdo
(321).

123


https://translate.google.com/website?sl=en&tl=pt&ajax=1&prev=search&se=1&u=https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367823
https://translate.google.com/website?sl=en&tl=pt&ajax=1&prev=search&se=1&u=https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000367823
https://translate.google.com/website?sl=en&tl=pt&ajax=1&prev=search&se=1&u=https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000265449
https://translate.google.com/website?sl=en&tl=pt&ajax=1&prev=search&se=1&u=https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000253952
https://translate.google.com/website?sl=en&tl=pt&ajax=1&prev=search&se=1&u=https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000253952

Enquadramento Teorico
As estruturas éticas de ambito nacional, regional e local: Conselhos e Comissdes de Etica... outras estruturas

Um dos exemplos atuais de atividade desenvolvida, em conjunto, por estes dois 6rgaos ¢ a
Declaragio sobre a COVID-19: Consideragées Eticas sob uma Perspetiva Global. A finalidade
desta Declaragdo ¢ ser um fio orientador, ndo so para os decisores politicos como também para
o publico. Aborda as principais consideragdes éticas sobre as quais ¢ fundamental refletir e

trabalhar, durante os esfor¢os mundiais contra a pandemia da COVID-19 (321).

2.1.2. Conselhos Nacionais de Bioética

De um modo abrangente e generalizado, como observado ja, anteriormente no capitulo 1, na
Europa, os membros dos Conselhos Nacionais de Etica sdo constituidos, preferencialmente, por
representantes dos diferentes setores da sociedade, ao invés da relevancia dada ao caracter
técnico dos membros, tdo prevalente nos primeiros Conselhos Nacionais de Etica norte
americanos (110, 1, 148). Deste modo, aqui, optamos por abordar de um modo sucinto alguns

exemplos de Conselhos Nacionais de Bioética existentes nos outros paises.

A Eslovénia, em 1977, criou 0 Comité Nacional de Etica Médica, possuindo, deste modo, o mais
antigo comité de ética nacional. Foi criado em particular, como resposta estatal para refletir
sobre as questdes €ticas que emergiam na investigacdo humana e de drogas. Em 1995, foram
redefinidas as suas competéncias passando, em termos de fungdes e métodos de trabalho, a ser
mais similar a outros conselhos nacionais de outros paises, tais como os da Franca e Dinamarca.
Este conselho ¢ um 6rgao consultivo e, que responde a pedido da Assembleia da Republica, do
Ministro da Saude, do Conselho Nacional de Saude ¢ da Ordem dos Médicos, de varias
instituicdes de saude e dos cidaddos. No entanto, por sua iniciativa, também pode emitir
pareceres sobre matérias que considere pertinentes. Contempla 13 membros e, este sdo propostos
pela universidade, pelo Conselho Nacional de Saude, pela Camara Médica Eslovena e
nomeados pelo Ministro da Saude. Os membros tém por base as seguintes dreas de
conhecimento: medicina, psicologia, direito e ciéncias sociais, ciéncias humanas e ética e, leigos

(148).
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A Franca, em 1983, constituiu o Comité Consultatif National d'Ethique pour les Sciences de la
Vie et de la Santé (CCNE). Esta, ¢ uma das comissdes de ética permanentes mais antigas, no
campo da biomedicina e, como 6rgdo consultivo a nivel legislativo (em contraste com o Comité
Nacional de Etica Médica Esloveno de 1977) a mais ancestral de todas. Atualmente integra 39
membros (em vez dos 37 membros iniciais). O Presidente da Republica nomeia, por decreto, o
presidente da comissdo. O Comité ¢ ainda, formado por: i) cinco membros, de cinco correntes
ideologicas e religiosas mais importantes (catolicismo, protestantismo, judaismo, islamismo e
marxismo), indicados pelo presidente; ii) 19 pessoas, qualificadas por sua competéncia e
interesse em questdes éticas e, escolhidas, entre outras entidades, pelos ministérios competentes

e pelo Primeiro Ministro; iii) 15 pessoas da area da investigacao (148).

O Centre de Documentation en Ethique (Institut National de la Santé et de la Recherche
Meédicale _INSERM), providencia o suporte administrativo e técnico para o CCNE. O CCNE
dispde de varios grupos de trabalho permanentes, para além dos que sdo constituidos para a
preparagdo de pareceres. Os grupos de trabalho permanentes dedicam-se, em particular, as

seguintes areas: biologia molecular, tecnologias reprodutivas e neurociéncias (148).

No sentido de promover a transparéncia e a participagdo publica, o CCNE desenvolve diversas
iniciativas, tais como: realiza uma conferéncia anual; promove diversos eventos de ambito
publico; 1iii) disponibiliza variada documentacdo na Internet; iv) publica uma revista

quadrimestral (Les Cahiers du Comité Consultatif National d'Ethique) (148).

A Dinamarca, em 1987, deu origem ao seu Conselho de Etica. Inicialmente, este Conselho foi
criado para refletir as questdes éticas que emergiam da engenharia genética, inseminagao
artificial e, diagndstico pré-natal, procurando esclarecer a necessidade de acdo politica. Este
Conselho, a semelhanga de outros Conselhos Nacionais de Bioética, também desempenha um
papel relevante na informacao e educagdo que disponibiliza. Nestas areas, preconiza: i) a ampla
divulgagdo publica dos relatorios individuais e do relatorio anual, sobre areas problematicas
¢ticas; 11) criagdo de materiais didaticos para escolas e outras instituicoes de educacao; iii)

organiza conferéncias e audiéncias (148).
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A Italia, em 1990, criou o Comitato Nazionale per la Bioetica (CNB). Este ¢ um 6rgao do
Presidium do Conselho de Ministros para aconselhamento e informagao do governo, parlamento
e outras institui¢des, tais como: centros de investigagdo, comissoes de ética locais, cientistas e
cidadaos. Funciona ainda como elemento de ligagdo com outros orgdos similares a nivel
internacional. Na sua constituicdo podemos encontrar para além do Presidente, dos quatro
Presidentes Honorarios e dos trés Vice-Presidentes, mais 43 membros: 1) representativos das
areas da jurisprudéncia, investigagdo e saude; i1) com competéncia reconhecida no campo da

¢tica; iii) representantes da sociedade (148).

No Reino Unido, em 1991, foi criado o Nuffield Council on Bioethics. E um orgdo independente,
ndo-governamental e financiado por: Nuffield Foundation, Wellcome Trust e o Medical
Research Council. Este Conselho, reflete sobre temas pertinentes do ambito da bioética, dando
origem a relatdrios minuciosos e a recomendagdes que foram trabalhados por grupos de trabalho
constituidos para o efeito. Conta com 14 membros, selecionados com base no seu conhecimento

e experiéncia. Encontramos ainda referéncia a que existem 6rgios especificos!®!

que se dedicam
exclusivamente a determinadas matérias, as quais, noutros paises, fazem parte da atividade dos

Conselhos Nacionais de Bioética (148).

Também em 1991, mas em Malta, foi criado o Comite Consultivo de Bioética de Malta pelo
Ministério da Saude. Deste modo, a nomeagao dos seus membros ¢ da competéncia direta do
Ministro da Satde, ou seu substituto. A selecdo destes 12 membros baseia-se na competéncia
em determinadas areas de conhecimento: medicina, investigacao, psicologia, area social, direito,
¢tica profissional, areas da saide nao médica, leigos, representante dos média e membro do

parlamento (148).

O Meéxico, em 1992, deu origem ao Conselho Nacional de Etica (Comisién Nacional de

Bioética_CNB), por decreto presidencial, como grupo de trabalho do Conselho Nacional de

101 Autoridade de Fertilizagio Humana e Embriologia (HFEA) criada em 1991 e a Comissdo de Genética Humana (HGC criada em 1999
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Saade. O Conselho ¢ presidido pelo Secretario da Saude, que nomeia os membros das seguintes

areas: investigacao médica, setor de saude e administracao estadual (148).

A Lituania, em 1995, criou o Comité Nacional de Bioética (Lietuvos Bioetikos Komitetas
(LBEK) por decreto do Ministro da Saude. Os 17 membros sao nomeados pelo Ministro da Saude
mas, o presidente € eleito por maioria de votos na reunido constituinte. Metade dos membros,
sdo escolhidos com base na sua experiéncia e conhecimento no campo da ética biomédica, tendo
origem em profissdes da drea médica. A outra metade dos membros, tem origem em profissdes

da area ndo médica, tais como: direito, ética, filosofia, psicologia, teologia, entre outros (148).

Os EUA, em 1995, criou a Comissao Consultiva Nacional de Bioética (NBCA), ou seja, depois
de paises com a Franga, Suécia, Dinamarca, Italia e, Portugal. No entanto, em 2002, esta
comissdo foi dissolvida e surgiu o Conselho Presidencial de Bio¢tica (PCBE). Este Conselho
faz a assessoria ao presidente nas questdes bioéticas que, eventualmente, emergem do
desenvolvimento da ciéncia e tecnologia biomédica. Promove a andlise e discussao dessas
questdes, através de um forum nacional e, promove a articulagdo internacional neste ambito

(148).

Na Bélgica, em 1996, foi criado o Comité Consultatif de Bioéthiqgue (CCB). Este comité é
constituido por 35 membros. Estes membros sdo selecionados tem em conta o conhecimento,
experiéncia e interesse no ambito da ética. Sao nomeados: 16 membros pelo conselho
interuniversitario; 6 pela associacdo médica; 2 pela ordem dos advogados; 2 pelo magistrado; 9
pelo rei e pelos governos. Esta constituicdo pretende espelhar um equilibrio entre as diversas
correntes e areas filosoficas, ideologicas, juridicas, cientificas etc., assim como a paridade de
género. O CCB pode pronunciar-se por iniciativa propria, a pedido de o6rgdos estaduais,
universidades e, institui¢des de investigagao (148).

Na Grécia, em 1998, foi criada a Comissao Nacional Grega de Bioética com a finalidade de
analisar e refletir sobre as consequéncias éticas, sociais e legais dos avangos na biologia,

biotecnologia, medicina e genética. Neste pais, a semelhanca de outros ja enunciados, ¢

igualmente objetivo desta comissdo: i) promover a informacdo a sociedade no ambito da
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bioética; emitir pareceres; iii) coordenar os diversos 6rgaos de assessoria do governo nessa area.
A Comissao € constituida por 9 membros, nomeados pelo Primeiro-Ministro por cinco anos.
Estes membros sio professores e eméritos das universidades'’?, nas areas do direito civil e penal,

genética, patologia, filosofia, sociologia e teologia (148).

O Uruguai, em 2001, através da Camara dos Representantes da Republica do Uruguai deu
origem ao conselho nacional de ética (Comision Nacional de Bioética Humana), A sua
constituicdo comptempla o presidente € 5 membros nomeados por: Executivo do Estado;
Universidade da Republica; Ministério da Saude Publica; Academia Nacional de Medicina;

Instituto Nacional de Pesquisas Biologicas “Clemente Estable” (148).

Na Alemanha, em 2001, através do governo federal, foi criado o conselho nacional de ética. A
determinagdo e nomeacdo dos membros sdo realizadas pelo Chanceler Federal mas, o
Presidente, € eleito pelo proprio Conselho. Este Conselho € constituido por 25 membros que da
area da cientifica, medicina, teologia, filosofia, socio legal, ecologia e economia. Tem como
competéncias: 1) promover o debate social e politico inclusivo, através do envolvimento de
diferentes grupos; ii) promover a informagdo e a discussdo aos cidadaos; iii) realizar eventos
publicos; iv) elaborar pareceres; articular com outros comités de ética nacionais. As reunioes, a

partir de 2003, passaram a ser publicas (148).

A Austria, em 2001, a semelhanca da Alemanha, também deu origem a uma comissio de
bioética, através de uma portaria emitida pelo Chanceler Federal. Esta comissao entre 15 e 25
membros nomeada pelo Chanceler Federal incluindo o presidente e o vice-presidente. Tem como
funcao assessorar a Chancelaria Federal, através de: recomendagdes para a pratica, propostas de
medidas legais e de pareceres de especialistas. Para além destas fungdes tem ainda a competéncia
de promover a informacao e debate no ambito da bioética (148).

A Irlanda, em 2002, deu origem ao Conselho Irlandeés de Bioética (Comhairle Bitheitice na

r

hEireann), através da Royal Irish Academy. Este Conselho é constituido por 21 membros

192 Universidades de Atenas, Salénica e Patras (148).
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indicados pela Royal Irish Academy. As areas de conhecimento destes membros sdo, por
exemplo: direito. Filosofia, ética, medicina, genética, nutricdo, biologia, microbiologia,
bioquimica e jornalismo. Também neste pais, ¢ dada grande relevancia a promocao da
informacao educagdo do publico. Este Conselho, a semelhanga de outros congéneres, tem o

dever de propor diretrizes nas areas que assim melhor considerar (148).

A Nova Zelandia, em 2002, criou, dissolvendo o Conselho Consultivo Independente de
Biotecnologia (IBAC) anterior. O Ministro do Meio Ambiente da Comissdo Real de
Modificacdo Genética nomeou “7oi te Taiao’: atual Conselho de Bioética, que significa na
lingua Maori a esfera dos mundos espiritual e natural. O conselho deve aconselhar a esfera
governativa, tendo em consideragdo os aspetos €ticos, culturais e espirituais abrangentes. Este
Conselho integra doze membro, os quais sdo: 1) ex-membros do IBAC; ii) especialistas; e iii)

conhecedores da cultura Maori (148).

De um modo muito breve, e perante o descrito, compreendemos que os Conselhos Nacionais de
Bioética, a semelhanca das CE, iniciaram-se em momentos diferentes e tiveram
desenvolvimentos também distintos. De tal modo que, atualmente, temos Conselhos Nacionais
de Bioética, ou oOrgdos similares, com diversas maturidades. Nao obstante, existe um fio
condutor e observa-se que ha uma preocupacao em promover a articulagao entre eles de modo
inclusivo. A atividade desenvolvida por estes 6rgaos ¢ essencial e toca uma miriade de areas, de
sensibilidade extrema, para a vida (148). Halila refor¢a o papel essencial do presidente do
conselho nacional no sentido de garantir de que todas as vozes sejam ouvidas no processo de

procura de consenso ou de entendimento comum, independentemente da sua origem (159).

Independentemente das diversas diferencas entre os varios paises e, os distintos valores e
posicdes dos membros quanto a esta matéria, estes conseguem desenvolver uma reflexdo
conjunta, inclusiva, na generalidade, através de um processo deliberativo, que envolve, também,
os discursos dos cidadaos para além dos peritos (148, 240). Gutmaann refere principios basicos

nas deliberacdes publicas abertas, dos quais destacamos: a beneficéncia publica, a
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responsabilidade, a liberdade intelectual e a deliberagdo democratica. Esta ultima, implica
incluir as diferentes vozes no processo deliberativo com mutuo respeito e integridade intelectual,
em questoes bioéticas complexas e/ou fraturantes, de uma maneira produtiva e acessivel a todos,
mesmo num ambiente altamente polarizado. Ainda para Gutmaann, a deliberacao ndo € apenas
uma pratica baseada em principios para o tempo presente, mas também aquela que tem potencial

de servir a bioética e a democracia para todos os tempos (157).

Nao obstante, Dresser destaca alguns desafios para estes membros: 1) a pressdo de individuos
ou grupos de interesse, sobre os conselheiros, para que seja adotado um determinado ponto de
vista ético, essencialmente quando se apercebem que o membro do conselho considera diversos
pontos de vista €ticos; ii) o descontentamento de algumas pessoas se 0 membro se “desviar” do
“grande compromisso bioético” (226). Também Sulmasy refere que um dos desafios se prende
com o equilibrio da manuten¢do da integridade intelectual e ética e o cumprimento da funcao
como conselheiro (300). Por sua vez, Montgomery elenca um conjunto de virtudes necessarias
a uma comissao nacional de Bioética, das quais destacamos: a coragem para falar o que pensa;

a independéncia e a inclusdo, a abertura e sabedoria pratica, pragmatica, com integridade (240).

Segundo Murray, é essencial que estas estruturas nacionais nao s6 conhegam o seu publico alvo,
mas também o seu impacto nas politicas publicas, ao longo do tempo a nivel social, cultural e
politico (47, 159, 243). De sublinhar que o impacto das recomendagdes dos Conselhos Nacionais

¢ uma matéria referida frequentemente por mais autores (47, 243, 300).

Observou-se um agir dos Estados no sentido de reconhecimento da importancia deste tipo de
Conselhos, transformando-os em Conselhos permanentes, de caracter independente, em vez de
estarem limitados temporalmente a um determinado assunto (comissdes ad hoc). A grande
vantagem de uma comissao permanente com um mandato amplo ¢ o seu amadurecimento
enquanto corpo deliberativo, no desenvolvimento de praticas de andlise, raciocinio coletivo,
abordagem de topicos bioéticos em publico e de novos topicos, urgentes e emergentes (90).
Ainda segundo Brian, a alocagao do local da Comissao de Bioética a esfera governativa eleva o

perfil da entidade (47).
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Os Conselhos Nacionais de Bioética, de um modo geral, também a semelhanga das CE locais,
variam quanto ao numero de membros. Este oscila entre 5 cinco (Uruguai) a mais de 40 (Franga:
42, Italia: 51), mas, a média € de 15 a 25 membros. A linha orientadora para a constitui¢ao destes
orgaos ¢ a inclusao da pluralidade de perspetivas que favoreca a reflexdo e a deliberagao. Deste
modo, apesar de a escolha dos membros ter em atencao as competéncias, ou grupos/organizacdes
a serem consideradas, os membros s3o acima de tudo considerados e reconhecidos como pessoas

independentes, ndo se encontrando em representacdao de ninguém.

Os amplos assuntos abordados por estes conselhos situam-se, essencialmente, a nivel das
ciéncias da vida e da medicina e levam também ao envolvimento de especialistas externos,

incluindo a perspetiva das pessoas afetadas através das audiéncias publicas.

A semelhanca dos critérios de selecdo para as CES também estes conselhos consideram o
interesse pela ética e pela bioética. Além do mais, também se observa que estas estruturas
compreendem um grande nimero de areas de conhecimento representadas, sendo a pluralidade
ideoldgica um requisito central. Existe ainda uma preocupagdo quanto a questao da paridade, no
sentido de os Conselhos Nacionais de Bioética integrarem elementos ndo profissionais de saude
(148). Diversos autores reforcam a necessidade fundamental de incluir nestas estruturas nao so,
como ja referido, membros com diversas origens e visoes, mas também colocar a participacao
publica efetiva no topo das suas agendas, no sentido de capacitar estas estruturas na tomada de
decisdo mais informada e eticamente defensavel sobre as questdes éticas a que sdo solicitados
refletir. No fundo, defendem que o tipo de diversidade para esses 6rgdos consultivos ¢ a

diversidade deliberativa (226, 243, 300).

Parece-nos também relevante salientar que, segundo Fuchs, a maioria destes conselhos define
as suas proprias prioridades, sejam elas relativas a topicos atuais ou futuros (148) e, Brian
reforca que também podem ser incubadoras para a reflexdo e deliberacdo sobre um tema

fraturante e, ainda servir para cristalizar o consenso ou, delinear pontos de discordancia (47).
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Estas estruturas sao essencialmente de carater consultivo e, tal e qual como nas CES, existe o
desafio de compreender ou identificar o impacto da sua atividade. Por exemplo, em termos da
sua influéncia na legislacao e na discussao publica. Nao obstante, se por um lado, estes conselhos
téem autonomia financeira, ao contrario das CES em Portugal, por outro lado, também
reembolsam os seus membros por despesas de viagem e estadia. Contudo, ao contrario das CES,
estes conselhos podem reembolsar ainda os membros relativamente as reunides, audiéncias e

relatorios externos. Alguns membros, inclusive, trabalham no préprio conselho.

Estas estruturas nacionais desenvolvem com grande frequéncia a sua atividade relativa a
educacao/formacao do cidadao através de diversas iniciativas, como por exemplo: conferéncias,

foruns de discussao, biblioteca, centro de documentagao e materiais literarios.

2.2 — AS COMISSOES DE ETICA... A NIVEL NACIONAL

Relativamente as Comissdes de Etica para a Satide em Portugal, Maria de Belém Roseira
defende que as CE em Portugal... surgiram mais por imperativo do respeito por regras e normas
impostas do exterior - (...) protocolos relativos a ensaios terapéuticos - do que como emanagdo
das organizagoes prestadoras de cuidados, enquanto entidades onde se sentisse a necessidade
de questionar o modo e a forma como estes cuidados sdo prestados (248, 252). Esta opinido ¢
igualmente reconhecida por Walter Ossvald, que no entanto sublinha o facto de que no nosso
Pais ja existiam CE prévias ao Decreto-Lei 97/94 de 9 de abril'® (Anexo 2.1) as mencionar e
muito antes, portanto, do Decreto—Lei 97/95'% (Anexo 2.2) regulamentar e que muitas
resultaram da iniciativa de profissionais de saude, que trabalhando nas instituigoes, se
preocupavam com a garantia da preservagdo da integridade e da dignidade humanas (248). A
titulo de exemplo deste esforco e iniciativa dos profissionais de saude refere-se que em 1986,
nos hospitais da Universidade de Coimbra foi constituida a primeira Comissdo de Etica

hospitalar, e, em 1988 os Hospitais de Sdo Jodo no Porto, Santa Maria e Santa Cruz em Lisboa

103 Decreto-Lei n.° 97/94 de 9 de Abril - Estabelece as regras a que devem obedecer os ensaios clinicos a realizar em seres humanos
104 Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de Maio - Regula as Comissdes de Etica para a satde
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e em 1989 o IPO de Lisboa criaram também as suas Comissdes de Etica (252, 107). Esta
institucionalizagdo das Comissoes de Etica, é também, de certo modo uma institucionalizagao
da reflexao ética (252). Ainda segundo Maria do Céu Patrao Neves, ¢ absolutamente necessaria
e indispensavel a criagdo de espagos de discussdo de dimensdo comunitdaria em que se atenda
a peculiaridade que os problemas assumem nessa unidade social e que privilegiem e preservem
os valores dessa mesma comunidade (252). Em 1995, através do Decreto-lei n.° 97/95 de 10 de
maio, as Comissdes de Etica, apesar de assistenciais, reuniam as competéncias das Comissoes
de Etica de Investigagdo Clinica, dedicando-se sobretudo & elaboragdo de pareceres sobre
protocolos de investigagdo e ensaios clinicos, em vez de se dedicaram mais as fungdes educativa,
normativa e analise de casos (248). Esta acumulagdo de fungdes manteve-se até 2005 (248, 252).
S6 com a criagio da Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC), em 2005, é que
ocorreu alguma divisdo destas matérias. Em 1990 foi constituido o Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida, sendo um 6rgao independente e funcionando junto a Presidéncia do
Conselho de Ministros (252). Em, 2009 foi criada a primeira Comissdo de Etica de uma
Administragdo Regional de Saude (ARS), da ARS Norte (14) e em 2011 a ARS Lisboa e Vale
do Tejo, e em 2012, a ARS do Centro, a ARS do Alentejo e a ARS do Algarve, também
constituiram as suas CE (12, 13, 10, 9).

As Comissdes de Etica tém progressivamente vindo aumentar, ao longo dos anos, em niimero,
constitui¢do e complexidade dos assuntos por elas abordados. Em Portugal existem, atualmente,
Comissdes de Etica (CE) de 4mbito local, regional e nacional, uma Rede Nacional de Comissdes
de Etica para a Saude (RNCES), e, um Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(CNECYV). Os seus membros sao escolhidos em fun¢do da sua competéncia técnica e mérito

pessoal.

Pela sua especificidade, opta-se por abordar este capitulo do seguinte modo: em primeiro lugar
o CNECV, passando a RNCE, seguido pela CEIC e, em quarto lugar as outras Comissoes de

Etica, de Ambito local e regional.
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2.2.1. Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida | CNECV

O CNECYV conta, a data de hoje, com cerca de 30 anos de existéncia em Portugal com diversa e

105" A sua criagio e desenvolvimento, acompanharam as complexas e plurais

multipla atividade
mudangas, influenciadas pelos movimentos civicos e institucionais que se fizeram sentir na

sociedade, ao longo do tempo e ja referidos no primeiro capitulo deste trabalho.

Igualmente, ao longo do primeiro capitulo, tivemos oportunidade de compreender a génese dos
diversos: comissdo, comité, conselho, centro..., termos equivalentes de 6rgaos que se dedicam
a reflexdo no ambito da ética e da bioética e que se encontram amplamente referidos na

bibliografia consultada e que refletem, talvez, o modo nao linear como a bioética se desenvolveu.

E interessante verificar que, segundo Luis Archer, Portugal foi um dos primeiros paises europeus
a sentir a necessidade de um comité de bioética, a nivel nacional (248). Esta necessidade, levou
a que, em 1989, fossem apresentadas!®® ao Parlamento Portugués, duas iniciativas'?”> com nomes
diferentes: i) Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida; ii) Conselho Nacional de

Bioética, que contemplavam a criagdo deste tipo de 6rgao (100).

Jaem 1990, foi criado o primeiro regime juridico que deu origem ao Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida (CNECV)!®® (107; 100). Importa ainda sublinhar que anteriormente,
em 1987, a Franca, a Dinamarca e a Suécia criaram as suas Comissoes Nacionais neste ambito

(248).

Em 1991, na posse do primeiro mandato do CNECYV, foi indicado o motivo pelo qual um
conselho desta natureza era criado pela primeira vez em Portugal, promovendo a transi¢ao da

discussdao da bioética, reduto de grupos de reflexdo cientificos e académicos, para a esfera

105 Realizou 250 reunides plenarias, emitiu mais de uma centena de pareceres e documentos de estudo, organizou vinte e dois seminarios com
a presenca de especialistas nacionais e internacionais, publicou trés dezenas de livros e participou, através dos seus membros, em diversas
reunides por todo o mundo (apud, Aguas) (100).

106 Esta iniciativa foi levada a cabo pela Comissdo para o Enquadramento Legislativo das Novas Tecnologias, um comité de peritos ad hoc
criado em 1986 para a apreciagdo e proposta de uma moldura legal relativa ao tema concreto da utilizagdo das técnicas de Procriagdo
Medicamente Assistida (100).

17 Projeto de Lei n.° 420/V (PS) “Cria o Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida™ e a Proposta de Lei n.° 125/V do Governo
“Cria, junto da Presidéncia do Conselho de Ministros, o Conselho Nacional de Bioética (100).

18 O Decreto 243/V foi promulgado no dia 24 de maio de 1990 e a Lei n.® 14/1990, de 9 de junho, estatuiu o primeiro regime juridico do
CNECV (100).
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politica. A ténica foi colocada no respeito pela dignidade da pessoa humana, através da
contribuicdo para que cada cidaddo tenha capacidade para adotar decisoes no respeito pelos
outros cidaddos e assumir as consequéncias dos proprios atos em todos os dominios. Mas uma
agdo responsavel pressupoe uma consciéncia informada. Ora, isso passa por favorecer o acesso

ao conhecimento e a reflexdo que este impoe'” (100).

O CNECV, ¢ um 6rgao consultivo de ambito nacional, funcionando com independéncia. Em
2009 foi entendido passar este 6rgao da esfera governativa, junto da Presidéncia de Conselho de
Ministros, para a esfera legislativa, situando-o junto da Assembleia da Republica (premissa
original das propostas de Lei de 1987) e, agora, com outro recorte juridico (128; 100). O CNECV

passou a ter autonomia'!”

administrativa e a ser assessorado por servigos proprios. Esta
circunstancia revela, provavelmente, um reconhecimento da importancia do CNECV e do
trabalho que desenvolve a montante do processo legislativo, em matérias com caracter cada vez

mais abrangente e complexo. Confere-lhe, deste modo, uma outra dignidade e responsabilidade.

Nesta perspetiva, compreende-se a influéncia que a Bioética, através do CNECV, pode exercer
sobre as iniciativas legislativas. Essa influéncia, no entanto, constitui apenas um fator facilitador
na fungdo do legislador, relativamente a tomada de decisdo no enquadramento juridico dos
diversos problemas emergentes do avango nas ciéncias da vida''! (128, 100). Deste modo, o
CNECV pode promover a sua influéncia tanto no inicio desse processo legislativo, como
contribuir durante o mesmo, ou, inclusive, apreciar criticamente a legislacdo entretanto aprovada

(98).

Ao longo do seu tempo de vida, o CNECV refletiu sobre multiplos assuntos. Alguns destes
assuntos!!'? foram revisitados periodicamente, mediante o desenvolvimento tecnoldgico, as

novas leituras sociais, ou mediante o renovar das solicitagdes. Nao obstante, verifica-se que ao

1 Discurso do Sr. Primeiro Ministro na tomada de posse do primeiro mandato do CNECV (100).

10 A autonomia administrativa enquadra-se a luz das normas de enquadramento orgamental.

! Exemplos paradigmaticos da influéncia dos pareceres do CNECV nos processos legislativos: i) Lei da Procriagio Medicamente Assistida
(PMA) e alteragdes subsequentes (ver relatdrio); mais recentemente, os vetos presidenciais relativos a gestacdo de substituigdo e a
despenalizagao da morte medicamente assistida; iii) ainda noutros 6rgaos de soberania e nos tribunais superiores, os dois acordaos do tribunal
constitucional que declararam a inconstitucionalidade de determinadas normas da Lei da PMA (100).

112 Por exemplo: i) transplantes de 6rgios, tecidos e células; ii) uso de cadaveres para investigagdo; iii) técnicas de PMA (100).

135



Enquadramento Teorico
As estruturas éticas de ambito nacional, regional e local: Conselhos e Comissdes de Etica... outras estruturas

longo destes 30 anos de existéncia, a drea do inicio da vida humana e as matérias relacionadas
com a gestacdo de substituicdo, sdo das mais revisitadas pelo CNECV. Este

acompanhamento teve influéncia no processo legislativo (100; 98).

Também a missdo do CNECV sofreu alteracdes ao longo do tempo. Através do seu
enquadramento legislativo atual, ¢ mais abrangente, mantendo a missao de analisar os
problemas éticos suscitados pelos progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina

'3 'mas acrescida, a luz da

ou da saude em geral, ja preconizado na Lei n.° 14/90 de 9 de Junho
Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio''%, das ciéncias da vida (107; 93). Da maior abrangéncia
derivaram as areas da sua missdo principal relativa a analise e reflexdo ética, o CNECV viu
reconhecida a sua competéncia, a qual, inclusive, ja vinha a desenvolver para: i) emissdo de
pareceres ¢ reflexdes por iniciativa prdpria; ii) representacdo nacional em reunides
internacionais de organismos congéneres; iii) divulgacdo das suas atividades, pareceres e

publicacdes, com capacidade editorial propria (100).

Possui um secretario executivo''®, desde 2003, e um Centro de documentacdo para servir de

suporte ao seu funcionamento''® (107; 259; 100).

Similarmente a missdo, o CNECV também viu a sua composiciao ser alvo de alteracdo pela
legislagdo ao longo do tempo!!’, promovendo deste modo o didlogo com novas perspetivas,

enriquecido através do trabalho inter e transdisciplinar, nas mais diversas matérias.

'3 Lei n.° 14/90 de 9 de Junho, Artigo 2.° - Competéncia: 1 - Compete, nomeadamente, ao Conselho: a) Analisar sistematicamente os problemas
morais suscitados pelos progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou da saude em geral (16).

114 Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio - Artigo 2.°, Natureza e missdo - O Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, abreviadamente
designado por CNECV, é um 6rgdo consultivo independente que funciona junto da Assembleia da Republica e que tem por missdo analisar os
problemas éticos suscitados pelos progressos cientificos nos dominios da biologia, da medicina ou da satide em geral e das ciéncias da vida
(93).

115 Decreto-lei n.° 193/99, de 7 de Junho que alterou o artigo 9.° da Lei 14/90 (259).

116 Lei 14/90 de 9 de junho - Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (16).

17 Lei n.° 14/90 de 9 de Junho Artigo 3.°; Composigio: 1 - Constituem o Conselho, além do presidente, designado pelo Primeiro-Ministro, os
seguintes membros: a) Sete personalidades de reconhecido mérito na area das ciéncias humanas e sociais que tenham demonstrado especial
interesse pelos problemas éticos; b) Sete personalidades de reconhecido mérito em areas da medicina ou da biologia com implica¢des de ordem
ética; c) Seis personalidades de reconhecida qualidade técnica e idoneidade moral, tendo em conta as principais correntes éticas e religiosas
(16). Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio - Artigo 4.° - Composi¢do: 1 - O CNECV tem a seguinte composi¢do: a) Seis pessoas de reconhecido
mérito que assegurem especial qualificacao na reflexdo ética suscitada pelas ciéncias da vida, eleitas pela Assembleia da Republica segundo o
método da média mais alta de Hondt, recaindo ainda a elei¢do em seis suplentes; b) Oito pessoas de reconhecido mérito que assegurem especial
qualificagdo no dominio das questdes da bioética, designadas pela Ordem dos Médicos, pela Ordem dos Enfermeiros, pela Ordem dos Bidlogos,
pela Ordem dos Advogados, pelo Conselho de Reitores das Universidades Portuguesas, pela Academia das Ciéncias de Lisboa, pelo conselho
médico-legal do Instituto Nacional de Medicina Legal, ouvido o respetivo conselho técnico-cientifico, e pela Fundagdo para a Ciéncia e
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Desde 2009, o CNECV conta com um presidente e vice-presidente que sdo eleitos pelos seus
pares. Os restantes membros sdo designados por outras entidades/ministérios. O nimero de
conselheiros € de 21, os quais depois de tomarem posse, elegem o presidente e o vice-presidente.
Os restantes membros sdo eleitos ou designados respetivamente, pela Assembleia da Républica,

118

pelo Conselho de Ministros e por entidades ou ordens profissionais' ° representativas da

sociedade civil.

A partir do momento em que tomam posse, os membros!!® funcionam em perfeita qualidade
pessoal, segundo as regras da sua consciéncia, ndo representando a opinido ou posicao das
entidades que os indicaram. Se as entidades que os indicarem, eventualmente, mudarem, eles
permanecerdo. Apenas o conselheiro se pode desvincular por iniciativa propria. Estas
circunstancias salvaguardam a reflexdo o mais livre possivel, permitindo ao membro do CNECV
pronunciar-se com independéncia. Um reflexo dessa liberdade ¢ a responsabilidade de
declararem a eventual existéncia de conflito de interesse relativamente a matéria em discussdo'*’
(99).

Aos membros do CNECYV ¢ reconhecido o mérito e as diversas dreas de conhecimento!?!, para

além das areas tradicionalmente associadas, nao se fazendo, atualmente, a inclusdo das
principais correntes morais e religiosas'?? (16; 27). Neste sentido, parece-nos estar espelhado

um pensamento mais pluralista, num 6rgao que se quer dotado de flexibilidade e plasticidade.

Tecnologia, I. P.; ¢c) Trés pessoas de reconhecido mérito cientifico nas areas da biologia, da medicina ou da saude em geral e das ciéncias da
vida e duas pessoas de reconhecido mérito cientifico nas areas do direito, da sociologia ou da filosofia, todas designadas por resolugdo do
Conselho de Ministros (27).

18 A partir de 2009, a designagdo pelas ordens dos Advogados e dos Médicos, a que havia acrescido a Ordem dos Bi6logos em 2003, juntou-
se a da Ordem dos Enfermeiros. Em 2015 seria a vez da Ordem dos Farmacéuticos, o que releva a importancia crescente destes profissionais
na reflexdo bioética (100).

1 Lei n.® 24/2009 de 29 de Maio - Artigo 4.° - Composigdo: 5 - Os membros do CNECV sio independentes no exercicio das suas fungdes,
ndo representando as entidades que os elegeram ou designaram (93).

120 Regulamento Interno do CNECYV - Art. 7.° (Quérum e deliberagdes)_ 7. Os membros do Conselho devem declarar, até ao inicio da reunido
plenaria correspondente, a existéncia de qualquer conflito de interesses relativamente a matéria em discussdo, e ndo participar na respetiva
deliberagdo (99).

121 Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio - Artigo 4.° - Composigio: 1, alinea a, b e ¢ (27).

122 Lei n.° 14/90 de 9 de Junho; Artigo 3.°; Composigdo: 1 - ¢) Seis personalidades de reconhecida qualidade técnica e idoneidade moral, tendo
em conta as principais correntes €ticas e religiosas (16).
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O mandato dos conselheiros € de 5 anos, renovavel por igual periodo, ndo remunerado, sem
prejuizo do direito por Lei'?® a senhas de presenga por cada reunido em que participem, ajudas
de custo e a requisi¢do de transporte, nos termos legais (128; 27). Importa ainda sublinhar que

cada Conselho define o seu funcionamento interno.

Como ja acima referido, o CNECV faz cumprimento da sua missdo, ao produzir documentos,
essencialmente sobre a forma de Pareceres, os quais, espelham a sua reflexdo sobre os mais
diversos assuntos (16; 100). Observa-se que, ao longo do tempo, o CNECV tem vindo a alargar

a sua reflexao, numa abertura plural e inclusiva, a novas questoes e saberes (100).

Para cada assunto que seja submetido ao CNECYV, sdo designados pelo Presidente os relatores,
ou um grupo de trabalho que elenca um conjunto de informagao para suporte da reflexdo ética e
respetiva base de projeto do parecer. Este conjunto de informagdo constitui um relatério com
estreita ligacdo aos seus autores e, por isso, ndo ¢ alvo de votagdo'?*. Para a elaboragio desta
proposta, € considerada a possibilidade de ser solicitada a colaboragdo de outros membros do

Conselho, ou ainda, de “peritos” externos (100).

J& o contetido do Parecer ¢ objeto de analise, discussdo e votagdo, na integra ou, se necessario,
ponto por ponto. Este documento, ira traduzir o pensamento do Conselho e sera assinado pelo

seu Presidente. A aprovagao dos pareceres do CNECYV ¢ feita por maioria simples.

Importa sublinhar que os pareceres do CNECV sdo publicos e, disponibilizados no respetivo

sitio na Internet, desde que salvaguardadas as situagdes de sigilo previstas na Lei'? (27).

E curioso constatar que o modo como os Conselheiros explicitavam o sentido do seu voto
também sofreu altera¢des ao longo dos diferentes mandatos. Luis Archer (apud, Aguas) no inicio
do CNECV, em particular nos seus dois primeiros mandatos, classificou esse modo como

“enganadoramente monolitico”. Este resultava da procura de confluéncia das posicdes,

123 Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio; Artigo 9.° - Estatuto remuneratério: Os membros do CNECV tém direito a senhas de presenga, de montante
a definir por despacho do Presidente da Assembleia da Republica, por cada reunido em que participem, e, bem assim, a ajudas de custo e a
requisi¢des de transportes, nos termos da lei geral (27).

124 Regulamento Interno do CNECV - Art. 10.° (Procedimento de elaboragdo de pareceres) (99)

125 Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio; Artigo 6.° - Emissdo de Pareceres, ponto 2 - Salvaguardadas as situagdes de sigilo previstas na lei, os
pareceres do CNECV sio publicos e devem ser disponibilizados no respectivo sitio na Internet (27)
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independente do pluralismo ético dos seus membros sendo que, de um modo geral, os pareceres
eram aprovados por consenso, ndo ocorrendo declaragdes de voto substanciais. A relevancia da
formagao de maiorias ganhou expressao a partir do terceiro mandato, através da adogao da figura

da declaracdo individual'%°.

Desempenha uma fun¢do pedagdgica, de informagao aos cidaddos e de elucidacido da opinido
publica, dentro do seu ambito de competéncia. Poderd ainda, dentro do seu enquadramento
legislativo, promover a realizagdo de conferéncias e apresentar publicamente as questoes mais

importantes que tenham sido submetidas a sua analise (128; 100).

Podem pedir Parecer ao CNECYV diversas entidades, nomeadamente: o Presidente da Republica,
a Assembleia da Republica, por iniciativa do seu Presidente e, com respeito das competéncias
proprias das comissdes locais ou especializadas, as demais entidades com direito de designagao
de membros do CNECYV, os centros publicos ou privados em que se pratiquem técnicas com
implicacdes de ordem ética nas areas da biologia, da medicina ou da satde, como os hospitais
ou centros de investigagdo. O CNECYV pode, ainda, ouvir as pessoas e as entidades que considere

necessarias para a emissdo dos seus pareceres'?’ (27).

Para o desenvolvimento da sua atividade, importa sublinhar que o CNECV proporciona
informacao em resposta a pedidos de cidadaos como, por exemplo, profissionais e estudantes e
colabora com multiplas entidades sobre assuntos de bioética. Deste modo, o CNEVC demonstra
ser um 6rgdo aberto ao didlogo com a comunidade, cumprindo ndo s6 o seu enquadramento

legal, como também demonstrando um cuidado para com o Outro.

126 Os pareceres do Conselho que mais declaragdes individuais receberam dizem respeito a assuntos relativos as tecnologias de Procriagio
Medicamente Assistida: o Parecer 44/CNECV/2004 em matéria de PMA recebeu um recorde de 11 declaragdes; o Parecer 51/CNECV/2007
em matéria de Diagndstico Genético Pré-Implantagdo, 10; o Parecer n.° 48/CNECV/2006 sobre clonagem, 8; e, em 2012, o parecer sobre PMA
e Gestagdo de Substituicdo, para além de quatro declaragdes individuais, inaugurou a figura da declaragdo conjunta, uma espécie de reflexdo
alternativa subscrita por seis conselheiros, a fazer lembrar os “pontos de dissenso” que o Conselho de Etica belga introduz nos seus pareceres
(100).

127 Lei n.° 24/2009 de 29 de Maio; Artigo 9.° - Emissio de pareceres: 1 - Podem solicitar a emissdo de pareceres ao CNECV (27).
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O CNECV articula com varias entidade publicas!?®® e com varios ministérios!*. No plano
internacional, o CNECYV representa, ao mais alto nivel, o Estado Portugués na reflexao bioética,
marcando presenca em reunides perioddicas'*® e colaborando com diversas entidades

supranacionais'! (100).

2.2.2. Comissio de Etica para a Investigacio Clinica (CEIC)

A CEIC ¢ um 6rgdo de ambito de atuacdo nacional criada pela Lei 46/2004, de 19 de agosto,
que transpds para a legislacdo portuguesa o conteido da Diretiva 2001/20/CE, relativa a
aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados
Membros, no que concerne a aplicagao das boas praticas clinicas na condu¢do dos ensaios
clinicos de medicamentos de uso humano, do Parlamento Europeu e do Conselho Europeu (61).
O processo que levou a concretizacdo desta diretiva foi prolongado, tendo-se iniciado em 1997
e terminado quando Portugal detinha a Presidéncia da Unido Europeia. A semelhanca da
morosidade da concretizagdo da Diretiva 2001/20/CE também a transposicao desta para o
regime juridico portugués se complexificou e prolongou no tempo. O facto de o Documento
abranger matérias de direitos, liberdades e garantias, fez com que o legislador considerasse
necessario a sua transposi¢ao para Lei da Assembleia da Republica, em vez de Decreto-Lei do
Governo, como inicialmente se tinha previsto (252). A partir de junho de 2005, passou a ser a
autoridade competente para emitir parecer €tico e cientifico sobre a realizacdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano (61). Esta posicao ¢ reforcada em 2014 pelo disposto
na Lei n® 21/2014 de 16 de abril (Anexo 2.3), que preconiza que a CEIC é um organismo
independente constituido por individualidades ligadas a saude e a outras areas de atividade,

cuja principal missdo é garantir a proteg¢do dos direitos, da seguran¢a e do bem-estar dos

128 Por exemplo, o Programa Ciéncia Viva (100).

129 Por exemplo, no Ministério dos Negocios Estrangeiros portugués - Nos processos de ratificagio de declaragdes e outros instrumentos
internacionais com impacto na reflexdo ética, emitindo parecer e recomendagdes para a sua transposicio (apud, Aguas) (100).

13 Forum Europeu de Conselhos Nacionais de Etica (NEC Forum); Global Summit of National Bioethics Committees, coorganizado com a
Organizagdo Mundial de Satde a cada dois anos os Conselhos de Etica de todo o mundo (apud, Aguas) (100).

B1 Destacam-se os Comités de Bioética da UNESCO, o Comité Diretor de Bioética do Conselho da Europa e o Grupo Europeu de Etica para
as Novas Tecnologias da Comissdo Europeia (apud, Aguas) (100).
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participantes nos estudos clinicos, através da emissdo de um parecer ético sobre os protocolos
de investigagdo que lhe sao submetidos. A fim de cumprir este objetivo, a CEIC faz a avalia¢do
prévia e a monitoriza¢do de todos os ensaios clinicos (...). No ambito desta missao a CEIC
avalia: a pertinéncia e a concegdo do protocolo ou plano de investigacdo, o perfil de beneficio-
risco da intervengdo proposta, a aptiddo da equipa de investigag¢do, os recursos humanos e
materiais disponiveis nos centros de investigacdo, as disposi¢oes sobre indemnizagdo e
compensagdo por danos, os seguros, os montantes e as modalidades de retribuicdo dos
investigadores e participantes, as modalidades de recrutamento, o modo como é garantida a
autonomia dos voluntarios - nomeadamente no que concerne ao cardcter e a adequagdo da
informagdo a prestar e ao procedimento para a obtengdo do consentimento informado - e,
ainda, o circuito e acessibilidade do medicamento experimental (61). Acresce que, das
competéncias da CEIC preconizadas na Lei 21/2014 de 16 de abril - Lei da Investiga¢do Clinica
(LIC), CAPITULO VI (Comissdes de ética), Artigo 35.°, destacam-se ainda as suas alineas b),
e), 1), ), J), k), m), o) e q), pela sua influéncia em todas as CE!*? (320).

2.2.3 - Comissdes de Etica para a Satide (CE) de Ambito local e regional

Como ja referido anteriormente neste trabalho, o facto de as CE terem inicialmente surgido, de
um modo espontaneo, pela vontade dos profissionais de satde antecipando- se ao legislador, fez
com que, em Portugal, quando o documento legal (Decreto-Lei n.° 97/95) entrasse em vigor, ja
existissem diversas CE em funcionamento. Estas Comissdes de Etica constituiram um passo
decisivo que permitiu passar da pura reflexdo sobre os problemas éticos, ao estabelecimento de

normas e procedimentos que derivaram de consensos na esfera da defesa da dignidade e

1321 ¢i 21/2014 de 16 de abril - Lei da Investigagdo Clinica - CAPITULO VI (Comissdes de ética), Artigo 35.%: b) Definir as faculdades e os
requisitos materiais e humanos que as CES devem reunir para estarem habilitadas a emitir parecer, e) Emitir parecer relativo aos estudos
clinicos a decorrer nos centros de estudos clinicos que ndo possuam CES, sem prejuizo da possibilidade de designar uma CES para esse fim,
nos termos do artigo 16.°% f) Promover agées de formagdo, capacitagdo, desenvolvimento, certificagdo e acreditagdo, monitorizagdo, inspe¢do
e avaliagdo da atividade das CES,; g) Emitir normas orientadoras relativas a apresentagdo do pedido e documentagdo a apresentar aquando
do pedido de parecer previsto no artigo 16.°; j) Promover a normalizagdo e uniformizag¢do dos conceitos, procedimentos e avaliagoes pelas
CES; k) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissées de Etica para a Saiide (RNCES); m) Acompanhar a atividade das CES, no que
concerne as suas responsabilidades de avaliagdo e acompanhamento dos estudos clinicos; o) Prestar esclarecimentos e servigos de apoio as
CES, que lhes sejam solicitados nas dreas da sua competéncia; q) Promover a literacia e a divulgagdo social do papel da investigagdo clinica,
da sua relevancia e das garantias éticas e sociais decorrentes da sua fungdo e da fungdo das CES (28).
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integridade humanas. Contudo, a importancia do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio ¢
amplamente reconhecida, uma vez que veio legislar a constituicdo, a competéncia € o modo de
funcionamento das CE nas institui¢des de saude publicas e privadas, colmatando um vazio

legislativo nesta matéria (219).

Acresce o facto de que através da regulacao legal das CE, ser possivel cumprir o Decreto-Lei
97/94 de 9 de Abril, ja anteriormente referido e que diz respeito aos ensaios clinicos em seres
humanos, sendo necessario a apreciacao prévia por uma CE para a sua realizagao (128, 110,
248). Importa referir que a legislacao que regula as CE manteve-se inalterada desde 1995, ou
seja cerca de 19 anos. Foi apenas em 2014 que surgiu um outro diploma legal, a Lei n.° 21/2014,
de 16 de abril - Lei da Investigagdo Clinica (LIC) que incorporaria o primeiro (28), regulando a
investigacao clinica, criando um novo quadro de referéncia para a investigagao clinica com seres
humanos em Portugal e clarificando o papel da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica
(CEIC) e das Comissées de Etica para a Saiide (CE), ao mesmo tempo que cria a Rede Nacional
das Comissées de Etica para a Saiide (RNCE), coordenacdo e dinamizacdo da competéncia da

CEIC (61).

Esta ultima Lei viria a ser alterada pela Lei n.° 73/2015, de 27 de julho e veio criar um novo
quadro de referéncia para a investigagao clinica com seres humanos em Portugal. Depois, em
2018, surgiu um outro diploma legal, Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro (Anexo 2.4), que
pretendeu refletir de modo mais adequado a atualidade das CE e dos assuntos por elas
abrangidos. Este enquadramento legislativo especificamente relacionado com as Comissdes de
Etica, merece ser abordado de um modo mais exaustivo neste trabalho reservando-se o capitulo

3 para esse efeito.

Quanto as fun¢des comuns das Comissdes de Etica, ¢ interessante referir um conjunto de fungdes
consideradas essenciais por diversos autores. Destacam-se 5 niveis de fun¢des: i) Funcao
analitica, que estd enquadrado na assessoria ética do decisor; i1) Funcao de controlo e
verificacio, enquanto entendida como protecdo da pessoa aquando participante na investigacao,

através da promogao de um controlo social interno e inerente a cada decisor, contribuindo para
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o fortalecimento do autocontrole e da autocritica; iii) Funcao sociopolitica, uma vez que a CE
pode possibilitar a ligagao bidirecional entre as instituigdes e a sociedade em geral, facilitando
o envolvimento reciproco de cada uma; iv) Funcdo educativa, enquanto educacao,
autoeducacao e exercitagao de argumentacgao ética, através de reflexao interdisciplinar, fazendo-
a chegar a sociedade, despertando a sua sensibilidade bioética e ajudando a promover uma
consciéncia institucional e publica, relativa as questdes bioéticas, através, também, do
envolvimento de outros no debate, proporcionando o levantamento publico de problemas;

Funcio orientadora ou normativa que implica a proposta de linhas orientadoras de agao (110).

Em Portugal, até ao dia de hoje, foram publicitados 5 estudos sobre as Comissdes de Etica
Portuguesas. O primeiro data de 1994 (Queiroz e Melo), depois em 2001 teve lugar um segundo
Inquérito Nacional (Rui Nunes) (248), por sua vez em 2006, Aida Pardal elaborou uma Tese de
Mestrado em Bioética, em 2008 a Direcdo Geral da Saide (DGS) elaborou um inquérito
Nacional as CE Hospitalares (252), e por fim em maio de 2016 a Rede Nacional das Comissdes
de Etica para a Satde (RNCE) através do seu Grupo Coordenador, elaborou um questionario,
no ambito das suas atividades, dirigido as CE com o objetivo de conhecer a realidade atual das
CE nas vertentes institucional, assistencial e de investigacdo, no sentido de obtengdo de
informagdo e elementos que, em conjunto, poderiam servir de base para a elaboragdo de
estratégias para ultrapassar possiveis dificuldades e constrangimentos das CE, como orgdos de

responsabilidade moral individual e coletiva (61).

Atualmente existem multiplas CE locais, a nivel hospitalar ¢ CE regionais a nivel das
Administragdes Regionais de Saude (ARS), num total de cinco, nomeadamente: ARS Norte,

ARS Centro, ARS Lisboa e Vale do Tejo, ARS Alentejo e ARS Algarve (14, 12, 13, 10, 9)

A primeira CE, em Portugal, a ser criada numa ARS foi a CE da ARS Norte em 2009. Apenas
em 2011 foi criada a CE da ARS Lisboa e Vale do tejo e em 2012 as CE a nivel das outras trés
ARS. Atualmente, todas as ARS possuem uma CE. Este facto permitiu, em especial, colmatar
uma lacuna local que existia a nivel dos Cuidados de Saide Primdrios, que ndo estavam

abrangidos pelas Unidades Locais de Saiude (ULS).
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2.2.4. - Associacdes de Comissdes de Etica — Portugal

2.2.4.1 — RedEtica (Rede das Comissées de Etica)

A RedEtica (Rede das Comissdes de Etica), teve inicio em julho de 2012, na sequéncia de um
convite enderecado pelo CNECV a todas as Comissdes de Etica em Portugal, quer da area da
saude, quer da area do ensino, de instituigdes privadas e publicas, no dambito de um encontro
nacional de Comissdes de Etica institucionais. Nesse Seminario de julho de 2012 estiveram
presentes mais de 100 pessoas, representantes das Comissdes de Etica de institui¢des de Satide
(CES) e de institui¢des do Ensino Superior (CE), do CNECV e da CEIC e foi sentida e discutida
a necessidade de criar uma rede informal a nivel nacional de comissdes de ética, no sentido de
promover o debate e a troca de boas praticas, tendo sido constituido no momento o grupo
coordenador ad hoc da RedEtica. Esse grupo foi constituido por 10 elementos'>> que se

voluntariaram e foram aceites pelos presentes, na reunido de julho de 2012.

A fungdo agregadora dos diversos contributos e vontades de todos os elementos, das CE das
Institui¢cdes de Saude e, das CE das Instituigdes do Ensino Superior que participaram, por e-mail
entretanto criado ou através dos Seminarios que foram acontecendo, foi acolhida por aquele
grupo coordenador. Deste modo, foi sendo constituida a RedEtica, uma rede de comissdes de
¢tica, inicialmente com um cariz informal. Foi na sequéncia das reunides de trabalho desse grupo
coordenador, que foi redigido um documento que pretendia consubstanciar as propostas de
revisdo da legislagdo em vigor sobre Comissdes de Etica institucionais, ou seja, contribuir para

revisdao do Decreto-Lei 97/95, de 10 de maio.

Em maio de 2013, o CNECV promoveu o segundo encontro nacional das comissoes de ética. A

partir dessa altura a RedEtica, no contexto da sua atividade, teve sempre presente a preocupagio

133 Rosalvo Almeida, membro do CNECV e Presidente da CE do Instituto de Savide Publica da Universidade do Porto, Anténio Faria Vaz
(Presidente da CES da ARS Lisboa e Vale do Tejo I.P.), Diogo Pais Presidente da CE da F. Ciéncias Médicas, UNL, Susana Teixeira, Presidente
da CES da ARS Alentejo 1.P., Isabel Pereira Santos, membro do CNECV, Victor Cldaudio, Presidente da CE do ISPA - Instituto Universitario
de Ciéncias Psicologicas, Sociais e da Vida. e Lucilia Nunes, membro do CNECV e CES do Centro Hospitalar de Setubal, Carlos Pogas Santos,
Presidente da CES do Centro Hospitalar Leiria-Pombal, Joaquim Luis Coimbra, Presidente da CE da Faculdade de Psicologia da
Universidade do Porto, Mdrio Miguel Rosa membro da Comissdo de Etica do Centro Hospitalar Lisboa Norte / Faculdade de Medicina.
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em analisar e discutir matérias inerentes as Comissdes de Etica, ¢ na formaco das mesmas. Por
esse motivo se tém realizado dois Seminarios anuais, o Seminario da Primavera/Verdo e o
Seminario do Outono/ Inverno, onde podemos destacar tanto a qualidade dos conferencistas
convidados como a dos assuntos abordados, bem como uma intensa e interessante atividade de
troca de informacao e de debate sobre assuntos relevantes no dominio da Bioética, em particular
no que concerne as suas diversas dimensoes: €tica assistencial, ética institucional e a ética de

134 aconteceram sempre com o envolvimento das

investigagdo. De notar que estes Seminarios
CES/CE locais, e foram sendo desenvolvidos ao longo do pais (Anexo 2.5). Também aqui o
papel agregador da RedEtica se evidenciava, uma vez que promoveu o trabalho conjunto das CE
locais de uma mesma regido e a interagdo entre os seus membros. Ao longo do tempo foi
crescendo a necessidade de se formalizar esta Rede e, foi em Evora, em maio de 2015'3, que
ocorreu em Assembleia Geral a aprovagio dos estatutos *’ e foi eleita a direcdo da RedEtica '°.
Aqui também foi referido que a sua sede, numa fase inicial da Associagdo, se poderia localizar
na residéncia profissional do Presidente da direcdo devendo requerer-se ao Conselho Diretivo

respetivo competente autorizacio. Ja em 21/03/2017, a Associagio RedEtica, contando com

1342013 - Semindrio Outono / Inverno da RedEtica -Encontro de presidentes (ou seus representantes) de Comissoes de Etica [2013
02 de outubro, Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Nova de Lisboa (Campus de Santana) Lisboa);

2014 - Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica - “Mediagdo ética” | 2014 (22 de maio, na Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Nova de Lisboa (Campus de Santana) Lisboa); Semindrio Outono / Inverno da RedEtica - “Partilha, Cooperacdo, identidade” | 2015 (29-01-
2015, ISPA, Instituto Universitario de Ciéncias Psicoldgicas, Sociais e da Vida Lisboa)

2015 - Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica -Investigagdo e Bioética — Alentejo/2015 (25-05-2015, Universidade de Evora); Semindrio
Outono / Inverno da RedEtica - “Etica e Proximidade” | 2016 4-01-2016 - Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra;

2016 - Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica -“Autonomia e Beneficéncia: da investigagdo a clinica” | 2016 (03-06-2018, auditério do
Centro de Saiide de Sete Rios; Semindrio Outono / Inverno da RedEtica - “ Etica e vulnerabilidade humana no cuidar” | 2017 (12-01-2017,
Castelo Branco);

2017 - Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica -“Primavera/Verdo 2017 da RedEtica no Porto” | 2017 (18-05-2017, Porto); Semindrio
Qutono / Inverno da RedEtica - Bioética e Ciclo Vital” | 2017 (02-11-2017, Viseu);

2018 — Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica - Politica, Politicas e Bioética | 2018 (24-05-2018, Universidade de Evora, Evora)* % ;
Semindrio Outono / Inverno da RedEtica - Etica Translacional: do Pensamento filosdfico a pritica, ensino investigagio e saiide” | 2018 (24-
01-2018, Leiria);

2019 — Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica no Norte | 2019 (19-10-2019, Hospital de Braga, Braga);

135 Semindrio Primavera/Verdo da RedEtica -Investigagdo e Bioética — Alentejo/2015.%

13 Diregdo: Presidente — Anténio Faria Vaz (Presidente da CES ARS Lisboa e Vale do Tejo); Vice-Presidente — Secretdrio — Lucilia Nunes
(CNECYV e CES do Centro Hospitalar de Setiibal); Vice-Presidente — Tesoureiro — Diogo Pais (CE Faculdade de Medicina da Universidade
Nova de Lisboa); Vogal — Victor Claudio (CE do Instituto Universitario de Ciéncias Psicologicas, Sociais e da Vida),; Vogal — Susana Teixeira
(Presidente da CES da ARS Alentejo 1.P.) Mesa da Assembleia Geral: Presidente — Filipe Almeida (Presidente da CES do Hospital de Sdao
Jodo e Instituto de Bioética da UCPorto); Secretdrio - Maria do Carmo Vale (Membro da CES da CES ARS Lisboa e Vale do Tejo); Vogal -
Rui Rosado (Presidente da CES do Hospital Espirito Santo Evora) Conselho Fiscal: Presidente — Joaquim Luis Coimbra (Presidente da CE
da Faculdade da Psicologia e Ciéncias da Educagdo da Universidade do Porto); Vogal - Antonio Barbosa (CEIC, Prof de Bioética da
Faculdade de Medicina de Lisboa, Universidade de Lisboa); Vogal — Amorim Figueiredo (Presidente da CES do Hospital Infante D. Pedro —
CH Baixo Vouga).”
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cerca de 300 membros, foi registada tendo a sua escritura o nimero NIPC514239603 e, em
02/11/2017, em Viseu, no Seminario de Outono/Inverno, ocorreu a Assembleia Geral e foi eleita

formalmente a sua Direcdo'?’.

A RedEtica, conforme consta dos seus estatutos, é uma associacdo de cariz cientifico e intencio
representativa, sem fins lucrativos, que incorpora as finalidades essenciais das comissdes de
ética institucionais portuguesas e visa congregar as opinides e experiéncias das personalidades
que sejam ou tenham sido membros de comissdes de ética*’. Delineou no seu artigo 3.° como
objeto promover a cooperagdo entre comissoes de ética, estimular estudos e discussdo de
assuntos de ética e bioética, e informar sobre as finalidades e o funcionamento das comissoes
de ética®’ e diversos objetivos'*®. Em 2017 e no inicio de 2018 a Dire¢do da RedEtica encetou
diversas iniciativas no contexto da representacdo da Associagdo ¢ da discussdo das novas
propostas legislativas para as Comissdes de Etica. Destas iniciativas destacam-se: i) a
oportunidade de apreciar a proposta de diploma relativo as Comissdes de Etica; ii) ser recebida
pelo Secretario de Estado Adjunto da Saude (Dr. Fernando Aratijo) em 09 de janeiro de 2017'%%

16 ¢, pela Secretaria de Estado Adjunta do Ensino Superior (Dr.* Fernanda Rollo), em 02 de

fevereiro de 2017, onde explicitaram os objetivos e as finalidades da RedEtica, tendo

137 Diregiio - Presidente - Antonio Faria Vaz (Presidente da CE da ARS Lisboa e Vale do Tejo I.P./CEIC/Farmdcia de Lisboa); Vice-Presidente
— Susana Teixeira (Presidente da CE da ARS Alentejo I.P.); Vice-Presidente — Maria do Carmo Vale (ARSLVT/Estefiania/CEIC), Vogal: Isabel
Lourengo (IPCB/ESALD Castelo Branco),; Vogal: Diogo Pais (FCM Lisboa); Vogal: Manuela Escumalha (Presidente da CE do Hospital da
LUZ/CEIC); Vogal: Rui Pestana (H. S.° Espirito, Angra do Heroismo); Vogal: Victor Claudio (Presidente da CE do Instituto Superior de
Psicologia Aplicada); Vogal: Ernestina Batoca (ESE Viseu); Vogal: Helena Be¢ca (Membro da CE da ARS Norte L.P.); Vogal: Eduardo
Carqueja (Grupo de Etica de Cuidados Paliativos);Mesa de Assembleia Geral: Presidente : Filipe Almeida (CHSJ e da FMUP / CNECV/
CEIC/I Bioética), Secretario : Maria Ivone Gaspar (Membro da CE da ARS Lisboa e Vale do Tejo 1.P); Vogal: Rui Rosado (Presidente da CE
do Hospital Espirito Santo de Evora); Conselho Fiscal : Presidente: Amorim Figueiredo (Presidente da CE do Hospital de Aveiro); Vogal :
Anténio Barbosa (CEIC/Faculdade de Medicina de Lisboa).”

138 Artigo 3.° alinea 2 Tendo em vista a prossecugdo do seu objeto, a RedEtica tem também os seguintes objetivos: a) Promover a formagdo
de membros de comissoes de ética; b) Estudar e propor a adogdo de medidas que interessem ao bom funcionamento das comissoes de ética; c)
Informar os poderes publicos e esclarecer a populagdo sobre assuntos de bioética que tenham relevincia para a sociedade.

13 1)Acentuar o papel das Comissdes de Etica nos seus diversos componentes e competéncias, em especial na ética assistencial e a ética
institucional; 2)Recentrar as competéncias propostas para as Comissdes de Etica, propondo uma reponderagio dos aspetos associados a ética
de investigagdo face a ética assistencial e institucional; 3) Repensar a estrutura e o funcionamento da Rede Nacional de Comissdes de Etica, em
particular no que respeita a hierarquia prevista na atual legislagdo (ja objeto de recomendagdo de alteragdo em dois pareceres emitidos pela
CNECYV), preconizando: 1) a constitui¢io de um érgio coordenador composto por Presidentes das Comissdes de Etica para a Satide, Presidentes
das Comissdes de Etica Universitarias e Presidente da CEIC ({inica Comissdo de Etica de Investigagio com seres humanos a nivel nacional);
ii) a Presidéncia deste Orgdo seria da responsabilidade dos seus membros bem como o seu regulamento interno; iii) a constitui¢ao de duas
secgdes especializadas: Investigagdo e Etica em Saude (em resposta as especificidades e diversidade das Comissdes de Etica); 4) Estatuto dos
membros das Comissdes de Etica - redefini¢do do papel dos membros das Comissdes de ética, em particular nas condigdes formais para o
exercicio das suas fungdes: aloca¢do de tempo para as diversas fungoes (representacdo; emissao de pareceres; formagao), e a existéncia de um
plano de formagio especifico assegurado pelas instituigdes para os membros das Comissdes de Etica.
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manifestado a sua total disponibilidade de colaboragdo em todos os aspetos que sejam
considerados relevantes; iii) fez a sua apresentagcao com todos os grupos parlamentares da saide,

com excecdo do CDS-PP!#

, onde expressou o seu entendimento sobre a nova legislagdo que
estava a ser proposta pelo Ministério da Saude (e que se viria a concretizar na forma do Decreto-
Lei 80/2018 de 15 de Outubro) e, tendo proposto um programa de ambito nacional para a
aquisi¢do de competéncias éticas na area assistencial para os membros das Comissdes de Etica

para a Saude das Instituicdes de Saude.

Os grupos parlamentares, sem exce¢do, mostraram enorme sensibilidade sobre os assuntos
relacionados com a FEtica e sobre o papel das Comissdes de Etica, enquanto garantes da
qualidade dos cuidados de saude e da qualidade do ensino e investigacdo no Ensino Superior.
Estes, disponibilizaram-se para promover iniciativas parlamentares que enfatizem o papel e
atividade das Comissdes de Etica no nosso Pais, disponibilizando-se, ainda, para acolherem
iniciativas que a Associagdo entenda como adequadas. Em 2021, a RedEtica ainda é a unica
Associa¢do de membros e ex-membros das Comissdes de Etica Nacionais, das institui¢des do

Ensino Superior e da Satde, contando ja com cerca de 600 elementos.

Neste ponto do trabalho ja foi referido que a RedEtica, no contexto da sua atividade, desenvolveu

dois Seminarios anuais, o Seminario da Primavera/Verdo e o Seminario do Outono/ Inverno,

140 A RedEtica considerou prioritarios os seguintes aspetos da sua atividade: a) Garantir a sua disponibilidade para colaborar com as entidades
oficiais nas iniciativas que sejam consideradas pertinentes nos dominios de interesse para a promogao de valores éticos nas Institui¢oes de Saude
¢ do Ensino Superior; b) Manifestar a relevincia da Associaciio, enquanto parceira e Unica representante dos membros das Comissdes de Etica
para a Saude e das Instituigdes do Ensino Superior, na atual discussdo das propostas de alteragdo da legislagio que rege as Comissdes de Etica,
e na sequéncia da garantia que nos foi prestada por Sua Ex.* o Secretario de Estado Adjunto e da Satude, Prof Fernando Aratjo no seminario da
RedEtica, em Castelo Branco; ¢) Considerar a necessidade de se rever o estatuto dos membros das Comissdes de Etica da Saude e das Comissdes
de Etica do Ensino Superior/Investigagdo, visto que por ineréncia da origem das Comissdes de Etica dos membros constituintes da RedEtica,
se encontram sob a tutela de dois Ministérios, o da Saude e o do Ensino Superior. d) Propor a implementa¢do de um Programa Nacional da
Promogio da Bioética e da Etica assistencial para as unidades de saude, que garanta a aquisigio de competéncias, de atitudes e aptiddes dos
membros das Comissdes de Etica e dos profissionais de Satde das Instituigdes de Satde das Instituigdes de Satde do Sistema Nacional de
Saude; ) Propor a Associagio como um parceiro nas iniciativas programaticas das instituides que tenham como objetivo a promogio Etica
nas Institui¢des de Saude e nas Instituigdes Académicas que envolvem a investigagio clinica e/ ou o ensino de profissionais de saude; f) Discutir
a proposta de DL sobre as Comissdes de Etica para a Satude (CES) e a opgdo escolhida de as submeter 2 Comissdo de Etica para a Investigagio
(CEIC), cujo objetivo tnico ¢ a discussdo das questdes da ética subjacentes a investigag¢do de medicamentos e dispositivos médicos de utilizagdo
em seres humanos. O referido projeto de DL secundariza e é redutor em relagio as questdes da Etica Assistencial que é regida pelo unico DL
/95, ainda em vigor e francamente desatualizado, face ao crescendo de problemas que tém vindo exponencialmente a surgir nas institui¢des do
Sistema Nacional de Saude.
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tendo até 2020 desenvolvido 7 ciclos de Seminarios, com dois Seminarios em cada ciclo a

excegdo do 1.° e do 7.° ciclo onde apenas foi concretizado 1 semindrio.

As matérias abrangidas nos Seminarios foram diversas e acompanharam a evolugao dos tempos
em matéria de assuntos, por vezes fraturantes, da sociedade, mas que se revestiam de interesse
reconhecido pelas diversas CE portuguesas. Se tivermos em conta os titulos dos Seminarios
verificamos que inicialmente (em 2013) existiu a preocupagao de promover a reunido, ocorrida
em Lisboa, e o conhecimento entre Presidentes ou seus representantes de Comissdes de Etica
Portuguesas'*! aliando o debate sobre o Consentimento Informado, na perspetiva juridica e ética,
dando a conhecer alguns dos formularios de Consentimento partilhados na RedEtica e
promovendo a apresentagdo da Norma sobre o “Consentimento informado, livre e esclarecido
para atos e intervengdes de saude (terapéuticos ou diagnosticos) e para a participacdo em estudos

de investigagdo” elaborada pela Dire¢do Geral da Saude.
Depois, em 2014, sentiu-se a necessidade de debater a mediagdo ética'*.

Em 2015 a RedEtica dedicou-se a reflexio, em Lisboa, sobre a Partilha e Cooperagdo entre as
diversas Comissoes de Etica, quer entre as Comissées de Etica para a Savde (CE) de dmbito
privado ou ambito publico, quer com as que existiam ja em Instituicoes de Ensino Superior e a
CEIC, a diversos niveis, mas em especial na apreciagdo de protocolos de Investigacdo. Também

nesta altura a identidade!®?

quer da propria RedEtica, em termos de reconhecimento e futuro
quer a nivel do que ¢ ser membro de uma Comissao de Etica, as suas vivéncias, situacdo atual e

perspetivas futuras foram alvo de tempo e espaco de reflexao.

Depois a RedEtica dedicou, em Evora, o 2.° Seminario'** do 3.° Ciclo a investigac¢io, onde se
abordou a Etica e a circunstancia na investigacao académica, nomeadamente os aspetos éticos
na investigacdo em contexto pré graduado e p6és graduado, a responsabilidade e a investigagao

cientifica. Foi novamente dado énfase a cooperacdo interinstitucional entre Comissdes de Etica

141 1.° Ciclo - Tema: Encontro de presidentes (ou seus representantes) de Comissdes de Etica [2013
1422.° Ciclo - Tema: Mediagdo ética | 2014

1432.° Ciclo - Tema: Partilha, Cooperagdo, identidade | 2015

144 3.2 Ciclo -Tema: Investigagdo e Bioética | 2015
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da satde, locais e regionais e Comissdes de Etica do Ensino Superior, assim como comissoes de
ética com caracter internacional. Abordou-se igualmente a Etica numa perspetiva de
Responsabilidade e Cidadania: quer na investigacdo com seres humanos quer na protecao de
dados pessoais em investigacdo clinica. Surge pela primeira vez a CNPD e, também pela
primeira vez ¢ abordada a questdo da Monitorizagdo, quer a nivel da investigacdo clinica e o
papel da CEIC nesta matéria, quer a nivel da monitoriza¢do da investigagao pelas Comissdes de

Etica para a Saude.

Jaem 2016'%, em Coimbra, a RedEtica debrugou-se sobre a proximidade ética e a proximidade
e as Comissdes de Etica da Satide/Comissdes de Etica do Ensino Superior, assim como a
forma¢ao dos membros das CE de proximidade. Enquadrada numa visdo de proximidade foi
novamente abordada, agora com um outro olhar, a cooperagdo e reconhecimento mutuo na
investigacao clinica, sendo esta uma proposta do grupo de trabalho da CEIC. Neste Semindrio
foi pela primeira vez abordada a questdo da ética e o melhoramento humano, onde se integrou o
envelhecimento humano, a crianga e o adolescente. Também pela primeira vez se abordou a
ética e a deliberagdo, através da sua perspetiva ética, racionalidade e justica em cuidados de

saude e a propria deliberacao ética clinica.

O 1.° semindrio do 4.° ciclo'*®, em Lisboa, debrugou-se sobre os principios de Autonomia e de
Beneficéncia no contexto da investigagdo a clinica. Foram referidas as bases de dados em saude,
onde mais uma vez esteve a CNPD e diversas institui¢des do Ensino Superior. Foi abordada pela
primeira vez a recusa de cuidado e objecdo de consciéncia, assim como os critérios de isen¢ao
de apreciacdo por comissdo de ética, contando também com a participagio do INSA!¥ ¢ a

DGS!*. Contou ainda com uma reflexio ética das equipas de cuidados continuados.

0 2.° seminario do 4.° ciclo, em 2017, em Castelo Branco, dedicou-se a Etica e vulnerabilidade

humana no cuidar — Aqui, pela primeira vez foi abordada a histdria da Bioética em Portugal. A

145 3.° Ciclo -Tema: Etica e Proximidade | 2016

146 4.° Ciclo- Tema: Etica e vulnerabilidade humana no cuidar | 2017
147 Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge

148 Direcio Geral da Satde
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Etica e vulnerabilidade humana no cuidar centrada, essencialmente, em dois pontos: um
relativo ao periodo da adolescéncia, enquanto a maturidade para decidir em cuidados de saude,
e o seu enquadramento legal, e, outro no ambito dos Cuidados Paliativos, perpassando nao so
pela formagdo académica nesta area, mas também trazendo diversas experiéncias locais,
abordando a alocagdo de recursos tendo em atencdo o principio da justica. Houve preocupacao
de trazer uma visdo Etica de uma Unidade Cuidados Paliativos, assim como o planeamento da
formagdo de uma Equipa de Cuidados Paliativos. A sua conferéncia de encerramento foi

dedicada a “e quando eu nao puder decidir?

Em Lisboa, no seu 5.° Ciclo - o 1.° seminario'*’, em 2017, a Proximidade e as Comissdes de
Etica foi novamente abordada, mas agora numa visdo de mudanca, aflorando as ciéncias da

natureza, e abordando de um modo mais consistente o planeamento antecipado de cuidados.

No seu 5.° Ciclo - 0 2.° seminario'*’, ainda em 2017, em Viseu, dedicou-se a Bioética e o Ciclo
Vital, sempre numa perspetiva bioética, aludindo ao inicio e ao fim da vida, destacando ndo so
o envelhecimento e os idosos, em contexto de cuidados de saude e em contexto de investigacao,
mas também as criangas ¢ adolescentes, em contexto de ética assistencial e de ética na

investigacgao.

Jano seu 6.° Ciclo, o 1.° seminario'®', em Evora, em 2018, relacionou a Efica e a politica. Pela
primeira vez abordou a consultoria ética, igualmente pela primeira vez inclui, sempre numa
perspetiva ética, o ambiente, a saide publica e a politica; Foi também dedicado um espago e
tempo a atualidade das CE em Portugal, nomeadamente em relacdo ao estatuto das CE e dos
seus membros, assim como as competéncias éticas destes ultimos e perpassando pela

visibilidade e acessibilidade das proprias CE.

Ainda em 2018 e no seu 6.° Ciclo o0 2.° seminario'>?, em Leiria, abordou o Ensino, Investigacéo

e Saude, nomeadamente os critérios de apreciacdo ética, sejam para a elaboracdo e apreciagao

149 5.2 Ciclo - Tema: Primavera/Verdo 2017 da RedEtica no Porto | 2017

130 5.2 Ciclo - Tema: Bioética e Ciclo Vital | 2017

151 6.° Ciclo - Tema: Etica e as éticas a Politica e as politicas | 2018

152 6.° Ciclo - Tema: Etica Translacional: do Pensamento Filosdfico a prética — Ensino, Investigacdo e Saiide
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de pareceres na ética assistencial, sejam para a apreciacdo ética de protocolos de investigagdo e
na investiga¢do com dispositivos médicos. Quanto a ética e ensino, foi destacado o processo de
aprendizagem em saude: doentes reais ou simulados e a saturagdo do campo. Também se
abordou o tema da comunicagao e disseminagao da ciéncia, assim como as obrigacdes éticas do
investigador. Também, os desafios éticos relacionados com o impacto da introdugdo das

tecnologias da saude na humanizagao dos cuidados.

Por fim, no seu 7.° Ciclo, o Seminario!>

, em Braga, dedicou-se em especial a Genética,
Rastreios, Protecdo de Dados e a Formagdo nas/das e pelas Comissdes de Etica. Mais uma vez
a matéria relativa a protecao de dados - Aspetos legais, a anonimizagao, pseudo-anonimizacao
e encriptagdo de dados. Dedicou também tempo e espago a reflexdo sobre os planos de rastreios
de doencas e, por fim, & Formacgdo nas Comissdes de Etica, relativamente a formacgdo dos

membros das Comissdes de Etica, e a formacao feita pelas CE aos profissionais de saude e a

estudantes do ensino superior da area da saude.

Mediante o referido verifica-se que os assuntos abordados sao relevantes no dominio da Bioética
e foram evoluindo de acordo com as necessidades sentidas pelas CE, ao longo dos tempos,

acompanhando a evolugdo da sociedade (Anexo 2.5).

2.2.5 - Grupos de Reflexao em Bioética - Portugal

O Centro de Estudos de Bio-Etica (CEB), enquanto primeira entidade com esta designagdo a se
dedicar a reflexdo bioética em Portugal, ¢ um centro de reflexao pluridisciplinar e independente
(58). Foi formalmente constituido em dezembro de 1988, na cidade de Coimbra, por iniciativa
do entdo Presidente, Jorge Biscaia (1928-2014), figura fundamental que, através da sua ternura
e naturalidade, (...) vendo os problemas e a necessidade de os discutir, foi pensando em nomes
de pessoas que seria interessante ouvir, foi falando com elas, foi insistindo de tal modo que,

quando deram por isso, estavam a reunir informalmente (57).

1537 9 Ciclo - Tema: Seminario da Primavera/ Verdo da RedEtica do Norte
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A necessidade de formalizacdo destes momentos de reflexio!**, destas tertulias, desenvolvidas
por iniciativa de cidadaos, foi crescendo e, apds algum tempo, deu origem ao CEB. Em 1989,
foram eleitos os seus drgdos sociais!>, que integravam, essencialmente, pessoas com as

seguintes areas de conhecimento: medicina, direito, teologia e filosofia (246).

Mais tarde e, uma vez que o CEB, na sua constitui¢do, tinha elementos de diferentes zonas do
pais, num fio de pensamento de um futuro construido no presente, tdo caracteristico do seu
Presidente, ocorreu uma expansdao do mesmo, dando origem aos nucleos regionais, para que,
localmente, numa base de proximidade, promovessem o desenvolvimento dos objetivos gerais
(58, 57). O primeiro nucleo a ser criado foi o dos Agores'*®, a que se seguiram o de Evora, Braga,
Lisboa, Porto e Madeira. Mais recentemente, foram criados os poélos de Viseu, Aveiro ¢ Vila

Real (58).

Desde 1991, integra a Unido Europeia dos Centros de Bioética. Nos seus estatutos, no artigo 2.°,
preconiza ter como objetivos; a) o estudo dos problemas da bioética no quadro de uma reflexdo
multidisciplinar e a divulgagdo e difusdo dos respetivos resultados; b) a cooperacdo com
entidades e organismos publicos e privados, em agdes dirigidas a comunidade no dominio
daquela problematica (60). O CEB organiza reunides de reflexdo restritas a socios, coldéquios
alargados a sociedade, concretizando a sua funcao de informagao e formacao (58, 246). Para tal,
ainda contribui com diversas publica¢des. Destas, sublinhamos os Cadernos de Bio-Etica , cuja
primeira publicacdo data de 1990, com uma regularidade de publicacdo, na generalidade,
quadrimestral. A partir de 2007, esta designagdo alterou-se dando origem a Revista Portuguesa
de Bioc¢tica. Sublinha-se que esta mudanga do nome traduz uma construcao prudente (apud

Neves) de um processo de constitui¢do e de consolida¢do de um novo dominio do conhecimento

134 Decorrente de cerca de dois anos de reunides de um grupo de pessoas, que se dedicavam a pensar, livre e abertamente sobre o impacto social,
pessoal e a legitimidade moral da introdugdo de diferentes biotecnologias no ambito da saude (246).

155 Orgdos sociais eleitos em 1989, constituidos, principalmente, por: Jorge Biscaia, Daniel Serrdo, Walter Osswald, Francisco Ibérico Nogueira
José (médicos), Antonio Almeida Costa, Antonio Barbosa de Melo, José Manuel Cardoso da Costa (juristas), Vasco Pinto de Magalhaes, Roque
Cabral, Manuel Leal Pedrosa (sacerdotes catolicos, Michel Renaud (filosofo) (246).

156 0 Pélo dos Agores do Centro de Estudos de Bioética foi o primeiro nticleo regional do CEB, por iniciativa de Maria do Céu Patrdo Neves e
colaboragdo de Victor Santos e de Rui Mendonca. Foi oficialmente criado e publicamente apresentado aquando da realizagdo do primeiro
coloquio de bioética, em 1995; e, em 2006, foi criado (...) o0 website do CEB — Pélo Agores, disponibilizando-se assim, a um publico alargado,
o conhecimento do primeiro niicleo de expansao - Polo Agores - da primeira institui¢do portuguesa dedicada a bioética — o Centro de Estudos
de Bioética —, através da sua historia, dos seus membros responsaveis, das atividades desenvolvidas, das publicagdes produzidas (58).
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e da pratica (246). Esta publicacdo permanece, até aos dias de hoje, como a tnica publicacio

regular dedicada a Bioética (246).

Importa ainda reconhecer o papel que o CEB desenvolveu, através dos seus membros
fundadores, como contributo para a promog¢ao da criagdo do CNEVC. Além do mais, alguns
desses membros integraram, por exemplo, o primeiro CNEVC, como Conselheiros'®’. Tal
circunstancia, mantém-se ao longo do tempo, uma vez que todos os mandatos do CNECV
integram, no seu conjunto de Conselheiros, membros do CEB, ainda que designados por

entidades legais diferentes (apud, Renaud. M) (246).

2.2.6. - Redes/Grupos de Comissoes de Etica

2.2.6.1 - A nivel internacional

2.2.6.1.1 - European Network of Research Ethics Committee (EURECNET)

O European of Research Ethics Committee (EUREC) foi fundado em 2005 (135). A EUREC
Inc. esté registada como associagdao desde 2012. A EURECNET, por sua vez, ¢ uma rede que
retne a nivel europeu, associagdes nacionais de Comissdes de Etica para a investigagdo, redes
ou iniciativas compardveis, mas também outros 6rgdos relevantes no campo da investigacao
envolvendo participantes humanos como, por exemplo, o sistema de revisao ética da Comissao

Europeia.

Esta rede constitui a base de uma infraestrutura que tem diversos objetivos!*. Entre eles

destacam-se: a promocao do reforco das capacidades e a assisténcia as CER locais para cooperar

157 Daniel Serrdo, Luis Archer, Walter Osswald, Victor Feytor Pinto, Michel Renaud (246).

158Principais objetivos: i) para promover uma infraestrutura sustentavel para as CER europeias, a fim de promover o intercambio e a
cooperagdo e permitir a cooperagdo internacional; ii) reunir informagoes sobre CERs na Europa, a fim de construir uma base para o
intercdmbio mutuo, iii) para coletar e avaliar material de treinamento para os membros da REC, a fim de melhorar a qualidade da revisdo;
iv) para capacitar o desenvolvimento de capacidades, a fim de facilitar o desenvolvimento de redes nacionais REC; v) para identificar
questoes éticas emergentes, a fim de desenvolver solu¢bes comuns para os desafios colocados pelas novas tecnologias e metodologias
cientificas, vi) para promover a ciéncia e a investigagdo no dominio da bioética e da ética médica; vii) para auxiliar na harmonizagdo das
revisées éticas multidisciplinares de fins de pesquisa médica que sdo realizadas em seres humanos, bem como materiais ou dados extraidos
deles; viii) para apoiar a qualidade da investigagdo biomédica a nivel europeu pela alta qualidade das avaliagoes éticas, ix) para melhorar
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no Espaco Europeu da Investigagdo da Unido Europeia; a interligagdo aos Comités Européens
d'éthique de la Recherche (CER) com outros orgdos relevantes no campo da investigagao
envolvendo participantes humanos como o sistema de revisao ética da Comissao Europeia € a
Associagdo Médica Europeia (EMA); a cooperacdo com organizagdes que apoiam a ética da
investigacdo. Constitui a base de infraestrutura na promocgao da consciencializa¢do de praticas
de trabalho especificas das CERs em toda a Europa, para melhorar a base de conhecimento
compartilhada das CER europeias, para apoiar revisoes e opinides coerentes e para enfrentar
novos desafios e questoes éticas emergentes (133, 134). A EUREC ¢ constituida pelos Estados
Membros da Unido Europeia, e dispde de um Conselho constituido por representantes de seis
desses Estados Membros, dos quais um ¢ Presidente e dois Vice Presidentes. Portugal faz-se
representar neste ambito através do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos da Saade 1.P. - CEIC (133, 134).

2.2.6.1.2 - O Grupo Europeu da Etica na Ciéncia e Novas Tecnologias (EGE)

The European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE) ¢ "a neutral,
independent, pluralist and multidisciplinary body, composed of fifteen experts appointed by the
[European] Commission for their expertise and personal qualities. The main purpose of the
EGE is to explore ethical aspects of developments in science, technology, and issue opinion
documents to the European Commission prior to the preparation or implementation of
Community legislation and/or policies (302). A sua pagina da internet, contem diversa
informac¢do, nomeadamente links para: i) publicagdes recentes do EGE e Unido Europeia e de
outras organizacgdes internacionais com relevancia bioética; ii) para a comissao e o parlamento
europeu e iii) para o forum dos comités de ética nacionais. Apresenta também uma pagina para

publicacdes e algumas destas estdo disponiveis em diversas linguas (302).

a protegdo de assuntos humanos em todos os aspetos da pesquisa médica e relacionada a saiide envolvendo seres humanos, material humano
ou dados(133).
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Este Grupo Europeu de Etica para a Ciéncia e Novas Tecnologias (EGE) (283), ¢ uma
organizagdo com competéncias em todos os dominios de aplicagdo das ciéncias e das tecnologias
e suas implicagdes éticas.!> Examina as questdes de natureza ética despoletadas por novos
desenvolvimentos no campo da ciéncia e da tecnologia, aconselhando a Comissdao Europeia na
preparagdo e implementagdo de nova legislagdo e de novas politicas que resulta em andlises e
recomendagoes que, desde 2016, devem considerar expressamente a Carta dos Direitos
Fundamentais da Unido Europeia'®. Os seus 15 membros sio nomeados apds conversa
internacional, pela Presidéncia da Comissdao Europeia, tendo no conjunto e no individual o dever
de neutralidade, independéncia, pluralidade e multidisciplinaridade. A sua origem remonta a 20

1'°! como Grupo de Conselheiros para a Etica da Biotecnologia (GCEB),

de novembro de 199
sendo em 16 de dezembro de 1997, substituido pelo Grupo Europeu de Etica para a Ciéncia e
Novas Tecnologias (EGE), com a sua intervencado alargada. O EGE reporta apenas e diretamente
ao Presidente da Comissao Europeia (que designa os seus membros, depois de concurso publico
e sob proposta do Comissario competente) e ao colégio de comissarios'®?, ndo sendo publicos
os resultados das suas discussdes. Retine no minimo seis vezes por ano (12 dias de trabalho). O

1163

EGE intervém a trés niveis: internacional'®*, interinstitucional'®* e interno'®® (283).

1590 EGE analisou matérias tdo controversas quanto os bancos de tecidos humanos, a investigagdo em embrides e em células estaminais, a
utilizag¢do informadtica de dados pessoais sobre saiide e genética. Esteve igualmente envolvido na redagdo das disposigoes relativas a bioética
na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a qual determina que, no dominio da medicina e da biologia, devem ser respeitados:
o consentimento livre e esclarecido da pessoa, nos termos da lei; a proibi¢do das praticas eugénicas, nomeadamente das que tém por finalidade
a sele¢do das pessoas; a proibi¢do de transformar o corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, numa fonte de lucro; a proibi¢do da
clonagem reprodutiva dos seres humanos (283).

160 Decisdo (UE) 2016/835 da Comissdo, de 25 de maio (283).

161 No seguimento de uma comunicagio da Comissdo sobre o ambiente competitivo das atividades industriais baseadas na biotecnologia (283).
12 Em 2005, o EGE torna-se diretamente dependente do Presidente da Comissdo Europeia, que definia o seu plano de trabalho anual, integrado
no Bureau of European Policy Advisors (BEPA). Em 2016, o mandato do EGE foi renovado, sendo que foi colocado sob direta responsabilidade
do Comissario Europeu para a Investigacao, Ciéncia e Inovagao (283).

13 O EGE participa na plataforma internacional de didlogo sobre a bioética promovida pela Comissdo, a qual inclui os conselhos nacionais
de ética de 97 paises, relaciona-se institucionalmente com organizagées internacionais que estudam o impacto da ciéncia e da tecnologia nas
questdes éticas, como a OCDE, agéncias da ONU ou o Conselho da Europa; e preside ao grupo inter-servigos de Etica e Politicas da UE,
coordenando as atividades da Comisséo na drea da bioética e da Etica na ciéncia e novas tecnologias (283).

164 Parlamento Europeu e Conselho Europeu (283).

195 No contexto da Comissio (283).
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2.2.6.2 - A nivel nacional - Portugal

2.2.6.2.1 - Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude (RNCES)

A RNCES pretende concretizar a articulagdo entre as diferentes CE institucionais e a CEIC
(Comissdo de Etica para a Investigagio Clinica), de acordo com os objetivos que lhe estio
adstritos pelo Artigo 37.° da Lei n.° 21/2014 de 16 de abril'®® | que regula a investigacio clinica,
e 0 Artigo 3.° da Portaria n.° 64/2015 de 5 de mar¢o'®’, que regula o funcionamento da RNCE
(28, 62, 238).

E aLein.’21/2014, de 16 de abril, que regula a investigagdo clinica, que cria um novo quadro
de referéncia para a investigagdo clinica com seres humanos em Portugal, clarificando o papel
da Comissdo de Etica para a Investigacio Clinica (CEIC) e das Comissées de Etica para a
Satide (CE), ao mesmo tempo que cria a Rede Nacional das Comissées de Etica para a Satide
(RNCE), coordenacdo e dinamizagdo da competéncia da CEIC, nos termos do artigo 35.°n.°2
alinea k) da Lei n.°21/2014, de 16 de abril'%®, e em especial a sua comissdo executiva nos termos

do artigo 3.°n.°2 alinea j) da Portaria n.° 135 -A/2014, de 1 de julho'® (237).

19 T ei n.°21/2014 de 16 de abril - Artigo 37.° - Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satide 1- 4 RNCE é constituida pela CEIC e pelas
CE. 2 — Sado objetivos da RNCE: a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade das CE; b) Participar na avalia¢do e aconselhar na
estratégia de desenvolvimento da atividade das CE; c) Promover a capacidade de resposta e o descongestionamento dos pedidos de parecer
dos estudos clinicos; d) Promover o reconhecimento muituo dos pareceres entre os seus elementos; e) Promover o debate sobre a ética na
investigagdo, translagdo e prdticas clinicas; f) Promover a formagdo de investigadores e profissionais de saiide, no dmbito da sua prdtica; g)
Facilitar a comunicagdo e partilha de recursos, informagdo e boas prdticas entre as CE. 3 — As normas de funcionamento da RNCE sdo
aprovadas por portaria dos membros do Governo responsaveis pelas dreas das finangas, da Administragdo Publica e da saude (28, 62).
197Portaria n.° 64/2015 de 5 de margo - Artigo 3.° Grupo Coordenador: 1 — O grupo coordenador é constituido por um mdximo de 7 pessoas,
incluindo o presidente da CEIC. 2 — Os membros do grupo coordenador sdo designados pelo presidente da CEIC, ouvida a comissdo executiva
da CEIC, de entre os presidentes ou representantes das CE designados pelo seu presidente e dos membros da plendria da CEIC. 3 — Os
membros do grupo coordenador sdo designados por um periodo de trés anos, coincidindo com o periodo do mandato da comissdo executiva
da CEIC, renovavel, podendo cessar fungdes a todo o tempo. 4 — Sem prejuizo do disposto no numero anterior, os membros do grupo
coordenador cessam fungoes com o termo do mandato da comissdo executiva da CEIC. 5 — Ao grupo coordenador compete desenvolver
propostas e atividades enquadradas designadamente no n.° 2 do artigo 37.° da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, e nas alineas a), i), k), 1), n), o),
p)eq)don.’2do artigo 3.° da portaria n.° 135 -A/2014, de 1 de julho. 6 — Para concretizar os objetivos delineados no niimero anterior o
grupo coordenador pode criar grupos de trabalho dentro da Rede com responsabilidades especificas e com dinamizadores designados. 7 —
Os grupos de trabalho reiinem com a frequéncia necessaria para o cumprimento das suas tarefas. 8 — O grupo coordenador pode propor a
articulagdo da Rede com outras redes de ética internacional ou formas de colaboragio entre Comissées de Etica com objetivos idénticos ou
afins e com Comissées de Etica das universidades e institutos que fazem investigagdo em humanos (62, 238).

18]ei n.° 21/2014, de 16 de abril - Artigo 35., Comissio de Etica para a Investigagio Clinica, n.” 2 — Compete a CEIC (...), alinea k)
Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissées de Etica para a Satide (RNCE) (237).

199 Portaria n.° 135 -A/2014, de 1 de julho - Artigo 3.° Comissdo executiva, n.° 2 — No quadro das competéncias que estdo por lei conferidas a
CEIC, cabe em especial a comissdo executiva: (...) j) Dinamizar e coordenar a Rede Nacional de Comissées de Etica para a Saiide (RNCE),
bem como emitir normas orientadoras quanto aos termos da articulagdo entre a CEIC e as CE (237).
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Apesar de se ter compreendido, através da legislagdo acima referida, que a comissdo executiva
da CEIC tem como competéncia a dinamizac¢do e a coordenagdo da RNCE, ¢ necessario definir
as regras de funcionamento da rede, que melhor sirvam os interesses de todos os intervenientes,
num patamar de mutua partilha de experiéncias entre todos os membros da Rede, sem
detrimento das competéncias que sdao atribuidas legalmente a CEIC e as CE (238). A RNCE
possui um Grupo Coordenador (GC), que foi constituido em agosto de 2015, sendo composto
pelos sete elementos'’® escolhidos de entre as CE nacionais pelo Presidente da CEIC, nomeados
para um periodo de trés anos (62). Tem reunido com alguma periodicidade, sendo que em 2015
reuniu trés vezes e em 2016 e 2017 cinco vezes, respetivamente (65). Esta Rede consta da pagina
eletrénica da CEIC e dispde de 4 campos: Grupo Coordenacdo; Legislacdo; Reunides e

Atividades (63).

No ambito das suas atividades, o Grupo Coordenador elaborou, um questionario as CE com o
objetivo de conhecer a realidade atual das mesmas nas vertentes institucionais, assistencial e
de investigacdo (64), no sentido de fundamentar a elaboragdo de estratégias para ultrapassar
possiveis dificuldades e constrangimentos das CE, como orgdos de responsabilidade moral
individual e coletiva (64). O questiondrio'’! foi enviado, por correio eletronico, a 117 CE, de
institui¢cdes de Saude tanto publicas como privadas, contendo 40 perguntas que abordaram os
seguintes temas: i) Estrutura e Ftica de Investiga¢do; ii) Formalizagdo do processo de
avaliagdo/apreciacdo e elabora¢do do parecer; iii) Estrutura; iv) Constituicio da CE; v)
Reconhecimento Mutuo e Audicio de Interessados; vi) Volume de trabalho de Etica Assistencial
e Institucional e Outras. Cerca de 41% das Comissdes de Etica (48 CE) responderam ao

questionario, tendo-se verificado relativamente a estas que:

170 Primeiro Grupo Coordenador da RNCE constituido em agosto de 2015 - Elementos - Prof. Doutor Alexandre Quintanilha (que preside), Dr.
Antonio Lourengo, Dra. Maria de Fatima Vaz, Dr. Antonio Faria Vaz, Dr.“ Maria do Carmo Vale, Dra. Manuela Escumalha e Enf.* Susana
Teixeira (62).

7' No questionario da RNCES elaborado pelo Grupo Coordenador, foram colocadas perguntas com opg¢io de resposta, sim e ndo, de escolha
multipla, com pedido de indicagdo de nimero e frequéncia temporal, com escala de 1 (raramente) a 3 (muitas vezes) e 3 questdes de resposta
livre (64).
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1) 70,8% das CE tem critérios de avaliagdo/apreciacdo para os pedidos de parecer

relativos aos estudos submetidos;

i1) 91,7% das CE tem um quoérum minimo para a realizagdao da reunido, cuja mediana ¢

57% dos elementos que constituem a Comissao;

iii) As CE levam cerca de 30 dias a emitir parecer, sendo que a investigagdo e a area

assistencial sdo as principais areas cobertas na emissao do parecer;

iv) 45,8% das CE que responderam mencionam ter instalagcdes proprias para realizar as

reunides e 66,7% afirmam ter secretariado proprio;

v) O tempo despendido para as tarefas inerentes a atividade na Comissao ¢ muito variavel

de CE para CE, sendo que a mediana obtida € 5 horas por més;

vi) Relativamente a constitui¢do da CE, apesar de varidvel, a mediana do niimero de

elementos por CE ¢ 7;

vii) As areas de formac¢ao dos elementos das CE estdo de acordo com as definidas no
Decreto-Lei 97/95 de 10 maio, quase a totalidade das CE tém médicos e enfermeiros na sua

constitui¢ao;

viil) 29,2% referem ter algum mecanismo de monitorizagdo dos estudos clinicos a

decorrer no centro de estudo, 14,6% por sua iniciativa e 10,4% quando lhes ¢ solicitado;

ix) Quase todas as CE referem ter regulamento proprio em vigor, homologado pelo
Conselho Diretivo/Conselho de Administracdo; cerca de 60% das CE referem ter publicado a

ultima versao do regulamento ha menos de 3 anos;

x) Das 48 CE que responderam, 27 elencaram as principais dificuldades sentidas e as

expectativas que tém para a RNCE;
xi) Das 48 CE, 15 CE propuseram sugestoes;

xii) Da analise das respostas as questdes de resposta livre conclui-se que as CE esperam

que a RNCE possa: dinamizar a articulagcdo das CE através de um relacionamento mais préximo,
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maior cooperacao, reciprocidade, partilha de experiéncias, informagao, formacao dos elementos
das CE e coordenacdo; possa estabelecer padroes/procedimentos de avaliagdo, de tomada de
decisdo e de atuacao, promova e facilite a capacitagao dos membros das CE, de forma a agilizar
e simplificar processos de submissdo dos estudos, contribuindo para a melhoria da eficiéncia da
emissdo dos pareceres pela CE; As CE esperam assim que a RNCE possa melhorar e agilizar o

trabalho das CE e que exista reconhecimento e dignificagdo do papel das CE;

xiii) As principais dificuldades sentidas pelas CE sao: o desconhecimento sobre a atual
estruturacao e procedimentos da RNCE; a articulagdo que existe para partilha de conhecimentos
e experiéncias, que ¢ muito escassa. Referem ainda que poderao existir dificuldades na aceitagdo
da RNCE pelas CE. As CE mencionam que ndo conseguiram observar/sentir qualquer mais valia
proveniente da atividade da RNCE, contudo, estao expectantes no sentido em que a RNCE venha

efetivamente a contribuir para apoiar/otimizar a atividade das CE.

2.2.6.2.2 - O Grupo de Trabalho das CE das institui¢cdes de saude e do ensino superior da regiao

do Alentejo

Este grupo de trabalho ndo é mais do que uma rede de Comissdes de Etica de uma regido de
Portugal, o Alentejo, que se juntaram para poderem trabalhar em conjunto, discutir e analisar
diversos temas/problematicas decorrentes e emergentes da Bioética e das proprias Comissoes de
Etica. Esta metodologia de trabalho, permitiu promover a visibilidade das proprias CE e reforcar
as competéncias dos seus membros, além de promover a formagdo dos profissionais de saude,
projetando para as proprias institui¢cdes o valor da intervencao ética. Permite ainda, alimentar as
sinergias que naturalmente surgem neste tipo de rede e robustecer, sem perda de identidade,
preservando a autonomia da propria CE, os procedimentos inerentes as CE, por ex: a submissao

de estudos de investigacao; etc..

A génese regional da cooperacgao inter CE no Alentejo iniciou-se em 2013, através do convite
por correio eletronico para uma reunifio a decorrer em 07 de maio de 2013 em Evora (10) (em

sede da Administracdo Regional de Saude do Alentejo I.P. (ARSA), feito pela CE da ARSA
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(deliberag@o que decorreu por unanimidade em reunido da mesma), cujo primeiro mandato tinha
iniciado em junho de 2012, as CE das instituicdes de saude publicas da regido do Alentejo,
nomeadamente as CE da Unidade Local de Saude do Baixo Alentejo (ULSBA), Unidade Local
de Saude do Litoral Alentejano (ULSLA), CE da Unidade Local de Satde do Norte Alentejano
(ULSNA) e CE do Hospital Espirito Santo de Evora (HESE). De notar a mais valia do
envolvimento solicito do Conselho Diretivo da ARS Alentejo I.P., que desde o primeiro
momento acompanhou o convite com o envio em simultdneo de carta sua para os Conselhos de
Administragdo das institui¢des de saude acima elencadas, solicitando o seu apoio para esta
iniciativa.

Rapidamente se compreendeu a importancia crucial da integragdo das CE das Institui¢des de
Ensino Superior e das Instituicdes de Saude privadas da regido. O convite feito (com a mesma
metodologia suprarreferida) pela CE da ARSA, em nome do grupo inicial, serviu para promover
quer a criacao das CE nas instituigdes que manifestaram vontade de tal, mas que ainda nao as
tinham constituido, quer a robustez da constituicdo das mesmas nas que ja existiam. Foram
enviados os convites para a CE da Universidade de Evora e para os Institutos Politécnicos de
Beja e de Portalegre. Estas duas ultimas instituigdes manifestaram grande vontade de criar uma
CE, e foram incluidas neste grupo de trabalho mesmo antes de terem a sua propria Comissao de
Etica constituida e antecedendo-se & propria legislagio que impunha esse requisito publicada em
2018'72. Tal decisdo do grupo inicial, e das proprias Institui¢des de ensino, veio a resultar numa
grande mais valia, porque acelerou a constitui¢do das mesmas, independentemente do vazio
legal da altura, dando resposta a uma necessidade reconhecida pelos mesmos, € promovendo a
sua robustez também através da partilha de conhecimento entre CE do mesmo ambito. A 7 de
maio de 2014 foi incluida neste grupo de trabalho a primeira CE de uma institui¢do de satude de
ambito privado da regido do Alentejo (Instituto S. Jodo de Deus). Foram delineados 5 objetivos
para2013-2017: 1) Identificacao das CE existentes no Alentejo; 2) Promocao da implementagao

das CE nas instituicdes de ensino superior no Alentejo; 3) Criagdo do registo agrupado das CE

172 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro.
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(site da ARSA); 4) Construgdo conjunta de um Documento Guia Unico para submissdo de um
estudo a uma CE no Alentejo; 5) Promogdo da reflexdo ética na populagdo em geral e nos
profissionais de saude em particular. Os primeiros quatro objetivos foram atingidos, € o quinto
objetivo tem sido desenvolvido ao longo deste tempo, tendo-se realizado semindrios, encontros,
jornadas, reunides e cursos dirigidos aos profissionais de saude e, a populagdo em geral na regido

do Alentejo.

Relativamente ao objetivo 4) Construgao conjunta de um Documento Guia Gnico para submissao
de um estudo a uma comissdo de ética na regido do Alentejo, importa descrever de um modo
breve a metodologia utilizada, uma vez que nos parece, estar amplamente imbuido do espirito
inerente a uma CE. O Documento Guia sobre a analise de projetos de investigagao clinica por
uma comissao de ética para a saude, teve por base o documento com o mesmo titulo que por sua
vez foi elaborado pela Comissdo de Etica para a Satide da ARS Norte no mandato de 2009-2011.
O documento referido foi inicialmente aprovado pela CE da Administragdao Regional de Satude
do Alentejo, I. P. e posteriormente homologado pelo Conselho Diretivo desta. Embora nao seja
vinculativo, este documento pretende constituir uma orientagdo na analise de projetos e de
estudos que sejam submetidos a apreciagcdo de uma comissao de ética para efeitos de emissdo de
deliberagao da mesma. Este documento, desenvolvido em sete pontos principais, contém como
que um roteiro que convém ser seguido pelos promotor(es)/investigador(es) na apresentagao e
desenvolvimento dos seus projetos ou estudos, visando, igualmente, a protecao da dignidade, da

privacidade e da liberdade dos participantes.

O grupo de trabalho das comissoes de ética das instituicdes de satde e do ensino superior, do
setor publico ou privado, da regido do Alentejo considerou uma mais valia, quer a nivel de
visibilidade quer a nivel de acessibilidade, a disponibilizacdo de um unico documento guia e
seus documentos anexos para submissao de estudo/investigagao a qualquer uma das CE deste
grupo de trabalho e deliberacdo da mesma. Deste modo, este grupo de trabalho considerou

conferir a estes documentos um caracter orientador, ndo vinculativo e inclusive, salvaguardar a
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aplicagdo do regulamento interno da comissdo de ética local, o qual, em caso de conflito,

prevalece, numa perspetiva de respeito pela autonomia e independéncia de cada comissao.

Foram igualmente alvo de ampla reflexdo neste grupo de trabalho todos os onze itens'”
elencados na instru¢do de processo para autoriza¢do de uma investigagdo, enquanto parte
integrante do documento guia. O que se verificou foi que as CE consideraram que a maioria dos
onze itens eram transversais a todas as comissoes, €, apesar de num primeiro olhar, alguns itens
poderem parecer iguais, ndo o eram. Foi, inclusive, reconhecida a sua complementaridade
intimamente dependente do contexto da comissao (se de institui¢do de ensino superior ou se de
instituicdo de saude). Esta circunstancia levou a que este grupo de trabalho deliberasse que os
estudos/projetos de investigacdo, desde que abrangessem as duas areas - ensino superior e saude
- deveriam ser submetidos as respetivas comissodes de ética locais e das suas pronuncias, dado

conhecimento as CE envolvidas naquele estudo/projeto.

Os diversos documento anexos!'’* correspondem a itens do documento guia e traduzem uma
iniciativa conjunta destas comissdes em ir de encontro a uma necessidade verbalizada pelos
promotores/investigadores, que contatam as diversas CE da regido do Alentejo. Dos 11 itens
acima referidos, sete foram escolhidos e distribuidos pelas CE que se disponibilizaram para os
trabalharem em propostas de documentos anexos. Destas, cada comissdo ficou responsavel por
colocar o item, pelo qual ficou responsavel, a consideracdo dos seus proprios elementos

constitutivos, promovendo a sua analise e discussdo em reunido da CE e, por fim, elaborar um

173 1. Protocolo de investigagdo; 2. documentos de recolha de dados a utilizar; 3. modelo de Consentimento Informado; 4. Modelo de declaragio
de compromisso para outros investigadores ou colaboradores; 5. Modelo de Declaracao do profissional de satide que referencia os participantes;
6. identificagdo do “Elo de ligagdo; 7. Declaragdo do(s) orientador(es) cientifico(s) ou pedagoégico(s); 8. Declaracdo do Diretor de
Servigo/Unidade; 9. Copia da notificagdo a Comissao Nacional de Prote¢ao de Dados; 10. Declaragdo do investigador sobre a propriedade de
dados e resultados do estudo; 11. Declaragao de compromisso do investigador(a) principal (10).
7*Modelo 2 CES/CE 2016 | GT Alentejo - Modelo de Declaragio de Compromisso para outros Investigadores ou Colaboradores na
investigagdo, se aplicavel, destinada a documentar o seu envolvimento nas garantias de confidencialidade dadas pelo Investigador Principal
(corresponde ao item 4 no Doc. Guia); Modelo 3 CES/CE 2016 ARSA | GT Alentejo - Modelo de Declaragdo do profissional de satde que
referencia os participantes para o ensaio clinico/projeto de investigagao (corresponde ao item 5 no Doc. Guia); Modelo 4 CES/CE 2016 ARSA
GT Alentejo - Modelo de identificagdo do “Elo de ligagdo” (corresponde ao item 6 no Doc. Guia); Modelo 5 CES/CE 2016 ARSA | GT
Alentejo - Modelo de Declaragdo do(s) orientador(s) cientifico(s) ou pedagogico(s), caso se trate de Ensaio Clinico /Projeto de Investigagdo
realizado em ambiente académico. (corresponde ao item 7 no Doc. Guia); Modelo 6 CES/CE 2016 ARSA | GT Alentejo - Modelo de Declaragéo
do Diretor de Servigo/Unidade sobre as condi¢des materiais e humanas necessarias a realizagdo de Ensaio Clinico/Projeto de Investigagao
(corresponde ao item 8 no Doc. Guia); Modelo 7 CES/CE 2016 ARSA | GT Alentejo - Modelo de Declaragdo de compromisso do
investigador(a) principal (para entrega a CE do Relatorio final e/ou relatorios anuais de evolugdo da investigacdo) (corresponde ao item 11 no
Doc. Guia) (10).
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modelo preliminar de documento anexo. Existindo um primeiro consenso relativamente ao
documento, este foi colocado a consideracdo do grupo de trabalho das CE que, em reunido,
procedeu a sua analise e discussdo. O documento seria devolvido a comissao responsavel pela
sua elabora¢ao no caso de ser necessario alguma alteracdo, voltando ao mesmo circuito até
existir consenso entre todas as CE. Todos os documentos anexos foram elaborados com esta
metodologia. Inclusive, as CE responsaveis pela elaboracdo dos documentos procederam,
respetivamente, a alguma pesquisa relativamente a documentos do mesmo ambito pré-existentes

e adotados por outras CE a nivel nacional.

Em julho de 2017 foi criado o logotipo deste grupo de trabalho. Em 2019 foram integradas mais
trés Comissdes de Etica!”>. Em Fevereiro desse mesmo ano, esteve presente nas reunides deste

grupo de trabalho, uma outra institui¢io de saude do setor social'’®.

Desde o inicio da constituigio deste grupo de trabalho das Comissdes de Etica da regido do
Alentejo, das instituicdes de saude e das instituigdes do ensino superior, quer de ambito privado

quer publico, decorreram 39 reunides'”’

. Neste momento este grupo de trabalho contempla onze
CE: da 4rea da satde - 2 CE internacionais, 1 CE regional, 5 CE locais; da area do ensino

superior - 3 CE locais.

175 CE da Cruz vermelha Portuguesa - regido do Alentejo - integrou o Grupo de trabalho das CE da regido do Alentejo em 09 de janeiro de
2019; CE do Centro de Recuperagdo de Menores D. Manuel Trindade Salgueiro (Assumar) (CRM - IHSC) - integrou o Grupo de trabalho das
CE da regido do Alentejo em 09 de janeiro de 2019.

176 Hospital da Misericordia de Evora.

177 Reunides do grupo de trabalho das Comisses de Etica das instituigdes de saude e das instituigdes do ensino superior, privadas e piblicas da
regido do Alentejo: 2013 - 2; 2014 - 4; 2015 - 6; 2016 - 5; 2017 - 7; 2018 - 8; 2019 - 7 (10).
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Como ja observado nos capitulos 1 e 2 deste trabalho, ja desde 1995, através do Decreto-Lei n.°
97/95, de 10 de Maio, que ¢ reconhecida a necessidade de existéncia de CE nas instituicdes de
saude publicas e privadas, legislando a sua constituigdo, competéncia ¢ o modo de
funcionamento. A propria legislacao foi sofrendo diversas alteracdes ao longo dos anos com
especial relevancia desde 2014, denotando um reconhecimento do legislador pela importancia
das CE na complexidade de matérias e novos desafios por elas abrangidas. Contudo,
historicamente, e como ja se teve oportunidade de referir no primeiro capitulo deste trabalho, a
legislacio das CE ndo se deveu unicamente a questdes de cariz tdo somente ético, mas

essencialmente a questdoes de ambito legal promovida pela induastria farmacéutica.

Sendo competéncia das CE zelar pela observancia de padroes éticos no exercicio de ciéncias
médicas, por forma a proteger e a garantir a dignidade e integridade humanas, procedendo a
analise e reflexdao sobre temas de pratica médica que envolvam questoes de ética (110),
compreende-se que através da atividade da CE, a reflexdo e o agir ético nas instituigdes serdo, a

partida, promovidos e até implementados (248).

Este Capitulo debrucar-se-a sobre o enquadramento legislativo que suporta as Comissodes de
Etica, nomeadamente o primeiro'’® e o tiltimo Decreto-Lei'” que regem as Comissdes de Etica
e a Lei da Investigagdo Clinica!®® (LIC). Sem desprimor por todos os outros contetidos
constantes nestes documentos legais, iremos fazer sobressair apenas aqueles que se conjugam,
a partida e em nosso entendimento, de um modo mais robusto, para promover o bom
desenvolvimento deste trabalho. Deste modo, relativamente ao Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de

maio, abordar-se-20 em especial os Artigos 1° a 9.°, 12.° a 13.° (219).

Relativamente a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril (LIC), sera seguido o mesmo fio condutor de
pensamento e, sendo assim, dar-se-4 mais relevancia aos artigos 16°, 35° 42° e 51°, e, aos que

versam sobre a Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satide (RNCES) e o Registo

178 Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio
179 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro
1801, n.°21/2014, de 16 de abril
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Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), Artigos 37.° ¢ 39.°(28). Em relagdo ao Decreto-Lei
80/2018 de 15 de Outubro opta-se por considerar de modo mais aprofundado (260):

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Objeto e ambito

- ponto 3

Natureza

- pontos 3, 4

competéncias

- ponto 1 (competéncias gerais _ alineas: b); ¢); d);
e); )

- ponto 2 (competéncias especificas _ alineas: a) a g)
- ponto3 (competéncias especificas _ alineas: ¢) a f)

Pedido de pareceres, informagoes e declaragdes

- pontos 1 (alineas: a); b); ¢); d); e), 2,3

Composigao

- pontos 1, 2, 3, 4 (alineas: a); b) e 5

Constitui¢ao e mandato

- pontos 1, 2

Competéncias do presidente

Funcionamento

-pontos 1,2,3,9,10 e 11
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Artigo 13.° Apoio logistico, administrativo e financeiro

-pontos 1,2 e 3

Artigo 14.° Impedimentos

Artigo 16.° Relatorio anual

No Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de maio, 1.° Artigo, alinea 1), verifica-se que as CE funcionam
nas instituicdes e servicos de saude, publicas ou privadas, e que a sua competéncia na
generalidade (alinea 2)), implica. zelar pela observincia de padroes éticos no exercicio de
ciéncias médicas, por forma a proteger e a garantir a dignidade e integridade humanas,
procedendo a andlise e reflexdo sobre temas de pratica médica que envolvam questoes de ética
(128, 110, 248, 266). Segundo Coutinho a competéncia diz respeito a capacidade para analisar
os problemas e captar a globalidade das suas implicagoes, transcendendo os limites de cada
especialidade profissional ou disciplinar (110). A CE é exigida competéncia ética, ou seja,
capacidade de compreender as implica¢des humanas e éticas, os factos e os valores, decorrentes
das decisdes tomadas, para além da capacidade técnica inerentemente reconhecida a cada
profissional que a integra (110, 248). Tendo em conta este contexto, podera ser-se levado a
pensar que a reflexdo e o agir ético nas instituigdes serdo, a partida, promovidos e até

implementados, também, através da atividade das CE locais (248).

A composicao das CE, estd descrita no Artigo 2.°, em que se preconiza multidisciplinar (ou
pluridisciplinar), num niimero impar, num total de 7 elementos, especificando as diferentes
profissdes (médico(a), enfermeiro(a), jurista, eticista/tedlogo(a), farmacéutico(a), psicoélogo(a),
ou outros profissionais de outras areas, etc...), podendo a CE solicitar apoio de outros peritos. A
caracteristica da multidisciplinaridade ¢ fundamental para a reflexdo bioética e o facto de a
composi¢ao deste Decreto-Lei prever ja a integragao das diferentes profissoes, logo envolvendo

diversas racionalidades, diferentes areas de saber, € visto como um ponto forte, justificando-se
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plenamente, uma vez que s6 assim, se tenta conseguir ter uma visao o mais ampla possivel das
dimensdes humanas que estdo presentes numa determinada situagdo (110, 248). A
multidisciplinaridade ou pluralidade esta claramente referida na composicao das CE e consiste
na...transmissdo de informagdo de uma ciéncia a outra, sem estabelecer uma rela¢do causal ou
estrutural (...) ndo alterando a atitude nem a forma de reflexdao de cada disciplina (110). Esta
caracteristica ¢ condi¢cao fundamental para que a reflexdo bioética possa ter lugar, uma vez que
esta s6 acontece com o contributo de cada uma das diferentes areas de saber e da discussao entre
as mesmas, integrando o mais possivel...os diferentes sistemas de valores, de crengas, de
saberes, tendo como critério de admissdao a participagdo no debate a verifica¢do de que nao

afetem o bem comum (110).

Como ja vimos anteriormente neste trabalho, foi o pluralismo ético das sociedades, a
complexidade cada vez maior dos diferentes problemas éticos que ao longo dos tempos foram
emergindo, assim como, a fragmentacao e a subespecializagdo do conhecimento que levaram a

necessidade de multidisciplinaridade (110).

Contudo, tendo em conta a defini¢do de multidisciplinaridade e compreendendo a natureza do
trabalho das CE, ndo podemos deixar de pensar na interdisciplinaridade como uma
caracteristica, que apesar de ndo estar referida claramente no Decreto-Lei em causa, emerge
naturalmente da e para a reflexdo bioética das CE. Existe interdisciplinaridade quando ocorre a
interagdo entre varias disciplinas, que permanecem com a sua identidade e especificidade, ...na
andlise de uma questdo ou problema possibilita uma compreensdo que ndo seria possivel por

nenhuma das disciplinas isoladas (110).

A propria interdisciplinaridade constitui um desafio nas CE por diversos fatores. A titulo de
exemplo pode-se referir que, no inicio das CE, esta interdisciplinaridade estava colocada em
causa devido ao numero de elementos com predominancia de determinadas areas do saber, em
especial médicos e enfermeiros (110, 93). Contudo, ainda no proprio documento legal, o facto
de estar previsto a CE poder solicitar apoio a outros peritos, promove por si sO a propria

interdisciplinaridade. Outro desafio que a interdisciplinaridade coloca, segundo S. Geertz citado
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por Coutinho, é o da barreira linguistica entre as diversas areas do conhecimento (110). Cada
uma das areas de conhecimento exprime-se numa linguagem especifica, com conceitos proprios,
podendo inclusive acontecer que termos iguais, tenham significados diferentes e se reportem a
realidades distintas (110). Em relagdo ao numero de 7 elementos na constitui¢ao das CE, existe
a convicgao de alguns autores que se deveria indicar antes um numero maximo € um nimero

minimo, tendo em conta por exemplo, a dimensao das institui¢cdes (128, 248, 135).

O Artigo 3.°, consagra a constituicdo da CE e refere que os seus membros sdo designados pelo
Diretor Clinico da entidade em que a CE funcionard (266). O modo como ¢ preconizado neste
Decreto-Lei a designacdo dos membros das CE, tem sido sujeito a diversas criticas, em especial
porque se considera que podera estar a ser condicionada a independéncia da CE, por aqueles

serem designados pelo Diretor Clinico da institui¢ao respetiva.

No entanto, no Artigo 8.°, estd preconizado que ...as CE atuam com total independéncia

relativamente aos orgdos de dire¢do ou de gestdo da institui¢do ou servigo de saude respetivo
(135). A independéncia refere-se a ...uma capacidade de a¢do autonoma que permita uma
reflexdo ndo subjugada a interesses externos (110). Para Walter Osswald a ...independéncia das
CE é fundamental: ela ndo pode estar sujeita a influéncias, servir interesses ou obedecer a

ordens, mas também deve estar imune perante formas de coag¢do bem mais subtis.

Para Coutinho a ... independéncia tem de ser muito clara, sobretudo relativamente a industria
farmacéutica, a administragdo de hospitais, patrocinadores de investigagdo biomédica, sob
risco de uma proximidade pouco transparente poder desacreditar a CE, diminuindo ou mesmo
eliminando o espago de uma reflexdo autonoma, critica e objetiva (110). Aqui poder-se-a sentir
necessidade de refletir um pouco sobre a condicdo de imparcialidade, a qual implica um
determinado ...distanciamento critico em relagcdo ao problema apresentado e o ndo
envolvimento com nenhuma parte diretamente interessada no problema em discussdo (110). Um
modo de salvaguardar esta independéncia reside na dignidade e no auto-respeito dos seus
membros, assim como a presenca de membros externos (ndo vinculados por relagao contratual

ou dependentes) a institui¢do em causa (248). O CNECV pronunciou-se sobre este aspeto no
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seu Parecer 9/CNECV/94 relativamente ao projeto de Decreto-Lei sobre as CE e considerou
preferivel a expressdo convida associado ao com parecer favoravel do conselho técnico

hospitalar, em vez de da designagao ser realizada como esta preconizada no Decreto-Lei (248,

95).

Ainda no Artigo 3.° esta previsto que a homologa¢ao das CE cabe ao respetivo 6rgao de gestdo
institucional e, no caso das instituicdes privadas de saude, esta homologacdo ¢ da
responsabilidade da Ordem dos Médicos. O mandato € de 3 anos, renovavel por iguais periodos
(Artigo 4.°), ndo remunerado. O Presidente e Vice-Presidente da CE sdo eleitos pelos seus

membros (Artigo 5.°) (248, 219).

As CE sdo 6rgaos colegiais permanentes de consulta de nivel institucional (266). Os membros
das CE estdo sujeitos ao dever de sigilo (Artigo 9.°), ndo sdo remunerados pela sua atividade
com exce¢do do reembolso de despesas de transporte (Artigo 12°). Sdo 6rgaos consultivos e os
seus Pareceres ndo possuem caracter vinculativo'®!, podendo ser solicitados pelo
orgdo/servico/profissional de saude da instituicdo respetiva, ou ainda pelos

doentes/representantes, através do 6rgao de administragdo da instituicao respetiva (Artigo 7.°).

O facto de as CE possuirem carater apenas consultivo, reporta-nos para o facto de serem 6rgaos
multidisciplinares que se dedicam a refletir e a aprofundar as dimensodes éticas de uma
determinada situacao, promovendo deste modo a competéncia €tica de cada decisor/profissional
de saude/investigador, na escolha da melhor decisdo possivel, logo responsavel e devidamente
fundamentada (110, 248). No fundo, as CE nao podem funcionar como alibis, ou substitutos dos
responsaveis pela decisdo, a decisdo em si ndo cabe as CE (110, 248). Este caracter consultivo
¢ reforcado pelo legislador, na maioria das vezes, uma vez que este obriga que a CE seja
ouvida/consultada, mas ndo obriga a que seja seguido o que a CE emana. Contudo, alguns
autores consideram controverso esta aparente nao obrigatoriedade, uma vez que por exemplo, o
financiamento de alguns projetos de investigacao esta dependente do parecer favoravel da CE

(110). Existe a possibilidade da ponderagao de publicitar os Pareceres emitidos pela CE (248).

181 Com excegiio dos pareceres relativos aos ensaios clinicos, até a lei da investigagdo clinica.

172



Enquadramento Teorico
Da Bioética e das Comissoes de Etica... ao enquadramento legislativo

Os Pareceres podem ainda influenciar localmente a decisdo do Conselho de Administracdo, no
caso das CE institucionais a nivel do hospital ou das ARS, ou a nivel nacional do Legislador no
caso do CNECV ou da CEIC, mais especificamente. As CE devem elaborar um relatorio de

atividades anual (Artigo 13.°) (110, 248, 219).

As competéncias das CE estdo descritas no Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio e consistem,
entre outras, por exemplo em: i) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre
questoes éticas suscitadas no dominio das atividades da institui¢cao ou servigo de saude respetivo;
i1) Pronunciar-se sobre os protocolos de investiga¢do cientifica (...); iii) Promover a divulgacao
dos principios gerais de bioética,(...), através de estudos, pareceres ou outros documentos no
ambito dos profissionais de saude da respetiva instituicao ou servigo de saude. Acresce que no
exercicio das competéncias atribuidas a CE devera ponderar, em particular, o estabelecido na
Lei, nos Codigos deontologicos e nas declaracoes e diretrizes internacionais existentes sobre
as matérias a apreciar (Artigo 6.°) (219).

No que se refere a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - Lei da Investiga¢ao Clinica (LIC) verifica-

o )182

se, entre outras questdes nela legisladas, que no seu Artigo 16.°, alinea 1 preconiza a
obrigatoriedade da realizagdo dos estudos clinicos ser precedida de parecer favoravel da
Comissio de Etica Competente (CEC), sendo que esta CEC podera ser a CEIC ou a CE mediante
a natureza do estudo'®®. Os membros da CEIC sio remunerados pela sua atividade na mesma,
situacdo estd salvaguardada pelo seu Artigo 35.°1%¢. Através do seu Artigo 37.°, d4 origem a
Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude (RNCES), e através do seu Artigo 39.°, ao
Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC). E relativamente 8 RNCES e ao RNEC que se

opta por dar mais relevancia neste trabalho, e por isso abordaremos neste ponto nao sé a

182 Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - CAPITULO IV - Dos estudos clinicos, Artigo 16.° - Parecer, ponto 1 - 4 realizagio de estudos clinicos
é obrigatoriamente precedida de parecer favoravel da CEC, a emitir no prazo de 30 dias, sem o qual o estudo ndo pode ser realizado (28).

183 Lei n.° 21/2014, de 16 de abril - CAPITULO IV - Dos estudos clinicos, Artigo 16.° - Parecer: ponto 2 - Nos ensaios clinicos e nos estudos
com intervengdo de dispositivos médicos, a CEC é a CEIC, que emite um parecer unico, salvo se esta designar uma CES para o efeito; ponto
3 - Nos restantes estudos, a CEC é: a) A CES que funciona no centro de estudo clinico envolvido, ou b) No caso do centro de estudo clinico
envolvido ndo dispor de CES, a CEIC ou a CES por ela designada (28).

184 Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, CAPITULO VI - Comissdes de ética, Artigo 35.° - Comisséo de Etica para a Investigagio Clinica, ponto 4
- A participacdo na CEIC é remunerada nos termos a definir por despacho dos membros do Governo responsdveis pelas areas das finangas,
da Administra¢do Publica e da saude (28).
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legislagdo da LIC, mas também a do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro que regulam esta

matéria.

Na LIC a RNCES, expressa no Artigo 37.°, alinea 2), compreende diversos objetivos'®® dos
quais destacamos as alineas a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade das CES; f)
Promover a formacao de investigadores e profissionais de saide, no ambito da sua pratica; e g)

Facilitar a comunicacao e partilha de recursos, informagao e boas praticas entre as CES (28).

Mais tarde, em 2018, através do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, a articulacao entre CE
e CEIC expressa na LIC através da RNCES, viu o seu papel reforcado (...) tendo em vista o
desenvolvimento da ética da investigacdo em Portugal, reconhecendo também a importancia de
reforcar esta articulacdo no ambito da ética assistencial (260). Deste modo, verifica-se no
Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 4.°, que a sua coordenacdo cabe igualmente ao
grupo coordenador, mas agora o mesmo ¢ composto por duas sec¢des especializadas: uma da
area assistencial e outra da area de investigagdo clinica, tendo um mandato de 3 anos e sendo

este renovavel sem estar previsto qualquer limite temporal.

Quanto ao Registo Nacional de Estudos Clinicos, no Artigo 39.% pontos 1, 2 e 3, encontra-se
expresso que o RNEC ¢ uma plataforma eletronica para registo e divulga¢do dos estudos

clinicos, que funciona junto do INFARMED, I. P.'*_ e preconiza determinados objetivos!'®’, dos

185 ei da Investigacio Clinica n.° 21/2014, de 16 de abril, Artigo 37.° (Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude), ponto 2 — Sdo
objetivos da RNCES: a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade das CES,; b) Participar na avaliagdo e aconselhar na estratégia de
desenvolvimento da atividade das CES, c¢) Promover a capacidade de resposta e o descongestionamento dos pedidos de parecer dos estudos
clinicos; d) Promover o reconhecimento mutuo dos pareceres entre os seus elementos; e¢) Promover o debate sobre a ética na investigagado,
translagdo e pratica clinicas; f) Promover a formagdo de investigadores e profissionais de saiide, no ambito da sua pratica; g) Facilitar a
comunicagdo e partilha de recursos, informagdo e boas praticas entre as CES (28).

136 Lei da Investigacio Clinica n.° 21/2014, de 16 de abril, Artigo 39.° (Registo Nacional de Estudos Clinicos), ponto 2 — O RNEC funciona
Jjunto do INFARMED, 1. P., e é coordenado por uma comissdo constituida por trés elementos designados pelo membro do governo responsavel
pela drea da saude, sendo um representante do INFARMED, I. P., que preside, um representante da CEIC e um representante do Instituto
Nacional de Savide Doutor Ricardo Jorge LP. (28).

187 Lei da Investigacdo Clinica n.° 21/2014, de 16 de abril, Artigo 39.° (Registo Nacional de Estudos Clinicos), ponto 3 — Sio objetivos do
RNEC: a) Constituir um registo publico dos estudos clinicos, dos investigadores, dos centros de estudos clinicos, dos promotores, dos pareceres
das CEC, das publicagdes, dos instrumentos de investigagdo, no respeito pelos direitos do promotor e do investigador em matéria de
propriedade intelectual; b) Disponibilizar elementos de suporte a realizagdo de estudos clinicos em Portugal, ao longo das suas vdrias etapas,
incluindo os varios formuldrios eletronicos de submissdao as CES, ao INFARMED, 1. P., e as demais entidades; c) Ildentificar as dreas de
conhecimento relevantes para cada interveniente nos estudos clinicos, d) Criar um portal com informagao relevante sobre estudos clinicos,
centros de estudos clinicos, relatorios e estudos sobre a investigagdo clinica em Portugal; e) Divulgar e promover oportunidades de formagdo
na darea dos estudos clinicos, f) Fomentar a colaboragdo entre promotores, investigadores e centros de estudos clinicos, g) Divulgar servigos
publicos e privados de apoio a realizagdo de estudos clinicos, bem como os recursos nacionais para apoio a investigagdo, designadamente
registos clinicos, biobancos, bases de dados clinicas e genéticas, e centros de exceléncia; h) Divulgar indicadores de monitoriza¢do das varias
fases do processo, nomeadamente respeitantes a submissdo, aprovagdo e realizagdo dos estudos clinicos, i) Disponibilizar a avaliag¢do continua
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quais destacamos a constitui¢do de um registo publico dos estudos clinicos, a contribui¢do para

a literacia e divulgacgao social do papel da investigagdo clinica.

Ainda, na LIC, importa realgar que consagra o seu Artigo 42.° a divulgagao junto do publico,
ponto 1 e 2 em que prevé a divulgagao de estudos clinicos junto do publico indicando o tipo de
informacio que deve contemplar'®®, Por fim, o Artigo 51.° - salvaguarda a confidencialidade
necessaria e exigida a todos os que poderao ter acesso a qualquer tipo de informagao nas matérias

de abrangéncia deste instrumento legislativo'®’,

No que diz respeito ao Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, encontra-se menc¢do em “(...)
dotar as Comissées de Etica da capacidade de apoiar e incentivar a reflexdo sobre as questoes
éticas, promovendo a formagdo e divulga¢do de informagdo no dominio da ética e da bioética,
nomeadamente desenvolvendo a capacidade de promover a integridade, probidade e a

transparéncia destas institui¢oes, fomentando a confianga, a fiabilidade, a seguranca e a

da capacidade de resposta das entidades responsaveis pela aprovagdo e realizagdo dos estudos clinicos; j) Contribuir para a
internacionalizag¢do da investigagdo clinica, disponibilizando elementos de suporte a realizagdo de estudos em Portugal dirigidos a
investigadores e promotores estrangeiros; k) Disponibilizar ou, na sua impossibilidade, indicar as publicagoes, apresentagoes e relatorios
decorrentes da realizag¢do dos estudos clinicos registados, 1) Disponibilizar o desenho, os instrumentos de recolha de dados de dominio publico
e a metainformagdo das bases de dados, evitando a duplicagdo de estudos e promovendo a colaboragdo entre investigadores; m) Disponibilizar,
obrigatoriamente para os estudos clinicos com financiamento direto ou indireto através de fundos publicos, uma versdo publica das bases de
dados dos estudos clinicos, devidamente autorizada pela CNPD e no respeito pelos direitos do promotor e do investigador em matéria de
propriedade intelectual, no prazo de trés anos apos a conclusdo do estudo clinico registado,; n) Avaliar e monitorizar continuamente o
desempenho e a qualidade da investigacdo clinica em Portugal; o) Contribuir para a literacia e a divulgag¢do social do papel da investigagdo
clinica (28).

188 Lei da Investigagdo Clinica n.° 21/2014, de 16 de abril, Artigo 42.° (Divulgagdo junto do publico) - ponto 1 - 4 divulgagdo de estudos
clinicos junto do publico deve ser identificada enquanto tal, indicando expressamente que se trata de um estudo clinico e incluindo as
informagoes previstas no nimero seguinte; Ponto 2 - Para além do constante no n.° 2 do artigo 40.° a divulgagdo de estudos clinicos junto do
publico contém ainda as seguintes informagées: a) O_nome do estudo,; b) A data de realizacdo do estudo e o periodo a que se referem as
observagées; c) As caracteristicas relevantes do desenho do estudo, nomeadamente se se trata de um estudo controlado, aleatorizado, com
dados prospetivos, ou ndo; d) Os dados indispensaveis a interpretacdo das conclusées do estudo clinico, objeto de divulgacdo; e) As referéncias
bibliogrdficas referentes a_ publicacdo do estudo. Ponto 3 - A divulgacdo de estudos clinicos deve ser realizada de uma forma exata, suficiente,
atual e verificavel, de modo a permitir ao destinatario fazer uma ideia correta do estudo clinico. Ponto 4 - A divulgacdo de estudos clinicos
Junto do publico ndo pode dirigir-se exclusiva ou principalmente a criangas nem conter elementos que permitam: a) Concluir que a consulta
com o profissional de saide ou a intervengdo é desnecessaria, em particular sugerindo um diagnostico ou preconizando o tratamento por
correspondéncia; b) Sugerir que o efeito da intervengdo é garantido, sem reagdes adversas ou efeitos secundarios, com resultados superiores
ou equivalentes aos de outro tratamento; c) Sugerir que o estado normal de saiide da pessoa pode ser melhorado através da intervengdo, d)
Sugerir que o estado normal de saude da pessoa pode ser prejudicado caso ndo usufrua da intervengdo, e) Referir de forma abusiva ou
enganosa demonstragoes ou garantias de cura, de reabilitagdo ou de bem-estar, f) Utilizar de forma abusiva ou enganosa representagoes
visuais das alteragées do corpo humano causadas por doengas ou lesoes, ou da ag¢do de uma intervengdo no corpo humano ou em partes do
corpo humano.

1% Lei da Investigacio Clinica n.” 21/2014, de 16 de abril, Artigo 51.°, Confidencialidade - ponto 1 - As informagées transmitidas no ambito
da presente lei sdo confidenciais, ficando todos os que delas tenham conhecimento sujeitos a dever de sigilo, sem prejuizo da divulgagdo das
informagdes necessarias a salvaguarda da saude publica; ponto 2 - O disposto no numero anterior ndo prejudica o cumprimento das
obrigagoes da autoridade competente pelos organismos notificados no que se refere a informagdo reciproca e a divulgagdo das adverténcias;
ponto 3 - Todos aqueles que, em qualquer qualidade, intervenham em estudos clinicos ou que, por qualquer forma, tenham conhecimento da
sua realizagdo, ficam obrigados ao dever de sigilo sobre quaisquer dados pessoais a que tenham acesso, mesmo apos o termo das suas fungoes.
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integridade de todos os procedimentos. E, desta forma, reforcado o papel das Comissées de
Etica no contexto da institui¢do em que se integram nas diversas vertentes relevantes,
nomeadamente, assistencial, institucional, de investiga¢do e de formac¢do”(260). Ou seja,
encontram-se identificadas 4 vertentes sobre as quais as CE possuem um papel reforcado:

assistencial, institucional, de investigacao e de formacao.

Para além deste reforgo, este Decreto-Lei vem preencher uma lacuna legal existente até agora,
no que diz respeito a regulamentagio de Comissdes de Etica a nivel (...) das instituicées de
ensino superior e centros de investigagdo biomédica que desenvolvam investigacdo clinica (...)
(260). Introduz também, a regulagdo da possibilidade da constitui¢do de uma Comissio de Etica
unica, onde existam as institui¢oes de saude, as instituicoes de ensino superior que realizem
investigacdo clinica e centros de investigagdo biomédica que desenvolvam investigagcdo
clinica (Artigo 2.°, ponto 3), desde que estas assim o entendam como conveniente. Pode-se ler
ainda que considera por ética clinica ou assistencial a assessoria e andlise de conflitos éticos,
decorrentes da prestacdo de cuidados de saude aos utentes, nas institui¢oes de saude, sejam

elas publicas, privadas ou sociais (260).

No seu Artigo 1.° (Objeto e ambito), ponto 3, refere que as Comissdes de Etica (...) tém como
principal incumbéncia proceder a andlise e reflexdo sobre questoes relacionadas com a ética e

a bioética (260).

No seu Artigo 2.° (Natureza), ponto 4, atribui como missao as CE a sua contribuicdo para a
observancia de principios da ética e da bioética, identificando a 4rea de apreciacgdo ética a trés
niveis: a nivel institucional, assistencial e de investigagdo. Neste ambito, salienta o principio
¢ético da dignidade da pessoa humana, e a nivel dos procedimentos a integridade, a confianca e

a seguranca'®.

1% Pecreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 2.°, alinea 4 - As Comissées de Etica tém por missdo contribuir para a observincia de
principios da ética e da bioética na atividade da instituicdo, na prestagdo de cuidados de saiide e na realizagdo de investiga¢do clinica, em
especial no exercicio das ciéncias da saiide, a luz do principio da dignidade da pessoa humana, como garante do exercicio dos seus direitos
fundamentais, bem como a integridade, confianga e seguranga dos procedimentos em vigor na respetiva institui¢do (260).
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No seu Artigo 3.° (competéncias), ponto 1 (competéncias gerais), alineas b, ¢, d, e, ¢ f,
preconiza que sdo competéncias gerais da CE a emissdo de diversos documentos (pareceres,
relatorios, recomendagdes entre outros) € a elaboragao de documentos de reflexao sobre questdes
de bioética, divulgando no site da institui¢do, contribuindo deste modo para a promog¢ao da
formagcdo e da pedagogia neste 4mbito (alineas b e ¢)'*!* 1°2. Também salvaguarda a colaboragio
das CE com outras entidades, a nivel regional, nacional e internacional com o intuito de partilha
de melhores praticas (alinea d)!*>. Contempla ainda a promogio da formagcdo, através de agdes
de formacao, e preconiza a pronuncia sobre a elaboragao de documentos institucionais (alineas

e) e f)194, 195, 94.

No seu Artigo 3.° (competéncias), ponto 2 (competéncias especificas), alineas a) a g), ¢
dedicado as competéncias CE com vertente assistencial e passa por: zelar pelo respeito de
determinados principios éticos (dignidade da pessoa humana, beneficéncia, justica e autonomia)
e pela protecdo e respeito dos direitos e deveres dos utentes e profissionais; colaborar com
servicos e profissionais; prestar assisténcia ética, mediacao e assessoria, assim como elaborar
orientacdes e recomendacdes em caso de situacdes que possam dar origem a conflitos éticos

(reais ou potenciais).

No seu Artigo 3.° (competéncias), ponto 3 (competéncias especificas), alineas c) a f), ¢
dedicado as competéncias CE que funcionem em instituigdes com vertente de investigagao
clinica e entre outros pontos, preconiza: a pronincia sobre a adequagdo cientifica e ética dos

investigadores'®%; a avaliacio de modo independente os aspetos metodoldgicos, éticos e legais

19! Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.% ponto 1, alinea b - Emitir pareceres, relatdrios, recomendagées e outros documentos,
por sua iniciativa ou por solicitagdo, sobre questées éticas relacionadas com as atividades da respetiva institui¢do, e divulgar os que considere
particularmente relevantes na drea da Comissdo de Etica no site da institui¢do (260).

12 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.° ponto 1, alinea ¢ - Elaborar documentos de reflexio sobre questdes de bioética de
ambito geral, designadamente com interesse direto no ambito da atividade da instituicio, e, divulgd-los na drea da Comissdo de Etica no site
da institui¢do, promovendo uma cultura de formagdo e de pedagogia na esfera da sua agdo, incluindo a divulgag¢ao dos principios gerais da
bioética na respetiva institui¢do (260).

193 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.° ponto 1, alinea d - Colaborar, a nivel regional, nacional e internacional com outras
entidades relevantes no dmbito da ética e bioética, tendo em vista a partilha de melhores praticas (260).

194 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.° ponto 1, alinea e - Promover agées de formagdo sobre assuntos relacionados com a
ética e bioética na respetiva institui¢do (260).

19 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.°, ponto 1, alinea f - Pronunciar-se sobre a elaboragdo de documentos institucionais
que tenham implicagdes no dominio da ética (260).

19 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 3.° ponto 1, alinea c)- Emitir parecer sobre a adequagdo cientifica e ética dos
investigadores para a realizagdo de estudos de investigagdo clinica (260).
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dos estudos e emitir parecer sobre a sua realizacdo!®’; assegurar o acompanhamento do estudo

198 e monitorizagdo da realizagdo

do inicio até ao fim e a apresentagao do relatdrio final do estudo
dos estudos em relagdio a aspetos éticos e a seguranca e integridade dos participantes'® (260).
Também preconiza a disponibiliza¢ao da informagao relativa aos estudos de investigagao clinica
na plataforma da Rede Nacional de Comissdes de Etica para a Saude (RNCE) e no Registo

Nacional de Estudos Clinicos (RNEC)>%.

Quanto ao Artigo 5.°, pontos 1 (alineas a), b), ¢), d) e e), 2 e 3, refere-se ao pedido de Pareceres,
informacdes e declaragdes e outros documentos que podem ser solicitadas a CE pelo 6rgao
maximo ou dire¢des intermédias, pelos profissionais, investigadores, participantes ou potenciais
participantes, utentes ou seus representantes e familiares?’!. Os documentos emitidos assumem
forma escrita e ndo sdo vinculativos, com exce¢do do que se referem aos estudos clinicos?. A
CE da conhecimento ao 6rgdo maximo da instituicdo onde funciona das suas solicitagdes e

deliberacdes®®.

Relativamente ao Artigo 6.°, pontos 1, 2, 3, 4 (alineas a) e b), e 5 - preconiza a composi¢do da
Comissdo de Etica, estipulando que a sua constituigdo ¢ multidisciplinar, com um nimero impar

de elementos, entre cinco e onze, de entre os quais se prevé profissionais da instituicdes e de

197 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 3.°, ponto 1, alinea d)- Avaliar de forma independente, os aspetos metodoldgicos, éticos
e legais dos estudos de investigagdo clinica que lhe sdo submetidos, ou que nelas sdo delegadas pela CEIC, bem como emitir parecer sobre a
sua realizag¢do (260).

18 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.°, ponto 1, alinea e) - Assegurar o acompanhamento de todos os estudos de investigagdo
clinica que decorrem na institui¢do desde o seu inicio até ao seu termo e a apresentacdo do relatorio final do estudo (260).

19 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.° ponto 1, alinea f) - Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigagdo clinica
efetuados na respetiva institui¢do, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranga e integridade dos participantes (260).

200 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.°, ponto 3, alineas g) - Assegurar a disponibilizagdo atempada e completa da informagdo
relativa aos estudos de investigacdo clinica da sua responsabilidade, na plataforma da Rede Nacional de Comissées de Etica para a Saide
(RNCE) e no Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), bem como verificar e validar os dados constantes do RNEC relativamente aos
estudos que avalia e acompanha (260).

201 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 5.% ponto 1, alineas a) a f) - Podem solicitar ds comissdes e ética a emissdo de pareceres,
relatorios, recomendagées e outros documentos: a) O érgdo maximo ou as diregoes intermédias da institui¢do; b) Qualquer profissional da
respetiva institui¢do,; ¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo clinica na institui¢ao, d) Qualquer participante
ou potencial participante em estudos de investigagdo clinica a realizar na institui¢do; e) Os utentes da institui¢do, seus representantes ou
familiares que demonstrem interesse objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva institui¢do (260).

202 Pecreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 5.°, ponto 2 - “ Os pareceres emitidos pelas Comissées de Etica assumem sempre a forma
escrita e ndo tém cardcter vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizagdo de estudos clinicos, em que a realiza¢do
de estudos clinicos é obrigatoriamente precedida de parecer favordvel da respetiva Comissdo de Etica, sem o qual o estudo nio pode ser
realizado (260).

203 Pecreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 5.°, ponto 2 - 4 Comissdo de Etica dé conhecimento ao érgdo maximo da institui¢do das
solicitagdes que lhe sejam dirigidas, assim como das suas deliberagéoes (260).
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reconhecido mérito e, pelo menos dois elementos externos a institui¢do onde a CE funciona

sendo que um destes representa a comunidade®*

. Relativamente a constituicdo da CE quanto ao
numero impar dos seus elementos, encontra-se igualmente eco nesta matéria num entendimento
que decorre de um Acérddo do Supremo Tribunal Administrativo?® onde, na conclusio VI do
sumario desse Acdrdao, se diz que - VI - O quorum minimo de um orgdo colegial ¢ de 3
elementos - conforme resultava, a data desse acérdao, do art.® 22.° do Cddigo do Procedimento
Administrativo e, atualmente, existindo um novo Cddigo do Procedimento Administrativo
(aprovado pelo Decreto-Lei n.° 4/2015, de 7 de janeiro), resulta do n.® 4 do artigo 29.°. Note-
se que, independentemente da questao que esta em causa nesse Acordao, os seus entendimentos
podem ser aplicaveis a outras situagdes, como seja a de corroborar o preconizado ja na legislagdo
especifica das CE neste ambito (Anexo 3.1.). Algumas areas profissionais continuam a ser
indicadas para a constitui¢do.? Nesta legislagdo contempla-se a regulacio da possibilidade de,

através de protocolo de cooperagado e de partilha entre instituigdes, seja constituida apenas uma

CE?"7. Também se preconiza que as CE podem solicitar o apoio de outros técnicos e peritos>%.

No Artigo 7.°, pontos 1 e 2, relativo a constitui¢do e mandato destaca-se que os membros sdo
designados pelo 6rgdo maximo da institui¢do, para um mandato de quatro anos em vez dos
anteriores trés anos, € foi colocado um limite ao nimero de renovacdes de mandatos, sendo que
agora ¢ apenas possivel renovar uma unica vez por mais 4 anos. Mantém-se a elei¢do do

presidente e do vice-presidente pelos membros da CE (260).

2% Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 6.°, pontos 1 ¢ 4 (alineas a ¢ b) - As Comissdes de Etica tém uma composicio
multidisciplinar e sdo constituidas por um nimero impar de membros, determinado em fun¢do das caracteristicas da instituicdo em que se
integram, que ndo pode ser inferior a cinco, nem superior a onze elementos, e inclui um presidente e um vice-presidente.”’; * De acordo com
0 objeto de cada instituigdo, as designagdes dos membros para a Comissdo de Etica devem respeitar a seguinte composicio multidisciplinar:
a) Profissionais de reconhecido mérito, nas dreas adequadas ao desempenho das suas competéncias, oriundos da instituicdo em que a comissdo
se integra; b) Pelo menos, 2 elementos externos a instituicdo em que a Comissio de Etica se integra, sendo 1 destes membros recrutado da
comunidade, de forma a garantir os valores culturais e morais da comunidade (260).

205 Acérdao do Supremo Tribunal Administrativo de 04/10/2006 (Proc. n.° 1277/05) (185).

206 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 6.° ponto 2 - Para efeitos do niimero anterior deve ser ponderada a participagdo especifica
de algumas dreas profissionais como da medicina, do direito, da filosofia/ética, da teologia, da enfermagem, da farmdcia e outras que garantam
os valores culturais e morais da comunidade, de acordo com o objeto da institui¢dao (260).

27 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 6.°, ponto 3 - Em situaces devidamente justificadas, atendendo a dimensdo das
institui¢des, podem ser estabelecidos protocolos de cooperagdo e partilha entre instituicées para a constitui¢io de Comissées de Etica (260).
208 Pecreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 6.% ponto 5 - As Comissées de Etica, sempre que o considerem necessdrio, face a natureza
das matérias a abordar, podem solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos (260).
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No Artigo 8.° sdo preconizadas as competéncias do presidente, enquanto representante da CE e
elemento coordenador da atividade da CE, convocando e presidindo as reunides e fazendo
cumprir a ordem de trabalhos. Também cabe ao presidente exercer o voto de qualidade em caso

de empate das votagdes>”’.

Quanto ao Artigo 9.°, pontos 1, 2, 3, 9, 10 e 11, relativamente ao funcionamento da CE
preconiza, entre outros assuntos, que funcione com total independéncia em relagdo aos 6rgaos
de dire¢do ou gestdo da sua institui¢do, em reunides plendrias por convocagdo, reunindo pelo
menos uma vez por més. Também considera a possibilidade de existirem comissoes
especializadas, por iniciativa do presidente da Comissdo de Etica, extinguindo-se com a emisso
do parecer ou relatério cuja preparagdo originou a sua criagdo. Relativamente ao regulamento
interno da CE, este ¢ elaborado e aprovado pela mesma, sendo posteriormente homologado pelo
orgdo maximo da instituicdo, e divulgado na area da CE no site da instituicdo a que pertence,

assim como na plataforma da RNCE (260).

No que diz respeito ao Artigo 13.° pontos 1, 2 e 3, quanto ao apoio logistico, administrativo e
financeiro, esta salvaguardado o secretariado, suporte informatico, espaco para a realizagdo das
reunides e para o arquivo da documentagdo, assim como a drea da CE no site da institui¢do, a
qual estara em articulagdo com a plataforma da RNCE?!°. Ainda em relagio a area da CE no site
da instituicdo, especifica seis itens que devem constar da mesma: composi¢ao da CE, calendario
das reunides; a sua atividade, os pareceres produzidos, o regulamento interno e a identificacao

dos estudos/projetos em avaliagdo®!!.

20 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 8.°, ponto 1 — Compete ao presidente da comissdo de ética: a). Representar a comissdo
de ética; b). Coordenar a atividade da comissdo de ética, convocar e presidir das reunibes e fazer cumprir a ordem de trabalhos; c) Exercer
voto de qualidade em caso de empate nas votagées. Ponto 2 — O presidente é substituido nas suas auséncias ou impedimentos pelo vice-
presidente.

210 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 13.° ponto 1 € 2 - O apoio logistico, administrativo e financeiro indispensavel ao
funcionamento das Comissées de Etica é assegurado pelas respetivas instituicées, devendo estas assegurar um secretariado de apoio, suporte
informdtico e um espago proprio para a realiza¢do de reunides e para o arquivo da documentagdo.”; “Cada Comisséo de Etica dispée de uma
drea no site da instituicdo, a qual é assegurada e divulgada pelas respetivas institui¢ées, devendo ser articulado no caso das institui¢ées onde
se realizem estudos de investiga¢do clinica com a rede nacional de estudos clinicos e com a plataforma da RNCE (260).

2 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 13.°, ponto 3 - Da drea referida no nimero anterior consta, designadamente, a composi¢do
da Comissdo de Etica, o calenddrio das suas reunides, a sua atividade, os pareceres produzidos, o seu regulamento interno e a identificacéo
dos projetos ou estudo de investigag¢do clinica em avaliagdo, nos casos aplicaveis (260).
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O Artigo 14.°, ponto 2, contempla os impedimentos, nomeadamente os decorrentes das
situagdes de conflito de interesses em relagdo aos assuntos analisados pela Comissio de Etica,

definindo procedimentos neste caso®!2.

Por fim, o Artigo 16.° é sobre o relatorio anual da Comissdo de Etica, o qual deve ser elaborado
pela propria até ao fim de cada ano civil, enviado posteriormente ao 6rgdo maximo da
instituicdo, colocado de seguida na area da CE no site da instituicao e na plataforma da RNCE

(260).

212 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro -Artigo 14.°, ponto 1 - Nenhum membro das comissées de ética pode intervir na elaboragdo de
pareceres, relatorios, recomendagées ou outros documentos, assim como nas respetivas decisées, quando se encontre numa das situagoes de
im- 4970 Didrio da Repuiblica, 1.° série — N.° 198 — 15 de outubro de 2018 impedimento previstas nos artigos 69.° e 73.° do Codigo do
Procedimento Administrativo; ponto 2 - Os membros das Comissées de Etica que se encontrem numa situa¢do de conflito de interesses, em
relagio a determinada questio levada @ Comissio de Etica, comunicam essa situagéio antes da andlise do processo, nio se encontrando
presentes na discussdo e votag¢do da mesma e ficando tal facto registado em ata (260).
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E muito pertinente e incontornavel refletir sobre algumas questdes éticas relacionadas com as
CE e o seu desenvolvimento ao longo das ultimas décadas, entrelagando com o seu passado,
presente e futuro, possibilitando e impulsionando, tal como defendido por Ricoeur, a articulagao
entre a tradi¢cdo, enquanto recurso valioso e infinito dependente da capacidade de reinterpretacao
das pessoas, € a inovacao, enquanto capacidade das mesmas em serem fieis ao passado e audazes

na criacao (110).

Esta reflexdo motiva o desenvolver, nesta parte do trabalho alguns dos principios éticos que
consideramos, sem desprimor de outros, adequados sublinhar. Observdmos ao longo dos
capitulos anteriores, que as CE existem e foram desenvolvidas ao longo do tempo porque foi

reconhecida a sua necessidade pela sociedade onde se inserem.

As CE tém existéncia real porque o humanismo exige pela sua complexidade, heterogeneidade
e subjetividade, a prote¢do do ser humano. No entanto, ¢ importante compreender o que ¢ a ética.
A ética, parafraseando Ricoeur, ¢ a possibilidade de viver uma vida com e para os outros em
institui¢des justas. A €tica normativa destaca no essencial trés correntes: o consequencialismo,
a deontologia e a ética das virtudes. Esta correntes, no fundo, caracterizam a acdo ética em
diferentes vertentes. O consequencialismo (ou utilitarismo?!?) perspetiva a apreciacdo da acdo a
partir das suas consequéncias, ou seja, o nivel de eticidade da agcdo decorre da sua amplitude em
garantir 0 maior bem possivel ao maior numero possivel de pessoas. Por outro lado, a
deontologia, afirma que a acdo ética ¢ aquela que necessariamente esta vinculada a deveres
estabelecidos que devem ser cumpridos como normativos ou principios, validos e decisorios,
independentemente da vontade ou circunstancias dos sujeitos. A ética das virtudes confia na
capacidade de os sujeitos agirem em concordancia total com as virtudes que os orientam
internamente ou, em outros termos, afirma que a acdo ¢ ética quando determinada por virtudes,

dando-lhes expressao inequivoca. Muito embora, estas trés correntes sejam essenciais no agir

213 Nota: o estudo do consequencialismo (ou utilitarismo) foi baseado nas obras de John Stuart Mill: “Sobre a liberdade” e “O utilitarismo”
(206, 207).
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moral, a verdade € que o principalismo tem assumido um papel de maior relevancia nas decisdes

das CE.

E, sendo assim, ao centrarmos a missao e a visao da CE no/para/de/ com esse humanismo,
emergem varios principios/valores/virtudes que se entrelacam e, onde no ambito deste trabalho
destacamos: Vulnerabilidade, Responsabilidade, Dignidade, Fiabilidade/Seguranca, Rigor,
Honestidade, Integridade, Prudéncia, Confianca, Inclusdo, Transparéncia, Proximidade,
Equidade, Acessibilidade, Qualidade, Educa¢do, Literacia, Cidadania, Independéncia,

Solidariedade, Cooperacao e Accountability.

4.1 - ALGUNS PRINCIPIOS ETICOS E OUTROS PORMENORES

A Vulnerabilidade e a Responsabilidade sdo principios complementares. Se atendermos ao
étimo e a evolucdo semantica da palavra verificamos que deriva
do latim vobras-ris, que significa ferida no sentido fisico e moral, implicando a suscetibilidade
de se ser ferido (92, 131). Ora, toda a pessoa ¢ vulneravel porque estd sujeita a ser ferida,
magoada e, ao reconhecermos esta caracteristica como natural, compreendemos que esta
vulnerabilidade se prende, ndo s6 com a finitude da condicdo humana (ontologicamente), mas
também no modo como o ser humano reage aos danos que o atingem (fenomenologicamente).
E ainda composta por quatro dimensdes®'*: natural, médica, cultural e social e pode ser entendida
num plano descritivo como um facto, mas, também num plano prescritivo pode deixar

vislumbrar a expressdo de valores, ndo sendo, por isso, axiologicamente neutra (245).

A semelhanca das CE, como descrito nos capitulos anteriores, também se assistiu ao longo dos
tempos a uma evolucao na nogao de vulnerabilidade, que a partir da Declaragao de Barcelona
(1998), e mais tarde da Declaracdo Universal da Bioética da UNESCO (2005) se tornou um

principio ético. Em bioética a vulnerabilidade, ao longo do tempo, tem sido considerada um

214 §) dimensio natural que implica o reconhecimento do ser humano da caracteristica frégil e insubstituivel da natureza; ii) dimensio médica

aquando da fragilidade da vida do doente face a uma doenga; iii) dimensao cultural que consiste na fragilidade das tradi¢des e dos costumes
sociais; iv) dimensdo social que se refere, em especial, a vulnerabilidade de grupos particulares e das pessoas mais desfavorecidas de uma
sociedade (245).
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desafio, nomeadamente na agdo ética perante os vulneraveis, sendo compreendida
essencialmente como do outro e raramente do proprio (6). Contudo, importa demorarmo-nos
um pouco sobre a sua evolugdo que aparenta nao ser assim tao linear. No século vinte, década
de 70, Levinas e Hans Jonas problematizaram conceptualmente a no¢do de vulnerabilidade.
Levinas pensa a vulnerabilidade como condi¢do humana referindo: o eu, dos pés a cabega, até
a medula, é vulnerabilidade. A vulnerabilidade é assim reconhecida como condicdo da
humanidade, na medida em que o homem sé o ¢ em relagdo, e por isso a subjetividade da
vulnerabilidade ¢é origindria e irredutivelmente dependéncia, exposi¢do ao outro e, por isso,
vulnerabilidade (245). Esta alteridade ou outridade que presume que todo o homem social
interage e interdepende do outro, implica que o outro existe na relacdo comigo e que eu existo
na relacao com o outro, relacao essa que ¢ feita de cuidado e de atengao para com o outro (245,
336). Na esteira desta alteridade, Lévinas alude ao transcender-se para o outro, unindo razao e
pratica, transcendéncia e quotidiano. 4 relagdo com o outro seria efetivada no face-a-face e no
sentimento de alteridade (...) revelado pela epifania do rosto do outro. A missdo de cada ser
humano ndo seria simplesmente ser, mas ser para (289). E deste modo encontra-se quebrado o
exercicio de supremacia, dominio ou poder que algo ou alguém podera exercer em relacdo aos

demais.

Por sua vez, Hans Jonas refere que todo o existente € perecivel, finito, mortal, logo vulneravel.
Deste modo a vulnerabilidade encontra-se no dominio inaliendvel da acdo humana, impondo
responsabilidade e sendo esta tanto maior quanto maior for o poder sobre os outros. A
vulnerabilidade passa a ser assumida como substantivo, descrevendo a realidade comum do
homem. Hans Jonas impregna, deste modo, a vulnerabilidade de uma condi¢do universal,
indelével e igual entre todos, que vem a ser considerada tanto nos cuidados de saide como nas
politicas de sadde, exigindo equidade e ndo s6 igualdade, que requer responsabilidade e
solidariedade de e entre todos, instaurando um sentido universal do dever na acdo humana

(245).
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Alguns documentos internacionais vao na esteira do defendido por Lévinas e Hans Jonas. A
vulnerabilidade comega a surgir em alguns documentos internacionais, como por exemplo o

. principios éticos e diretrizes para a prote¢do de sujeitos humanos de
pesquisa, adquirindo significado ético e salvaguardando que a sua aplicacao € concretizada no
particular e ndo na generalidade. Ou seja, ainda ndo como principio, este relatdrio sublinha que
na experimentagdo humana, algumas pessoas em compara¢do com outras sdo vulneraveis e a

protecdo destes deve ser assegurada por trés principios éticos: 1) o respeito pelas pessoas, em

que defende o respeito em relagdo todos os individuos reconhecendo-os como agentes
autonomos e reforcando o direito a protecdo daqueles com autonomia diminuida; ii) a
beneficéncia, em que destaca a necessidade do dever de se garantir o bem-estar das pessoas, ndo
prejudicando e, em simultdneo, maximizando os possiveis beneficios e minimizando os
possiveis danos; iii) a justica em que se defende ndo s6 a igualdade, mas também, indo um pouco
mais longe, no sentido da equidade, preconizando uma justi¢a distributiva, redigindo cinco
maneiras justas de distribuir encargos e beneficios®'> (303, 245). A partir deste momento,
assiste-se a valoriza¢do da vulnerabilidade enquanto caracteristica, observada posteriormente
em diversos documentos de referéncia internacional?!®, revistos ao longo do tempo, dos quais
destacamos a Declaracio de Helsinquia, onde preconiza que todos os grupos e individuos
vulneraveis devem receber protegdo especificamente considerada (31, 245). Em 1997, também

217

a UNESCO na Declaracao Universal sobre o Genoma Humano e Direitos Humanos"' refere a

215 Justica — (1) para cada pessoa uma parte igual, (2) para cada pessoa de acordo com a necessidade individual, (3) para cada pessoa de
acordo com o esfor¢o individual, (4) para cada pessoa de acordo com a contribui¢do social, e (5) a cada pessoa de acordo com o mérito (303).
216 O Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) em colaboragio com a World Health Organization (WHO)
emitiram as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisa Biomédica Envolvendo Seres Humanos, referindo-se amplamente, na sua revisio
de 1993, a vulnerabilidade aplicada a classes de individuos, tais como comunidades, grupos entre outros e na sua revisao de 2002 reforga a
investigagdo envolvendo vulneraveis através da sua diretiva 13 (245, 94); World Medical Association, Declaragdo de Helsinquia: principios
éticos para pesquisas médicas envolvendo seres humanos_ Grupos e individuos vulneraveis: 19. Alguns grupos e individuos sao particularmente
vulneraveis e podem ter uma probabilidade maior de serem injusticados ou de incorrer em danos adicionais. Todos os grupos e individuos
vulneraveis devem receber prote¢do especificamente considerada. 20. A pesquisa médica com um grupo vulneradvel so se justifica se a pesquisa
atender as necessidades ou prioridades de saude desse grupo e ndo puder ser realizada em um grupo ndo vulneravel. Além disso, esse grupo
deve se beneficiar dos conhecimentos, praticas ou intervengdes que resultam da pesquisa (31).

217 Declaragio Universal sobre o Genoma Humano e Direitos Humanos _ E. Solidariedade e cooperagio internacional, Artigo 17.° - Os Estados
devem respeitar e promover a prdtica da solidariedade para com individuos, familias e grupos da populagdo que estejam particularmente
vulnerdveis ou sejam afetados por doenga ou deficiéncia de natureza genética. Devem fomentar, nomeadamente, a investigagdo sobre a
identificagdo, prevengdo e tratamento das doengas de origem genética e influenciadas por fatores genéticos, em particular doengas raras, bem
como doengas endémicas que afetem uma parte considerdavel da populagdo mundial; Artigo 24.° - O Comité Internacional de Bioética da
UNESCO deve contribuir para a divulga¢do dos principios consagrados na presente Declara¢do e para o aprofundamento do estudo das
questdes suscitadas pelas suas aplicagées e pela evolugdo das tecnologias em causa. Deve organizar consultas apropriadas com as partes
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solidariedade e a cooperacao, como valores fundamentais da ética e da bioética, que devem estar
presentes nas analises que as comissOes de ética realizam. Esta declaragdo faz mengdo a
necessidade dos Estados respeitarem e promoverem a prdatica da solidariedade para com
individuos, familias e grupos da populagdo que estejam particularmente vulneraveis (...) assim
como deve organizar consultas apropriadas com as partes interessadas, tais como grupos
vulneraveis (245, 318). Por sua vez, a , em 1998, preconiza a
vulnerabilidade como principio, conjuntamente com os principios éticos da autonomia, da
dignidade e da integridade (245). Por dltimo, a UNESCO, em 2005, na

218 consagra a vulnerabilidade enquanto principio bioético.
Preconiza o respeito pela vulnerabilidade humana e pela integridade individual de todos os
individuos e grupos sem ou com vulnerabilidade especifica, tanto a nivel da aplicacdo e avanco
do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associadas, como salvaguarda
a protecdo das pessoas vulneraveis. Neste documento internacional subjaz a compreensao da
vulnerabilidade como condi¢do universal e traco indelével da condi¢do humana, perspetivada
na sua irredutivel finitude e fragilidade como exposi¢do permanente a ser ‘“ferida”, ndo
podendo como tal jamais ser suprimida (245). A evolugdo descrita da vulnerabilidade e, com
particular foco naqueles que sdo particularmente vulneraveis, apela ao reconhecimento da
solicitude, através de uma obrigatoriedade €tica, de um agir ético, na defesa e protecdao dos mais
vulneraveis, ao invés de se localizar meramente num direito que lhes assiste. Aquela solicitude
visa a complementaridade entre uma ética dos direitos e uma ética dos deveres. Enquanto a
primeira se encontra alicercada na liberdade do individuo e ¢ desenvolvida pelo reforco da
autonomia, a segunda baseia-se na responsabilidade do outro e ¢ desenvolvida pelo refor¢o da
solidariedade. A no¢ao de vulnerabilidade exprime quer uma obrigatoriedade de acdo, através

de uma acgdo positiva para proteger adequadamente aqueles com maior vulnerabilidade, quer o

interessadas, tais como grupos vulneraveis. Deve formular recomendagées, em conformidade com os procedimentos estatutdrios da UNESCO,
dirigidas a Conferéncia Geral, e dar parecer quanto ao seguimento a dar a presente Declaracdo, em particular no que diz respeito a
identificagdo de praticas que possam ser contrarias a dignidade humana, como as intervengées na linha germinal (318).

218 Artigo 8.° — Respeito pela Vulnerabilidade Humana e pela Integridade Individual - A vulnerabilidade humana deve ser levada em
considerag¢do na aplicagdo e no avango do conhecimento cientifico, das praticas médicas e de tecnologias associadas. Individuos e grupos de
vulnerabilidade especifica devem ser protegidos e a integridade individual de cada um deve ser respeitada (320).
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respeito pela universalidade da sua condicdo, através de acdo negativa ou positiva, consoante

seja desenvolvida para ndo ferir ou para zelar e cuidar (245, 6, 269, 268, 331).

E interessante refletir sobre a questdo do poder, cientifico, seja ele tecnoldgico, de produgao, de
consumo ou de outra natureza. O poder e vulnerabilidade caminham juntos, sendo que o
sentimento de autonomia e de autodeterminagdo limita a perce¢do dos limites e impede o
reconhecimento da(s) vulnerabilidade(s) e (s), muitas vezes, por quem tem poder e
por quem precisa de ajuda do “poderoso” (6). E, obviamente, quanto maior ¢ o desequilibrio
entre o “poderoso” e o fragil maior ¢ o risco de ferir a dignidade de quem precisa de ser cuidado.
Por outro lado, ao se reconhecer a vulnerabilidade, minha e do outro, t€tm-se em atengao os
limites e condicionamentos de minha propria liberdade, desenvolvendo a fun¢do metodologica

no proprio estabelecimento da autonomia (6).

Se atendermos ao étimo e a evolugdo semantica da palavra autonomia, verifica-se a sua origem
grega através da juncdo de auto-, de si mesmo, com nomos-, lei, regra, norma. Pretende
expressar a competéncia de dar a si proprio as suas leis, normas e regras, governando a sua
propria vida através da capacidade de autodeterminagdo que lhe assiste. Mas, para que essa
autonomia seja efetivamente assegurada, ¢ fundamental garantir duas condigdes essenciais,
como: 1) a liberdade de ser coagido quer interna quer externamente, no sentido de poder pensar,
decidir e agir, escolhendo a alternativa que melhor considera, de modo livre e independente (52,

202); 2) ser informado de forma adequada e verdadeiramente esclarecida.

Nao obstante, importa distinguir o que se entende por autonomia e ser autdbnomo. Enquanto a
primeira decorre da capacidade que o proprio tem de se autolegislar, a segunda implica a
capacidade de autodeterminacdo de acordo com a consciéncia e vontade do proprio (52, 202).
Dai decorre a no¢do do consentimento livre, informado e esclarecido, constituindo este, segundo
interpretacdo de Lima a partir da leitura de Heidegger, a manifestacdo da esséncia do principio
da autonomia. Tal implica, necessariamente, o consentimento para que alguém faga algo a

outrem, ndo sendo meramente uma questao de dever para com o Outro mas, fundamentalmente,
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um direito que lhe assiste em ser informado e esclarecido de modo a decidir dentro do seu

referencial de valores (48, 202, 52, 7).

Por sua vez a autonomia solidaria, impele a um salto qualitativo do individual, centrado em si
mesmo, para o coletivo socialmente responsavel, procurando solugdes em conjunto € nao
individualizadas (289). Segundo Fabri dos Anjos, ao se considerar a vulnerabilidade de todos,
enquanto seres sociais, reconhecemo-la para uma constru¢do conjunta maior e superagao das

proprias fragilidades (6).

Foi o que aconteceu, no essencial, durante a fase pandémica, e, de fato, ¢ o que acontece na
maioria das situacdes a nivel da saude publica, onde além do bem individual temos
obrigatoriamente de considerar o bem comum. Assim, desta forma o utilitarismo ndo deixa de
ser a opcao mais usada uma vez que temos, forcosamente de fazer escolhas que garantam o

maior bem para o maior numero.

A complexidade conceptual da responsabilidade remete-nos para o pensamento de Hans Jonas.
A palavra responsabilidade, enquanto substantivo surge no séc. XVIII, mas o adjetivo
responsavel, do latim spondeo, remonta ao séc. XIII, sendo especialmente utilizado em
linguagem juridica — aquele que ¢ capaz de dar a sua palavra. Etimologicamente,
responsabilidade e responsavel derivam do latim respondere, comprometer-se perante alguém
spondeod, -és (assumir um compromisso solene). Atualmente, distingue-se responsabilidade
fundamental, matricial, das responsabilidades insulares. A primeira estd intimamente ligada ao
ser, a sua liberdade e autonomia e as segundas vao-se concretizando ao longo do ciclo vital do
homem e estdo inerentes ao estatuto e papéis que cada um detém na sociedade, estando aquém
do conceito ético de responsabilidade (290).

Assim, ¢ esta responsabilidade fundamental que ¢ essencial no exercicio da autonomia, como ja

219

referimos. A autonomia”’, como ja referimos, entendida numa perspetiva kantiana implica a

2% Nota: Para o estudo do principio de autonomia foi baseado nos artigos: Cabral, R.: Os principios de autonomia, beneficéncia, nio
maleficéncia e justiga, in: Bioética, coordenagdo de Archer, L; Biscaia, J; Osswald, W; Editorial Verbo, 1996; de Lima, Rafael Luca , John
Stuart Mill e o Cultivo da Individualidade, RN :EDUFRN, 2014; Campos, Adriana; Oliveira, Daniela Rezende de: A relagdo entre o principio
da autonomia e o principio da beneficéncia (e ndo-maleficéncia) na bioética médica - Revista Brasileira de Estudos Politicos | Belo Horizonte |
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capacidade dos seres humanos se atribuirem e imporem regras morais, que decorrem de um
postulado da razdo e da deliberagdo e que pressupde liberdade e responsabilidade do sujeito
humano, sem as quais ndo ha moralidade. Deste modo, e segundo Furrow citado por Fabri dos
Anjos, tal como o exercicio da liberdade e da responsabilidade, a autonomia constitui
formalmente uma expressdo de mdxima grandeza e de dignidade humana, revelando-se na
capacidade de escolhas racionais dos seres humanos. Kant admite ainda que a autonomia possui
vulnerabilidade ética na sua propria condi¢ao, uma vez que, no ser humano, coexiste um
principio de bem e um principio de mal, dando origem a sua dificuldade em combinar a
autonomia da razdo com o problema do mal (6). O pensamento de Kant foi influenciado pelos

220

filésofos racionalistas™" que o antecederam, assim como pela rica conjuntura politico-social do

iluminismo?*! em que viveu. Desenvolveu uma doutrina juridico-politica baseada nos principios
de liberdade, autonomia e igualdade (296). Kant (apud Soromenho-Marques, 2005) entendia
que as revolugdes, independentemente do estatuto juridico, em especial as que deram origem as
Republicas helvética, holandesa e francesa sao justificaveis do ponto de vista histdrico, se a
reconstitui¢do posterior do Estado acontecer com base no alargamento das leis da liberdade
(296). Soromenho-Marques, sublinha que para aquele filosofo, o progresso sucede lentamente

através de tentativas e esforgos e, apesar de a emancipagado acarretar sempre risco, ¢ fundamental

n. 115 | pp. 13-45 | jul./dez. 2017; Miller, Bruce 1.: Autonomia in: Encyclopedia of bioethics 3 rd edition edited by stephen g. Post volume 1 A
— C, 2003; Antunes, Alexandra: Consentimento informado in Etica em cuidados de satde, coordenagdo R. Nunes, D. Serrdo, Porto editora,
Porto, 1998.

220 Alguns filosofos racionalistas: Baruch de Espinoza, René Descartes, Gottfried Wilhelm Leibniz. O racionalismo considera que todas as ideias
que temos tém origem na pura racionalidade, sendo inatas no ser humano, usadas e descobertas pelas pessoas que fazem melhor uso da razdo
(125).

221 Alguns filosofos iluministas: Stuart Mill; Jeremy Bentham (utilitarismo decorrente de teorias consequencialistas, considerando que as agées
sdo boas quando tendem a promover a felicidade e mds quando tendem a promover o oposto da felicidade, advogando o Principio do bem-
estar maximo - Agir sempre de forma a produzir a maior quantidade de bem-estar, tendo por base a ideia
da felicidade concebida como bem supremo - moral eudemonista) (124).

Nota: Para o estudo do pensamento de Emmanuel Levinas, Emmanuel Kant e de Hans Jonas foi baseado nos artigos: Siqueira, Jos¢ Eduardo
de: Hans Jonas e a ética da responsabilidade, 2005; Anjos, Marcio Fabri dos - A vulnerabilidade como parceira da autonomia - Revista
Brasileira de Bioética, volume 2, nimero 2, 2006; Fernandes, Maria de Fatima Aratjo: O Principio da Responsabilidade de Hans Jonas. Em
busca dos fundamentos éticos da educagdo contemporanea, In Dissertacdo de Mestrado em Filosofia da educagdo apresentado a Faculdade de
Letras da Universidade do Porto, Celorico de Basto, 2002; Soromenho-Marques, Viriato: Historia e Politica no Pensamento de Kant,
Publicagdes Europa-América, 1994; Lourengo, Luis e Lourengo, Manuel: Filosofia 12.° ano, comunicagdes pedagogicas e textos correlativos,
Porto Editora, 1982; Davis, d.l.; Stein, m. T.: Parenting Your Premature Baby and Child, The Emotional Journey, Fulcrum Publishing,
Colorado, E.U.A., 2004; CNECV: Investigagdo Biomédica, reflexdes médicas, sob coordenagdo de Paula Martinho da Silva, Gradiva, Setembro
2008; Carrapato, M.R.G: Can we establish a universal lower limit of viability? What are the medical and ethical implications? In Testbook of
Perinatal Medicine, Kurjak, Asim; Chervenak, Frank A; Informa UK Ltd; healthcare, vol I, 2006;
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o homem assumir-se enquanto ser livre, entendendo a ética e o direito como leis da liberdade
(296). Contudo, o imperativo categérico kantiano preconiza um homem que livremente quer
obedecer ao dever apenas por dever, (deontologia) mas reconhece-o portador de uma dignidade

especial em relacdo a todas as criaturas vivas da natureza (203).

O ser humano so6 ¢ responsavel quando ¢ capaz de responder perante os outros pelos atos que
livremente escolheu e executou, ou seja, quando os exerceu de modo verdadeiramente autdbnomo
(44). Mas, na realidade e na linha do pensamento de Levinas, a responsabilidade enraiza-se na
vulnerabilidade do ser, tornando-se ilimitada no cuidado para com o outro, através do seu apelo,
do seu rosto que nos encara e constrange a responder, e portanto considerando que a autonomia

¢ muitas vezes comprometida por inimeras vulnerabilidades (137).

Hans Jonas, vem de uma linha de pensamento que tem em Kant um dos seus filosofos mais
influente. Desenvolveu a partir de um conjunto de acontecimentos politicos, sociais € outros um
pensamento filosofico e ético na linha da responsabilidade. A criatividade humana €, para Jonas,
amarca indelével do homem, mas a responsabilidade condiciona positivamente a agdo. E através
do principio de responsabilidade, que Hans Jonas se propde a edificar uma nova ética que
norteie o agir humano, na era da civilizagdo técnico-cientifica, contemplando uma ética
universal de responsabilidade para com as geracdes futuras, com vista a sobrevivéncia do ser,
para além do humano, o ser natural. Para este filosofo, o ser tem o direito a ser porque vale mais

que o nada, devendo por isso o Homem o garante do seu melhor interesse.

E a intrinseca vulnerabilidade do ser/vida/valor, que se impde categoricamente contra o nada
(niilismo), tornando-se objeto da ética, apelando através da tomada de decisao responsavel, ao
imperativo de responsabilidade e dever no Homem, mesmo para com as geragdes futuras. Esta
responsabilidade impde um envolvimento com o outro, sendo por isso mais abrangente do que
a autonomia que pode ignorar esse envolvimento, principalmente quando ndo considera o
principio da vulnerabilidade (137). Ja Kant referia este aspeto. No entanto, colocava-o apenas
num nivel humano, ao contrario de Hans Jonas que o coloca em relagdao a todo o ecossistema

(116, 137, 296).
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Em Hans Jonas, encontramos o entendimento de que ¢ o apelo do ser a possibilidade de
existéncia, que constituiu o valor universal em relagao ao qual a razao ndo pode deixar de erigir
em norma universal, sendo assim um imperativo categérico, no sentido de defender a
autenticidade da vida e a dignidade humana. O dever de solidariedade e de solicitude ontologica
para com o valor do ser/vida deriva da sua vulnerabilidade intrinseca, exigindo ao homem o
dever de responsabilidade de cuidar do ser, sem reciprocidade, e ndo a de apenas cumprir

formalmente o seu dever, numa logica meramente deontoldgica, como defende Kant.

Em Kant a acdo ¢ moral quando a podemos justificar com base numa regra universal e quer a
autonomia da razao quer a liberdade de escolha constituem pedras basilares da ética. Em Hans
Jonas este imperativo ¢ meramente formal, pois Kant ndo inclui a vulnerabilidade intrinseca do
ser/vida no dever do Homem, permitindo ao homem servir-se do Qutro e da natureza como

meio, instrumentalizando-os e correndo o risco de um agir ético ndo responsavel (137).

A ética jonasiana preserva a esséncia do Homem tal como ¢, mas retira ao Homem o poder
absoluto sobre a natureza. Se considerarmos que a razdo exige que se respeite a esséncia da
liberdade, ela ¢ comum a totalidade, logo alargada a toda a biosfera e, portanto, agir implica ter
em conta as consequéncias da a¢cdo, nomeadamente para com as geragdes vindouras. Assim,
entende-se que o dever de responsabilidade humana ¢ diretamente proporcional ao
conhecimento que esta possui da facilidade de destruir ou desvirtuar a vida, destruindo o mistério

que encerra a sua liberdade.

Deste modo, no sentido de uma ética de sustentabilidade e tendo em conta os enormes avangos
e desafios técnico-cientificos nas mais diversas areas do conhecimento, que temos vindo a
assistir ao longo dos tempos, Hans Jonas defende prudéncia, comedimento, precaugado, tentando
articular a ética e a politica no agir do Homem, pois compreende a responsabilidade da
humanidade pelo futuro, essencialmente como uma tarefa ético-politica, estando para além da

esfera individual (137).

O imperativo de Jonas dirige-se essencialmente ao comportamento publico-coletivo e social e

nao apenas ao comportamento de cada ser humano. O dever de responsabilidade do Homem, em
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relacdo a possibilidade de existéncia do ser, exige ainda o calculo de riscos, pois para Jonas, o
progresso sé se pode concretizar através de uma relacdo equilibrada entre a sociedade Humana
e a natureza. Ou seja, o progresso nao deve ser feito numa perspetiva de tudo o que posso devo,
mas sim numa perspetiva de nem tudo o que posso devo. Esta tlltima perspetiva, exige prospecao
e planificacdo a longo prazo incluindo, simultaneamente, a prudéncia Aristotélica, o que leva a
moderagdo para com a vida humana, prevenindo agdes que poderdo ndo ter em conta os
interesses do outro, mesmo que ainda nao existente, despoletando a irresponsabilidade (137). O
principio da responsabilidade, enquanto voltado para o futuro, apresenta dois paradigmas: a
responsabilidade parental e a politica. O primeiro, enquanto responsabilidade natural, realga o
objeto da responsabilidade, fazendo sobressair o sentimento de responsabilidade em relagdo ao
vulneravel, que ndo sendo objeto de solicitude, ¢ ferido. O segundo, de escolha livre, contratual,
realca o poder de assumir uma decisdo e serve de modelo para fundamentar, de modo objetivo,
a responsabilidade de quem detém o poder de tomar decisdes sendo obrigado a exercé-lo de
forma responsavel. Ambas t€ém em comum a existéncia humana, perecivel e, por isso, objeto de

cuidado, assim como os conceitos de totalidade, continuidade e de futuro.

A responsabilidade pode ainda: ser formal quando se limita a imputagdo dos atos, sendo
individual e institucional, ou ser substantiva enquanto prospetiva e voltada para uma ética
fundada na ontologia do Bem. Deste modo, a responsabilidade constitui substrato da ética para
a civilizagdo tecnoldgica, fundamentando a responsabilidade do homem contemporaneo pelas
consequéncias das suas agdes no futuro (137). Assim, Hans Jonas, articula a teoria da
deontologia de Kant com a teoria consequencialista de Bentam e Suart Mill. O principio
responsabilidade também refere que ...o arquétipo de toda a responsabilidade é aquele do
homem para com o outro homem, parecendo situar-se na esteira do conceito Aristotélico de
cidadania, em que o Homem, ser natural dotado de liberdade e responsabilidade, se aperfeicoa
através da educacdo, enquanto ser racional e social, tendo a obrigacdo de zelar pela ordem

natural.
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Aqui, talvez o conceito da ética das virtudes parece assumir importancia na constru¢do do
caracter da pessoa virtuosa e, por isso, responsavel. Hoje, a Europa ¢ um parceiro de outros,
onde a salvaguarda da paz entre os Estados estd inerente ao primado dos direitos humanos e da
tolerancia mutua, assim como do respeito pelo Ser para além do Humano e apela a um progresso
historico responsavel. Hans Jonas enuncia uma responsabilidade coletiva ilimitada em relagdo
ao futuro, podendo, aparentemente, subestimar a responsabilidade individual em relagdao ao

presente.

A organiza¢do de contextos culturais e sociais que preservasse o ser em toda a sua plenitude
parece ser a finalidade de Hans Jonas (137). Age de maneira que os efeitos da tua ac¢do ndo
sejam destruidores da possibilidade futura de uma vida humana no futuro (Hans Jonas, 1997).
A protecao dos vulneraveis implica uma nog¢ao de respeito dos outros, com ou sem capacidade
de decisdo, ou seja, com ou sem autonomia. Mas, o que caracteriza para Jonas o vulneravel? O
que percecionamos quando o observamos? Como deve ser cuidado? Sem aprofundar o conceito
de Pessoa, reconhece-se que se, ontologicamente, esta determina aquilo que o Ser Humano ¢ no

seu ser, eticamente define a maneira como deve ser tratado e preservada a sua dignidade (54).

Ser pessoa implica ter atitude ética para com a outra pessoa. Segundo Emmanuel Levinas, eu
tenho uma divida de respeito absoluto pelo outro, pois se ndo reconhecer esta divida fundamental

corro o risco de renegar aquilo que sou como Ser Humano (97).

Como ja referido anteriormente, ao se compreender a vulnerabilidade como condigdo universal
e indelével, verifica-se que constitui um fator de igualdade na assisténcia clinica e nas politicas
de saude exigindo equidade e nao s6 igualdade. Segundo Norman Daniels, o Estado deve
promover a universalidade dos cuidados de saude, no sentido de garantir o acesso do cidadao a
um desempenho normal esperado, garantindo a priori, um conjunto de oportunidades sociais
(253). Estes exemplos resultam do reconhecimento da dimensao social da vulnerabilidade e do
entendimento do conceito ético de responsabilidade, ndo s6 a nivel individual, mas
essencialmente a nivel politico e social, espelhando-se na noc¢ao de responsabilidade e de

solidariedade dos Estados. Assume, assim, a necessidade da universalidade de uma ética de
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responsabilidade solidaria, substituindo a cultura do eu isolado pela do eu integrado, incluido,

e reconhecendo, em particular aos mais vulneraveis a sua plena cidadania (289).

A relagdo dos efeitos da pandemia nos mais vulneraveis refor¢ca, de forma indelével, a
necessidade de incluir os determinantes de saude, na responsabilidade que todos temos na
protecdo destes mais vulneraveis. De facto, € hoje inegavel que os determinantes de satde t€ém

uma influéncia significativa na literacia do cidadao.

A promogdo da cidadania em satde emerge da Declaracao de Alma-Ata, em 1978, como o
direito e dever das populagoes em participar individual e coletivamente no planeamento e
prestagcdo dos cuidados de saude (105). Para que a cidadania em saude possa ser realmente
exercida, importa, segunda a OMS (apud DGS), promover a literacia em saude. Esta preconiza
que o cidaddo possua e desenvolva um conjunto de competéncias cognitivas e sociais e a
capacidade da pessoa para aceder, compreender e utilizar informagdo por forma a promover a
manter uma boa saude (233). Adam (apud Sorensen) considera como a capacidade de
compreender e interpretar o significado das informacdes de saude na forma escrita, falada ou

digital e como isso motiva as pessoas a adotar ou desconsiderar agdes relacionadas a satude
(295).

A influéncia dos determinantes em saude e a relagdo com as desigualdades estd patente no
modelo conceptual de literacia em saude de Sorensen (apud Campos). Este considera a
abordagem desta matéria como um processo € um resultado, e compreende trés dominios: 1)
cuidados de saude, 2) prevencao da doenga, e 3) promogao da saide; e, quatro formas para lidar

com a informacao: 1) aceder, i1) compreender, ii1) avaliar, 1v) aplicar/utilizar.

Além disso considera doze subdimensdes da literacia em saude, que decorrem da harmonizacao
das duas areas iniciais (53, 295). Destas subdimensdes destacamos as mencionadas por Paashe-
Orlow & Wolf, (apud Seorensen), em particular as dimensdes de “ouvir’” e “navegacdao” que
apresentam varios antecedentes como por exemplo: 1) a posi¢do socioecondmica, ii) a cultura,

1i1) a linguagem, e iv) a educacao.
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Também considera diversas consequéncias, tais como: i) 0 acesso e utilizacao de cuidados de

saude, influenciados, por exemplo, pelas habilidades de navegagdo dos utentes, autoeficicia e

barreiras percebidas e pela complexidade do sistema; ii) as interacoes utente/provedor, que

influenciam o conhecimento, crengas e participagdo dos utentes na tomada de decisdo e pelas
habilidades de comunicagdo dos provedores, capacidade de ensino, tempo e cuidado centrado
no utente; iii) autocuidado que ¢ influenciado quer pela motivacdo dos utentes quer pela
resolucdo de problemas, autoeficacia, sem descurar o conhecimento/competéncias e as
tecnologias de apoio, meios de comunicagdo social que divulgam informacao, educagdo em

saude e recursos (295).

Ao refletir sobre a literacia em saude, ndo podemos deixar de Jiirgen Habermas no ambito da
¢tica da comunicagao. De acordo com o pensamento deste fildsofo, ¢ fundamental a capacidade
de se conseguir estabelecer um didlogo com o Outro. Didlogo, ndo s6 motivando cada um a agir
em confianca mutua, mas também superando os obstaculos que decorrem da iliteracia desse
Outro, assim como das competéncias necessarias, para permitir ao Qutro uma tomada de decisao
verdadeiramente informada. E esse sim, ¢ um dos grandes desafios dos profissionais de saude,
dos elemento da CE; em revisitar o discurso revestido de uma linguagem tecnicamente
carateristica e de dificil compreensdo, numa linguagem capaz de permitir que as outras pessoas

que ndo pertencam a esse grupo sejam verdadeiramente esclarecidas.

Nao menos relevante € a intencionalidade e o conteudo daquilo que se quer transmitir. Depende,
inequivocamente, ndo s6 das competéncias necessarias do interlocutor, mas também do seu
conhecimento acumulado e do consenso cultural anterior (258). Esse cuidado, essa atencao
particular de adaptar a linguagem ao Qutro, reveste-se de cariz ético essencial no sentido de
permitir que a comunicacdo que se estabelece seja verdadeira, apelando a responsabilidade
inerente aquele que transmite a informagao e, aumentando a possibilidade do Outro tomar uma

decisdo verdadeiramente autdbnoma.

Ao entender-se a linguagem numa ldgica intersubjetiva, na qual se reivindica a perspetiva do

Outro num desejo de validade dos referenciais e dos significados, compreende-se a inter-relacao

198



Enquadramento Teorico
Da Bioética e das Comissoes de Etica... a Humanidade

dos sujeitos, que sdo simultaneamente tanto iguais como diferentes, considerando-se os seus
mundos, objetivos, valores e histérias, numa ldgica reflexiva que almeja ndo sé o entendimento

mas também a construcao de sua validade simbolica e pratica (200, 158).

Nao obstante, ¢ interessante realgar que para Habermas (apud Pinto), as pretensoes de validade
podem ser criticiveis quanto a veracidade da afirmagio???, a corre¢do normativa®?® e por fim a

224 Ou seja, aqui sdo concebidos os trés mundos: objetivo, social e

autenticidade e sinceridade
subjetivo (258). Mas, estes trés mundos, do ponto de vista comunicacional, geram um quarto
mundo que € o da intersubjetividade e que os une.

O conceito de alcangar o entendimento que decorre da acdo comunicativa leva a considerar a

225" 0 qual no seu sentido quotidiano, pode ser

introducdo do conceito do mundo da vida
entendido como aquele em que os atores comunicativos situam e datam o0s seus

pronunciamentos em espagos sociais e tempos historicos (Habermas, apud Pinto) (258).

Prosseguindo numa mesma linha de pensamento, a acdo comunicativa através do entendimento
mutuo, da coordenagdo, da agdo e da socializa¢do, promove, ndo so a transmissao € renovacao
do saber cultural, como também a integracdo social e a formacao da personalidade individual.
Contudo, esta pratica comunicativa quotidiana reclama, ndo s6 a maxima liberdade de expressao
e de igualdade de direitos, mas igualmente a inclusao de todos os possiveis participantes a que
os procedimentos se referem, implicando que todos se revejam e sejam verdadeiramente
envolvidos na discussao (200). Assim, facilmente se depreende que na ética comunicacional, os
valores da autenticidade, da inclusdo e da alteridade, ndo podem deixar de ser considerados. Sem

eles, poderd existir comunicagdo mas, por certo, esta ndo serd eticamente valida. Segundo

222 Veracidade da afirmagio - Esta pretensdo refere-se a um mundo objetivo entendido como a totalidade dos fatos cuja existéncia pode ser

verificada (258)

=B a iva - E do refere- 1 al d did lidade d lagdes i i a
orrecdo normativa - Esta pretensdo refere-se a um mundo social dos atores, entendido como a totalidade das relagdes interpessoais que sdo

legitimamente reguladas (258)

224 Autenticidade e sinceridade - Esta pretensdo refere-se a um mundo subjetivo, entendido como a totalidade das experiéncias do locutor as

quais, em cada situagdo, apenas ele tem acesso privilegiado (258).

25O mundo da vida incorpora trés componentes estruturais: i) cultura, entendida como o manancial de conhecimento do qual os atores se

suprem de interpretagdes quando procuram a compreensio sobre algo no mundo; ii) sociedade, entendida como as ordens legitimas através das
quais os participantes regulam as suas relagdes no grupo social; iii) pessoa, entendida como as competéncias que tornam um sujeito capaz de
falar e agir, ou seja, de compor sua propria personalidade (258).
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Turner, as abordagens atuais, como por exemplo a abordagem assente no principialismo
bioético, negligenciam largamente o ambiente social multicultural em que a maioria das
questdes éticas contemporaneas se desdobram (307). Ainda segundo o mesmo autor, ¢
importante que os bioeticistas tenham uma compreensao de como os modelos ideoldgicos (em
sentido amplo), as politicas financeiras e o quadro de correlagdo doenga/cura influenciam as

deliberagdes na area de saude (3006).

E neste sentido que, no nosso entender, ¢ defendido por tantos (ver capitulo 1) a inclusao de
elementos da comunidade em determinados conselhos ou comissdes, como as de ética, que
exercem influéncia, por exemplo, na elaboracdo de diretrizes a nivel as politicas publicas, mas

também na consolida¢ao desses mesmos o6rgaos de discussdo e deliberacio.

Alguns autores reforcam, por exemplo, a necessidade das Comissdes Nacionais de Bioética
ouvirem atentamente uma variedade de vozes, mesmo que no resultado final, visdes particulares
nao tenham prevalecido (226, 243). No fundo, parece existir uma valorizagdo dos mecanismos
de deliberagdo coletiva que estimulem o entendimento e ndo a mera conquista do poder (por
exemplo, deliberagdo por consenso e ndo por votagdo) (258). Sublinhando Putman (apud
Junior), a justifica¢do epistemoldgica da ciéncia (ou a racionalizacdo do conhecimento em geral)
deve estar suportada de forma democrdtica, cooperativa e falivel, seguindo as praticas do
didlogo aberto e permanente (197). De acordo com o mesmo autor, a possibilidade de apreciar
a racionalidade de diversas descrigdes da verdade deve ser ponderada por varios argumentos,
uma vez que a linguagem ndo permite somente descrever o mundo, mas questiona-lo e completa-
lo com as nossas percegoes, concegoes e opinioes (197). Os potenciais de emancipacao
subjazem nos procedimentos de uma discussao livre e igualitaria entre os individuos € ndo nos
consensos encontrados (200). De acordo com Turner ha uma énfase consideravel na literatura
da bioética na busca de consenso, incentivando a deliberagdo democratica por meio da qual
pessoas razoaveis devem alcangar (309). Contudo, ¢ fundamental ter em linha de conta que o

mundo ¢, na sua dindmica, multicultural, multifacetado e multilingue (306, 308).
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Segundo Elliott, embora os membros das CES possam perseguir a objetividade, buscando
fundamentos deliberativos, ¢ irrealista pensar que podem fornecer apoio e dar orientagcdes sem
serem influenciados por fatores subconscientes estruturantes, como mundividéncias, inclinagdes
cognitivas e disposigdes da sensibilidade. Dai ser tao crucial incorporar membros que espelhem
a multidisciplinariedade de areas de conhecimentos e a pluridisciplinaridade de linhas de
pensamento, no sentido de promover a deliberagdo democratica (129). A deliberacao
democrética, para Gutmaann, difere do debate, uma vez que visa chegar a uma decisao acionavel

que seja defensavel tdo publicamente quanto possivel (157).

E fundamental a disponibilizagdo e informacio em saide ao cidaddo, no sentido de este ser
capaz de formar juizos e tomar decisdes no ambito da saude, nomeadamente em cuidados de
saude, preven¢do de doencas e promocao da saide, mantendo ou melhorando a sua qualidade
de vida durante todo o ciclo de vida (231, 233, 232). Nao s6 o processo continuo de promog¢ao
e de desenvolvimento da literacia em saude ¢ baseado em diversos contextos e varias
experiéncias da saude, como o aumento daquela permite o refor¢o da autonomia (53, 295). E
aqui talvez importe considerar a autonomia da pessoa tal e qual como ja anteriormente descrita,
ou seja, nao so a nivel individual, mas também a nivel da autonomia solidaria. E sobejamente
reconhecido que consoante o cidaddo(s) desenvolve(m) a sua literacia nesta area, aumenta(m) o
seu nivel de confianga e de atividade, utilizando melhor e com mais responsabilidade os servigos
de saiude (53). Mas, a responsabilidade no ambito da satde ndo ¢ linear. Segundo Hottois, para
uma pessoa poder ser responsavel pelos seus atos e consequéncias necessita saber que
determinada causa produz um determinado efeito, para poder com conhecimento de causa, de
modo responsavel, agir ou abster-se. Esta capacidade de decisdo, como ja observamos ao longo
do texto, sé se verifica verdadeiramente se for exercida com liberdade, com livre arbitrio, sem a
qual a responsabilidade nao pode ser imputada (183). No ambito da saude, para além da

dicotomia saude e doenca, tendo também em atencdo as inumeraveis inovacoes cientifico-
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tecnologicas, este saber pode ser complexo, levando a compreender que a responsabilizagdo tem
em particular atencdo um dever de saber para o individuo e um dever de informag¢do do
individuo pela sociedade relativamente ao conhecimento, provavel, complexo e evolutivo (183).
Contudo, o acesso a informacgao nao pode ser a premissa preponderante para a atribui¢ao de uma
maior responsabilidade individual nesta esfera. Importa ter o cuidado de considerar aquele
acesso como parte integrante dos determinantes sociais da saide, com atencdo particular as
condi¢des de equidade para a tomada de decisdes na mesma, vislumbrando as suas tao
caracteristicas assimetrias de poder e de informacgao (204). Nao obstante o mencionado, nao ¢
de menor importancia a competéncias dos profissionais de saide na comunicagdo. Os que sdo
mais facilitadores e promotores da literacia em saude s3o os que impulsionam os
utentes/cidaddos a questionarem, a procurarem informacio (53). E do equilibrio entre a triade
de competéncias dos profissionais de saude e das instituigdes de saude em apresentar e
comunicar informagdo em saide de forma clara e acessivel, assim como das competéncias
individuais em literacia em satde dos cidadaos, que decorrem as facilidades ou dificuldades que
sentem em aceder, compreender, e interpretar a informacgdo de saude (204). E, portanto,
fundamental melhorar estas competéncias nestes trés elos: cidaddo, profissionais de satude e
instituicdes. A era digital em que nos encontramos trouxe novos desafios, e, a procura de
informacao na area da saude, online, depende de inumeros fatores, dos quais realcamos a idade,
escolaridade, género, experiéncia anterior com a internet, a etnia e até a distdncia geografica
entre o utente/cidaddo e a institui¢do de saude ou o profissional de saide (53). Segundo
Lourenco et al (2018) em Portugal, o modelo de governanga e de coprodugdo em saude, propoe
espagos publicos horizontais de participacdo cidadd®*® para a tomada de decisées nos sistemas
de saude. E, neste caso, ¢ de realcar a importancia de considerar a ado¢do de estratégias e
procedimentos que possibilitem nao limitar a participacdo dos mais desfavorecidos, remetendo-
0s a uma participacao meramente passiva em vez de participativa e inclusiva, como desejavel

(204). Algumas destas medidas poderdao passar pela utilizagdo de uma linguagem clara e

226 Incluindo organizagdes niio governamentais € empresas privadas (204).
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acessivel, inclusive em formatos ajustados a baixa literacia da populagdo e testados com
populagdo alvo, tendo em atencao por exemplo as pessoas de mais idade, de baixa literacia, ou

com dificuldade de entendimento do portugués (migrantes) (204).

No Plano Nacional de Satde Portugués??’ esta preconizado a equidade de acesso aos cuidados
de saude, a qualidade em satude e as politicas sauddveis, como eixos estratégicos (232) e, no
programa SNS+Proximidade (apud, Campos), o aumento da literacia ¢ considerada uma das

prioridades (53).

Contudo, no relatorio de Literacia em Saiide em Portugal, de 2016, os resultados indicam que o
nivel desta literacia especifica quando comparado com outros paises europeus ¢ ligeiramente
inferior??®. Este Relatério revela que o modo privilegiado como o utente/cidadio obtém a
informagao sobre saude ainda €, em primeiro lugar, o contacto direto com profissionais de satde,
predominando o contato interpessoal, preferencialmente com especialistas. De seguida sdo
elencados por ordem de predominancia: os amigos e familiares, os meios de comunicagao social,
folhetos, bulas de medicamentos, o recurso a redes, tais como associagdes de doentes,
artigos/livros e, por ultimo, a pesquisa de informacao através da internet. Contudo, em relacao
a este ultimo recurso, constatou-se que fatores como a idade e a escolaridade estdo diretamente
relacionados com a utilizacdo desta estratégia para obter informagao. Verificou-se igualmente
que quanto maior o nivel de literacia em saude, maior a intensidade de acesso a informacgao
sobre saude através de todos os meios acima referidos, incluindo o contacto com profissionais
de saude. Segundo Campos, algumas estratégias podem ser utilizadas para fornecer informagao
sobre saude, nomeadamente através do fornecimento de informagao escrita associada a consulta,
da utilizacao dos websites e outras meios eletronicos, apoio virtual e informacao personalizada,

programas de educagdo, entre outros (53).

No entanto, chama ateng¢do para a necessidade de os profissionais de saide terem, entre outras

matérias, formagdo em estratégias de comunica¢do e de partilha de decisao (53). Ja em

227 Revisdo e extensdo a 2020 (232).
228 11% com nivel inadequado; 38% nivel problematico; 50% nivel excelente ou suficiente, mas a percentagem do nivel excelente é mais baixa
do grupo de paises envolvidos no relatério (53, 132).
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2016/2017, em Portugal o Programa de Literacia e Integracao de Cuidados, com enquadramento
legislativo enquanto iniciativa SNS+Proximidade, criado pelos despachos governamentais
3618/A/2016%%° e 6429/2017%%°, prioriza a promocdo da literacia em satide dos cidadios,
fomentando entre outras medidas, a utilizagao da Biblioteca Nacional de Literacia em Saude,

acessivel pelo portal eletronico do SNS (204, 131).

Ainda no relatério de Literacia em Saude em Portugal, verificou-se que a confianca, ou seja o
sentimento de quem confia, de quem acredita na sinceridade de algo ou de alguém (123), na
informacao prestada pelos profissionais de saude, era elevada e que os niveis mais elevados de
escolaridade estdo diretamente proporcionais ao desenvolvimento de uma maior reflexividade e

atitude critica (132).

A confianga reveste-se de um valor que importa ter em consideragdo mesmo que de um modo
breve. Segundo Caldeira, o cidadao estabelece uma ligacdo em particular com as institui¢cdes de
saude, baseada predominantemente na necessidade, sendo por isso crucial que esta ligacao seja
alicercada num valor basico como a confianc¢a, no sentido de poder ser saudével, proficua e que
reforce as relagdes interpessoais (50). Por seu lado, Sahay (apud Ramacciotti) define confianca
como uma expectativa de resultados que uma parte pode obter, baseada nas agoes a serem
desempenhadas pela outra parte, em uma interag¢do caracterizada pela incerteza (263). Mas,
essa incerteza convoca a responsabilidade do outro corresponder a expectativa de quem procura
e, estd vulneravel. Segundo Ramacciotti (baseando-se em Rousseau, Sitkin e Burt) sem

considerar a vulnerabilidade a confianca nao pode existir (263).

Para alguns autores?!, a confianca compreende trés dimensdes: i) cognitiva, que permite
distinguir quem ¢ digno de confianca, seja o individuo, seja a instituigdo. O processo cognitivo

examina como alguém desenvolve boas razoes para confiar no outro; i) emocional/afetiva &

complementar a primeira dimensao ¢ diz respeito a ligacdo emocional na relacdo. O processo

22 Determina a criagdo do Programa Nacional de Educagio para a Saude, Literacia e Autocuidados (131)

230 Determina que os programas de «Educacdo para a satde, literacia e autocuidados» e de «Prevencio e gestio da doenca crénica» sdo
integrados num unico programa, que passa a ser designado por programa de «Literacia em satde e integragao de cuidados»(131).

21 Kasperson, Golding e Tuler (apud, Ramacciotti).
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afetivo avalia os lagos emocionais da confianga existente entre as partes; iii) comportamental

que tem a ver com variagdes em importancia das duas dimensdes anteriores. E possivel ainda
considerar dois subtipos de confianga: i) confianca interpessoal, posiciona-se na relacao
interpessoal, contempla essencialmente a dimensao afetiva e é baseada em percepgoes pessoais
ou de grupo, em relagdo aos motivos e intengoes de outros individuos; i1) confianca institucional
que depende essencialmente de aspetos cognitivos e racionais de quem confia, dado, segundo
Seligman (apud, Ramacciotti), o carater anobnimo das diversas institui¢des (sociais, politicas,
entre outras) (263). Importa ainda referir a diferenga entre confianca comportamental que se
refere ao comportamento adotado por alguém, em fungdo da crenga sobre a confiabilidade do
outro, e a confianca cognitiva em que a pessoa avalia a probabilidade subjetiva de confiabilidade

(Cowles, apud, Ramacciotti) (263).

A confianga ¢ fragil (Handy (apud, Ramacciotti). Nao ¢ inata, necessita de ser desenvolvida de
modo continuo através de uma relagcdo e nao apenas de interagdes fugazes. Implica negociagao,
discussao, reflexdo, conversa, dialogo, gestos e comportamentos (Flores e Solomon (apud,
Ramacciotti) (263). Ainda segundo Nash os indicadores de integridade, de bom senso, de
representacdo honesta, de exatiddo e preocupag¢do com os outros sdo os fundamentos do valor

da confianga. (apud, Ramacciotti) (263).

Indubitavelmente, deste modo, sobressaem novamente as questdes ligadas ao poder e a
responsabilidade, a que ja aludimos ao longo deste texto. Um clima/cultura ética de uma
instituicdo subentende a ado¢ao de uma exigéncia ambiental de honestidade e transparéncia, de
que ¢ exemplo, entre outros, o seu codigo de ética e o seu codigo de conduta, com a finalidade
de tornar aquela nao so sustentavel e competitiva, como também ir de encontro as expetativas
da sociedade em relagdo a si enquanto institui¢ao (150). O codigo de conduta, tem normalmente
um carécter mais deontologico, relacionado com a relagdo do trabalhador com a empresa e
clientes, enquanto que o cddigo de ética define principios, valores € normas a partir de

determinada matriz ética.
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Talvez importe, refletir um pouco sobre o codigo de ética e os de conduta das instituicdes.
Historicamente os primeiros co6digos de conduta reportam-se as ultimas décadas, remontando a
Revolucao Industrial, mas surgem na década de 70, no século XX, nos EUA e foram
originalmente publicados e inspirados em politicas corporativas ja existentes acerca de conflitos
de interesse, legislagdo, entre outros. Segundo Rodrigues pretendiam limitar o comportamento
do trabalhador fornecendo em simultaneo uma base a rapida puni¢do de transgressoes (apud,

Ramacciotti).

Mais tarde na década de 90, Teixeira (apud, Ramacciotti, aborda a necessidade de fomentar a
confianga no ambiente de trabalho, de modo a promover trabalhadores dignos da mesma e
Stevens (apud, Ramacciotti) expressa a possibilidade dos cddigos de conduta/ética constituirem
um meio defensivo pelo das institui¢des relativamente a responsabilidade legal quanto a agdes

interpostas dos seus trabalhadores.

Ja no século XXI, Wood (apud, Ramacciotti), elenca sete categorias®>? prescritivas dos codigos
de conduta e das quais destacamos duas, nomeadamente: a) conduta no interesse da empresa,
em que pretende contribuir para a regulacdo das relagdes dos trabalhadores da instituicdo e,
consumidores, fornecedores, entre outros; b) conduta contra a empresa, em que pretende
contribuir para a regulagdao da conduta no trabalho, realcando a responsabilidade legal e ética
dos empregados, nomeadamente em relagdo a: conflito de interesses entre trabalhadores e
instituicdo, a integridade das informagdes de arquivo, e, divulgacdo de informacdes

confidenciais.

Por outro lado, os codigos de ética, espelham essencialmente trés areas: 1) preocupagao com a
ética enquanto conceito que promove o comportamento adequado nas relagdes interpessoais,
mantendo valores éticos fundamentais e promovendo a abolicdo de praticas ndo éticas; ii) a
indicacdo relativa a obediéncia as leis, particularmente no ambito da sociedade e das relagdes de

trabalho; 1i1) o respeito pelos interesses do consumidor (4rruda, apud, Ramacciotti).

232 3) conduta no interesse da empresa; b) conduta contra a empresa; ¢) leis citadas; d) agéncias reguladoras governamentais referidas; €) tipos

de procedimentos de ajustamento e obrigacdo de cumprimento; f) penalidades para comportamento ilegal; g) informagdes gerais (263).
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Perante o referido, parece-nos que o entendimento sobre os codigos de ética e de conduta foi
evoluindo, deixando de estar focados numa mensagem negativa, restritiva, punitiva e meramente
prescritiva e passando a incorporarem um processo lento, complexo e continuo de mudanga de
cultura da institui¢cdo, para uma cultura ética institucional. Apesar do papel limitado do cédigo
de ética/conduta, uma vez que, por si s6, ¢ dificil ser um agente de mudanca efetiva, este ¢ um
documento de referéncia que define as normas coletivas do que € ou ndo aceitavel, e, a sua
eficacia esta diretamente relacionada com o modo como ¢ comunicado, utilizado e se enquadra
na cultura ética da organizagdo. Ou seja, € a importancia que a institui¢ao atribui as questoes
éticas e o clima ético da organizacdo que pode tornar este elemento efetivo (Rodrigues, apud,

Ramacciotti) (263).

Algumas entidades internacionais, como a Organizagdo Mundial de Saide e o Banco Mundial,
tém vindo a realgar a natureza comprometedora da falta de ética na efetividade e eficiéncia dos
servigos de saude, refor¢ando esse seu entendimento através da emissao de diversos documentos

(229).

Em Portugal o codigo de conduta ética tem o seu enquadramento legal explanado no Despacho
n.° 9456-C/2014 - Enquadramento de principios orientadores codigo de conduta ética dos
servigos e organismos do ministério da saude (Anexo 4.1.) e constitui um instrumento de visdo
e missdo das entidades, concretizando padroes de atua¢do que expressem os valores e cultura
organizacionais, fomentando a confianga por parte de todos os intervenientes e interessados na
atividade da entidade, aumentando a qualidade da gestdo, permitindo reforcar o sentido de
missdo, contribuindo para a interiorizag¢do de valores éticos (229). A construgao continua deste
documento prevé uma inclusdo participativa e colaborativa de todos os intervenientes na
instituicdo, desde os orgdos de gestdo, profissionais de saude, utentes, e de todos os outros

233

intervenientes™°, promovendo e potenciando um clima de confianca. Tendo em particular

233 Despacho n.° 9456-C/2014 - Enquadramento de principios orientadores codigo de conduta ética dos servigos e organismos do ministério da
saude - No dmbito do desenvolvimento da atividade destas entidades, estdo abrangidos os trabalhadores — mais de 120.000 na esfera do
Ministério da Saude -, os estagidrios e bolseiros, os prestadores de servigos, avengados ou pontuais, os mandatarios, bem como todos os que
prestem voluntariado, organizado ou esporadico, em todas as dreas de interveng¢do na medida em que prossigam a missdo e representem a
entidade, com as devidas especificidades (229).
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atencdo que a promog¢ao da prevenc¢do de comportamentos ndo éticos é complexa e dificil,
importa a adocdo de procedimentos explicitos, claros e transparentes, possibilitando uma
informacao de qualidade, passivel de facil compreensao por aqueles a quem se destina. Nesta
esfera o cddigo de conduta ética ¢ um instrumento de melhoria continua da qualidade que, além
de centrada na prote¢do dos utentes dos servigos publicos, assegura também a defesa da

imagem publica dos colaboradores de cada institui¢do (229).

Do preconizado neste documento legal, consideramos ainda uma mais valia, tendo em atencao
o foco deste trabalho, destacar alguns dos conteudos enumerados posteriormente no capitulo v.
Destes, realgamos o facto de defender a contribui¢ao do coédigo de conduta ética no desempenho,

234

com qualidade, de fungdes de todos os colaboradores da instituicdo de saude**, entendendo-o

como um instrumento que promove a melhoria continua da qualidade das entidades®® e
refor¢ando a necessidade da Comissdo de Etica institucional ser ouvida e participar na

236 ¢ de ser amplamente divulgado e disponibilizado na intranet e

elaboragao deste documento
internet das entidades, para além de divulgado por correio eletronico para todos os

colaboradores®’ (229).

De notar ainda que no Despacho n.° 9456-C/2014, encontramos um quadro de referéncia de
principios, normas e regras €tico/a(s), que se entrelacam e fomentam a ligacdo entre a visao,
missdo e valores e permitem orientar o desenvolvimento da atividade das institui¢des de saide,
quer a nivel a ética profissional, quer a nivel da ética pessoal: a. Prossecugdo do interesse
publico; b. Competéncia e responsabilidade; c. Profissionalismo e eficiéncia; d. Isen¢do e

imparcialidade; e. Justi¢a e igualdade; f. Transparéncia; g. Respeito e boa -fé; h. Colaboragdo

24 Parte V: 1 - A adogdo de Cédigos de Conduta Etica visa contribuir para o correto, digno e adequado desempenho de fungées por parte dos
trabalhadores, estagiarios e bolseiros, prestadores de servi¢os, mandatadrios e voluntdrios, todos, para este efeito, genericamente designados
como “colaboradores”, em todas as dreas em que intervenham prosseguindo a missdo e representando as entidades empregadoras ou
contratantes na prestagdo de servigo publico, devendo procurar -se a maxima participagdo dos profissionais na fixagdo dos seus termos (229).
235 Parte V: 3 - O Cédigo de Conduta Etica é um instrumento para a melhoria continua da qualidade das entidades e visa, primordialmente, o
refor¢o das garantias de prote¢do dos utilizadores dos servigos prestados por cada entidade, também denominados “‘utentes” (229).

236 Parte V: 4 - O dirigente mdximo, o 6rgdo de diregdo ou de administragdo de cada entidade abrangida pelo presente Despacho deve aprovar
ou adaptar o Cédigo de Conduta Etica, chamando a respetiva Comissdo de Etica, quando exista, a participarem no seu processo de redagio
(229).

27 Parte V: 6 - O Cédigo de Conduta Etica deve ser amplamente divulgado e disponibilizado no respetivo sitio da intranet e internet das
entidades, bem como divulgado via correio eletronico junto dos colaboradores (229).
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e participagdo, i. Lealdade e integridade, j. Qualidade e boas praticas, k. Verdade e humanismo

(229).

A ética, como ja vimos ao longo de todo este capitulo, promove e permite a tomada de boas
decisoes, nao estando a sua base assente na proibi¢cao, mas sim na proposta. Configura-se deste
modo numa ética positiva, e os cédigos de conduta ética assumem-se como um dos instrumentos
relevantes que contribuem para a construg¢ao saudavel das relagdes entre as institui¢des e todas

as partes interessadas/intervenientes na vida dessa organizagao (50).

Uma institui¢do de saude ¢ uma organizacao com histdéria, com uma determinada estrutura e em
particular, com uma determinada estrutura moral, que consegue desenvolver uma sinergia tal
que permite coordenar e consertar os esfor¢os individuais de um grupo de pessoas, alcangando
deste modo determinados fins, que de outra forma nao seriam alcangados. Essa estrutura moral

baseia-se, segundo Adela Cortina, na responsabilidade, na consciéncia e na identidade (108).

E muito interessante entender a identidade num alinhamento do pensamento desta autora, uma
vez que compreende a existéncia de uma relagdo dindmica e interdependente entre este
elemento, a identidade, e a cultura (composta pelos seus valores, ideias e crengas, como
profundidade, eficdcia, eficiéncia, respeito, entre outros) da propria instituicdo enquanto
organizacao. Inclusive, defende que, quando essa cultura se espelha no dia a dia da instituigao,
d4 origem ao caracter da mesma, sendo que a sua identidade se estratifica em trés niveis®*®, e
optamos por destacar o nivel social em que preconiza a necessidade da instituicdo, enquanto,
organizagdo ser reconhecida publicamente para se reconhecer a si propria (108, 272). Nao
obstante este entendimento, torna-se primordial reforcar a necessidade de considerar que o
primordial valor da institui¢ao sdo as pessoas o que, leva, indubitavelmente, a necessidade de se
considerar a participagdo e a co-responsabilizagdo como dois valores organizacionais que se

destacam. E muito interessante ver que, enquanto o primeiro valor organizacional se traduz

238 o nivel moral, preconiza 0 modo como os objetivos sdo ordenado por prioridade; o nivel organizativo preconiza o modo como a organizagdo
se distingue das demais (108, 272).
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através da relagdo interpessoal, o segundo revela que a nivel interno da institui¢do, as pessoas

sdo responsaveis, mas a nivel externo, esta recai na instituicdo como um todo (108, 272).

Sem pretender ser exaustivos, ndo podemos deixar de referir, ainda na senda de Cortina e, porque
este trabalho versa sobre as comissdes de ética para a saude das instituicoes de saude do setor
publico, que a mesma considera que a ¢tica da administracdo publica, tendo em conta a aplicacao
da ética civica, contempla quatro momentos: i) momento kantiano, que leva a instituicao a ter
em consideragdo tanto a opinido publica e a sociedade civil, como igualmente o cidaddo, o
utente, o profissional de e da saude, enquanto pessoa individual (e na perspetiva ja desenvolvida
ao longo deste capitulo), como interlocutor(s) validos na discussdo de assuntos que os afetam;
i1) momento Aristotélico, que indica a necessidade de a instituicdo produzir um bom servigo,
ndo so6 a nivel interno ao cidadao, como também a nivel de interesse publico, através de
determinados valores e normas, tais como a integridade, responsabilidade, transparéncia,
honestidade, lideranga, entre outros, vendo, deste modo, reconhecido o seu significado e
legitimidade; ii1)) momento organizacional em que emerge de uma cultura organizacional
baseada em crencas e valores, como profundidade, eficacia, eficiéncia, respeito, etc. porque as
organizag¢oes sdo comunidades morais (Cortina, apud Giménez e Muifioz); iv) momento
weberiano em que preconiza uma ética de responsabilidade convicta e criativa e ndo punitiva

(108, 272).

Nao obstante o referido, é necessario discernir a ¢tica de minimos da ética de maximos, ainda
num alinhamento com o pensamento de Cortina, uma vez que as primeiras reportam-se aos
deveres exigiveis a cada um, constituindo por isso exigéncias minimas, enquanto a segunda, a
¢tica da felicidade, compreende a intencionalidade de oferecer ideias de vida boa. Nesta ética
da felicidade, o conjunto dos bens a serem desfrutados estdo hierarquizados no sentido da maior
felicidade possivel, incitando a aderir a este ultimo, através do conselho e do convite e ndo da

exigeéncia, na continuidade dessa felicidade (50, 3, 109).

No entrelacamento da solidariedade e da justica, segundo Habermas, o ser humano ¢ vulneravel

e por isso alvo de cuidado ético. Prosseguindo nesta 1dgica de pensamento e de Kant, Adela
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Cortina (apud, Siqueira) defende o didlogo inclusivo entre todos para a defini¢do de minimos
de justica para uma sociedade global e harmoniosa, acautelando um mundo injusto, nao solidario
e sem liberdades (289). Numa linha de entendimento de Singer, o sentido de justiga torna-nos
mais propensos a fazer algo se percecionarmos que os outros ja o estdo a fazer (287). Ainda
segundo o mesmo autor, esse sentido de justica motiva o agir ético. No entanto, reforca a

importancia, de que também o Outro faga a sua parte (287).

Ainda na senda de Cortina, e num alinhamento com Maclntyre (apud, da Rosa), entende-se o
conceito de pessoa boa ou virtuosa, como aquela que ndo se limita apenas a seguir regras e
normas de ordem deontoldgica ou simplesmente a contemplar uma perspetiva de ética
utilitarista. Ou seja, ndo estd apenas relacionado com o resultado da sua agdo, mas com o seu
caracter virtuoso, através do qual, consegue encontrar o equilibrio mais prudente e adequado

entre as normas € as consequéncias (272).

Importa ser alguém que interpreta a virtude como uma qualidade humana adquirida, cuja posse
€ cujo exercicio a capacita a alcangar os bens internos as praticas e cuja auséncia (...) impede,
para todos os efeitos, de alcangar tais bens (Maclntyre, apud da Rosa) (272). Ainda segundo
da Rosa, a constituicdo da identidade, (...) do “eu” de cada individuo, ndo esta separada do
status social e historico que este vivencia, pois a historia da sua vida estd inserida na historia

daquelas comunidades nas quais ele vai constituindo a sua identidade (272).

E talvez, pertinente, atender as recomendagdes elencadas ainda pelo relatério Literacia em Satde
em Portugal, que perpassam por: diminuir a complexidade do sistema de cuidados de saude e
sociais, facilitando a sua compreensao e acessibilidade; diferenciar as estratégias, modos de
comunicacao e de informacao, atendendo a diversidade dos cidaddos/utentes a nivel social e das
suas competéncias em literacia em saude; apoiar iniciativas que melhorem a literacia em saude,

cujo foco deve estar particularmente direcionado para os grupos mais vulneraveis?’; criar e

23 Individuos com: 66 ou mais anos; com baixos niveis de escolaridade; com rendimentos até 500€; com doengas prolongadas; com uma auto
percecdo de saude “ma”; que frequentaram no ultimo ano 6 ou mais vezes os cuidados de satde primarios; que se sentem limitados por terem
alguma doenca cronica (132).
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desenvolver um sistema de monitorizagdo e acompanhamento da literacia em satide em Portugal

(132).

Mas, quando abordamos estas matérias, nao podemos deixar de pensar no papel da ética e da
educagdo. Segundo Rodrigues, a ética continua, hoje como ontem, a protagonizar uma
esperanga de mudanca social, ainda que esta se confronte na atualidade com configuragoes de

obstaculos muito distintos (249).

A volatilizagdo das relagdes sociais, em que estas sdo por exemplo mais rapidas e nao tao
profundas, e a hegemonia da sociedade tecnoldgica, com o florescente “contacto” a distancia,
virtual entre as pessoas ou a influéncia dos media, sdo dois dos obstaculos que poderemos
encontrar. Nestas circunstancias e segundo Dintrona citado por Rodrigues, a sensibilidade ética
de cada um, fica difusa, como que envolvida por uma bruma crescente, dificultando a nossa
capacidade de cumprir com os nossos deveres (249). Torna-se, por isso, essencial desenvolver

uma consciente reflexdo sobre a pratica, onde a ética e a educacao se entrelagam.

7

E necessario promover a reflexdo ética sobre uma educacgao inclusiva, em que um conjunto
diverso de pessoas, que vai para além dos codigos deontoldgicos inerentes a algumas profissdes
e perpassa igualmente por outros, tais como, comunidades, decisores politicos, assumem um
conjunto de valores fundamentais que interagem entre si, num movimento continuo de procura
de equilibrio e do bem. A ética inclusiva salvaguarda as condi¢des de acesso para ser possivel
poder estar presente, poder participar e ter sentido de pertenga, assim como poder desenvolver
as suas competéncias na plenitude. Mas, para que estas circunstdncias possam acontecer, a
educagdo necessita de assentar em valores que residem em determinadas dimensdes,
nomeadamente as dimensodes: dos direitos humanos, da diversidade, da participacao e da

aprendizagem (249).

Nao pretendendo aprofundar estas dimensdes, no entanto, importa referir alguns pontos que

poderao ser relevantes, dado a esséncia deste trabalho.
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Relativamente a dimensdo do principio dos Direitos Humanos, talvez um dos aspetos que
consideramos interessante seja o facto de os préprios Direitos Humanos nio serem estaticos,
mas sim dindmicos, quer na sua permanente evolucao e mutabilidade, quer no seu valor conjunto
e ndo per si, ou seja, em que a influéncia sobre um se repercute em todos os outros, podendo
ainda serem reinterpretados, discutidos e questionados?*. Inclusive, as diversas formulagdes
¢ticas das diferentes sociedades podem ter inspiragcdes também elas variadas, mediante por
exemplo o tipo de cultura dominante?*! (249, 286). Neste sentido, consideramos ser importante

a reflexdo sobre a pegada bioética que se deixa impressa para as geragdes futuras.

A dimensdo do principio da diversidade subentende a singularidade da cada ser humano que
subjaz na sua genética e cultura(s), as quais contribuem para a sua originalidade e
irrepetibilidade. Deste modo uma educac¢ao inclusive atenta a diversidade de cada pessoa, vai
influenciar diversas mudancas, algumas subtis, outras mais evidentes, mas que se podem
estender a diversos niveis, tais como a nivel organizacional de uma instituicdo, ao trabalho

desenvolvido e até em relacdo as caracteristicas curriculares das pessoas.

A terceira dimensdo, a dimensao do principio da participacdo, da a possibilidade de alterar o
rumo das aprendizagens através de fatores externos. Na educacao inclusiva existe uma ética de
valorizagdo da participagdo de todos, numa perspetiva de escuta efetiva e convite a participar,
tentando ouvir e se possivel e desejavel, incluir os contributos de todos, atitude fundamental
para a promocdo da equidade e a exceléncia. Esta dimensdo entrelaga-se com o ouvir o outro e
ter em consideragdo a opinido e a posi¢ao do outro, antes de qualquer decisdo que o envolva
e/ou que afete a institui¢do. Numa comunidade em que ¢ tida em consideragado, pela sua escuta

242

atenta, através de diversos modalidade™, a opinido de todos, mesmo as que poderdo,

240 A Declaragdo Universal de Direitos Humanos Emergentes, do movimento das organizagdes nio governamentais tem como finalidade a partir
da cidadania participativa atualizar e completar os Direitos Humanos (249).

241 As formulagdes éticas que tém por base os direitos humanos, tém origem nas sociedades laicas dominantes da cultura europeia € ocidental,
ao invés de outros sociedades que se inspiram em outros codices para as suas formulagdes éticas, como as sociedades islamicas (249).

242 Canais de expressio, didlogo, negociagio, participag¢io, decisdo e acompanhamento do processo educativo (249)
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eventualmente, ter menos poder na situagdo em concreto, ¢ uma comunidade que incentiva a

aprendizagem através de uma metodologia participativa.

Encontramos este entendimento reforcado no documento People in control of their own health
and care the state of involvement, do King's Fund, no qual estdo elencadas seis abordagens que
promovem a participacao dos cidadaos, quer na sua saude, quer no proprio sistema de saide.

As seis abordagens sdo: 1) abordagem do cidadio consumidor™*

, €m que o seu envolvimento na
saude e nos cuidados de saude promove a qualidade destes, proporcionando que possa escolher
0s servicos que pretende, assim como possibilitar aos servigos que possam corresponder ao que
o cidadao pretende; ii) abordagem democratica que preconiza o envolvimento do cidaddo de
acordo com os seus direitos politicos, sociais e econdmicos; iii) abordagem de boas praticas,
indica o envolvimento do cidadao para a avaliacao do risco relativo e dos beneficios inerentes a
tomada de decisdo, sendo que esta deve ser baseada na ética e nos resultados, ou seja nas boas
praticas para atingir os melhores resultados; iv) abordagem de valor, implica conhecer e
disponibilizar o que os cidaddos precisam e desejam numa logica de equidade; v) abordagem de
sustentabilidade, salvaguarda a minimizac¢ao da utilizacdo dos cuidados de saude através da
promog¢do do envolvimento dos cidaddos na gestdo da sua saide e cuidados de saude; vi)
abordagem centrada no utente, entende que quer o sistema de saude quer os cuidados de saude

devem estar centrados nos utilizadores, envolvendo-os e promovendo a coordenagdo e

integracdo de cuidados (204).

Por fim, a quarta dimensao, a dimensao do principio da aprendizagem, contempla 5 vertentes

basilares. Estas sdo: 1) a conce¢ao de uma aprendizagem para todos, mobilizando todos os meios

e instrumentos disponiveis no sentido de promover a sua motivacdo e a diversidade dos
curricula, com uma linguagem de base comum, mas que permita o desenvolvimento dessa

aprendizagem em ritmos e através de meios diferentes; ii) a utilizagdo de diversas estratégias no

enquadramento de aprendizagem e de estratégias, ndo considerando a homogeneidade com um

243 Abordagem do cidaddo consumidor encontra-se no texto original, todavia prefere-se utilizar a expressdo da abordagem do cidaddo utilizador
por corresponder a linguagem mais comum na area da saude, uma vez que decorre da palavra utente que significa a pessoa que utiliza bens ou
servigos publicos ou privados (249).
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valor positivo; iii) a participacdo, incrementando esta no outro enquanto formando, aluno
envolvido no processo de aprendizagem, delegando-lhe, parte dessa aprendizagem promovendo,

envolvendo-o através da sua cooperagdo ativa nesse processo; iv) a mudanca nos modelos de

concecdo do curriculum, promovendo a sua flexibilidade e diversidade, com a finalidade de sua

adaptabilidade a todos os “alunos” envolvidos no processo de aprendizagem,

independentemente das suas areas de competéncia e motivagdes; v) o foco da aprendizagem

construido numa logica de participacdo no proprio processo de aprendizagem e ndo em

conteudos contruidos, prontos, ndo flexiveis, permitindo deste modo assegurar, ao outro
“aluno”, um ambiente de confianga e de valorizagao para poder desenvolver plenamente as suas
competéncias. E crucial que os processos de aprendizagem representem e irradiem a sinceridade
e o compromisso da institui¢do, com o intuito da concretizacdo de uma aprendizagem positiva,
motivadora e que se constitua como um porto seguro de confianga para a constru¢ao da pessoa

(249).

Uma institui¢do equitativa, recetiva e positiva, numa perspetiva ética de educacao inclusiva para
todos, necessita de possuir modelos de interven¢do ndo s6 centrados no desenvolvimento da
instituicdo, incentivando a reflexdo sobre as praticas e os valores que, diariamente, se vivem na
mesma, como também de caracter bidirecional, quer no sentido ‘“‘from the top to the bottom”
através da adogdo de novas atitudes, novos valores sobre a institui¢do, * from the bottom to the
top” através das mudancas do dia a dia, estratégias, relacdes, etc... E fundamental reforcar que,
para que se concretize a mudanga consolidada e sustentavel numa instituigdo numa 6tica de ética

de educacao inclusiva, € crucial o suporte dos 6rgaos de gestao.

E importante que a institui¢do va mais longe do que o que aquilo que pode habitualmente fazer,
mas o que sabe ser necessario, essencial, ético e humano para levar o outro onde deve chegar.
Para tal, ¢ fundamental que se desenvolva uma consciéncia da propria organizagdo, que
concebemos como uma consciéncia no sentido corporativo e, que se transforma numa marca:
uma marca ética. Esta consciéncia leva a um clima ético que reflete o0 modo como pretende

atingir os objetivos a que se propos, € dos quais todos os afetados pela sua atividade tém
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conhecimento e contribuem para a sua definicdo e alteracdo. Posteriormente, providencia pela
divulgagdo dos mesmos assim como igualmente pela difusdo dos valores entretanto encontrados
e definidos, sem esquecer a revisao dos mesmos apos reflexao conjunta e concertada, sendo esta
inerente ao principio ético da recetividade a critica e a sugestdo interna e externa (50) A
cidadania plena preconiza a participa¢ao de todos os envolvidos na institui¢do e, uma ética de
educacdo inclusiva assegura que essa instituicao possa ser reconhecida como um espago seguro

onde a participagao, a cidadania e o bem comum coexistem e se desenvolvem (249).
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5.1 - FINALIDADE DO ESTUDO

Tendo em conta a importincia das Comissdes de Etica das Instituicdes Publicas de Saude em

Portugal, pretende-se com este estudo conhecer como estdo visiveis e acessiveis, para o ser

humano em geral, para o utente e para os profissionais de saide em particular, através do site

das instituicdes que as acolhem, e eventualmente, contribuir para promover uma maior

visibilidade e acessibilidade das/as mesmas.

5.2 - OBJETIVOS DO ESTUDO

Mediante a finalidade deste estudo, foram tracados cinco objetivos gerais:

a)

b)

Identificar as Comissdes de Etica das Instituigdes Publicas de Saude em Portugal,
que contemplam a Comissdo de Etica no seu site institucional;

Caracterizar o tipo de informacdo disponivel no site das Instituicdes Publicas de
Saude em Portugal, referente as Comissoes de Etica;

Comparar o tipo de informagao disponivel no site das Institui¢des Publicas de Saude
em Portugal, referente as Comissoes de Etica;

Identificar o tipo de informacgdo disponivel nos site das Institui¢des Publicas de
Saude em Portugal, a luz do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro.

Delinear algumas alternativas passiveis de colmatar as caréncias porventura

encontradas.

Foram ainda delineados os seguintes objetivos especificos:

1.

Relativamente as Institui¢des Publicas de Saude em Portugal:

1.

ii.

Identificar as Instituicdoes Publicas de Saude, em Portugal, quanto ao numero,
natureza juridica e tipologia;
Caracterizar as Instituicdes Publicas de Saide em Portugal, quanto ao niimero,

natureza juridica e tipologia por regido.
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2. Relativamente as Comissdes de Etica das Instituigdes Publicas de Saude em Portugal

1.

ii.

111.

1v.

Identificar as Comissdes de Etica que surgem no site das Institui¢des Publicas
de Saude, em Portugal;

Verificar se a tipologia da Institui¢do de saude onde as CES se integram tem
influéncia na referéncia da CES no site institucional;

Verificar se o regime juridico da Institui¢do de saude onde as CES se integram
tem influéncia na referéncia da CES no site institucional,

Identificar o tipo de informacao disponivel no site das Instituigdes Publicas de
Saude referente as Comissdes de Etica;

Determinar qual o tipo de informacdo que, de modo transversal, as CES

publicitam no Site das Instituigdes Publicas de Saude em Portugal.

3. Relativamente a pagina eletronica do site das Instituicdes Publicas de Sauide em Portugal,

em que surge a primeira referéncia a CES respetiva:

1.

ii.

1il.

Identificar qual a pagina eletronica do site das Institui¢cdes Publicas de Satde em
que surge a primeira referéncia a CES respetiva;

Verificar a pagina eletronica do site das Instituigdes Publicas de Saude em que
surge a primeira referéncia a CES respetiva com a tipologia da Institui¢ao;
Verificar a pagina eletronica do site das Instituicdes Publicas de Saide em que

surge a primeira referéncia a CES respetiva com regime juridico da Instituigao.

Relativamente as Comissdes de Etica das Instituicdes Publicas de Satde em Portugal

quanto a area de ética assistencial/institucional:

1.

ii.

1il.

Identificar as CES que disponibilizam informacdo relativa a 4rea de ética
assistencial/institucional no site das Instituicoes Publicas de Saude;

Caracterizar o tipo de informagao relativa a 4rea de ética assistencial/institucional
no site das Institui¢cdes Publicas de Saude;

Verificar a tipologia da Instituicdo de Satde cuja CES disponibiliza informagao
relativa a area de ética assistencial/institucional no site das Instituigdes Publicas

de Saude;
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Verificar o regime juridico da Instituicdo de Saude cuja CES disponibiliza
informacdo relativa a area de ética assistencial/institucional no site das

Institui¢cdes Publicas de Saude;

Relativamente as Comissdes de Etica das Institui¢des Publicas de Satde em Portugal

quanto a area de ética de investigagao:

1.

ii.

111.

1v.

Identificar as CES que disponibilizam informacgao relativa a area de ética de
investiga¢ao no site das suas Instituigdes Publicas de Saude;

Caracterizar o tipo de informagao relativa a area de ética de investigacdo no site
das suas Institui¢des Publicas de Saude;

Verificar a tipologia da Institui¢do de Saude cuja CES disponibiliza informagao
relativa a area de ética de investigacdo no site das suas das Instituigdes Publicas
de Saude;

Verificar o regime juridico da Instituigdo de Saude cuja CES disponibiliza
informacao relativa a area de ética de investigagdo no site das Instituigdes

Publicas de Saude;

Relativamente as Comissdes de Etica das Instituigdes Publicas de Satide em Portugal a

luz do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro

1.

ii.

1il.

Identificar as CES que disponibilizam informagao no site das suas Institui¢oes,
enquadrada no Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro;
Determinar o tipo de informag¢do disponibilizada pelas CES no site das suas
Instituigdes, ndo enquadrada no Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro;
Determinar o tipo de informagdo disponibilizada pelas CES, no site das
Institui¢des Publicas de Saude, enquadrada a luz do Decreto-Lei 80/2018 de 15
de Outubro:

= Quanto ao artigo 3.° - competéncias gerais, alineas b, ¢, d, e e f;

= Quanto ao artigo 3.° - competéncia especificas;

= Quanto ao artigo 6.° - composicao;

= Quanto ao artigo 7.° - Constituicdo e mandato;
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= Quanto ao artigo 9.° - Funcionamento, alineas 1, 2, 3, e 10;
= Quanto ao artigo 13.° - Apoio Logistico, administrativo e financeiro,
alineas 1,2 e 3;

= Quanto ao artigo 16.° - Relatorio Anual.

5.3 - TIPO DE ESTUDO

Foi seguida uma metodologia de tipo de estudo observacional (uma vez que apenas mede, nao
intervindo permitindo que a natureza siga o seu curso, em que as mudangas numa caracteristica
serdo estudadas em relacdo a mudangas noutras caracteristicas) (38, 143 e 201), descritivo
(permite descrever a ocorréncia de um fenomeno de uma populagdo de modo a estabelecer as
caracteristicas desta populacdo, ou de uma amostra desta) (38, 143 e 201) e transversal (mede a
prevaléncia, examina a relagdo entre doengas - ou outras caracteristicas relacionadas com a
saude - e outras variaveis de interesse, pois existem numa populagdo definida num determinado

momento) (38, 143 e 201).

Deste modo, este estudo ¢ observacional porque pretende medir as propor¢des de Comissdes de
Etica que sdo referidas nos site das instituicdes publicas de saude, e dos diversos dominios de
informacao que surgem nas areas dessas comissoes, nos sites dessas mesmas instituicdes, sem
qualquer tipo de intervencao. E descritivo na medida em que pretende descrever o fenomeno da
visibilidade e acessibilidade das Comissdes de Etica no site das Instituicdes de Saude de ambito
publico em Portugal. E ainda transversal porque pretende estudar, num determinado periodo de
tempo (Marco a Julho de 2018), as propor¢des de Comissdes de Etica que sio referidas nos site
das institui¢des publicas de saude, e dos diversos dominios de informagdo que surgem nas areas

dessas comissoes nos sites dessas instituicdes.

5.4 - DEFINICAO DAS VARIAVEIS E DAS QUESTOES NORTEADORAS DO ESTUDO
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Neste estudo considera-se a visibilidade das/as Comissdes de Etica no site das Instituicdes

Publicas de Satde em Portugal.

5.4.1 - Questoes

Nesta fase do trabalho e em virtude dos objetivos ja definidos e do enquadramento tedrico
expresso na primeira parte, descrevem-se as questdes de investigagdao (201). As questdes de
investigagdo tragam o caminho indutivo e, sdo as premissas sobre as quais se apoiam 0s
resultados da investigagcdo (Talbot, apud Fortin) (143).

Questao 1 - Relativamente a relagcdo entre a tipologia das Institui¢coes Publicas de Saude e a_visibilidade e
acessibilidade as CES através do site dessas instituicoes

lLa)

Sera que a tipologia da Instituigdo Publica de Satude interfere com uma maior visibilidade da CES no site
institucional?

V)N Sera que a tipologia da Instituicdo Publica de Saude interfere com uma maior acessibilidade a CES no
site institucional?

Questao 2 - Relativamente a relacdo entre a natureza juridica das Instituicoes Publicas de Saiide e a
visibilidade e acessibilidade as CES através do site dessas instituicoes -
AN Sera que a natureza juridica da Instituicdo Publica de Saude interfere com uma maior visibilidade da CES
2.b)

no site institucional?

Sera que a natureza juridica da Institui¢do Publica de Saude interfere com uma maior acessibilidade a
CES no site institucional?

Questdo 3 - Relativamente a regido das Instituicoes Piiblicas de Sauide e a visibilidade e acessibilidade as
CES através do site dessas instituicoes:

SN Sera que a regido onde a Instituicdo Publica de Saude se insere interfere com uma maior visibilidade da
CES no site institucional?

SN Sera que a regido onde a Instituigdo Publica de Satude interfere com uma maior acessibilidade a CES no
site institucional?

Questao 4 - Relativamente ao_nivel de menu do site das Instituicoes Publicas de Saude e a visibilidade as
CES através do site dessas instituicdes vs tipologia a instituicdo de saude:
Sera que a tipologia da Instituicdo Publica de Saude interfere com a visibilidade da CES no site

institucional decorrente da pagina eletronica mais frequentemente utilizada para o efeito?
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Sera que a tipologia da Institui¢do Publica de Saude interfere com uma maior acessibilidade da CES no
“N)N site institucional decorrente do seu registo na primeira pagina eletrénica?

Qual serd a pagina eletronica mais frequentemente observada para a 1. referéncia a CES no site da
Institui¢ao?

Questao 5 - Relativamente ao nivel de menu do site das Instituicoes Publicas de Saude e a acessibilidade as
CES através do site dessas institui¢oes vs natureza juridica da instituicdo de saude:

Sera que a natureza juridica da Instituicdo Publica de Satude interfere com a visibilidade da CES no site
institucional decorrente da pagina eletronica mais frequentemente utilizada para o efeito?

Sera que a natureza juridica da Instituicdo Publica de Saude interfere com uma maior acessibilidade da
CES no site institucional decorrente do seu registo na primeira pagina eletrénica?

Qual serd a pagina eletronica mais frequentemente observada para a 1. referéncia a CES no site da
Institui¢ao?

Questao 6 - Relativamente ao tipo de separador do site das Instituicoes Publicas de Saude e a visibilidade as
CES através do site dessas instituicées:

Sera que o tipo de separador “utentes” do site das Instituigdes Publicas de Saude é onde mais
frequentemente se encontra a referéncia 8 CES?

.

Sera que o tipo de separador “utentes” ¢ o mais utilizado para registo da CES na primeira pagina eletronica

do site da institui¢ao?

Questao 7 - Relativamente a visibilidade das CES no site das Instituicoes Publicas de Saude vs_tipo de

informacdo disponivel:

Seré que no site das Institui¢des Publicas de Saude existe algum registo sobre as Comissdes de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informag¢do com contetido sobre as
Comissdes de Etica?

Sera que no site das Instituigdo Publica de Saude esta disponivel informacdo quanto ao tipo de Comissdo
de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informagao quanto a descri¢do da
funcdo da Comissdo de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informagdo quanto a composicio da
Comissio de Etica?

Sera que no site das Instituicdes Publicas de Satude estd disponivel informagao quanto as caracteristicas
dos elementos da Comissdo de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Satde esta disponivel informacdo quanto aos_cargos
desempenhados pelos elementos da e na Comissdo de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informacao quanto as declaragdes de
inexisténcia de incompatibilidade?
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Sera que no site das Institui¢des Publicas de Saude esta disponivel informag¢do quanto ao_tipo de
documentaciio nio produzida pelas Comissdes de Etica (legislagdo, normas, documentos internacionais,
relatorios e planos de atividades institucionais)?

Sera que no site das Institui¢des Publicas de Saude estd disponivel informagdo quanto ao tipo de
documentacdo produzida pelas Comissdes de Etica (regulamento interno; relatérios de atividades,

pareceres, informagdes, resolugdes)?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Satude esta disponivel informagao quanto as_reunides
ordinarias das Comissdes de Etica?

Sera que no site das Institui¢des Publicas de Saude estd disponivel informag¢do quanto as reunides
extraordinarias das Comissoes de Etica?

Sera que no site das Institui¢des Publicas de Saude estd disponivel informagdo quanto aos mandatos
anteriores das Comissdes de Etica?

Questao 8 - Relativamente a acessibilidade das CES no site das Institui¢coes Publicas de Saude vs tipo de

informacdo disponivel:

Sera que no site das Institui¢des Publicas de Satude esta disponivel informagao quanto aos contactos?

Sera que no site das Institui¢des Publicas de Satde estd disponivel informagao relativa ao tipo de
documentacdo produzida pela CES quanto aos procedimentos de submissdo?

Sera que no site das Instituicdes Publicas de Satde esta disponivel informagdo relativa a outras Comissdes
de Etica/entidades ligadas a bioética?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Satde esta disponivel informagao relativa ao_agendamento
de reunido com a Comissdo de Etica?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informagao relativa as_reunides de
consultoria com a Comissdo de Etica?

Questiao 9 - Relativamente a visibilidade do tipo de Processos/Deliberacdes analisados pelas CESS no site

das institui¢oes publicas de saude:

Sera que a tipologia da Instituicdo Publica de Satude interfere com a visibilidade do tipo de
Processos/Deliberagdes analisados pela CES, no site das institui¢des publicas de saude?

Serd que a natureza juridica da Instituicdo Publica de Saude interfere com a visibilidade do tipo de
Processos/Deliberagdes analisados pela CES, no site das instituicdes publicas de saude?

Serd que a regido da Instituigdo Publica de Satde interfere com a visibilidade do tipo de
Processos/Deliberagdes analisados pela CES, no site das instituicdes publicas de saude?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informagdo relativa ao tipo de
Processos/Deliberacdes analisados pela CES, quanto a area de apreciagdo ética?

Sera que no site das Instituigdes Publicas de Saude esta disponivel informagdo relativa ao tipo de
Processos/Deliberagdes analisados pela CES, quanto as suas caracteristicas?
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Questao 10 - Relativamente a visibilidade do conteitdo do documento produzido pelas CES, das suas
Deliberacoes, no site das Instituicoes Publicas de Saiide:

Sera que a tipologia da Institui¢do Publica de Saude interfere com a visibilidade do conteudo do
documento produzido pelas CESS, das suas Deliberagdes, no site das institui¢des publicas de satde?

Sera que a natureza juridica da Institui¢do Publica de Satde interfere com a visibilidade do contetdo
do documento produzido pelas CESS, das suas Deliberagdes, no site das institui¢oes publicas de saude?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Instituicdes Publicas de Satde ¢ mais frequente nos Pareceres da area de apreciacdo ética de

investigagao?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Instituicdes Publicas de Saude é mais frequente nos Pareceres da area de apreciagdo ética
assistencial/institucional?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢des Publicas de Saude, quanto aos Pareceres da area de apreciagao ética investigagado, revela
a transversalidade destas matérias nas Comissoes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site

das Instituicdes Publicas de Saude, quanto aos Pareceres da area de apreciagdo ética assistencial, revela
a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢des Publicas de Saude, quanto aos Pareceres da area de apreciagdo ética institucional, revela
a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢des Publicas de Saude, quanto as Resolucdes da area de apreciagdo ética investigacdo,
revela a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢des Publicas de Satde, quanto as Resolugdes da area de apreciacdo ética assistencial, revela
a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢cdes Publicas de Saude, quanto as Resolucdes da area de apreciagdo ética institucional,
revela a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Serd que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Instituigdes Publicas de Saude, quanto as Informacdes da area de apreciagdo ética investigacao,
revela a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Sera que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Institui¢oes Publicas de Saude, quanto as Informacdes da area de apreciacdo ética assistencial,
revela a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?

Serd que a visibilidade do conteudo do documento produzido pelas CES, das suas Deliberacdes, no site
das Instituigdes Publicas de Saude, quanto as Informagdes da area de apreciagdo ética institucional,
revela a transversalidade destas matérias nas Comissdes de Etica?
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Questdo 11 - Relativamente ao Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro vs o tipo de informacdo disponivel
sobre a CES nos Site das Instituicoes Piiblicas de Saude:

Sera que existe informagao disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 3.° - Competéncias gerais,
ponto 1 alineas b), ¢), d), e), )?
Sera que existe informagdo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 3.° - Competéncias especificas,

pontos: 2 alineas a) a g); 3 alineas c) a f)?
Serd que existe informagao disponivel sobre a CES enquadrada no Artigo 5.° - Pedido de pareceres,
informagoes e declaragdes, pontos: 1 alineas a), b), ¢), d), e); 2; 3?

Sera que existe informagao disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 6.° - Composi¢ao, pontos: 1;
2; 3; 4 alineas a), b); 5?
Sera que existe informagdo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 7.° - Constitui¢do e mandato,

pontos: 1;2?

Sera que existe informagdo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 8.° - Competéncias do
presidente?

Sera que existe informacao disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 9.° - Funcionamento, pontos:
1;2;3;9;10;11?
Sera que existe informagdo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 13.° - Apoio logistico,

administrativo e financeiro, pontos: 1; 2; 3?

Sera que existe informagéo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 14.° - Impedimentos, ponto 2?

Sera que existe informacédo disponivel sobre a CES enquadrada no artigo 16.° - Relatdrio anual?

5.5 - POPULACAO

A populagio deste estudo é constituida por todas as Comissdes de Etica das Instituigdes de
Satde, de ambito Publico em Portugal (com inclusdo das regides autdbnomas da Madeira e dos

Acgores).

Sdo excluidas todas as Comissdes de Etica que integrem Instituicdes de Ensino Superior, de
ambito privado ou publico e, todas as Comissdes de Etica que integrem Instituicdes de Saude de

ambito privado.
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5.6 - INSTRUMENTO DE COLHEITA DE DADOS

O instrumento de colheita de dados utilizado foi uma grelha de registo em EXCEL, em que
foram colocadas as CES das Institui¢des Publicas de Saude, as instituicdes em linha, e a regiao
e as caracteristicas a medir em coluna. Foi criada uma grelha inicial em que se registou Regido,

Nome da institui¢do de acolhimento da CES

, Instituicao(s) abrangida(s), Contactos institucionais: Presidente do Conselho de Administracao,
morada, telefone, e-mail, website. Posteriormente foram criadas as seguintes grelhas de acordo

com os conteudos encontrados:

Ve ~ Y \ s N

Tipologia da Natureza juridica da ,
A A Nivel de menu
1nst1tu1(;ao 1nst1tu1gao
’ )
ARS E.P.E. primeira pagina electronica
CH || f
[ H LP. ! segunda pagina electrénica ‘
[ Instituto P.P.P. terceira pagina electrénica ‘
[ ULS T e -
[ Outros | Outra ! lupa de pesquisa ‘
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Identificacao dos
contactos da CES

presidente

morada

telefone

e-mail

horario

|
|
|
| fax
|
|
|

data de inicio da CE

Composicdo da CES

presidente

nimero de elementos
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Tipo de CES

{ Unica

| Funcao/missao da CES |

{ sub-comissido assistencial

identificacdo da missdo

{ sub-comissdo investigacdo |

sub-comissao IVG

identificacdo da politica

sub-comissao EVA

identificacdo da funcgao:
objetivos

competéncias

Caracteristicas dos

elementos
constitutivos da CES

profissao

afiliagdo

grau académico

declaragdes de inexisténcia
de incompatibilidade

231

Tipo de documentacao

ndo produzida pela CES

produzida pela CES




Trabalho de Campo

Metodologia

Tipo de
documentacgao
ndo produzida

pela CES

Relatorio sobre
direito de acesso a
informacgio

Tipo de
documentacao
nao produzida

pela CES_
legislacao

l Lei n® 48/90, de 24 de Agosto |

Decreto-lei n2 97/94de 9 de ‘
Abril

Decreto-Lei n.2 97/95 de 10 de
maio

Decreto-Lei n® 273/95, de 23 de
outubro ]

Lein.o 67/98 de 26 de Outubro | J

Lein®47/2002, 8 novembro v

Politicas e
procedimentos

Documento guia

estudos

Despachos da
nomeacdo da CES

Documentos
internacionais

para a submissdo de

Lei 43/ 2004 de 18 de Agosto

Lein.o 46/2004 de 19 de
Agosto

Portaria n.o 57/2005de 20 de :,
Janeiro E

Lein.o 12/2005 de 26 de
Janeiro

abril

Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30

Dehberat;ao da CNPD
n°227/2007

Deliberagdo da CNPD
n2333/2007

Despacho n.0 26 951/2007 de |
29 de junho H

l
|
l
l
|
|
[ Portarian® 396/2005,de 7 d
Lo
|
|

Decreto-Lein.2 102/2007,de 2 |.
de Abril ;

Decreto-Lei 145/2009 de 17 de |;
junho H

Deliberagdo 514/2010de 3
Marco

[ Lein221/2014 de 16 de abril

Decreto-Lei n.2 131/2014 de 29
de agosto

Portaria n.2 135- A/2014 de 1de
julho

[ Portaria n.2 64/2015 de 5 de ‘

marco

Lein.2 73/2015de 27 de julho |

Deliberagdo n.2 1704/2015

Lein.226/2016 de 22 de agosto |.

Tipo de
documentacao
nao produzida

pela CES_
normas

Norma da DGS n®
015/2013,

de 3 de outubro

Tipo de
documentacao
nao produzida

pela CES_
documentos
internacionais

Convengdo de Oviedo -
Decreto do Presidente da
Republican.2 1/2001 de 3

de Janeiro, ratificados a

Convengao para a
Protecdo dos Direitos do
Homem e da Dignidade do
Ser Humano face as

Aplicagdes da Biologia e

da Medicina

Convengdo de Oviedo

Declaracdo Universal
sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO,
2005

Declaracgdo de Helsinquia

Declaragdo da Promogao
dos Direitos do Doente na
Europa - WHO, 1994

International Ethical
Guidelines for Biomedical
Research Involving
Human Subjects - CIOMS

Operational Guidelines
for Ethics Committees
that Review Biomedical
Research - WHO, 2000

Guidelines for Good
Clinical Practice - WHO e
ICH, 1995
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Tipo de documentacao
produzida pela CES

-

Informagao

- consulta e formulagdo de questdes -
informacdo ao utente

- informagao sobre emissdo de pareceres

Documento sobre futilidade
terapéutica

P
Formulario para emissao de

parecer / utentes / familiares / |
profissionais

Documento Guia / formulario
sobre a andlise de projectos de
investigacao clinica por uma CES

| Regulamento Interno

Relatdrio de Atividades
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Tipo de documentacao
produzida pela
CES_modelo de CI

Documento Guia / Modelo de
Consentimento Informado

Participa¢ao em investigagcdo

Gravagdo audiovisual de
entrevista ou de consulta

Gravagao de imagens em
fotografia ou video

Participagdo de utente em prova
pratica de avaliagdo final do
internato médico de Medicina

informado

‘ Modelos de Consentimento ‘

Procedimento de
submissao as CES_
investigacao

Organograma

Documento Guia

Documentos anexos

[
[
|

Modelo de CI

Procedimentos administrativos |.
no ambito das disposi¢des
financeiras de contratos para
estudos clinicos

[ Unidade de investigagdo

[ Fundo de investigagio

Lista de Verificacdo de Dossier
de Submissao 1

Geral e Familiar

Procedimento de
submissao as CES_
assistencial

Organigrama

Documento Guia

Documentos anexos

~

| Tipo de documentacdo |

produzida pela CES_
procedimento de
submissao as CES

Investigacao

Assistencial

Institucional

[ Modelo de contrato financeiro .
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N ML 1 ) ., .. (Caracteristicas’
: Deliberacao da | Caracteristicas .
Tipo de N . das listagens
. ~ CES_ambitode  daslistagens
deliberacao da -~ de processos_
apreciacao de processos _ L e
CES e . S institucional /
etica Investigacao . .
assistencial
Investigacio [ Nimero
Informagdo || | e [ Titulo Nimero
[ Data de entrada
Resolugdo Assistencial [ : Ttlpo
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, [ Assunto Titulo
[ Estado
Parecer Institucional [ Data de parecer
S : Data de parecer
Rreunido com o |
‘ investigador/a |
Documento da
: ~ Documento da Documento da
deliberacao : ~ : ~
. , deliberacao deliberacao
disponivel_ . . - . ,
i ~ disponivel_resolucao disponivel_ parecer
informacao
Investigacao Investigacio
L Assistencial . .
Investigacao . Assistencial
Institucional L
Institucional
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Outros conteudos _

Reunides Historico de CES o :
ligacOes de interesse
Ordinarias CES das ARS |
- trimestrais

: CES dos Hospitais/ULS da ARS :
- mensais i

1 mandato anterior

CE Ensino Superior da Regido
. abrangida pela ARS

Universidades com formacao

Extraordinarias pds graduada em Bioética:

Cédigos Deontolégicos

Centros Portugueses de
Bioética

Com inVeStigadOreS ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Comissdo Nacional de
Proteccdo de Dados

A CES consta dos seguintes documentos da institui¢ao de satde:

Relatorio de Plano de atividades

Regulamento interno atividades anual anual

5.7 - PROCEDIMENTOS DE RECOLHA DOS DADOS

Foi feito um levantamento do nimero de Institui¢des Publicas de Satide em Portugal, através
dos portais de internet das diversas Administracdes Regionais de Saude (ARS), no caso do
Continente e relativamente a Portugal, das paginas de internet das Dire¢des Regionais de Saude
(DRS), da Regido Auténoma da Madeira e dos Acores. No sentido de melhor compreensao
relativo ao modo como os servigos de saude das regides autdnomas estao organizados e em quais
existem CES, foi efetuado, para além da pesquisa na internet, contacto telefonico com as mesmas

(hospitais e Unidade de Saude de Ilha) e aferido a sua organizacao e a existéncia de CES.
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Ap6s terem sido identificadas as Instituicdes Publicas de Saude em Portugal, foi realizada a
consulta de todas as paginas de Internet dessas instituicdes e verificada a existéncia de referéncia
a CES da institui¢ao respetiva e, no caso de essa referéncia existir, procedeu-se ao levantamento
de todos os conteudos inerentes a mesma, entre margo € junho de 2018. Foram criadas diversas

matrizes de analise tendo em conta as categorias definidas e os contetidos encontrados.

A informagao disponibilizada publicamente relativa aos Processos que eventualmente poderao
dar origem a Resolucdes, Pareceres, Informacgdes e outros, foi alvo de uma analise mais

aprofundada em termos quantitativos.

5.7.1 - Garantia da confidencialidade e de ocultacao da identificacao das CES

Do levantamento e da criagdo das diversas grelhas, mediante os conteidos encontrados, acima
descrito, procedeu-se a codifica¢do das CES, através da atribui¢ao de um numero (por ex: CEI,

CE2, CE3, ...).

Os documentos publicados, resultado das deliberagdes das Comissdes de Etica, mereceram um
tratamento mais minucioso, através de uma analise qualitativa relativa ao tema que abordam e,
eventualmente, quanto as conclusdes dessas deliberacdes no que diz respeito aos Pareceres
favoraveis condicionados e aos Pareceres desfavoraveis. Todos estes documentos foram
codificados do seguinte modo: em primeiro lugar a codificacdo da CES que o produziu (CEl,
CE2, CE3...), em segundo lugar a inicial do tipo de deliberagdo (P de Parecer, I de Informagao;
R de Resolugdo), em terceiro lugar a letra atribuida nominalmente ao documento (a,b,c...), em
quarto lugar o ano a que o documento respeita (319, 252, 333...), e por fim a area de apreciacao
¢tica a que se refere (ASS de assistencial e INV de investigagao). Tendo em conta o enumerado,

esta codificacao resultaria por exemplo em CE1Pal6ASS.
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5.8 - METODOS E ANALISE DOS DADOS

Com o intuito de encontrar possiveis ligagdes entre as descobertas provenientes de diferentes
fontes de informagao, recorreu-se a utilizagdo de uma metodologia quantitativa, na grande parte
do trabalho, através da estatistica descritiva, mas também se recorre a uma metodologia

qualitativa através da analise de conteudo.

Para fazer a andlise quantitativa utilizaram-se essencialmente contagens e percentagens. Os
dados quantitativos das CES sdo apresentados em duas modalidades: CES em Portugal (P) e
CES em Portugal Continental (C), uma vez que se observaram alteracdes significativas em

determinados valores, dado o nimero de CES existentes nas ilhas (Madeira e Agores).

A andlise qualitativa dos dados aborda apenas os titulos das deliberacdes cujos documentos se
encontram publicados, no site das institui¢des de saude, disponiveis em margo e junho de 2018,
através da utilizagcdo do Programa NVivo 12. No sentido de tornar mais explicitos os diferentes
momentos de analise dos dados, a informacao mais pertinente serd apresentada com o apoio de
tabelas ou graficos (de barras e linhas). Sempre que se considere necessario, utilizar-se-ao
medidas de tendéncia central (média, mediana e moda). Para a recolha, tratamento e analise dos

dados foi utilizado o programa EXCEL.

Na Parte III deste trabalho, apresentam-se trés capitulos referentes: 1) aos resultados da
informagdo encontrada no site das Institui¢des de Satde de ambito Publico em Portugal, sobre
as Comissdes de Etica respetivas; ii) as limitagdes encontradas na realizagdo deste trabalho; iii)

e a discussao dos resultados.
O capitulo dos resultados contemplara quatro subcapitulos:

a) um primeiro onde se encontra descrito o mapeamento das Instituicdes Publicas

de Saude em Portugal por regides, nimero, tipologia e regime juridico;

b) um segundo capitulo onde estao descritos os conteudos encontrados no site das

Institui¢des Publicas de Satide em Portugal, relativo as Comissdes de Etica respetivas;
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C) um terceiro onde se encontram identificados os processos e deliberagdes das
Comissdes de Etica, que foram encontrados publicados no site das Instituicdes Publicas

de Saude em Portugal;

d) um quarto relativo a deliberagdo da Comissdo de Etica — Documento publicado.
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Resultados
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Foi feito um levantamento do nimero de Institui¢cdes Publicas de Saide em Portugal (P), através
dos portais de infernet das diversas Administra¢cdes Regionais de Saude (ARS), no caso do
Continente e relativamente a Portugal e, das paginas de internet das Dire¢des Regionais de
Saude (DRS) da Regiao Autonoma da Madeira e dos Agores. No sentido de melhor compreensao
relativa a0 modo como os servicos de saude das regides autonomas estio organizados e em quais
existem CES, foi efetuado, para além da pesquisa na internet, contacto telefonico com as mesmas

(hospitais e Unidade de Saude de Ilha) e aferida a sua organizacao e a existéncia de CES.

6.1.- AS INSTITUICOES PUBLICAS DE SAUDE EM PORTUGAL| O SEU MAPEAMENTO

QUANTO AO NUMERO VS TIPOLOGIA VS NATUREZA JURIDICA

Da pesquisa efetuada verificou-se que existem em Portugal Continental um total de 58
institui¢des publicas de satde. Quando anexamos as Ilhas este nimero sobe para um total de 71
institui¢cdes publicas de saude: cinco Administragcdes Regionais de Saude (ARS Norte, ARS
Centro, ARS Lisboa e Vale do Tejo, ARS Alentejo e ARS Algarve), duas Direcdes Regionais
de Saude (da regido autonoma dos Agores e da regido autonoma da Madeira), vinte e dois
Centros Hospitalares, dezoito Hospitais, seis Institutos, oito Unidades Locais de Saude e treze
unidades de satde com outra tipologia juridica, sendo que onze destas treze unidades de saude
se localizam nas ilhas. (Anexo 6.1-tabela 1) Assim em Portugal, ¢ previsivel existir, pelos menos,

71 CES nas diferentes instituicdes de satde do setor publico.

Também se verificou que relativamente a sua natureza juridica*, existem em Portugal quarenta
e seis Entidades Publicas Empresariais (E.P.E.), o que perfaz mais de dois tergos da totalidade
(63,9%), quinze sao de outra natureza juridica (20,8%), oito Institutos Publicos (I.P.) (11,1%),

quatro Parcerias publico-privadas (P.P.P.) (5,6%). (Anexo 6.1-tabela 1; ver grafico 1)

244 Espécies - As categorias de pessoas coletivas publicas no Direito portugués atual, sdo seis: a) O Estado; b) Os institutos publicos; c) As
empresas publicas; d) As associagdes publicas empresariais; ¢) As autarquias locais; f) As regides autéonomas.(239; 234; 235; 297; 147)
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Gridfico 1 - Tipologia da Institui¢do vs Natureza juridica

Ao analisar por regido verifica-se o seguinte:

6.1.1 - Regiao Norte

Quase metade das instituicdes publicas de saude sio Centros Hospitalares>** (8/17; 47,1%), cerca

de um quatro sdo hospitais>*® (4/17; 23,5%), seguido das Unidades Locais de Satde*’ (3/17;

245 Centro Hospitalar de Sao Joao E.P.E. - P6lo Porto e Pélo Valongo; Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia / Espinho E.P.E. - Centro
Hospitalar de Vila Nova de Gaia (antigo Hospital Eduardo Santos Silva e antigo Hospital Distrital Vila Nova de Gaia); Hospital Distrital Nossa
Senhora da Ajuda - Espinho; Centro Hospitalar do Médio Ave E.P.E. -Unidade Hospitalar de Famalicdo; Unidade Hospitalar de Santo Tirso;
Centro Hospitalar do Porto E.P.E. - Hospital Geral de Santo Anténio, E.P.E., com o Hospital Central Especializado de Criangas Maria Pia e
a Maternidade Julio Dinis. Centro Hospitalar Entre Douro e Vouga E.P.E. - Hospital Distrital Sdo Jodo da Madeira; Hospital Sdo Miguel —
Oliveira de Azeméis; Hospital Sdo Sebastido; Centro Hospitalar Povoa do Varzim / Vila do Conde - unidade hospitalar localizada na Povoa
de Varzim e outra em Vila do Conde; Centro Hospitalar TAmega e Sousa E.P.E. - Hospital Padre Américo Vale do Sousa, EPE e do Hospital
de Sao Gongalo, EPE; Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro E.P.E. - 0 Hospital de S. Pedro -Vila Real; Hospital D. Luiz I - Peso
da Régua; Hospital Distrital de Chaves - Chaves; Hospital de Proximidade de Lamego - Lamego e¢ a Unidade de Cuidados Paliativos - Vila
Pouca de Aguiar.

246 Hospital da Senhora de Oliveira Guimardes E.P.E.; Hospital de Magalhdes Lemos E.P.E.; Hospital de Sdo Marcos P.P.P.; Hospital Santa
Maria Maior E.P.E. "

247 Unidade Local de Satiide de Matosinhos - Hospital Pedro Hispano; Agrupamento de Centros de Satide Matosinhos: Centro de Diagnéstico
Pneumolégico; Centro de Saude Matosinhos; Centro de Saude Sdo Mamede de Infesta; Centro de Satide Senhora da Hora; Centro de Satde de
Leca da Palmeira; Unidade de Satude Publica; SASU Matosinhos; Unidade Local de Saude do Alto Minho - Hospital Conde de Bertiandos —
Ponte de Lima; Hospital Santa Luzia de Viana do Castelo; Agrupamento de Centros de Satide Alto Minho (12 CS - Centro de Satide Arcos de
Valdevez Centro de Saiude Barroselas; Centro de Saude Caminha; Centro de Satde Darque; Centro de Satide Melgago; Centro de Saude
Mongio; Centro de Saude Paredes de Coura; Centro de Satide Ponte da Barca; Centro de Saude Ponte de Lima/Freixo — Unidade de Saude de
Ponte de Lima; Centro de Saude Ponte de Lima/Freixo — Unidade de Saude do Freixo; Centro de Saude Valenga; Centro de Saude Viana do
Castelo; Centro de Saude Vila Nova de Cerveira; Unidade Local de Satude do Nordeste - Unidade Hospitalar de Braganga; Unidade Hospitalar
de Macedo de Cavaleiros; Unidade Hospitalar de Mirandela; Agrupamento de Centros de Saide Alto Tras-os-Montes I — Nordeste: Centro de
Saude Alfandega da F¢é; Centro de Satide Braganca I — Sé; Centro de Satide Braganca II — Santa Maria; Centro de Satude Carrazeda de Ansides;
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17,6%), €, por fim um Instituto®*® (1/17; 5,9%) e uma ARS?** (1/17; 5,9%) que integra 21 ACES?>
constituidos por 18 unidades funcionais, sendo a prestagdo de cuidados a pessoa e a familia
assegurada através de 208 Unidades de Saude Familiares (USF) e de 100 Unidades de Cuidados
de Saude Personalizados (UCSP). (Anexo 6.1-tabela 1)

Relativamente a sua natureza juridica, a grande maioria sdo E.P.E. (15/17; 88,2%), uma ¢ um

L.P. (1/17; 5,9%) e outra uma P.P.P.(1/17; 5,9%). (Anexo 6.1-tabela 1)

6.1.2 - Regiao Centro

Quase metade das instituicdes ptiblicas de satide sio Centros Hospitalares®! (5/13; 38,5%), cerca
de 23,1% sdo hospitais®>? (3/13) e 15,3% sido Unidades Locais de Satide (2/13), e, por fim um
Instituto e uma ARS?*? que integra 6 ACES?* (1/13; 7,7%), respetivamente. (Anexo 6.1-tabela 1)

Centro de Satide Freixo de Espada a Cinta; Centro de Saude Macedo de Cavaleiros; Centro de Satde Miranda do Douro, Centro de Saude
Mirandela I; Centro de Saude Mirandela II — Sardao; Centro de Satide Mogadouro; Centro de Satide Torre de Moncorvo, Centro de Satude Vila
Flor; Centro de Satide Vimioso; Centro de Saude Vinhais.'”

248 Instituto Portugués de Oncologia do Porto, E.P.E7

249 A Administragdo Regional de Satide do Norte (ARSN) € um instituto publico, integrado na administragio indireta do Estado, que tem como
missdo garantir o acesso a prestagdo de cuidados de saude, a populagdo residente na regido Norte de Portugal que, de acordo com os Censos
2011, é de 3.689.683 individuos e representa 35% dos efetivos nacionais.’

230 ACeS Alto Ave- Guimardes, Vizela e Terras de Basto; ACeS Alto Tréas-os-Montes - Alto Tamega e Barroso; ACeS Ave/Famalicdo; ACeS
Cavado 1/ Braga; ACeS Cavado II Gerés / Cabreira; ACeS Cavado III - Barcelos / Esposende; ACeS Douro I - Mardo e Douro Norte; ACeS
Douro II - Douro Sul; ACeS entre Douro e Vouga I - Feira e Arouca; ACeS entre Douro II - Aveiro Norte; ACeS Grande Porto I - Santo Tirso
/ Trofa; ACeS Grande Porto II - Gondomar; ACeS Grande Porto III - Maia / Valongo; ACeS Grande Porto IV - Pévoa do varzim / Vila do
Conde; ACeS Grande Porto V - Porto Ocidental; ACeS Grande Porto VI - Porto Oriental; ACeS Grande Porto VII - Gaia; ACeS Grande Porto
VIII - Espinho / Gaia; ACeS Tamega I - Baixo Tamega; ACeS Tamega II - Vale do Sousa Sul; ACeS Tamega III - Vale do Sousa Norte. !’

21 Centro Hospitalar Tondela-Viseu, E.P.E.- Hospital Sio Teoténio e Hospital Candido de Figueiredo de Tondela; Centro Hospitalar de
Leiria, E.P.E. - Hospital Santo André, Hospital Distrital de Pombal, Hospital Bernardino Lopes de Oliveira - Alcobaga; Centro Hospitalar e
Universitario de Coimbra, E.P.E - Hospitais da Universidade de Coimbra, Hospital Pediatrico de Coimbra, Maternidade Bissaya Barreto,
Maternidade Dr. Daniel de Matos, Hospital Sobral Cid, Hospital Geral - Centro Hospitalar e Universitario Coimbra; Centro Hospitalar Cova
da Beira, E.P.E - Hospital Péro da Covilha, Hospital do Fundao; Centro Hospitalar Baixo Vouga, E.P.E. - Hospital Infante D. Pedro, Hospital
Distrital de Agueda, Hospital Visconde Salreu de Estarreja;'®

252 Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. - a sua sede social é na Gala, freguesia de S. Pedro, concelho da Figueira da Foz. Através do
Decreto-Lei n.° 233/2005, de 29 de Dezembro, foi constituida pessoa coletiva de direito publico de natureza empresarial dotada de autonomia
administrativa, financeira e patrimonial nos termos do Decreto-Lei n.° 133/2013, de 3 de Outubro, que veio revogar o Decreto-Lei n.° 558/99,
de 17 de Dezembro e respetivas alteragdes introduzidas e do artigo 18.° do anexo da Lei n.° 27/2002, de 08 de novembro. A area de influéncia
do Hospital, sem prejuizo no disposto nas redes de referenciagio hospitalar no ambito do Servigo Nacional de Saude, abrange todo o concelho
da Figueira da Foz e Montemor-o-Velho e parcialmente os concelhos de Soure, Cantanhede, Mira e Pombal; Hospital Dr. Francisco Zagalo;
Hospital Arcebispo Jodo Crisostomo.

23 A ARSC, 1. P., exerce as suas atribuigdes na 4rea correspondente & Regido Centro, do Nivel Il da Nomenclatura de Unidades Territoriais
para Fins Estatisticos (NUTS). 2 — A ARSC, 1. P., tem a sua sede em Coimbra, ¢ composta por 5 departamentos e por um gabinete, de acordo
com o disposto nos seus estatutos (portaria n° 164/2012 de 22 de maio), em vigor desde 29 de maio de 2012.'8

234 ACES Baixo Vouga; ACES Baixo Mondego; ACES Dao Lafdes; ACES Pinhal Litoral; ACES Pinhal Interior Norte; ACES Cova da Beira
(Portaria n.° 394-A/2012 de 29 de novembro)'
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Relativamente a sua natureza juridica, a maioria sdo E.P.E. (9/13; 69,2%), um quase um quarto

sdo de outra natureza (3/13; 23,1%) e uma ¢ um L.P. (1/13; 7,7%). (ver anexo 6.1 - tabela 1)

6.1.3 - A Regiao de Lisboa e Vale do Tejo

Na regido de Lisboa e Vale do Tejo encontram-se uma ARS?*® (1/12; 8,3%) que integra 15
Agrupamentos de Centro de Saude (ACES)?*® e 22 unidades hospitalares. Verifica-se que mais
de um terco das instituicdes sdo centros hospitalares®’ (8/21; 38,1%) e hospitais*® (7/21; 33,3%),

e, cerca de 19% sao Institutos>> (4/21). (ver anexo 6.1 - tabela 1)

Relativamente a sua natureza juridica, a maioria sdo E.P.E. (12/21; 60%), 20% sao L.P. (4/21) 15%

sao PPP (3/21) e 10% sdo de outra natureza (2/21). (ver anexo 6.1 - tabela 1)

235 De acordo com a R.C.M. n.° 39/2006, de 21 de Abril, bem como da Lei Organica das ARS, IP (D.L. n.° 222/2007, de 29 de Maio), o Ambito
de jurisdigio da ARSLVT, IP abrange os Distritos de Lisboa, Setlibal, Santarém e Leiria. '’

236 ACES: Lisboa Norte; Lisboa Central; Lisboa Ocidental € Oeiras; Cascais; Amadora; Sintra; Loures — Odivelas; Estuario do Tejo; Almada —
Seixal; Arco Ribeirinho; Arrabida; Oeste Norte; Oeste Sul; Médio Tejo; Leziria."”

%7 0 Centro Hospitalar Barreiro Montijo, EPE (CHBM) foi criado a 1 de novembro de 2009, através do Decreto-lei n.° 280/2009, e integra
o Hospital de Nossa Senhora do Rosario e o Hospital Distrital do Montijo. Tem uma area de influéncia que engloba os concelhos do Barreiro,
Moita, Montijo e Alcochete, a Institui¢do serve uma populagéo de mais de 213 mil habitantes, de acordo com o Censo de 2011. Nesta area, foi
criado um ACES, denominado ACES do Arco Ribeirinho.’” O Centro Hospitalar de Lisboa Central, EPE foi criado em 28 de Fevereiro de
2007 através do Decreto-lei 50-A/ 2007 e juntou o Centro Hospitalar de Lisboa — Zona Central - Hospital de S. José e Hospital de Santo Antonio
dos Capuchos - e os Hospitais de Santa Marta ¢ de D. Estefania. O Decreto-Lei n°44/2012 de 23 de Fevereiro de 2012 procede a extingao e
integracdo por fusdo no Centro Hospitalar de Lisboa Central, E. P. E., do Hospital de Curry Cabral, E. P. E., ¢ da Maternidade Dr. Alfredo da
Costa.®® O Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E. foi criado a 01 de Margo de 2008, pelo Decreto-Lei n.° 23/2008 de 08 de Fevereiro e
resultou da fusdo dos Hospitais de Santa Maria, E.P.E., e do Pulido Valente, E.P.E.* O Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, E.P.E. foi
criado em 29/12/2005, integra os Hospitais de Egas Moniz, de Santa Cruz e de Sdo Francisco Xavier.”” O Centro Hospitalar De Setiibal,
E.P.E., adiante designado por centro hospitalar, criado pelo decreto-lei n.° 233/2005, de 29 de dezembro, por fusdo, do hospital de sdo bernardo
e hospital ortopédico santiago do outdo. tem uma area de influéncia direta nos concelhos de palmela, setubal e sesimbra, com uma populagio
residente de 232.786 de habitantes e uma area de influéncia indireta numa area geografica que ocupa parte sudoeste litoral da peninsula de
setubal e litoral alentejano, sendo a sua area de influéncia em 328.732 de habitantes.”” O Centro Hospitalar Psiquiatrico de Lisboa criado
pela Portaria n° 1373/2007 de 19 de Outubro, integrou os Hospitais Julio de Matos e Miguel Bombarda.” O Centro Hospitalar do Oeste foi
criado através da Portaria n® 276/2012 de 12 de Setembro, integrando o Centro Hospitalar de Torres Vedras - constituido pelo Hospital Distrital
de Torres Vedras e pelo Hospital Dr. José Maria Antunes Junior, antigo Sanatério do Barro - e o Centro Hospitalar Oeste Norte, que agrupava
o antigo Centro Hospitalar de Caldas da Rainha (constituido pelo Hospital Distrital de Caldas da Rainha e pelo Hospital Termal D. Rainha
Leonor), o Hospital Sdo Pedro Gongalves Telmo - Peniche, e o Hospital Bernardino Lopes de Oliveira — Alcobaga. Na sequéncia da criagdo
do CHOeste, o Hospital Bernardino Lopes de Oliveira — Alcobaga viria a passar para a égide do Centro Hospitalar de Leiria, EPE (Decreto-Lei
N°116/2013 de 9 de agosto). Por seu lado, o Hospital Dr. José Maria Antunes Junior, antigo Sanatorio do Barro, seria desativado em 2015,
enquanto o Hospital Termal Rainha D. Leonor (fundado em 1485) passou para a esfera da responsabilidade da Camara Municipal das Caldas
da Rainha.” O Centro Hospitalar de Médio Tejo, foi criado pelo Decreto-Lei n.° 93/2005 de 27 de Junho. Integra as unidades hospitalares de
Abrantes, Tomar e Torres Novas e a populagio da sua rea de abrangéncia ascende a 227 mil habitantes.’

% Hospital Beatriz Angelo (PPP) ; Hospital de Cascais - Dr. José de Almeida (PPP); Hospital Distrital da Figueira da Foz E.P.E.; Hospital
Garcia de Orta, EPE; Hospital Professor Doutor Fernando da Fonseca, EPE; Hospital de Santarém, EPE; Hospital de Vila Franca de Xira (PPP)
2% Instituto Nacional de Satde Dr. Ricardo Jorge (INSA), IP ”7; Instituto Portugués do Sangue e Transplantagdo (IPST), I.P”%; Instituto Portugués
de Oncologia de Lisboa Francisco Gentil (IPO) E.P.E”; Instituto de Oftalmologia Dr. Gama Pinto *.
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6.1.4 - Na regiao do Alentejo

Na regido do Alentejo dois tercos sio Unidades Locais de Saude®® (3/5), sendo que apenas 20%

corresponde a um hospital?$! (1/5) e a uma ARS (1/5)*%, respetivamente. (ver anexo 6.1 - tabela 1)

Relativamente a sua natureza juridica, a grande maioria sdo E.P.E. (4/5; 80%), e apenas 20% corresponde a

um L.P. (1/5; 20%). (ver anexo 6.1 - tabela 1)

6.1.5 - Na regiao do Algarve

260 A Unidade Local de Saide do Baixo Alentejo, EPE é uma entidade publica empresarial integrada no Servigo Nacional de Saude, criada
por Decreto-lei n.° 183/2008, de 4 de setembro, que resultou de uma preocupagio pela mais-valia que pode trazer a efetiva prestagdo de cuidados
aos cidaddos, a eficaz articulagdo entre os cuidados de saiide primarios e os cuidados de saude diferenciados. Tém a seguinte Populagdo
Residente (Censos 2011): 126.692 habitantes e destes 30.492 habitantes tém 65 ou mais anos (314); A Unidade Local de Saude do Litoral
Alentejano, E.P.E (ULSLA) esta implantada na sub-regido estatistica do Alentejo Litoral, parte da Regido do Alentejo, abrangendo parte do
Distrito de Setubal e do Distrito de Beja. Geograficamente, tem uma area total de 5.309,04 km?2 e esta limitado a norte com a Peninsula de
Setibal e o Alentejo Central, a leste com o Baixo Alentejo, a sul com a Regido do Algarve e a oeste com o Oceano Atlantico. Com uma
populagdo residente de 97.895 habitantes (INE, Censos 2011), distribuida pelos concelhos de Alcacer do Sal, Grandola, Odemira, Santiago do
Cacém e Sines (315); Unidade Local de Saiide do Norte Alentejano EPE, criada em 1 de Margo de 2007 (Decreto-Lei n.° 50-B/2007, 28 de
Fevereiro de 2007), entidade juridica que presta cuidados assistenciais de satide primarios e diferenciados, substituindo os servigos até essa data
prestados pelos Hospitais Doutor José Maria Grande de Portalegre, Santa Luzia de Elvas e pelos Centros de Satde do distrito de Portalegre. A
Unidade Local de Satide do Norte Alentejano, E.P.E. (ULSNA, EPE) rege-se pelo regime juridico aplicavel as Entidades Publicas Empresariais,
com as especificidades previstas no Decreto-Lei n.° 233/2005, de 29 de Dezembro e nos respetivos estatutos, bem como nos regulamentos
internos e nas normas em vigor para o Servigo Nacional de Satide que ndo contrariem as normas previstas no citado diploma. A area de influéncia
corresponde ao distrito de Portalegre abrangendo todos os seus concelhos: Alter do Chéo, Arronches, Avis, Campo Maior, Castelo de Vide,
Crato, Elvas, Fronteira, Gavido, Marvao, Monforte, Nisa, Ponte de Sor, Portalegre e Sousel. A ULSNA, E.P.E. ¢ constituida pelos Hospitais
Dr. José Maria Grande de Portalegre e Santa Luzia de Elvas bem como pelo Agrupamento de Centros de Satde de Sdo Mamede, cuja
composi¢do se encontra prevista no artigo 33.° do Regulamento. Segundo os Census de 2011, o Distrito de Portalegre tem uma populagio
residente de 118.506 habitantes (317).

261 O Hospital do Espirito Santo de Evora E.P.E. é um hospital publico geral, integrado na rede do Servigo Nacional de Saude (S.N.S.) da
Regidio Alentejo. A 4rea de influéncia de primeira linha abrange 150 mil pessoas, correspondendo ao Distrito de Evora, num total de 14
Concelhos. Em segunda linha abrangera cerca de 440 mil pessoas, correspondente a toda a regido do Alentejo, num total de 33 Concelhos (15
do Distrito de Portalegre, 13 do Baixo Alentejo e 5 do Alentejo Litoral). A area de influéncia direta do HESE, E.P.E. corresponde ao Distrito
de Evora que coincide com a area correspondente ao Alentejo Central (NUT IIT). Na Rede de Referenciagio Hospitalar o HESE, E.P.E. funciona
como Hospital Central da Regido, encontrando-se aqui muitas valéncias de carater regional (176).

262 A Administracio Regional de Satide do Alentejo, I.P., (ARS Alentejo), servigo desconcentrado do Ministério da Satide, tem como dmbito
de atuacdo a regido Alentejo e a sua atividade visa coordenar as ofertas e otimizar os recursos disponiveis para prestar os cuidados de saude
necessarios a comunidade que serve. A sua missdo consiste em garantir a populacdo da sua area geografica de intervengédo o acesso a prestagao
de cuidados de saude de qualidade, adequando os recursos disponiveis as necessidades em satide, cumprindo e fazendo cumprir o Plano Nacional
de Satide na regido. Para cumprir os seus objetivos, a ARS Alentejo conta com um conjunto alargado de infraestruturas e equipamentos, num
total de 5 Hospitais e de 48 Centros de Saude, e com uma equipa de profissionais de saude, empenhada, mobilizada e disponivel para dar o
melhor de si propria ao servigo da populagdo (10).
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Na regido do Algarve metade corresponde a uma ARS?®* (1/2; 50%) e a outra metade corresponde

264

a um centro hospitalar®™* (1/2; 50%). Verificando-se o mesmo relativamente a sua natureza

juridica, em que metade corresponde a E.P.E. (1/2; 50%) e metade a um L.P. (1/2; 50%). (ver anexo

6.1 - tabela 1)

6.1.6 - Na regiao autonoma dos Acores

Na regido auténoma dos Agores, existem 3 Hospitais®®, 1 Centro de Oncologia®®® e 9 Unidades
de Saude de I1ha?®’ (USI). Quanto a sua natureza juridica constata-se que a maioria sdo de outra

natureza juridica (76,9%) e que trés sao E.P.E. (23,1%). (ver anexo 6.1 - tabela 1)

6.1.7 - Na regiao autonoma da Madeira

Na regido autébnoma dos Acores verifica-se que existe apenas uma unidade integrada de
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prestacdo de cuidados de satde“*®, sendo uma E.P.E. Este Servico de Saude da Regido

203 A Administragio Regional de Saude do Algarve, I.P. ¢ um instituto publico, integrado na administragdo indireta do Estado, dotado de
personalidade juridica, de autonomia administrativa, financeira e patrimonial, tutelado pelo Ministério da Saude, tendo como missao principal
garantir a populagdo da respetiva area geografica de intervengdo (regido do Algarve, do Nivel II da Nomenclatura de Unidades Territoriais
para Fins Estatisticos, e, a sua sede situa-se em faro) o acesso a prestagdo de cuidados de saude, adequando os recursos disponiveis as
necessidades, cumprir e fazer cumprir politicas e programas de saide na sua area de intervengao (86).

264 Centro Hospitalar do Algarve E.P.E. resultou da fusio entre o Hospital de Faro e o Centro Hospitalar do Barlavento Algarvio (Hospital de
Portimao e Hospital de Lagos). Em 2017, ao abrigo do Decreto - Lei n.° 101/2017 de 23 de Agosto, foi alterada a sua designagao para Centro
Hospitalar Universitario do Algarve EPE, bem como transferidas para o Centro Hospitalar Universitario do Algarve — nova denominagdo do
Centro Hospitalar do Algarve — as competéncias da Administragdo Regional de Saude do Algarve IP relativas ao Centro de Medicina Fisica e
de Reabilitagdo do Sul (CMFRS) (86).

265 Hospital do Divino Espirito Santo, E.P.E. - ilha de S. Miguel (175); Hospital de Santo Espirito da Ilha Terceira, E.P.E. (172); Hospital Horta,
E.P.E. Ilha do Faial; (168).

266 Centro de Oncologia Prof. Doutor José Conde (155).

267 USI Santa Maria (Centro de Satde de Ponta Delgada; Unidade de Satide da Lagoa; Centro de Satde do Nordeste; Centro de Saude da
Povoacgdo; Centro de Saude da Ribeira Grande; Centro de Satude de Vila Franca do Campo); USI Sao Miguel; USI Terceira (Centro de Satude
de Angra do Heroismo; Centro de Saiude da Praia da Vitdria); USI Graciosa; USI Sao Jorge (Centro de Saude da Calheta; Centro de Satude de
Velas) ; USI Pico ( Centro de Saude das Lajes do Pico; Centro de Satide da Madalena; Centro de Saude de Sdo Roque); USI Faial; USI
Flores; USI Corvo (155).

268 O Servigo de Saude da Regido Auténoma da Madeira, E.P.E. (SESARAM, E.P.E.) é uma unidade integrada de prestagdo de cuidados de
saude, funcionando como dispositivo articulador, na base de complementaridade, dos centros de satiide e dos hospitais e como instancia de
planeamento de recursos, cabendo-lhe a prestagdo de cuidados aos individuos, as familias e aos grupos sociais. O SESARAM, E.P.E., com sede
no Funchal, é uma pessoa coletiva de direito publico, de natureza empresarial, dotada de autonomia administrativa financeira e patrimonial, dos
termos do Decreto-Lei n° 558/99, de 17 de dezembro, alterado pelo Decreto-Lei n® 300/2007, de 23 de agosto. Rege-se pelo regime aplicavel
as entidades publicas empresariais, com as especificidades constantes dos seus estatutos aprovados pelo Decreto Legislativo Regional n°
12/2012/M de 2 de julho, com a alteragdes introduzidas pelo artigo 59.° do Decreto Legislativo Regional n° 17/2015/M, de 30/12 (ORAM2016)
e pelo Decreto Legislativo Regional n.° 36/2016/M, de 16/08, dos seus regulamentos internos, bem como das normas em vigor para o Servigo
de Satide da RAM Servico de Saude da RAM (281).
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Auténoma da Madeira, E.P.E. (SESARAM, E.P.E.)*® ¢ constituido por 2 unidades hospitalares,

outras duas unidades e um ACES. (ver anexo 6.1 - tabela 1)

Resumo

é de saude: i
E ® A maioria das Institui¢oes de Saude sdo centros hospitalares e hospitais, E
e As Unidades Locais de Saude (ULS) existem nas regioes Norte, Centro e Alentejo,
sendo predominantes na primeira e ultima regioes,

E ® A maioria das Instituicoes elencadas no ponto 6.1 sdo Entidades Publicas
i Empresariais (E.P.E.);

e Os Institutos Publicos, apesar de existirem em todas as regioes de Portugal !

Continental, concentram-se na sua maioria na regido de Lisboa e Vale do Tejo;

269 Hospital Dr. Nélio Mendonga; Hospital dos Marmeleiros; Centro Dr. Agostinho Cardoso ; Dr. Jodo de Almada; Agrupamento dos Centros
de Saude da RAM — ACES (O rearranjo administrativo inclui quatro zonas: oeste, leste, Funchal e Porto Santo, que se constituem em
agrupamentos) Zona Oeste (A zona oeste abarca os concelhos da Ribeira Brava, Ponta do Sol, Calheta, Porto Moniz e Sdo Vicente, bem como
Camara de Lobos, todos com um ou mais centros de satde): CS da Ribeira Brava - Campanario, Serra D’Agua; CS da Ponta do Sol - Dr. Tito
Noronha, Madalena do Mar ; CS da Calheta - Arco da Calheta, Estreito da Calheta, Faja da ovelha, Jardim do Mar, Paul do Mar, Prazeres e
Ponta do pargo; C.S. de Porto Moniz - Achadas da Cruz, Ribeira da Janela, Santa e Seixal; C.S de Sdo Vicente, C.S. de Boaventura e C.S. de
Ponta Delgada - ¢ do Concelho de Camara de Lobos - CS de Camara de Lobos, CS do Estreito de Camara de Lobos, CS do Curral das Freiras,
CS da Quinta Grande e CS do Jardim da Serra; Zona do Funchal : Zona 1 - CS Bom Jesus; CS do Funchal; CS de S. Roque e C.S do Monte;
Zona 2 - CS da Nazaré (Dr. Rui Adriano de Freitas) e CS de Santo Anténio; Zona Leste (A zona leste engloba os Concelhos de Santa Cruz,
Machico e Santana, também com uma ou mais centros) - Machico - CS. Canigal, CS Porto da Cruz e CS. Santo da Serra; Santana - C.S. Arco
de S. Jorge, C.S do Faial, C.S. de Ilha, C.S. Sao Jorge, C.S. Sdo Roque do faial; Santa Cruz - C.S. da Gaula, C.S. do Canico ¢ C.S. da Camacha;
Zona de Porto Santo - C.S. Dr. Francisco Rodrigues Jardim (281).

270 Na regido Norte a Institui¢do cuja natureza juridica era P.P.P. aquando a colheita de dados, em 2019 passou a E.P.E.
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7.1 - AS COMISSOES DE ETICA PARA A SAUDE DAS INSTITUICOES PUBLICAS DE SAUDE

EM PORTUGAL)| 1.* FASE

Do observado no capitulo 6, podemos inferir e, tendo em aten¢ao o enquadramento legislativo
portugués em relagdo as CES, seria expectavel existir uma CES por instituicdo de satde. Deste

modo apresenta-se as potenciais CES distribuidas por Portugal.

/,/ .

%

e

T o,

v

Legenda

N i * Cemissdo de Elica para a Saude na Administraglo |
Y [ ] Continente par Concelhos
A “ [ Regian Autdnoma da Madeira por Concelhos
i 2 ook

[ Regise Autdnoma dos Agores. por Concelhos

Figura 1 — Fase 1 | CES com algum registo na pdgina eletrénica da institui¢do de saude (71 CES)

Ap6s terem sido identificadas as Instituicdes Publicas de Saude em Portugal, foi realizada a
consulta de todas as paginas de Internet dessas instituigdes e verificada a existéncia de referéncia
CES da institui¢cdo respetiva e, no caso de essa referéncia existir, procedeu-se ao levantamento
de todos os conteudos inerentes 3 mesma, entre margco e junho de 2018. Relativamente a

acessibilidade das CES das Instituicdes Publicas de Saude Portuguesas, através da sua
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visibilidade na pagina eletronica da instituicdo a que pertencem, analisou-se o nivel de menu na
pagina eletronica da instituicdo que faz referéncia a CES. Nas situagdes em que a CES era
referida, foram encontrados os seguintes dominios de informagao: 1) tipologia; ii) a descri¢ao
imediata da fungdo; iii) a constituicdo - area de conhecimento e filiagdo; iv) declaragao de
inexisténcia de incompatibilidade; v) contactos; vi) tipo de documentacdo produzida e nao
produzida pela CES; vii) pareceres - ambito e caracteristicas; viii) procedimento de submissao;
ix) legislacdo e documentos internacionais; x) relatorios; xi) reunides; xii) ligacdes de interesse;

xii1) CES de mandatos anteriores.

7.1.1 - Quanto a pagina eletronica da instituicao

A principal pagina eletrénica da institui¢do € aquela que surge de imediato quando pesquisamos

a instituicdo. Neste trabalho, consideramos esta pagina como a primeira. As seguintes paginas,

nomeadamente a segunda, que apenas surge quando acedemos aos menus de navegagdo

existentes na primeira pagina (figura 2) e a terceira, quando acedemos as categorias dos menu de

navegacao.
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Menu de
navegacao

o-=|

v Femesedorsy

Categoria 4 setembro

Pagina
Principal

a

Call to action
(Botao)

Call to action
(Slider)

Figura 2 — Exemplo de 1° pagina (Pagina Principal)
7.1.1.1 - Na primeira pagina eletronica da Institui¢do

Da analise das paginas da Internet das Institui¢des referidas e, como se pode constatar através
da analise do gréfico 2, verificou-se que a CES surgia na primeira pagina em apenas 12,3% no
Continente (C) (757 e em 11,3% em Portugal (P) /71). Destas, no Continente, mantém-se o
numero de CES que apresentam uma referéncia imediata (c-7/57; 12,3%), ndo sendo este nimero
alterado pela incorporacao das Ilhas (p-7/71; 9,9%). (Anexo 7.1-tabela 2) Também se verificou que a
grande maioria destas CES tinha duas referéncias na pagina da internet, sendo a imediata
localizada no call to action em formato de botdo ou slider- em movimento (figura 2) € em que
uma era nao imediata, € encontravam-se no menu de navegagdo Utentes (C-3/57; 5,3%, P-3/71; 42%) ,

predominantemente seguida do menu de navegagdo institucional (c-1/57; 1,8%, P-2/71; 2,8%). (Anexo
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7.1-tabela 2; grafico 2) Existia ainda uma minoria de CES que surgiam em trés referéncias, em que
duas ndo sdo imediatas, com igual predominancia no menu de navegagao profissional, menu de

navegagdo Comissoes € menu de navegagdo Institucional (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 1,4%), respetivamente.

(Anexo 7.1-tabela 2)

15
13
9.9

10
o
=
(=]
g _
%ﬂ 3.2
ﬁ 5 42
5
dﬂ‘ 28

B 9% CES Continente (57 CES) [} % CES Portugal (71 CES)

Grifico 2 — Nivel de menu — 1° pagina

Observando o quadro 1, verifica-se que em todas as ARS, num instituto localizado na regido de
Lisboa e Vale do Tejo e num hospital localizado na regido do Alentejo, as CES surgem de modo
imediato na pagina eletronica dessas Instituicdes. Também se constatou que a maioria destas
instituicdes sdo de natureza juridica LP. (c e P -57; 714%,), € que 14% sdo E.P.E. e outro,

respetivamente (CeP-1/7,).
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Tipologia de instituicio

Centro

. Hospital Instituto ULS Outro E.P.E. IP.
Hospitalar

0

Quadpro 1 - 1.° pagina eletronica da Instituicao de modo imediato vs tipologia e natureza juridica da Institui¢do

7.1.1.2 - Na segunda pdgina eletronica da Institui¢do

Constatou-se que a maioria das referéncias as CES surgia na segunda pagina eletronica da
Institui¢do (c-50/57; 87,7%, P-51/71; 71,8%). Destas (grafico 3) a maior parte constava do menu de
navegag¢do Organograma da instituicao (c-44/57; 77,2%, P-44/71; 62%). Mais de um ter¢o era referida no
menu de navegagdo servigos/areas de apoio (C-18/58; 31%, P-18/72;25%), seguido da referéncia no menu
de navegacdo institucional/orgaos de gestdo (c-9/57; 15,8%, P-10/71; 14,1%), € ainda numa minoria no
menu de navegag¢do utente/cidaddo e menu de navegag¢do inovagao (C-1/57; 1,8%, P-1/71; 1,4%),

respetivamente. (Anexo 7.1-tabela 2- tabela 2)

Relativamente aos organogramas, num olhar mais atento, observamos a posicao onde a CES, na
generalidade, surge representada nesses organogramas, tendo-se verificado que se encontra na
parte superior do mesmo, alinhada com os o6rgdos de apoio técnico ao Conselho de

Administragdo da institui¢ao de saude. (Anexo 7.2)
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Gridfico 3 — Nivel de Menu — 2° pdagina

7.1.1.3. - Na terceira pagina eletronica da Institui¢do

Na terceira pagina eletronica da Instituicao verifica-se que apenas uma minoria das CES (c-6/57;
10,5%, P-6/71; 8,5%), consta, estando predominantemente no menu de navegagdo institucional/orgaos
de gestdo (c-5/57; 8,8%, P-5/71; 7%),, mas também surgindo no menu de navegag¢do informacao e

cultura cientifica (c-1/57; 1.8%, P-1/71; 1,4%). (Anexo 7.1-tabela 2)

7.1.1.4 - Na lupa de pesquisa da pagina eletronica da Institui¢do

Verificou-se que quase metade das CES também aparecem quando se utiliza a lupa de pesquisa,
com a palavra comissao de ética, na pagina eletronica da instituicdo (c-26/57; 45,6%, P-27/71; 38%).

(Anexo 7.1-tabela 2)
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Resumo (nivel de menu)

Em Portugal verifica-se que relativamente ao menu em que as CES surgem nas paginas das institui¢oes

publicas de saude:

e A grande maioria das referéncias as CES surge na segunda pagina eletronica da Instituicdo,
sendo que a maior parte consta do menu de navegagdo “Organograma’ da instituicdo e
cerca de um ter¢o surge no menu de navegagdo “‘servigos/dreas de apoio”, seguido do menu
de navegagdo “institucional/orgdos de gestdo”’;

e As CES que aparecem de um modo imediato sdo uma minoria e tém maioritariamente duas
referéncias na pagina da internet, em que uma é ndo imediata, localizando-se essencialmente
no menu de navegagdo utentes e, em segundo, no menu de navegagdo institucional.
Correspondem a todas as ARS's, a um instituto localizado na regido de Lisboa e Vale do Tejo
e a um hospital localizado na regido do Alentejo e, sao na sua maioria Institutos Publicos.

® Na terceira pagina eletronica da Institui¢do existe referéncia a uma minoria das CES,,
predominantemente no menu de navega¢do “institucional/orgdos de gestdo”’;

®  Quase metade das CES também aparecem quando se utiliza a lupa de pesquisa da pagina
eletrénica da institui¢do, colocando a palavra comissdo de ética;

e Verifica-se uma transversalidade nos menus de navegacdo onde a CES se integra, com
relevdncia para o menu de navegagdo “utentes” nas CES com visualizag¢do imediata, para o
menu de navegag¢do “organograma’” e menu de navegagdo “servicos/areas de apoio” nas
CES com visualizag¢do na segunda pagina e para o menu de navegagdo “institucional/orgdos
de gestdo” na terceira pagina.

e O unico menu de navegag¢do que surge nas trés paginas, apesar de menor expressdo em cada

um daqueles, é o menu de navega¢do “institucional /orgdos de gestdo”.

7.1.2 - Quanto ao tipo de comissao

Verificou-se nas 71 institui¢cdes publicas de saude, que mais de metade identificam uma CES

unica (C-36/57; 63,2%, P-38/71; 53,5%). Relativamente as CES constituidas por sub comissdes (c-4/57; 7%,
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P-4/71; 5,6%), S30 Uma minoria e reportam-se em especial a EVA27! (c.2/57,3,5%, p-2/71; 2.8%), IVG?"? e
outros, respetivamente (C-1/57; 1,8%, P-1/71; 1,4%). (Anexo 7.1-tabela 3)
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Griafico 4 — Tipo de comissdo

7.1.3 - Quanto a descricao imediata da missao, politica e funciao da CES

Do observado, verificou-se que mais de um terco das CES (c-24/57; 42,1%, P-25/71; 35,2%) referem de
um modo breve e imediato, aquando abertura do seu local de registo (menu de navegagado), a
sua funcdo, descrevendo os objetivos e competéncias. Apenas uma refere também a missdo e

politica da CES (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 1.4%). (Anexo 7.1-tabela 3)

7.1.4 - Quanto a composicao (cargo/n.’ de elementos)

Neste ambito, o critério de inclusdo foi a necessidade de estar identificado o Presidente, Vice-

Presidente e Vogais, independentemente da ordem com que apareciam os nomes dos elementos,

271 Entidade de Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA).
272 Interrupgdo Voluntaria da Gravidez (IVG).
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na constitui¢do da CES. O que se verificou foi que em algumas das CES, apesar de os nomes
dos elementos constarem, ndo existia a identificacdo de qual o papel desempenhado na CES,
como Presidente, Vice-Presidente ou Vogal. Apesar de ter sido considerada a possibilidade de
que a ordem com que os nomes surgiam, poderia indiciar os cargos a desempenhar na CES,
nomeadamente o primeiro como Presidente, o segundo como Vice-Presidente e os outros como
Vogais, tal possibilidade ndo foi concretizada, pois poderia levar a uma interpretagao sem o rigor

necessario, induzindo a resultados que nao espelhavam a realidade.

Nas CES que identificavam claramente os cargos desempenhados pelos diversos elementos na
mesma, verificou-se que o Presidente ¢ o elemento mais identificado (c-23/57; 40,4%, P-24/71; 33,8%) ,
seguindo-se o Vice-Presidente (c-14/57; 24,6%, P-14/71; 19,7%) € por ultimo os Vogais (C-9/57; 15,8%, P-9/71;

12,7%). (Anexo 7.1-tabelas 4.1)

Quanto ao nimero de elementos, verificou-se que quase metade das CES identifica o seu nimero
de membros (c-33/57; 56,1%, P-35/71; 47,9%), tendo-se observado: a) o nimero minimo ¢ de 6 elementos
e 0 nimero maximo ¢ de 15 elementos; b) em média cada CES ¢ constituida por 4,5 membros
para o Continente e 3,8 membros para Portugal®’*; ¢) pelo menos metade das CES do Continente
sdo constituidas por 8,6 membros, enquanto que em Portugal®® pelos menos metade das CES

sao constituidas por 6,9 membros. (Anexo 7.1-tabelas 4.1)

Constata-se ainda que 15 das 71 CES identificam o nimero de elementos da sua constituicao
acima dos referidos sete elementos. Estas comissdes sdo de institui¢des de tipologia diversa?’.
Destas, 4 CES apresentam um nimero de elementos superior a 11. Acresce, que destas 15 CES
também se verifica que 11 CES reportam um numero par de elementos. (Anexo 7.1-tabelas 4.1)
Verifica-se ainda que apenas uma CES (ces 47) identifica o nimero de elementos da sua
constitui¢do abaixo dos referidos sete elementos, apresentando 6 elementos. Ou seja, 12 CES

apresentam um numero par de elementos na sua constitui¢ao.

273 Incluindo ilhas.
274 ARS |2 -CE1,CE31;CH|5 -CE2,CE5,CE21, CE32,CE 34; H| 5 - CE 41, CE 42, CE 44, CE 54, CE 59; ULS| 1 - CE 29 e Institutos
|2 - CE 46, CE 48.
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Observa-se ainda que estao identificadas 269 pessoas como elementos constituintes das CES em
Portugal e distribuidos do seguinte modo pelas regides: Norte - 58 elementos, Centro - 43

elementos, Lisboa e Vale do Tejo - 123 elementos, Alentejo - 23 elementos, Algarve - 7

elementos, Acores - 8 elementos e Madeira - 7 elementos.
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Grdfico 5 — Composi¢do da CES

7.1.4.1 - Quanto as carateristicas dos elementos vs cargo na CES vs afiliagdo

Relativamente a afiliacdo dos elementos das CES, verifica-se que uma minoria disponibiliza
informacao nesta matéria (c-9/57; 15.8%, P-9/71; 12,7%). Sao identificados 80 elementos internos e 14
elementos externos a institui¢do em que a CES se integra, mas estes ultimos apenas se reportam

a 6 CES (CES 2; CES 24; CES 29; CES 31; CES 48; CES 57), ou seja, metade das CES que
disponibilizam informagao neste ambito.
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Mais de um terco das CES identificaram os Presidentes (c-23/57; 40,4%, P-24/71; 33,8%) € 0s Vogais (C-
21/57; 36,8%, P-22/71; 31%), €, cerca de um quarto identificaram os Vice-Presidentes (c-14/57; 24,6%, P-14/71;
19.7%). Nestas, analisaram-se as caracteristicas que surgiram associadas - grau académico,
afiliacdo e profissao dos elementos constitutivos das comissdes. De um modo geral verificou-se
que na totalidade das CES, cerca de um terco (c-21/57; 36.8%; P-22/71; 31%) identifica: 122 elementos
licenciados, 15 elementos mestres, 31 elementos doutorados e 14 com outros graus académicos

(C-7; P-14). (Anexo 7.1-tabelas: 4.1,4.2,4.3 ¢ 4.4)

Da andlise da profissdo, do grau académico e da afiliagdo por cargo desempenhado na CES,

verificou-se o seguinte:

Relativamente ao Presidente, como se pode observar no grafico 6, as profissdes enunciadas por
ordem decrescente sdo: medicina (C-9/57; 158%, P-10/71; 14,1%), enfermagem (C-3/57; 53%, P-3/71; 4,2%),
farmacia (c-2/57; 3,5%, P-2/71; 2,8%) € bio fisiologia (c-1/57; 1,8%, p-1/71; 1.4%). Constatou-se que o grau
académico mais frequente € licenciatura (c-10/57; 17,5%, P-10/71; 14,1%), seguido de doutoramento (c-
7/57; 12,3%, P-7/71; 9,9%) € mestrado (C-1/57; 1,8%, P-1/71; 14%) €, que a maior parte dos Presidentes

identificados exercem fungdes na institui¢ao (c-7/57; 12,3%, P-7/71; 9.9%). (Anexo 7.1-tabelas 4.1)

263



Resultados
As Comissées de Etica em Portugall Site _ Conteiidos

40.4

40

Percentagem (%b)

o o 5 \2 L o
g e eV aC i

A A 2% o of htd 6
;\O‘Q;,' .\}\'c FSZ?\)'\- 7 Ox}%\. ng 7 6.5\:\‘\'
B 35 ¥

g
o, &
e’

B °: CES Continente (57 CES) [l % CES Portugal (71 CES)

Grifico 6 - Composigdo da CES_ Presidente (grau académico, afiliagdo e profissdo)
De um modo mais particular podermos ainda observar o seguinte, por area referida:

identificam
25%

Gridafico 7 - Identificagdio do grau académico do

Presidente

n3o identificam
75%
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identificam
14%

Grdfico 8 - Identificagcdo da afiliagdo do Presidente

ndo identificam
86%

identificam
22%

Gridfico 9 - Identificagdo da profissdo do Presidente

nao identificam
78%

Constata-se que um quarto das comissoes ¢ que identifica o grau académico do presidente, 22%
indicam a sua profissdo/area de conhecimento e apenas 14% referem a afiliacdo. Ou seja, a

grande maioria das comissdes ndo carateriza o seu presidente nestas areas.

Observando o grafico 10, verifica-se que relativamente ao Vice-Presidente as profissoes
enunciadas por ordem decrescente sao: medicina (c-4/57; 7%, P-4/71; 5,6%), enfermagem, filosofia, e
bio-fisiologia, direito, assistente social (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 1.4%). Constatou-se que o grau académico
mais frequente € licenciatura (c-7/57; 12,3%, P-8/71; 11,3%), seguido de doutoramento (c-3/57; 5,3%, P-3/71;
4,2%) € mestrado (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 1,4%) €, que a maior parte dos Vice-Presidentes exercem fungdes

na institui¢ao (c-6/57; 10,5%, P-6/71; 8,5%). (Anexo 7.1-tabela 4.2)
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Gridfico 10 - Composi¢do da CES_ Vice-Presidente (grau académico, afilia¢do e profissdo)

De um modo mais particular podermos ainda observar o seguinte, por area referida:

dentificam Grdfico 11 — Ildentificacdo do grau académico dos Vice-
17%

Presidente

ndo identificam
83%
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identificam
10%

Grdfico 12 - Identificagdo da afiliagdo dos Vice-

Presidente)

nao identificam
90%

identificam
13%

Gridfico 13 - Identificagdo da profissdo dos Vice-Presidente

nao identificam
87%

Constata-se que uma minoria (17%) das comissdes ¢ que identifica o grau académico do
presidente, 13% indicam a sua profissdo/area de conhecimento e apenas 10% referem a afiliagdo.
Nos vice-presidentes mantém-se o observado relativamente aos presidentes, estando inclusive
ainda mais evidenciada essa auséncia de caracterizacao deste elemento constitutivo, na grande

maioria das comissoes.

Relativamente aos Vogais, o grau académico mais verificado € a licenciatura seguida do
doutoramento e por fim o mestrado e outros tipos de grau académico. Torna-se interessante
verificar que as 22 CES (p-22/71; 30,9%) em Portugal identificam 122 elementos licenciados, 31

elementos doutorados, 15 elementos mestres e 14 elementos com outro grau académico.
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Grifico 14 - Composicdo da CES_ Vogais (grau académico)

Constatou-se que 12 CES (p-12/71; 169%) em Portugal identificam 14 elementos com afiliagao
externa e 80 elementos com afiliagdo interna. Verifica-se que a maior parte dos vogais exerce

fungdes na instituigao (C-80 elementos; P-80 elementos). (Anexo 7.1-tabela 4.4)
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Grafico 15 - Composicao da CES _ Vogais (afilia¢do)

Relativamente aos Vogais as profissdes enunciadas por ordem decrescente sdo: medicina (c-51
elementos; P-55 elementos), enfermagem (C-28 elementos; P-30 elementos), direito e teologia (C-13 elementos; P-15
elementos), respetivamente, farmacia (C-10 elementos; P-11 elementos), pSiC()lOgO (C-5 elementos; P-6 elementos),
assistente social (C-4 elementos; P-4 elementos), técnico superior de saude e filosofia (C-2 elementos; P-3 elementos),
respetivamente, sociologia (C-2 elementos; P-2 elementos), administrador hospitalar, biologia, jornalismo,
voluntariado, bioquimica ambiental, histéria, fisica e economia (C-1 eclementos; P-1 eclementos),

respetivamente.
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Grdfico 16 - Composicdo da CES _ Vogais (profissdo)

De um modo mais particular podermos ainda observar o seguinte, por area referida:

identificam
22%

Grdfico 17 - Identifica¢do do grau académico dos Vogais

ndo identificam
78%
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identificam
12%

Grdfico 18 - Identificagdo da afiliacdo dos Vogais

nao identificam
88%

identificam
22%

Gridfico 19 - ldentificac¢do da profissdo dos Vogais

nao identificam
78%

Constata-se que quase um quarto (22%) das comissdes identifica o grau académico dos vogais
e indicam a sua profissdo/area de conhecimento e apenas 12% referem a afiliacdo. Nos vogais
mantém-se o observado relativamente aos presidentes, sendo, no entanto, essa auséncia de
caracterizacdo deste elemento constitutivo, na grande maioria das comissdes, menos evidente

do que nos vice-presidentes.
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identificam
34%

nado identificam
66%

identificam
20%

ndo identificam
80%

identificam
22%

nao identificam
78%
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Gridfico 21 - Identificacdo de CES que caracterizam
os seus vice-presidentes (grau académico, afilia¢do

e profissdo)

Grdafico 22 - Identificagio de CES que
caracterizam os seus vogais (grau académico,

afiliagdo e profissdo)
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Do exposto, relativamente a caraterizagdo dos elementos constitutivos das CES, verifica-se: que
o presidente € o elemento mais identificado e caracterizado; o vice-presidente, apesar de ser o
segundo elemento mais identificado, ¢ o menos caracterizado; e os vogais, sendo 0s menos
identificados, sdo os segundos mais caracterizados. A afiliagdo ¢ a caracteristica menos presente

em qualquer um dos elementos.

7.1.5 - Quanto as Declaracdes de inexisténcia de incompatibilidade

Constatou-se que apenas uma minoria das CES apresenta as declaracdes de inexisténcia de

incompatibilidade (c-5/57; 8,8%, P-5/71; 7%). (Anexo 7.1-tabelas 4.1)

Resumo (Tipo de Comissao/ Descri¢do imediata da fungao/Constituicdo da CES/ Declaragao de

inexisténcia de incompatibilidade)

Em Portugal, relativamente as CES nos sites das institui¢oes de saude publicas verifica-se o
seguinte:

® 1o que se refere aos trés tipos de elementos constitutivos das comissoes, presidente,
vice-presidente e vogal, e a sua caracteriza¢do quanto a grau académico, afiliagdo e
profissdo/area de conhecimento constata-se que:

- 34% é o total das CES que caracterizam os seus presidentes relativamente a
qualquer uma das dreas aqui expressas (grau académico, afilia¢do e profissdo);

- 22% é o total das CES que caracterizam os seus vogais relativamente a qualquer
uma das dreas aqui expressas (grau académico, afilia¢do e profissdo),

- 20% é o total das CES que caracterizam os seus vice-presidentes relativamente a
qualquer uma das dreas aqui expressas (grau académico, afilia¢do e profissdo).

o Mais de metade (38/71) identificam uma CES unica e as CES compostas por sub
comissées constituem uma minoria e reportam-se em especial a EVA*";

® Mais de um terco das CES referem de um modo breve e imediato, aquando
abertura do seu local de registo (menu de navegagdo), a sua fungdo, descrevendo
os objetivos e competéncias;

75 Entidade de Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA).
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® Quase metade das CES (35/71) identifica o niimero de membros, sendo que o
numero minimo é de 6 elementos e o numero maximo é de 15 elementos;

® Mais de um tergo das CES (24/71) identificam o Presidente, sendo este o elemento
mais identificado;,

e O presidente ¢ o elemento mais identificado e caracterizado,

e (O vice-presidente, apesar de ser o segundo elemento mais identificado, é o menos
caracterizado;

e Os vogais, sendo os menos identificados, sdo os segundos mais caracterizados.

e A dafiliagcdo ¢ a caracteristica menos presente em qualquer um dos elementos
constitutivos da CES;

® Os Presidentes e os Vice-Presidentes sdo na maioria, médicos com licenciatura;

e O grau académico mais frequente é a licenciatura e, o doutoramento aparece com
maior frequéncia que os mestrados;

® Quanto as areas de conhecimento, nos vogais surgiram 18 profissoes, nos vice-
presidentes surgiram 6 profissoes e nos presidentes 4 profissoes;

® Ha uma maior variedade de profissoes nos vice-presidentes do que nos presidentes.

® A maioria dos elementos que constituem a CES exercem fungoes na institui¢do a que
a CES pertence;

® Quanto as Declaragoes de inexisténcia de incompatibilidade, apenas uma minoria
as apresenta,

7.1.6 - Quanto aos contactos

Verificou-se que, das 71 CES, mais de um quarto (c-15/57; 26,3%, P-16/71;22,5%) indicam algum tipo de
modalidade de contacto, tendo preferéncia pelo e-mail (c-14/57; 24,6%, P-15/71; 21,1%) € pelo telefone (c-
12/57; 21,1%, P-13/71; 18,3%). Verifica-se ainda que disponibilizam, de modo decrescente, a morada (c-
9/57; 15,8%, P-10/71; 14,1%), O fax (c-5/57; 8.8%, P-6/71; 8,5%) € 0 horario de atendimento (c-4/57; 7%, P-5/71; 7%).

(Anexo 7.1-tabela 5)
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26.3
24.6

22.5
211 21.1

18.3

Percentagem (%)

Morada Telefone Fax Horario E-mail Total

B 9 de todas - Continente (57 CES) [l % de todas - Portugal (71 CES)

Grdfico 23 - Contactos

Verificou-se ainda que, das CES que surgiam na pagina eletronica da Instituicdo - 12,3% no
Continente (C) (7/57) e em 11,3% em Portugal (P) (8/71) - apenas 5 continham alguma
especificidade relativamente aos contatos, mantendo a preferéncia pelo e-mail (c-5/57; 8,8%, P-5/71;
7%) € pelo telefone (c-3/57; 53%, P-3/71; 42%). Verifica-se ainda que disponibilizam, de modo
decrescente e, similar ao acima referido, a morada (c-4/57; 7%, P-4/71; 5,6%), 0 fax (C-2/57; 3,5%, P-2/71; 2,8%)

e nenhuma refere o horario de atendimento.

7.1.7 - Quanto ao tipo de documentacao nao produzida pelas CES

Da analise efetuada, constatou-se que apenas uma minoria das CES (c-6/57; 10,5%, P-7/71; 9,9%),
apresentava alguma documentacao geral, e a legislagdo e documentos internacionais que serao
especificados na alinea 1.2.1.12). As areas identificadas remetiam por ordem decrescente para:
Despachos (nomeagao das CES) (c-2/57; 5,3%, P-2/71; 4,2%), Politicas e Procedimentos (c-3/57; 5,3%, P-3/71;

42%); Documento Guia para submissao de estudos (c-2/57; 3,5%, P-2/71; 2,8%), Relatdrio sobre direito
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de acesso a informagdo de saude (c-1/57; 1.8%, P-1/71; 14%), ¢ documentos relacionados com o

RENTEYV (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 1,4%).(Anexo 7.1-tabela 6.1)

7.1.8 - Quanto ao tipo de documentacao produzida pelas Comissoes de Etica

Da andlise efetuada verifica-se que mais de um ter¢o das CES produzem documentacao (c-22/57;

38,6%, P-23/71; 32,4%).

Também se verifica que a documentagdo produzida, no ambito do seu trabalho, por ordem
decrescente, consiste em: Regulamento Interno da CES (c- 15/57; 26,3%, P- 16/71;22,5%), Doc. Guia /
formuldrio sobre a andlise de projetos de investigagdo clinica por uma CES (c-11/57; 19,3%, P-
12/71;16,9%), Modelos de Consentimento informado (c-6/57; 10,5%, P-7/71; 9,9%), Informagoes (c-5/57; 8.8%,
P-6/71;8,5%), Formuldrio para emissdo de Parecer/utentes/familiares/profissionais (c-3/57; 53%, P-
4/71;5,6%) € Pareceres com conteudo disponivel (c-3/57; 5,2%, P-3/71:42%), Resolugdes com contetido
disponivel (c-2/57; 3,5%, P-2/71;2,8%) € Documento sobre futilidade terap€utica (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%).

(Anexo 7.1-tabelas: 7.1, 7.2)
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Grifico 24 - Tipo de documentagdo produzida pela CES

As informagdes dividem-se em dois campos: Consulta e Formulagdo de Questdes - informagao

ao utente (C-3/57; 53%, P-4/71;5,6%) € Informagao sobre emissdao de Pareceres (c-2/57; 3,5%, P-3/71:4.2%).
(Anexo 7.1-tabela 7.1)

Observando o grafico 25, verifica-se que quanto ao Doc. Guia / formulario sobre a analise de
projetos de investigacdo clinica por uma CES, este subdivide-se nos seguintes campos:
Documento unico (c-11/57; 193%, P-12/71;169%); Estudos Envolvendo Experimentagdo Humana
(Medicamentos, Técnicas), Estudos Clinicos com Intervengao (c-8/57; 14%, P-9/71;12,7%); Estudos Nao
Envolvendo Experimentacdo Humana (Observacionais, Inquéritos), Estudos Observacionais
(Monografias, Questionarios, Teses de Mestrado, Trabalhos de Investigacdo) (c-3/57; 53%, p-

4/71;5,6%). Estudos envolvendo animais (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%). (Anexo 7.1-tabela 7.1)
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22.8

Percentagem (%)

B °: CES Continente (57 CES) [} % CES Portugal (71 CES)

Gridfico 25 — Documentagdo produzida pela CES _ Documento Guia / formuldrio sobre andlise de projetos de

investigagdo clinica por uma CES

Relativamente aos modelos de consentimento informado, como se constata no grafico 26,
verifica-se que se subdivide em seis campos: Doc. Guia/ Modelo de Consentimento Informado
(C-6/57; 10,5%, P-7/71; 9.9%); Participacdo em investigacdo (c-4/57; 7%, P-4/71; 56%); Procedimentos no
ambito clinico; uma CES tem documentos sobre: 1) Gravacao audiovisual de entrevista ou de
consulta; i1) Gravacao de imagens em fotografia ou video; ii1) Participagdao de utente em prova
pratica de avaliacdo final do internato médico de Medicina Geral e Familiar (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%).
Contudo, verifica-se ainda que o campo relacionado com os procedimentos clinicos, ainda se
subdivide em mais seis sub-dimensdes, que se traduzem em seis documentos independentes: 1)
Outros; 11) Administracao de vacina anti-sarampo, papeira e rubéola (VASPR); ii1) Colocacao
de dispositivo intra-uterino (DIU); iv) Colocag¢do de dispositivo intra-uterino levonorgestrel
(DIUL); v) Colocagao de implante contracetivo; vi) Administragdo de Imunoglobulina anti-D

(RH) (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%) (Anexo 7.1-tabela 7.2).
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Total modelos de CI 979 105
Doc. Guia/ Modelo de CI g9 10.5
Participacdo em investigacio 56 7
CI proc. clinicos (total) ] 3.5
............................ O ] = = == — ==~ R P i i I I
Administracio de VASPR [ 1.8
Colocacio de DIU [ 41.8
Colocacao de DIUL ™ _47 .8
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Gridfico 26 — Documentagdo produzida pela CES _ Modelos de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido

Apenas trés das CES disponibilizam no sife da sua institui¢do, o conteudo dos Pareceres
produzidos (c-3/57; 5,3%, P-3/71; 4,2%). Quanto aos pareceres com conteido disponivel, subdividem-se
em dois campos: €tica de investigacao (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%) €, €tica assistencial/institucional (c-

3/57; 5,3%, P-3/71; 4,2%). (Anexo 7.1-tabela 7.2)

Surgem ainda os documentos relativos a Resolugdes que sao produzidas, sendo num total de 18
(destas 14 derivam de Pareceres) e duas Informagdes. Todos estes documentos tém origem em
apenas trés CES (duas reportam-se a CES de ARS e uma a CES Hospitalar) (C-3/57; 5,3%, P-0/71; 0%). (Anexo

7.1-tabela 7.1)

7.1.9 - Quanto a informacao e tipologia das deliberacoes produzidas pelas CES

Neste campo verificou-se apenas quais as CES que indicavam a natureza das suas deliberacdes,
através, por exemplo, da publicacao de uma lista e/ou quadro. Verifica-se que s6 cinco CES (c-
5/57; 8.8%, P-5/71; 7%) identificam a tipologia das suas deliberagdes (Pareceres, Informacdes,
Resolugdes). Destas, sdo essencialmente as ARS /5; 80%), seguidas por um Centro Hospitalar.

(ver anexo 7.1 —tabelas: 7.1 ¢ 7.3)
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Relativamente a esta matéria, considerou-se abordar de um modo mais exaustivo, o conteudo

das deliberagodes disponibilizados pelas CES no site da institui¢ao nos Capitulos 9 e 10.

7.1.10 - Quanto a informacao das caracteristicas das deliberacoes produzidas pelas

CES

Verificou-se que as caracteristicas encontradas dizem respeito, por ordem decrescente, as
seguintes areas: Relativamente a area de investigagdo (grafico 27): 1) Data do Parecer em quatro
CES (c-4/57; 7%, P-4/71; 5,6%); 11) Numero do projeto, Titulo do projeto e Nimero do Parecer em trés
CES (c-3/57; 5,3%, P-3/71:4,2%); 111) Tipo de Parecer em dias CES (c-2/57; 3,5%, P-2/71;,2,8%) €, por fim s6 uma
CES indicava a iv) Data de entrada do projeto, Assunto, Estado do Parecer, Reunido com

investigador (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%). (Anexo 7.1-tabela 7.4)
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Grdfico 27 — Tipo de documentagdo produzida pela CES _ Caracteristicas das listagens dos processos

Relativamente a area assistencial/institucional trés CES indicavam o: Titulo do Parecer e Data
do Parecer (c-3/57;5.3%, P-3/71:42%) €, duas CES o Numero do Parecer (c-2/57; 3.5%, P-2/71;2,8%) (Anexo 7.1-

tabela 7.4).
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7.1.11 - Quanto aos procedimentos de submissio

Nesta area, verificamos que existem alguns procedimentos referentes a submissdao de um pedido
as CES, sendo os seguintes elencados por ordem decrescente de frequéncia:
na area da investigagdo (grafico 28): doze das CES tém publicados os documentos guia (c-11/57;
193%, P-12/71;169%); nove tém publicados documentos anexos (c-8/57; 14%, P-9/71;12,7%); Oito
disponibilizam o modelo de Consentimento Informado (c-7/57; 12,3%, P-8/71;11,3%), seis apresentam a
lista de Verificagdo de Dossier de submissdo (c-5/57; 8,8%, P-6/71; 8,5%); SO duas CES incluem
organigrama e modelo de contrato financeiro (c-2/57; 3,5%, P-2/71; 2,8%); € s6 uma CES apresenta a

unidade de investigagdo e o fundo de investigacao (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%) (Anexo 7.1-tabela 7.5).
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Grdfico 28 - Documentagdo produzida pela CES _ Procedimentos de submissdo — area de investiga¢do

Na area assistencial/institucional (grafico 29): s6 quatro CES apresentam o documento guia (c-
3/57;5,3%, P 4/71;5,6%), € 0 organigrama e documentos anexos sao apresentados numa CES (c-1/57; 1,8%,

P-1/71;1,4%) (C-0/57; 0%, P-1/71;1,4%). (Anexo 7.1-tabela 7.5)
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Grifico 29 - Documentagdo produzida pela CES_ Procedimentos de submissdo — area assistencial / institucional

7.1.12 — Disponibilizacao de legislacao, normas e, documentos internacionais

Verificou-se (grafico 30) que vinte seis de setenta e uma das CES analisadas (c-24/57; 42,1%, P-
26/71;36,6%) apresentam referéncias neste ambito. A maior diversidade concerne a legislagdo (c-
24/57; 42,1%, P-26/71;36,6%), seguida em nudmeros muito menos expressivos de documentos

internacionais (C-4/57; 7%, P-5/71;7%) €, por fim, pelas Normas (c-3/57; 5,3%, P-3/71:4,2%). (Anexo 7.1-tabelas:
6.2¢6.3)
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Gridfico 30 — Documentagdo ndo produzida pela CES _ Legislagdo, Normas e, Documentos internacionais

Relativamente a legislacdo: encontra-se diversas referéncias, num total de 25 documentos
diferentes?’®. Destes, por ordem decrescente, sio: Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de maio
- Regulamenta as Comissoes de Etica para a Saude (C-19/57; 33,3%, P-21/71;29,6%); Lei n.° 46/2004 de
19 de Agosto - Aprova o regime juridico aplicavel a realizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano (c-9/57; 15,8%, P-9/71;12,7%); Lei n.° 21/2014 de 16 de abril - Lei da
investigac¢do Clinica (c-6/57; 10,5%, P-7/71;9,9%); Decreto-Lei n.° 102/2007 de 2 de Abril - Estabelece
principios e diretrizes de boas praticas clinicas, relativas aos medicamentos experimentais para
uso humano, os requisitos especiais aplicaveis as autorizagoes de fabrico ou importagdo desses
produtos (c-5/57; 8,8%, P-6/71:8,5%); Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro - Lei da Prote¢do de Dados
Pessoais (c-3/57; 5,3%, P-4/71;5,6%); Deliberagao n.° 1704/2015 - Aplicavel aos tratamentos de dados

pessoais efetuados no ambito de Investigagcdo Clinica (c-3/57; 5,3%, P- 3/71:4,2%); Lei n.° 12/2005 de

276 Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto; Decreto-Lei n.° 97/94 de 9 de Abril; Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de maio; Decreto-Lei n® 273/95, de 23 de
outubro; Lei n.° 67/98 de 26 de Outubro; Lei n.° 47/2002, 8 novembro; Lei n.° 43/ 2004 de 18 de Agosto; Lei n.° 46/2004 de 19 de Agosto;
Portaria n.° 57/2005 de 20 de Janeiro; Lei n.° 12/2005 de 26 de Janeiro; Portaria n® 396/2005, de 7 de abril; Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de
Agosto; Deliberagdo da CNPD n°333/2007; Despacho n. © 26 951/2007 de 29 de junho; Decreto-Lei n.° 102/2007, de 2 de Abril; Decreto-Lei
145/2009 de 17 de junho; Deliberagao 514/2010 de 3 Margo; Lei n.° 21/2014 de 16 de abril; Decreto-Lei n.° 131/2014 de 29 de agosto; Portaria
n.° 135-A/2014 de 1 de julho; Portaria n.° 64/2015 de 5 de margo; Lei n.° 73/2015 de 27 de julho; Deliberagao n.° 1704/2015; Lei n.° 26/2016
de 22 de agosto.
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26 de Janeiro - Informagdo genética pessoal e informagdo de saude (c-2/57; 3,5%, P-3/71;4,2%); Lei
n°®47/2002 de 8 novembro, Portaria n.° 57/2005 de 20 de janeiro - Aprova a composigdo,
funcionamento e financiamento da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC),
Portaria n.° 64/2015 de 5 de margo — Visa estabelecer as normas de funcionamento da Rede
Nacional das Comissoes de Etica (RNCES) (c-2/57; 3,5%, P-2/71;2,8%); Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de Agosto - Estatuto do Medicamento, Decreto-Lei n.° 131/2014 de 29 de agosto
- Regulamenta a Lei n.° 12/2005, de 26 de janeiro, Portaria n.° 135-A/2014 de 1 de julho
- Aprova a composigdo, o financiamento e as regras de funcionamento, bem como a articulagdo
entre a Comissdo de Etica para a Investiga¢do Clinica (CEIC) e as Comissdes de ética para a
saude (CES) c-1/57; 1,8%, P-2/7128%); Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto — Lei de Bases da
Saude; Decreto-Lei n® 273/95, de 23 de outubro - Estabelece as regras a que devem obedecer o
fabrico, a comercializagdo e a entrada em servico dos dispositivos médicos e respetivos
acessorios; Portaria n° 396/2005, de 7 de abril - Fixa as taxas a cobrar pelos atos relativos a
ensaios clinicos; Deliberagdo da CNPD n.°227/2007 - Aplicavel aos tratamentos de dados
pessoais efetuados no ambito de estudos; Deliberagdo da CNPD n.°333/2007 - Sobre a protegdo
de dados pessoais nos ensaios clinicos com medicamentos de uso humano; Despacho n.°
26951/2007 de 29 de junho - Criagdo e constituicdo da Entidade de Verificagdo da
Admissibilidade da Colheita para Transplante, Decreto-Lei 145/2009 de 17 de
junho - Estabelece as regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a
comercializagdo, a entrada em servigo, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e

respetivos acessorios e transpoe para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2007/47/CES, do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Setembro; Deliberagao 514/2010 de 3 de margo -
Define os elementos que devem instruir o pedido de parecer a comissdo de ética para saude
competente, a apresentar pelo fabricante enquanto promotor de uma investigagdo clinica com
dispositivos médicos em territorio nacional; Lei 43/2004 de 18 de agosto - Lei de organizagdo
e funcionamento da Comissdao Nacional de Protegdo de Dados; Lei n.° 73/2015 de 27 de julho

- Primeira alteragdo a Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que aprova a lei da investigacdo clinica,

no sentido de fixar as condig¢oes em que os monitores, auditores e inspetores podem aceder ao
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registo dos participantes em estudos clinicos, Lein.® 26/2016 de 22 de agosto - Aprova o regime
de acesso a informagdo administrativa e ambiental e de reutilizacdo dos documentos

administrativos, transpondo a Diretiva 2003/4/CES, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28

de janeiro, e aJDiretiva 2003/98/CES, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de

novembro (c-1/57;1,8%, P-1/71;1,4%); Decreto-Lei n.° 97/94 de 9 de Abril - Estabelece as regras a que

devem obedecer os ensaios clinicos a realizar em seres humanos (C-0/57; 0%, P-1/71;1,4%). (Anexo 7.1

- tabela 6.2)

B °: CES Continente (57 CES) [l % CES Portugal (71 CES
Grifico 31 - Documentagdo ndo produzida pela CES _ Legislagdo

Relativamente as Normas e, Documentos internacionais (grafico 32): verifica-se que a Unica
norma apresentada diz respeito a Norma da DGS n° 015/2013, de 3 de outubro sobre
Consentimento Informado, Esclarecido e Livre Dado por Escrito (c-3/57; 53%, P-3/71; 42%). Em

relacdo aos Documentos internacionais sdo referidos oito documentos?”, sendo por ordem

277 Convengdo de Oviedo - Decreto do Presidente da Reptiblica n.o 1/2001 de 3 de Janeiro, ratificados a Convengao para a Protecgdo dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplica¢des da Biologia e da Medicina; Convengdo de Oviedo; Declaragdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, 2005; Declaragdo de Helsinquia; Declaragao da Promogdo dos Direitos do Doente na Europa —
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decrescente: Declaracdo de Helsinquia (c-4/57; 7%, P-4/71; 5:6%); Convengao de Oviedo (c-3/57; 5,3%, P-
3/71; 4,2%); Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, 2005 (c-2/57;
3,5%, P-2/71; 2;8%); Convencao de Oviedo - Decreto do Presidente da Republica n® 1/2001 de 3 de
Janeiro, ratificados, a Convencao para a Prote¢do dos Direitos do Homem e da Dignidade do
Ser Humano face as Aplicacdes da Biologia e da Medicina (c-1/57; 1,8%, P-1/71; 2,8%); Declaragdo da
Promocao dos Direitos do Doente na Europa — WHO, 1994; International Ethical Guidelines
for Biomedical Research Involving Human Subjects — POMS; Operational Guidelines for Ethics
Committees that Review Biomedical Research - WHO, 2000; Guidelines for Good Clinical
Practice — WHO e ICH, 1995 (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%), respetivamente. (Anexo 7.1-tabela 6.3)
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Grdfico 32 - Documentagdo ndo produzida pela CES _ Norma e, Documentos Internacionais

WHO, 1994; International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects — POMS; Operational Guidelines for Ethics
Committees that Review Biomedical Research - WHO, 2000; Guidelines for Good Clinical Practice — WHO e ICH, 1995.
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Resumo (Contactos/Tipo de documentagio ndo produzida e produzida pela CES/ambito dos Pareceres e

Informagées/Procedimentos de submissdo/ Legislagdo, Normas e Documentos Internacionais)

e Apenas 7 CES apresentam documentagdo que ndo produzem nos seguintes ambitos:
documento guia para submissdo de estudos, relatorio sobre direito de acesso a
informagdo de saude, sobre politicas e procedimentos, e, RENTEV;

® Mais de um quarto, ou seja, 16 CES (r 16/71; 22,5%) indicam diversas modalidades de
contacto, dando preferéncia ao e-mail e telefone fixo. Também dispoe de morada,
fax, e horario de atendimento, estando este ultimo unicamente disponivel em 6 CES.

® Mais de um ter¢o das CES, ou seja, 23 CES, produzem diversa documentagdo, sendo
a mais relevante: o regulamento interno da CES (P 16/71; 22,5%), doc. guia/formulario
sobre a andlise de projetos de investiga¢do clinica por uma CES  1271; 169%) e
modelos de consentimento informado P 7/71; 9,9%). Deste ultimo, destaca-se o modelo
de CI para participagdo em investigacdo, uma vez que 4 CES o apresentam em
relacdo as outras tipologias de modelo de CI que apenas sdo apresentados por uma
CES;

e O formulario para emissdo de parecer/utentes/familiares/profissionais e pareceres
com conteudo disponivel surgem somente em 4 CES.

o Somente 5 CES apresentam uma lista e/ou quadro de pareceres/informagoes, sendo
essencialmente as CES das ARS (80%),

® A drea da investigagdo revela maior diversidade de caracteristicas de
pareceres/informagoes, sendo as mais frequentes: i) relativo ao parecer, 4 CES
indicam a data e 3 CES indicam o numero;, ii) relativo ao projeto, 3 CES indicam o
titulo e o numero.

® Na drea assistencial/institucional apenas se verificaram trés caracteristicas que se
referem somente ao parecer. 3 CES indicam o titulo e a data; e 2 CES indicam o
numero,

e [Existem diversos procedimentos inerentes a submissdao de um pedido as CES, com
maior diversidade na drea da investiga¢do: o documento guia é apresentado por 12
CES, os documentos anexos (p.e.. modelo de declaracdo de elemento de ligagdo;
modelo de declara¢do do profissional que referéncia os participantes; modelo de
declarac¢do do orientador cientifico/pedagogico, etc.) sdo disponibilizados por 9
CES, o modelo de consentimento informado é indicado por 9 CES, a lista de
verificagdo de dossier de submissao é indicado por 6 CES, organigrama e modelo de
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contrato financeiro sdo indicados por 2 CES e unidade de investigacdo e fundo de
investigac¢do indicados por 1 CES;

® Na drea assistencial/institucional apenas se encontraram trés procedimentos de
submissdo: documento guia é indicado por 4 CES e o organigrama e os documentos
anexos (p.e.: modelo documento de informagdo) sdo indicados por 1 CES;

® A disponibilizagdo da legislagdo prevalece relativamente a norma e, aos documentos
internacionais; sdo referidos 25 documentos diferentes, sendo que, os que aparecem
com mais frequéncia sdo, por ordem decrescente: Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de
maio disponibilizado por 21 CES; Lei n.° 46/2004 de 19 de agosto disponibilizado
por 9 CES; Lei n.° 21/2014 de 16 de abril disponibilizado por 9 CES; Decreto-Lei
n.° 102/2007, de 2 de Abril disponibilizado por 6 CES;
A unica norma disponibilizada ¢ a norma da DGS n° 015/2013, de 3 de outubro;
Sdo referidos 8 tipos de documentos internacionais, sendo os mais disponibilizados,
por ordem decrescente: Declara¢do de Helsinquia indicada por 4 CES; Conven¢do
de Oviedo indicada por 3 CES; Declaragcdo Universal sobre Bioética e Direitos
Humanos da UNESCO indicada por 2 CES.

7.1.13 - Quanto ao Regulamento Interno, Relatérios e Plano de Atividade

Quanto ao grafico 33, verifica-se que a grande maioria das CES (c-53/57; 93%, P-55/71;77,5%) apresenta
nao so referéncia a nivel de um ou mais documentos, nomeadamente a nivel da instituicdo de
saude, através do: Regulamento Interno da instituicao, o Relatdrio de Atividades institucional e
do Plano de Atividades da instituicdo, como também fazem constar o seu Regulamento Interno

e o seu Relatorio anual no Menu de navegagao da CES.

Os Documentos onde surgem com mais frequéncia a referéncia a CES sdo os seguintes, por
ordem decrescente: Relatorio de Atividades anual da instituicao (C-47/57; 82,5%, P-47/71:67,6%);

Regulamento Interno da instituicao (c-46/57; 80,7%, P-48/71;67,6%); Plano de Atividades da instituicao

(C-11/57; 19,3%, P-11/71;15,5%).
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® % CE Continente (57 CE) ~ ® % CE Portugal (71 CE)

Grdfico 33- Documentos institucionais que mencionam a CES

Tal como podemos verificar no grafico 34, os documentos que quase um tergo das Comissdes
de Etica (c-16/57; 28,1%, P-17/71; 23,9%) produzem e disponibilizam publicamente no Menu de
navegagdo da propria Comissao de Etica sdo, por ordem decrescente: o seu Regulamento Interno

(C-15/57; 26,3%, P-16/22:5.6%) € 0 seu Relatorio anual (c-4/57; 7%, P-4/71; 5.6%). (Anexo 7.1-tabelas: 7.1 € 9)

30 28,1
26,3
23,9
25 22,5
=S
g 20
)
e
g 15
D
ut
o 10
7
= 5,6
5 . .
0
Total Regulamento Interno da CE Relatério de Atividades da CE
(anual)
B % CE Continente (57 CE) B % CE Portugal (71 CE)

Grdfico 34- Documentos produzidos pela CES | Regulamento Interno e Relatdrio de Atividades Anual
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7.1.14 - Quanto as reunioes

Constata-se (grafico 35) que somente, aproximadamente 13% das CES (c-9/57; 15,8%, P-9/71;12,7%)
publicitam o agendamento das suas reunides. Destas, verificamos que as CES disponibilizam,
por ordem decrescente: as reunides ordinarias com periodicidade mensal (c-8/57; 14%, P-8/71;11,3%),
reunides extraordindrias (c-4/57; 7%, P-4/71;5,6%) €, por fim, reunides ordindrias trimestrais e reunides

com investigadores (C-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%), respetivamente. (Anexo 7.1-tabela 8)

Percentagem (%)

Total Trimestrais Mensais Extraordindrias  Com investigadores

B - CES Continente (57 CES) [ % CEs Portugal (71 CES)

Grdfico 35 — Tipologia e periodicidade das reuniées da CES

7.1.15 - Quanto as CES de mandatos anteriores

Verifica-se que sao cerca de 7 CES (c-7/57; 12,3%, P-7/71;9,9%), que presentam referéncia a mandatos
anteriores € que neste caso, identificam essencialmente 1 mandato anterior (c-4/57; 7%, P-4/71;5,6%),.

Apenas uma CES identifica até 2 mandatos anteriores (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%). (Anexo 7.1-tabela 10)
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7.1.16 - Quanto as ligacoes de interesse

Nesta area verificou-se que apenas 4,2% das CES (c-3/57; 5,3%, P-3/71;4,2%) apresentavam no seu menu
de navegacao o “link” para outras CES, ou outras areas de interesse, sendo que estas se referiam,
por ordem decrescente a: CES dos Hospitais/ULS da ARS, CES do Ensino Superior da Regiao
abrangida pela ARS, (c-3/57; 5,3%, P-3/71;4,2%); as CES das ARS (c-2/57; 3,5%, P-2/71;2,8%); € somente uma
apresentava “link” para Universidades com formacdo pds graduada em Bioética?’8, Codigos

279

Deontolégicos*”?, Centros Portugueses de Bioética?®® (c-1/57; 1.8%, P-1/71:14%). (Anexo 7.1-tabela 11)

Resumo (Regulamento Interno, Relatorio e Plano de Atividades; Reunides; Mandatos anteriores; Ligagées de

interesse)

Em Portugal verificamos que nas CES que surgem nas paginas das institui¢oes publicas de
saude, o seguinte:

e A grande maioria das CES, ou seja, 55 CES apresentam referéncia a nivel de um ou
mais documentos da institui¢do, sendo os mais frequentes: relatorio de atividades
anuais da institui¢do e o regulamento interno da institui¢ao. No entanto, somente 16
CES disponibilizam o seu regulamento interno e 4 CES disponibilizam o seu
relatorio anual no menu de navegacgdo da CES;

e Apenas 9 CES publicitam o agendamento das suas reunioes. Destas, 8§ CES reunem
ordinariamente com periodicidade mensal e, 4 CES também reunem
extraordinariamente;

e Um numero bastante reduzido de CES, apenas 7, apresentam referéncia a mandatos
anteriores, identificando, essencialmente, 1 dos mandatos anteriores. Apenas uma
CES identifica até 2 mandatos anteriores,

e S0 3 CES apresentam no seu menu de navegac¢do o “link” para outras CES/CE ou
outras areas de interesse. Verificamos que as ligagoes mais frequentes sdo para as
CES dos Hospitais/ULS da ARS e para as CES do Ensino Superior da Regido
abrangida pela ARS;

278 Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra, Faculdade de Medicina da universidade de Lisboa, Faculdade de Medicina da
Universidade do Porto, Universidade Catdlica.

27 Enfermeiro, farmacéutico, jornalista, médico, psicélogo e sociélogo.

280 Centro de Direito Biomédico; Centro de Estudos de Bioética; Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida; Instituto de Bioética;
Servigo de Bioética e Etica Médica da Universidade do Porto.
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7.2 - AS COMISSOES DE ETICA PARA A SAUDE DAS INSTITUICOES PUBLICAS DE SAUDE
EM PORTUGAL CONTINENTAL E ILHAS | AS CES QUE APARECEM COM ALGUM TIPO

DE REGISTO NA PAGINA ELETRONICA DA INSTITUICAO | 2.* FASE

Das 71 CES portuguesas das institui¢des publicas de saude em Portugal, verificou-se que 13
CES nao tinham qualquer registo da sua existéncia nas paginas eletronicas, internet, das suas
institui¢des, a data de 2018 (cES27¢ CES 58, CES 60 a70). Destas 13 CES, uma localiza-se no continente

e 12 nas ilhas.

Legenda
« Comissdo de Etica para a Saide na Administragdo Piblic
] Continente por Concelhos
[] Regiso Auténama da Madeira par Concelhos
7] Regiac Auténoma dos Agores por Concelhos

//
N Y

.

Figura 3. — Fase 2 | CES com algum registo na pdgina eletronica da institui¢do de saiide (58 CES)

Tendo presente os dados das CES que apresentam eletronicamente algum registo na pagina
eletronica da instituicao e, comparando estes dados com os dados recolhidos da totalidade das

CES portuguesas, verifica-se que, cerca de 10% das CES apresentam, na generalidade, um
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discreto aumento, nalguns dos dominios de informag¢ao identificados no ponto 7.1. Ou seja,
constata-se que alguns destes dominios de informacao sio disponibilizados com mais frequéncia

pelas CES.

Neste casos, este aumento ¢ igual ou superior a 10% nos seguintes dominios e subdominios de
informagdo: i) nivel de menu 2.* pdgina; ii) nivel de menu 2.* pagina/menu de
navegacao/organograma; iii) contatos (e-mail, telefone e morada); iv) documentos institucionais

(plano e relatorio de atividades e, o regulamento interno que se destaca dos demais).

Salvaguarda-se a existéncia de 2 casos com um aumento proximo dos 10%: reunides, em
particular as reunides ordindrias mensais (+9,2%) €, o documento produzido pelas CES relativo a
investigagdo/estudos envolvendo a experimentacdo humana (medicamentos e técnicas) e

estudos clinicos com intervencao (+10.4%).

Procederemos a uma andlise mais detalhada destes casos de modo a averiguar se existem
reflexdes importantes a retirar dos mesmos. Deste modo e, perante os resultados até agora
obtidos, ponderamos proceder a analise das CES que apresentam contetido (Fase 3) no sentido
de conhecer resultados, eventualmente relevantes para a melhor compreensdao da matéria em

estudo.
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7.3 - AS COMISSOES DE ETICA PARA A SAUDE DAS INSTITUICOES PUBLICAS DE SAUDE
EM PORTUGAL CONTINENTAL E ILHAS | AS CES QUE APARECEM COM CONTEUDO NA

PAGINA ELETRONICA DA INSTITUICAO | 3.* FASE

Legenda

« Comissdo de Etica para a Saide ne Administracdo Piblica
] Continente por Concelhos
] Regiao Auténoma da Madeira par Concelhos
[7] Regiao Auténoma dos Agores por Concelnos

\\ P
\\ ,//
g

Figura 4. — Fase 3 | CES com conteudo no site da institui¢do de saiide (39 CES)

Das 71 CES portuguesas das institui¢des publicas de saude em Portugal Continental e Ilhas,
verificou-se, na alinea anterior, que 13 CES ndo tinham qualquer registo da sua existéncia nas
paginas da internet, das suas instituicoes (CES 27 e CES 58, CES 60 a 70). Das 58 CES verificamos que
19 CES (cEs: 6, 8,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 25, 26, 28, 37, 42, 45, 51, 53, 56) ndo tinham referéncia na pagina da
internet das suas instituigdes. Assim, somente 39 CES apresentavam algum contetdo no sitio

da institui¢do, o que corresponde a aproximadamente 55% das CES avaliadas.
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Legenda
= Comissdo de Elica para a Saide na Administragde Piblica
[ Gentinente par Concelhos
A fy Jua [] Regiso Autdnoma da Madleira por Concelhos
100k ¥ e e [ Regiao Autdnoma dos Agores por Concelnos

Figura 5. - Fase 4 | CES com_mais conteiido no site da institui¢do de saiide (30 CES)

Acresce que destas 39 CES: quatro s6 apresentam a composic¢ao (CES 2, 7,9, 36); uma sO apresenta
a funcdo e a legislagdo (cEs 23); uma so apresenta a legislacdo (cEs 30); uma s6 apresenta o seu
regulamento (CEs 38); uma sé apresenta a sua composicao e legislagao (CEs 39); uma so apresenta o
Presidente (cEs 40). Ou seja, em rigor, destas 39 CES apenas 30 CES disponibilizam mais do que
dois conteidos (CES 1,3, 4,5, 18, 19, 20, 21,22, 24, 29, 31, 32, 33, 34, 35, 41, 43, 44, 46, 47, 48, 49, 50, 52, 54, 55, 57, 59, 71), O

que corresponde aproximadamente 42% das 71 CES que foram analisadas.
Tendo em conta o acima descrito, podemos referir que definimos 3 fases:
| fase | 71 CES - todas as CES das institui¢des de saude publicas em Portugal

2" fase | 71 CES menos 13 CES (cEs 27 ¢ CES 58, CES 60 2 70) = 58 CES - Todas as CES com algum

registo no site da instituigao
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3.% fase | das 58 CES da 2.* fase menos 19 CES sem conteudo (CEs: 6, 38,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 25, 26,
28,37, 42,45,51,53,56) = 39 CES - Todas as CES com conteudo no site da instituicdo. Acresce que
destas 39 CES: 4 s6 apresentam a composicao (CES2,7,9,36); 1 s apresenta a fungao e a legislacao
(CES23); 1 s apresenta a legislagdo (cEs30); 1 s6 apresenta o seu regulamento (Ces 38); 1 sO apresenta
a sua composicdo e legislagdo (ces 39); 1 so6 apresenta o Presidente (ces 40). Ou seja, em rigor,
destas 39 CES apenas 30 CES disponibilizam mais conteudo (CEs 1,3, 4,5, 18, 19, 20, 21, 22, 24, 29, 31, 32,

33,34, 35,41, 43, 44, 46, 47, 48, 49, 50, 52, 54, 55, 57,59, 71).

inftiiu??ges CES com CES com CEs com
de satde do 2.2 fase algum ERREED o 4.2 fase mais
registo no . contetdo
o 58 CE JENIEH 39CE GRS EVORY 1o site da
publico em . instituicao o
instituicao instituicao
Portugal

Figura 6 — Fluxograma [ fases 1 a 4

Tendo apenas presentes os dados das 39 CES que apresentam eletronicamente contetido na
pagina da institui¢do e, comparando estes dados com os dados recolhidos da totalidade das CES
portuguesas, observa-se, na generalidade, um aumento significativo, o qual se indica nas classes

abaixo mencionadas:

[10%, 15% [:

.

- Nivel de menu 2.? pagina: menu de navegagdo organograma (+ 11,2%);

- Investigagdo/ Doc. Gnico (+ 13,9%);

- CES com produgdo: investigagdo/procedimentos de submissdo:
investigacdo/documento guia (+13,9%); investigacdo/estudos envolvendo
experimentacdo humana (medicamentos e técnicas) estudos clinicos com
Intervencao (+10,4%);

- Composicao: afiliacao (+13,9%); vice-presidente (+13,6%); profissao (+12,2%);

- Contactos: e-mail (14,8%); telefone (+12,5%); morada (+11,5%);

- Regulamento interno/relatorios e planos de atividade: regulamento interno

da instituicao +11.9%:
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[15%, 20%

- Composicao: Cargos - Presidente (+20,2%);

- Legislagdo (+19,1%);

- Relatoério de atividade da instituicao (+ 18.4%);

- lupa de pesquisa da pagina eletronica da institui¢ao (+18,4%);

- Regulamento interno/relatdrios e planos de atividade: total +17.4%);

- nivel de menu 2. pagina (+ 16,8%); Menu de navegagdo servigos areas de
apoio (+15,6%)

- Contactos - total (+16%);

- CES com producao: Investigacao (+16,2%); regulamento interno (+16%);

[20%, 25% | [25%,30% | >30%

-Composi¢do - Cargos: -Composi¢ao - nuamero - Tipo de
numero total de cargos total de elementos comissdo - CES
desempenhados (+ 24,9%); (+26,5%); unica (+31,1%);

Vogais (+22,8%);

-CES com produgao

(+24%)

Desta andlise, observa-se que se revestem como pertinentes a observacdo de algumas
caracteristicas da informacao disponibilizada publicamente pelas comissdes de ética. Das que

assumem maior relevancia, salienta-se: Tipo de comissdo - CES tnica; Composi¢ao - nimero
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total de elementos; Composic¢ao - Cargos: nimero total de cargos desempenhados; Vogais; CES
com producdo; Composicdo: Cargos - Presidente; Legislacdo; Relatorio de atividade da

institui¢ao.

Fase 1 vs 3.“ Fase

Verifica-se que comparando a totalidade das CES e as CES que apresentam contetido,
sobressaem alguns dos pontos, em especial por ordem decrescente:

o As CES, na sua maioria (38 CES), quanto a sua tipologia, sdo unicas, ndo
apresentam subcomissoes,

e Relativamente a composi¢do, existe um maior cuidado na disponibiliza¢do do
numero total de membros de 15 CES. O mesmo se observa na disponibiliza¢do da
informagdo relativa aos cargos desempenhados pelos elementos na CES na
identificagdo de: presidente (24 CES), vice-presidente (14 CES), vogais (9 CES), 9
CES identificam a afiliagdo dos seus membro e, 15 CES identificam a profissdo/darea
de conhecimento dos seus membros,

o AS CES que apresentam produgdo (guias e procedimentos) fazem-no,
essencialmente, em documentos na drea da investiga¢do, em rela¢do aos
procedimentos de submissdo. 12 CES disponibilizam o documento guia/formulario
sobre a andlise de projetos de investigagdo clinica por uma CES. Além do mais, 16
CES também apresentam o seu regulamento interno;

e Quanto a legislag¢do verificou-se que, dos 25 documentos encontrados, apenas o
Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de maio assume relevincia;

® Quanto aos relatorios, o Relatorio de atividade da institui¢do assume particular
importancia, uma vez que a CES se encontra la referenciada;,

e A lupa de pesquisa da pagina eletronica da institui¢do assume relevancia em 27
CES com conteudo,

o As CES sdo encontradas essencialmente no nivel de menu 2.” pagina do sitio da
institui¢do, com preferéncia clara para 2 menus de navegacgdo: servigos e dreas de
apoio (18 CES) e organograma (44 CES), por ordem crescente;

e Os contactos (16 CES) disponibilizados sdo preferencialmente o e-mail (15 CES), o
telefone (13 CES) e a morada (10 CES), por ordem decrescente;

o As reunioes ordinarias (8 CES) com periodicidade mensal sdo as que mais sdo
encontradas.
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Da andlise relativa aos dominios de informacao que surgiram aquando o levantamento de todas
as CES das instituicdes de saude publicas de Portugal Continental e Ilhas (71 CES) e, quais
destes dominios apresentaram uma maior relevancia quando se procedeu a analise somente das
CES que apresentaram conteudo (39 CES), foi possivel constatar que alguma informacao estava

menos evidenciada doo outra. (quadro 2)

Dos dominios que continham menos informagdo, ou seja, surgiram com menos frequéncia,
destacamos: nivel de menu 1.* pagina eletrdnica da institui¢do; tipologia da CES/subcomissdes;
declaracdo de inexisténcia de incompatibilidade; tipo de documentacao nao produzida pela CES;

pareceres; mandatos anteriores; ligacdes de interesse.

Dos dominios que no nosso entender as CES destacam mais, incluem: nivel de menu 2.* pagina
do sitio da instituicdo: menu de navegacdo/servicos dreas de apoio; menu de
navegacao/organograma; lupa de pesquisa; composi¢do: cargo/presidente/vice-presidente/
vogais; n.° de elementos; area de conhecimento; afiliacdo. Tipo de documentacao produzida:
regulamento interno da CES; area da investigacao - estudos envolvendo experimentacado humana
(medicamentos e técnicas) e estudos clinicos com interveng¢ao; procedimento de submissao: area
da investigacdo - documento guia; legislagdo e documentos internacionais - legislagdo (1
documento) decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de maio; relatdrios - relatério de atividades anual da

institui¢ao; reunides - reunides ordindrias com periodicidade mensal.
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3.2 fase

informagao (totalidade das CES das instituigdes publicas em Portugal Continental e (CES que apresentam conteudo, com
Ilhas)

Nivel de menu 1.7 pagina eletronica da Instituigao:
menu de navegagdo profissional;
menu de navegagdo utente;

menu de navegagdo institucional;
menu de navega¢do comissoes

maior relevancia, no site das suas
instituigdes de saude publicas em
Portugal Continental e Ilhas)

2. pagina eletronica da Instituig¢do:

menu de navegagdo Organograma da instituigio;
menu de navegagdo servigos/areas de apoio;

menu de navegagdo institucional/orgaos de gestdo;
menu de navegagdo utente/cidadao;

menu de navegagdo inovagao

2.2 pagina do site da institui¢do:
menu de navegagdo servigos areas de
apoio

menu de navega¢do organograma

3.? pagina eletronica da Instituicao:

Menu de navegagao institucional/orgdos de gestdo

Menu de navegacdo informacdo e cultura cientifica,

Lupa de pesquisa da WBIGER SRt
pagina eletronica da
Institui¢do

Lupa de pesquisa

Tipologia da CES CES Unica

CES com sub-comissdes:
a) Area assistencial - EVA, IVG, outros;
b) Area de investigacdo

CES Unica

Composigao Cargo na CES : Presidente; Vice-Presidente; Vogais

Cargos na CES: Vogais; Presidente; Vice
Presidente

N° de elementos

N° de elementos
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Declaragdo de
inexisténcia de
incompatibilidade

Contactos
Tipo de

documentacao nao
produzida pela CES

Tipo de
documentagao
produzida

Area de conhecimento

Area de conhecimento

Afiliagao

Afiliagao

declaragdes de inexisténcia de incompatibilidade

E-mail, telefone, morada, fax e o horario de atendimento

E-mail, o telefone e a morada

Despachos (nomeacao das CES);

Politicas e Procedimentos;

Documento Guia para submissao de estudos;

Relatério sobre direito de acesso a informagao de saude;
RENTEV

Regulamento Interno da CES;

Area de investigagio:

Doc. Guia / formulario sobre a analise de projetos de investigagao clinica
por uma CES (Documento tnico; Estudos Envolvendo Experimentagao
Humana (Medicamentos, Técnicas) Estudos Clinicos com Intervengio;
Estudos Nao Envolvendo Experimentacdo Humana (Observacionais,
Inquéritos) Estudos Observacionais (Monografias, Questionarios, Teses
de Mestrado, Trabalhos de Investigacdo) Estudos envolvendo animais);
Modelos de Consentimento informado (Doc. Guia/ Modelo de P,
Participacdo em investigagdo, P procedimentos clinicos - Outros,
Administragdo de VASPR, Colocac¢do de DIU, Colocagdo de DIUL,
Colocacdo de implante contracetivo, Administragdo de Imunoglobulina
anti-D (RH) -, Gravagdo audiovisual de entrevista ou de consulta,
Gravacdo de imagens em fotografia ou video, Participacdo de utente em
prova pratica de avaliagdo final do internato médico de Medicina Geral e
Familiar;

Informagdes (Consulta e Formulag@o de Questdes - informacdo ao utente,
e, Informagao sobre emissdo de Pareceres);

Formulario para emissdo de Parecer /utentes/familiares/profissionais;
Pareceres com contetdo disponivel (ética de investigagao e ética
assistencial/institucional);

Regulamento Interno da CES

Area da investigagdo:

Estudos envolvendo experimentagdo
humana (medicamentos e técnicas)
estudos clinicos com intervengao.
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Procedimento de
submissio

Legislagdo e
documentos
internacionais

Relatérios

Reunides
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Resolugoes;
Documento sobre futilidade terapéutica;

Ambito:
Etica de investigagao;
Etica assistencial/institucional.

Caracteristicas:

Etica de investigagio - Data do Parecer, Ntimero do projeto, Titulo do
projeto e Numero do Parecer, Tipo de Parecer e Data de entrada do
projeto, Assunto, Estado do Parecer, Reunido com investigador;

Etica assistencial/institucional - Titulo do Parecer, Data do Parecer e
Nuimero do Parecer

Area da investigagdo:

Documento guia;

Documentos anexos;

Modelo de Consentimento Informado;

Lista de Verifica¢do de Dossier de submissio;
Organigrama e Modelo de contrato financeiro;
Unidade de investigagao;

Fundo de investigagdo.

Na area assistencial/institucional:

Documento guia,

Organigrama

Documentos Anexos.

Area da investigagio:
Documento Guia

Legislagdo (25 documentos)
Documentos internacionais
Normas

Legislagdo (1 documento) Decreto-Lei
n.° 97/95 de 10 de maio

Relatério de atividades anual da institui¢do;

Regulamento Interno da instituigdo;

Plano de Atividades da instituicao; Relatdrio anual da CES no Menu de
navegagdo da CES.

Relatorio de atividades anual da
instituigao;

Reunides ordinarias com periodicidade mensal,
Reunides extraordinarias,

Reunides ordinarias com periodicidade
mensal
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Reunides ordinarias trimestrais
reunides com investigadores

Mandatos anteriores 1 mandato anterior
2 mandatos anteriores

IBteres it CES dos Hospitais/ULS da ARS,

CES do Ensino Superior da Regido abrangida pela ARS;
CES das ARS;

Universidades com formagao pds graduada em Bioética;
Codigos Deontologicos;

Centros Portugueses de Bioética

Quadro 2 - Dominios de informagdo das CES apresentados nos sites das instituicoes de saude publicas, em Portugal Continental e Ilhas (Fase
1) vs CES que apresentam conteudo, com maior relevdncia, no site das suas instituicoes de saude publicas, em Portugal Continental e Ilhas
(Fase 3)

303







CAPITULO 8

As Comissées de Etica em Portugall Site _ Processos






Resultados
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Processos

8.1 - INFORMACAO PRODUZIDA PELAS CES | PROCESSOS

Foi feito um levantamento de toda a informagdo produzida pelas Comissdes de Etica
Portuguesas das instituigdes de saude publicas, que estd disponivel publicamente no site da
Institui¢do, no campo reservado a CES, como anteriormente descrito no capitulo 7 (7.2) deste
trabalho. Dos dados analisados nesse capitulo, relativos a esta matéria, considerou-se importante
marcar a informacdo disponibilizada publicamente relativa as deliberagdes das CES. Ja no
capitulo anterior, chegou-se a conclusdo que, das 71 CES, apenas 30 CES disponibilizam

conteudo significativo.

Constata-se agora que, destas
N ) ' 30 CE, apenas 5 Comissoes
A d (CES 1, 31, 35, 55, 58),
disponibilizam  informacao
relativa a deliberacdo, em
forma de listagem, contendo
algumas caracteristicas desse

tipo de informacao.

Legenda
= Comissdo de Etica para a Saude na Adrministragio Py
| Gonfinente por Conceliws

Figura 7. — Fase 5 | CES com informagdo do processo de deliberagdo em listagem
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Perante o descrito apresentamos o fluxograma relativo a evolu¢ao do numero de CES de acordo

com as fases deste trabalho e os conteudos das/e sobre as mesmas encontrados na pagina

eletronica das institui¢cdes de saude.

CES das CES com CES com
instituictes 2.2fase YR ERREREN i c.ico o
de sadde do registo no site da

setor piblico 58 CE site da 39CE e
em Portugal instituicio

Figura 9. — Fluxograma [ fases 1 a 6

CES com
4.2fase mais
contetido no
30 CE site da
instituicdo

CE com
informagdo
do processo

de
deliberagio
em listagem

CE com o
[FAEH=) documento
da
4 CE deliberacao
publicado

Das 5 CES também se verifica que 4 CES (cEs 1,31,35, 55), disponibilizam esta informac¢ao de um

modo aprofundado, apresentando ainda o documento da Deliberacdo que emitiram,

independentemente da  sua  tipologia  (Informacao,

Legenda
= Comis=aa de Etica para a Saiude na Administragdo Poblic:
[ | Continente por Concelhos

Figura 8. — Fuse 6 | CES com documento da deliberagdo publicado
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8.2 - INFORMACAO DOS PROCESSOS/DELIBERACAO | CARACTERISTICAS DAS

LISTAGENS PUBLICADAS

Da informagao que se encontra disponibilizada pelas CES nos sites das suas institui¢des, relativa
aos Processos apreciados e que deram origem a uma deliberagdo da CES, levando a produgao
de documentos como Parecer/Informagao/Resolucao, verificou-se que encontram-se

enquadradas num intervalo temporal de uma década (2008 a 2018).

A primeira CES (ces 35) a disponibilizar este tipo de informacao, refere-se a informacao de um
Parecer no ambito da ética assistencial que data de 2008, sobre “Transfusdo de sangue e
testemunhas de Jeova” e foi emitido pela CES de um Centro Hospitalar cuja natureza juridica ¢
uma E.P.E.. Em 2009 ¢ criada uma nova CES (ces 1). Trata-se de uma CES de uma ARS e cuja
natureza juridica € I.P.. Apenas em 2012, sdo criadas mais 2 CES (CEs 31 ¢ 55) em outras ARS, com
natureza juridica L.P.. Por fim, em 2017, acresce uma ultima CES (cEs 58), igualmente de numa

ARS com natureza juridica I.P..

Ou seja, constata-se que, durante a década de 2008-2018, cinco CES (cEs 131,35,55,58), das quais
quatro pertencem a ARS com natureza juridica I.P. e uma a um Centro Hospitalar com natureza
juridica E.P.E., disponibilizaram informagao publicada no site da instituicdo a que pertencem

relativa aos Processos a que deram inicio.

Ao analisar-se a informagdo relativa a Deliberacdo das CES, encontraram-se listagens com

determinadas caracteristicas:

Sobre a CES 1, torna-se necessario destacar que no triénio 2009/2011 apresenta Data, Parecer,
Tema e que, nos triénios 2012-2015 e 2015-2018, apresenta Numero e Titulo do Projeto,

Numero e Data do Parecer e Parecer;
A CES 31 apresenta o Numero, Tema, Reunido dos Pareceres;

A CES 35 apresenta Titulo e Data de Parecer;
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A CES 55 apresenta Numero, Data de entrada, Data de saida, Estado e Titulo de Processo, Area
(relativo a 4area de apreciagdo ¢ética de investigagdo ou de apreciagdo ética
assistencial/institucional) e Deliberagao/Tipo de documentagdo produzida (Parecer ou
Informagao), Numero do Parecer/Informagdao, Reunido com investigadores e Pedido de

Documentos/esclarecimentos;

A CES 58 apresenta Numero, Titulo e Assunto do Projeto e, Numero de Parecer, Decisdo da

CES (relativo ao tipo de Parecer) e Data de reunido da CES.

De notar que a data da saida de um Processo corresponde a data da reunido (observada no espago

Pareceres) na qual, o mesmo deu origem a emissao de uma deliberagdo pela CES.

Ou seja, de acordo com o suprarreferido, constata-se que sdo disponibilizados pelas 5 Comissdes
de Etica dois grupos de informacao com as seguintes carateristicas relativas as listagens sobre o

que ¢ analisado e deliberado pela CES:

Quanto ao Projeto/Processo - Numero @3x: CES 1, 55, 58), Titulo 3x: CES 1, 55,58) Estado (ix: CES 55),
Assunto (1x: CEs 58); Data de entrada (1x: ces 55), Data de saida (1x: cEs 55); Reunido com investigadores
(1x: ces 55) € Pedido de Documentos/esclarecimentos (ix: CEs 55); Area (relativo a drea de apreciagao

ética de investigacdo ou assistencial/institucional) (3x: CEs 1, 31, 55).

Quanto a deliberacao da CES (Parecer/Informagao/Resolugdo) - Numero (x: CEs 1, 31,55, 58), Data
@x: CES 1,35) € Tema (x: CES 1, 31, 35); Reunido (2x: CEs 31,58), Tipo de documentagdo produzida

(Parecer/Informagao/Resolugao) (CEs 1,31,35,55,58).

Da andlise da totalidade da informacao recolhida, através dos separadores do sitio onde as CES
publicam a sua informacao e, das listagens dos Processos que sdo analisados pelas Comissoes,
verifica-se que foram encontrados cinco dominios (Area, Titulo, Estado, Procedimentos para

sustentar a deliberagdo da CES e a Deliberacao da CES). (grafico 36; Anexo 8.1-tabela 12)
As caracteristicas inerentes aos dominios acima referidos consistem nas seguintes:

v' A Area relativa a area de apreciagdo ética que poderd ser a nivel de Investigagio,

Assistencial ou Institucional;
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v" O Titulo;

v 0 Estado que podera indicar:

Cancelado/Anulado/Arquivado/Encerrado ou Concluido;

avaliagao/Em curso,

Além disso, do ponto de vista dos procedimentos: proéxima reunido; reunido com oS

investigadores; solicitado documentacdo adicional ou esclarecimentos.

A posi¢ao das CES inclui: Nao Pronuncia; Iseng¢do de Parecer; Objecdes; Parecer Favoravel,

Parecer Favoravel Condicionado ou Parecer Desfavoravel; Informacao e Resolugao.

Da analise do grafico 36 (Anexo 8.1-tabelal2), constata-se que duas caracteristicas relativas a

posicdo da CES destacam-se: i) Parecer Favoravel e ii) Reunido. Relativamente ao Parecer

Favoravel, verifica-se que este representa a deliberagdo das CES em quase metade dos seus

Processos (749/48,4%; 1546/100%). Quanto a Reunido, esta ¢ referida também em quase metade dos

Processos (687/44,4%; 1546/100%).

—

5

Numero de Processos

Grdfico 36 — Listagens publicas dos processos_ caracteristicas
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8.3- PROCESSOSl QUANTO AO NUMERO VS AREA DE APRECIACAO ETICA VS REGIAO

No que respeita a informacao disponibilizada publicamente no site da instituicao, relativa aos

Processos analisados pela CES, verifica-se:

Da anélise do grafico 37 (Anexo 8.1-tabela 13), constata-se que a informacao recolhida se refere a
1546 Processos, dos quais 90,2%, ou seja, a grande maioria (1394), sdo da area da investigacao

e apenas 9,8% (152) sdo da area da ética assistencial/institucional.

2000
1500 1546

1000

500

Numero de Processos

152

0

B Total Processos investigagdgo [l Total Processos assistenciais/institucionais
Total de Processos

Gridfico 37 - Listagens publicas dos processos_ investigagdo vs assistencial/institucional

Por sua vez, analisando o grafico 38 (Anexo 8.1-tabela 13), desde o ano de 2008, o numero total
de Processos com informagao publicada aumentou continuamente e de modo consistente até ao
ano 2015 (2008: 1; 2009: 32; 2010:73; 2011:103; 2012:100; 2013:160; 2014:249; 2015:272; 2016: 260;
2017:212 e 2018:84), atingindo o seu pico nesse ano e decrescendo de seguida. De notar que a
partir de 2012, nota-se uma ligeira desaceleragdo na disponibilizagdo publica desta informagao.

Acresce que no ano de 2018 apenas se recolheu os dados relativos aos primeiros 6 meses.
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Grdfico 38 - Listagens piiblicas dos processos _ investigagdo vs assistencial/institucional | linha do tempo

Apos a analise destes dados, considera-se interessante analisar as diferentes areas de apreciacao

ética (investigagdo, assistencial e institucional) de modo independente.

Quanto aos Processos sobre os quais recaiu a apreciagdo ética das CES verificou-se o seguinte

observando o grafico 38 (Anexo 8.1-tabela 13):

v' na area de investigacdo constata-se que o nimero de Processos com informagio
publicada aumentou de modo continuo e consistente ao longo dos anos, tendo tido o seu
inicio em 2009, atingindo o pico em 2016 e, ap6s o qual se observa um decréscimo
continuo, na disponibilizag¢do publica desta informagao (2009:28; 2010:67; 2011:94; 2012:85; 2013:148;

2014:212; 2015:230; 2016: 239; 2017:208 € 2018:83).
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v’ na 4rea assistencial/institucional e analisando o mesmo grafico, constatamos que o
numero de Processos com informagdo publicada comeca em 2008, aumenta de modo
consistente, mas discreto, até 2012 (2008:1; 2009:4; 2010:6; 2011:9; 2012:15). Em 2013 (2013:12),
podemos observar uma ligeira descida, para se verificar um aumento muito visivel nos
dois anos seguintes (2014:37; 2015:42), atingindo o pico maximo em 2016 e, apos o qual se
observa um decréscimo continuo (2016:21;2017: 4¢ 2018:1). Acresce que o ano de 2018 se refere

apenas a 6 meses.
Apos a analise destes dados considera-se interessante analisa-los por regides.

Observando o grafico 39 (Anexo 8.1-tabela 13), verifica-se que, por ordem decrescente, a regiao
que maior nimero de Processos cuja informagdo se encontra publicada no site das suas
instituigdes, no Menu de navegagdo da CES, € a regido Norte (CES 1) (886; 57,3%), seguida da regido
de Lisboa e Vale do Tejo (CES 31 e CES 35) (516; 33,4 %), Alentejo (CES 55) (112; 7,2%) € Algarve (CEs 58) (32;

2,1%).

1000

886
750
500
516
250
29 ] 2
' 111 B -

Norte Lisboa e Vale do Tejo Alentejo Algarve

Numero de Processos

B Total Processos investigagéo B Total Processos assistenciais/institucionais
Total de Processos (investigagao + assistencial+institucional)

Grdfico 39 - Listagens puiblicas dos processos _ investigagdo vs assistencial/institucional | dispersdo por regido
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Quando se analisam os Processos quanto a area por regido, constata-se que relativamente a area
de investigacdo se mantém a mesma ordem decrescente acima referida para a totalidade da
informacao - regiao Norte (CES 1) (857; 61,5%), seguida da regidao de Lisboa e Vale do Tejo (CES
31 e CES 35) (394; 28,3 %), Alentejo (CES 55) (111; 8%) e Algarve (CES 58) (32; 2,3%). (Grafico 40;
Anexo 8.1-tabela 13)
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@ Norte @ Lisboa e Vale do Tejo Alentejo @ Algarve

Grdfico 40 - Listagens puiblicas dos processos _ investigagdo | linha do tempo e dispersdo por regido

Contudo, no que diz respeito a area assistencial/institucional, constata-se que apenas trés regioes
publicam informagdo, sendo, por ordem decrescente, a regido de Lisboa e Vale do Tejo (122;
80,3%) seguida da regido do Norte (29; 19,1 %) e por fim a regido do Alentejo (1; 0,7%). (Grafico
41; Anexo 8.1-tabela 13)
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Grdfico 41 - Listagens puiblicas dos processos _ assistencial/institucional | linha do tempo e dispersdo por regido

Resumo

® A informagdo recolhida refere-se a 1546 Processos relativos a Pareceres/Resolugoes e
Informagoes, dos quais 90,2%, ou seja, a grande maioria (1394), sdo da darea da
investigac¢do e apenas 9,8% (152) sdo da drea da ética assistencial/institucional.

e [sta informacdo, quase na sua totalidade, é apenas disponibilizada pelo site de quatro
ARS, no menu de navegacdo reservado a CES;

® Desde o ano de 2008, o numero total de Processos com informagdo publicada aumentou
continuamente e de modo consistente, ao longo dos anos, atingindo o pico em 2015 e

decrescendo de seguida.

® Quanto a drea:
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O Na drea de investigacdo, o numero de Processos com informagdo publicada aumentou
continuamente e de modo consistente ao longo dos anos, tendo tido o seu inicio em 2009
atingindo o seu pico em 2016 e decrescendo de seguida;,

O Na drea assistencial/institucional, o numero de Processos com informag¢do publicada
iniciou-se em 2008, aumentou continuamente e de modo consistente, mas discreto até
2012. De seguida observou-se uma ligeira descida, para se verificar um aumento muito
visivel nos dois anos seguintes, atingindo o pico maximo em 2016, sendo que apos se

observa um decréscimo continuo;
® Quanto a regido:

O A regido que maior numero de Processos cuja informag¢do se encontra integralmente
disponivel no site das suas institui¢oes, no menu de navegacdo da CES, é a regido Norte,

seguida da regido de Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo e Algarve;

O Na drea da investiga¢do a regido Norte, seguida da regido de Lisboa e Vale do Tejo,
Alentejo e Algarve sdo as que mais disponibilizam os seus documentos para acesso

publico;

O Na drea assistencial/institucional apenas trés regioes tém informagdo publica, sendo
por ordem decrescente a regido de Lisboa e Vale do Tejo seguida da regido do Norte e

por fim a regido do Alentejo.

Verifica-se que 57,3% dos processos (886) reportam-se a regido Norte e cerca de 33%
a regiao de Lisboa e Vale do Tejo. Contudo também se verifica que a grande maioria
(80%) dos processos da area assistencial e institucional sdo publicados na regido de
Lisboa e Vale do Tejo. Quanto aos processos na drea de investiga¢do, cerca de %

reportam-se a regido norte e cerca de % a regido de Lisboa e Vale do Tejo.
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REFLEXAO FINAL

Em 2012, nota-se uma ligeira desaceleracdo na disponibilizacdo publica da informagao
relativa aos Processos analisados pela CES. Tal, eventualmente, podera ter sido resultado do
término do mandato da CES 1, e inicio do 1° mandato das CES 31 e 55, como ja referido no

capitulo 1, ponto 2.2.3.

Também se verifica que, a partir do mesmo ano de 2012, apenas se encontram publicos os

documentos das deliberacoes das CES relativo a area Assistencial ¢ Institucional.

A regido que publica mais informacao relativa a processos da area assistencial/institucional é

aregido de Lisboa e Vale do Tejo e na andlise de processos de investigacao € a regido Norte.
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Neste capitulo procede-se a andlise de conteido das deliberagdes das CES que estavam

acessiveis no sitio da sua instituicao.

9.1 — PROCESSOS | QUANTO AO DOCUMENTO DA DELIBERACAO DA CES PUBLICADO

NO SITE DA INSTITUICAO

9.1.1 - Quanto a tipologia do Documento da Deliberacido por area de apreciacio

ética

Perante o descrito até ao momento, considerou-se interessante verificar dos 1546 Processos, dos
quais 1394 se referiam a area de investigagao e 152 referiam-se a area assistencial/institucional,
a CES considerou necessario proceder a publicagdao da informagao sobre a Deliberagao, através

da disponibilizacao do documento que a sustenta no site da instituigao.

Analisando o grafico 42 verificou-se o seguinte (Anexo 8.1-tabelal3): entre o ano de 2008 e o ano
de 2011, a grande maioria dos Processos com informacdo disponibilizada nos sites das
instituicdes acompanhava essa informacao, divulgando do mesmo modo o documento que a
sustentava. Contudo, a partir de 2011, o que se constata é que esta situacdo se inverte. Observa-
se um aumento muito pronunciado na informagdo sobre os Processos que as CES apreciam, mas
a qual ndo ¢ acompanhada com a disponibilizacdo dos documentos que demonstram a

deliberagdo das Comissoes.
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Grdfico 42 - Documento da deliberagdo da CES disponivel | linha do tempo

Verifica-se inclusive, (graficos 43 e 44; Anexo 8.1-tabelal3) que, apenas ¢ disponibilizado o
documento que suporta a deliberacao da CES a partir de 2012, na area da ética assistencial e da
area da ética institucional. Anterior ao ano de 2012, encontram-se igualmente disponibilizados
os documentos que suportam a deliberacdo da CES relativa a area de apreciagdo ética de

investigagdo e, como vimos, da area de apreciacao ética assistencial/institucional.
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Grdfico 43 - Documento da deliberagdo da CES disponivel _ investigagdo [ linha do tempo
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Grdfico 44 - Documento da deliberagdo da CES disponivel _ assistencial/institucional [ linha do tempo
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Da andlise efetuada compreende-se a necessidade de analisar, de modo mais aprofundado, pelo
menos os temas - nas areas da ética de investigagao, assistencial e institucional - sobre as e quais
as CES se debrucaram nesta década e sobre os quais reconheceram um grau de importancia

suficiente para publicarem o documento com a sua deliberagao.

Das deliberagdes que respeitam este critério (a publicagdo do documento que a suporta),
encontraram-se 265 documentos com trés tipologias que expressam a deliberagao da CES,
nomeadamente: Resolucao, Parecer e Informagao. Verificou-se que dos 265 documentos: 244
sao Pareceres, dos quais, 10 sdo da area de apreciacdo ética institucional, 47 sdo da area de
apreciagdo ética assistencial e 187 s3o da area de apreciacdo ética de investigagdo; das 20
Resolugoes, das quais, 16 sdo da area de apreciagao ética assistencial, 2 sdo da area de apreciagao
¢tica institucional e, 2 sdo da area de apreciagdo ética investigagdo; 2 Informacoes que se
enquadram na 4rea de apreciagdo ética de investigacdo. Sera sobre estes que versard o proximo

ponto deste trabalho.

9.1.1.1 - Informagdo

Quanto as Informacoes, verificou-se que apenas um nimero residual de CES (c-5/57; 8,8%, P-
6/71;8,5%)y™, disponibilizaram publicamente documentos com a nomenclatura de informagdo no seu
menu de navegagdo. Estes reportavam-se a duas circunstancias especificas: Informacao sobre
emissdo de Pareceres®®* e Consulta e Formulagio de Questdes - informacao ao utente?®*. Deste
conjunto de documentos apenas duas CES emitiram duas Informacdes que foram homologadas
pelo Concelho Diretivo da Instituicdo de Satude respetiva e, por este motivo, apenas estas sao
consideradas neste ponto do trabalho. Estes dois documentos inserem-se na area da investigacao
e, sdo relativos a dois assuntos: Pareceres CES/Pareceres da CNPD?** e da solicita¢iio pela CES

do Curriculum Vitae do Orientador®®.

281 Ce 1; CE 4; CE 5; CE 46; CE 55 ; CE 71.
22CE 1, CE 55 e CE 71.

23 CE 4,CE 5,CE 46 ¢ CE 71.

234 CE 1.

285 CE 55.
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9.1.1.2 - Resolucdo

Como se verificou, apenas 2 CES (cEs 1,31) apresentam Resolugdes, num total de 20 (16 sdo da
area de apreciacdo €tica assistencial, 2 sdo da area de apreciagdo ética institucional e 2 sdo da

area de apreciacao ética de investigagao).

A CES 1 apresenta 4 Resolugdes !7 as quais tiveram origem nos anos de 2009 e 2010 e versam

sobre os seguintes assuntos:_Ambito de atuacdo (Resolugio ne1 - 2009) - drea de apreciacdo ética

institucional; Reunido com outras Comissoes de Etica (Resolucion.°2 -2009) - drea de apreciacdo ética

institucional; 4 apreciacdo de questdes metodologicas quando se trata de emitir pareceres sobre

estudos de investigacdo (Resolucio n° 3 - 2009) - area de apreciacdo ética de investigacao;

Monitorizacdo de estudos de investigacdo (Resolucio n.4 - 2010). Todos estes documentos estdo

publicados enquadram-se na area de apreciacdo ética de investigagao.

Na CES 31 encontram-se referéncia a 16 Resolucdes !° - area de apreciagio ética assistencial -
que dizem respeito aos anos de 2012 a 2016 (2012 - 3 Resolugdes®527; 2013 - 1 Resolugio™s; 2014 - 5 Resolugdes®™;
2015 - 7 Resolugdes™; 2016 - 2 Resolugdes™'. Contudo, apenas publicam o documento das mesmas em 15 dos

casos .

9.1.1.3 - Pareceres

286 2012 - Resolugdo 001/CES/ASS/2012 - Apreciagdo Relatério SIM CIDADAO 2011; Resolugio 009/CES/ASS/2012 - Consentimento
Informado — ANEXO (13).

2872012 - Apesar de constarem 3 Resolugdes, a CE 31 ndo disponibiliza um documento relativo a uma resolugdo de 2012 (Resolugdo
009/CES/ASS/2012 - “Consentimento informado™) (13).

288 2013 - Resolugdo 008/CES/ASS/2013 - Prestagdo de cuidados assistenciais em periodos de faléncia do registo eletrénico (13).

289 2014 - Resolugdo 002/CES/ASS/2014 - Protocolo entre a ARSLVT e a Novartis; Resolugdo 009/CES/ASS/2014 - Modelo de
“Consentimento Informado”, relativo a informagdo aos “Encarregados de Educagdo” sobre a realizagdo de “um rastreio dentario aos alunos de
6 ¢ 12 anos; Resolugdo 013/CES/ASS/2014 - Fornecimento de informagdo de saude de utentes de um ACES a um Tribunal e a uma Companhia
de Seguros; Resolugao 010/CES/ASS/2014 - Fornecimento de informagao de saide de uma utente de um ACES, a “Equipa de Apoio Técnico
ao Tribunal de Lisboa” da Santa Casa da Misericordia de Lisboa; Resolugdo 029/CES/ASS/2014 - Prestagdo de cuidados de saude em dias de
greve de grupos profissionais distintos (13).

202015 - Resolugio 017/CES/ASS/2015 - Acesso a dados de satide de um utente falecido; Resolugiio 014/CES/ASS/2015 - Aprecia¢ido dos
formularios de Consentimentos do Informado; Resolugdo 020/CES/ASS/2015 - Fornecimento de informagdo de satide de um utente de um
ACES, a filha de um utente falecido por solicitagio de uma Companhia de Seguros; Resolugdo 019/CES/ASS/2015 - Pedido da entidade
empregadora relativo a clarificagdo quanto a extensao do periodo de incapacidade temporaria absoluta da utente; Resolugdo 021/CES/ASS/2015
- Pedido de esclarecimento relativo a visitagdo domicilidria (13).

2912016 - Resolugio 007/CES/ASS/2016 - Parecer sobre a possibilidade de realizagdo de um teste rapido de VIH/SIDA a menores (entre os 12
e os 18 anos) sem o consentimento dos representantes legais; Resolugdo 003/ASS/ASS/2016 - Fornecimento de Informagao de Saude de Utente
Falecida advogada do marido) (13).
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Como ja referido anteriormente, verificaram-se 1513 referéncias a Processos analisados pelas
CES, mas apenas foram encontrados 244 documentos relativos a deliberacao da CES, no que se
refere aos Pareceres por ela produzidos, publicados no site da institui¢do. Estes documentos sao
publicados apenas por 4 CES. Verifica-se ainda que os Pareceres que se inserem, quer na area
de apreciagdo ética assistencial (47) quer na area de apreciacdo ética institucional (10),
enquadram-se no universo temporal de 2008 a 2018 e sdo disponibilizados pelas 4 CES. Os
restantes 187 Pareceres reportam-se a area de apreciagdo ética de investigacdao e enquadram-se

apenas nos anos de 2009, 2010 e 2011, sendo apenas disponibilizados por uma CES.

De notar que se verificou que dois documentos dos 244 Pareceres, acima referidos,

aparentemente estavam publicados, mas aos quais ndo era possivel aceder, porque no site

apareciam com ‘“‘em manutengao’ (Parecer n.° 003/CES/ASS/2017 - Consentimentos Informados na perspetiva da ECCL";
Parecer n.” 009/CES/ASS/2012 - Situagées relacionadas com a pratica que ndo dispensam o consentimento informado).
9.1.1.3.1 - Pareceres (com documento publicado) | area de apreciagdo ¢ética

Assistencial/Institucional

Relativamente a CES 3573, verifica-se a existéncia de um Parecer cuja apreciagdo ética é na area
assistencial, e ¢ este o primeiro Parecer a surgir com o ano de 2008 “Sobre transfusdo de sangue

e testemunhas de Jeova”. (Anexo 9.1)

Relativamente a CES 117

, constata-se que no triénio de 2009 a 2011, os Pareceres enquadram-
se por opcao da propria CES num separador Assistencial/Institucional e, a partir de 2012, passam
a estar enquadrados igualmente num separador Institucional, também por op¢do da CES,
correspondendo ao segundo mandato e a uma outra equipa. De 2009 a 2011, sao produzidos 19

Pareceres no ambito Assistencial/Institucional (2009 — 4 Pareceres®®?; 2010 — 6 Pareceres®”’ e

222009 — Parecer n.° 1/2009 - Sobre a autoria de estudo e acesso a dados de saude; Parecer n.° 19/2009 - Sobre a recusa de tratamento:
direitos e consequéncias; Parecer n.” 34/2009 - Sobre o dever de as Unidades de Saude informarem o nome dos profissionais de servigo;
Parecer n.” 9/2009 - Sobre qual é o médico devedor da informagdo de exames endoscopicos requisitados no centro de saiide e executados no
hospital (14).

23 2010 — Parecer n.° 2/2010 - Sobre a utilizagio de um espago privado para administragdo gratuita de cursos de Massagem Infantil a
puérperas utentes de um Centro de Saude”; Sobre os atestados médicos relativos a amamentagdo para além de um ano de idade da crianga e
o eventual abuso de beneficio; Parecer n.” 8/2010 - Sobre o inquérito “Gravidez na adolescéncia no concelho de Gondomar”; Parecer n.’
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2011 — 9 Pareceres?®*). De 2012 a 2015, sdo produzidos no 4mbito Institucional 10 Pareceres
(2012 — 2 Pareceres®>; 2013 — 4 Pareceres®®; 2014 — 1 Parecer®’; 2015 — 3 Pareceres?*®)
Relativamente a CES 31!°, encontrou-se informag3o relativa a 104 Pareceres de apreciacio ética
na area assistencial. Contudo, destes apenas 27 Pareceres eram acompanhados pelo respetivo

documento com a deliberacgao.

De seguida, descreve-se de um modo mais resumido e por ano correspondente o tema sobre o

qual se debrugaram.

Verificou-se que, em 2017, foram publicados no site da institui¢do da CES respetiva, 4 Pareceres

da area assistencial®®’

, um na area da saude infantil e juvenil (contrace¢do); um na area da
exclusdo de utentes (lista de médico de familia); um na area do acesso a informacao (pelo utente
ao processo clinico); e um na area do Consentimento informado (ECCI) - “em manutengdo”.

Apenas 3 apresentam o documento da deliberagao.

Em 2016 foram publicados no site da instituicio da CES respetiva, 19 Pareceres da area

1300

assistencial/institucional®*, cinco relativos a relatorios institucionais; um relativo a uma

33/2009 - Sobre o “Programa de Apoio ao Profissional de Saiide; Parecer n.’ 1/2010 - Sobre o livro “Alimentagdo da crianga no primeiro ano
de vida"; Parecer n.” 20/2010 - Sobre se deveria ser possivel eliminar o registo electronico de um dado de saiide a pedido do seu titular (14).
242011 — Parecer n.” 76/2011 - Sobre “Diabetes: um problema de saiide puiblica”; Parecer n.”99/2011 - Sobre qual a atitude que os dirigentes
de uma unidade de saiide devem adotar face a prescrigées feitas noutra unidade de saiide; Parecer n.’ 35/2011 - Sobre o dever de prestagdo
de servigos de enfermagem no Servi¢o de Atendimento a Situacoes Urgentes quando prescritos por médicos privados; Parecer n.” 96/2011 -
Sobre a dispensa de dispositivo prescrito por médico de sector privado,; Parecer n.” 69/2011- Sobre a possibilidade de interromper visitas
domiciliarias de enfermagem; Parecer n.° 30/2011 - Sobre o dever de sigilo profissional no atendimento de menores; Parecer n.” 105/2011 -
Sobre o dever de certificar a morte por parte de médico de familia; Parecer n.’ 94/2011 - Sobre o protocolo de investigagcdo “Perfil de
competéncias dos Orientadores de Formagdo do Interno de Medicina Geral e Familiar — a percep¢do dos Internos; Parecer n.” 101/2011 -
Sobre o dever de documentagdo e a possibilidade de ndo registar em processo clinico um diagnéstico (14).

252012 — Parecer n.° 63/2012 - Etica institucional; Parecer n.® 34/2012 - Se é possivel utilizar numa folha timbrada de uma unidade de satide
que integra um ACES, o modelo de consentimento informado, livre e esclarecido para «Gravagao de imagens em fotografia ou video» que esta
publicitado no site da ARS Norte, I.P. (14).

2% 2013 — Parecer n.” 82/2013 - Dever [dos profissionais, designadamente médicos e enfermeiros] de se manter no seu local de trabalho ou
socorrer um cidaddo que se encontre na via publica.; Parecer n.” 53/2013 - Procedimento a seguir na recusa aos tratamentos e vacinas pelos
tutores de menores; Parecer n.”50/2013 - Reclamagao apresentada por Utente — presenga de familiares e amigos em numero superior ao previsto
para normais visitas, por ocasido da celebragao de ritos religiosos com pessoas na iminéncia da morte; Parecer n.°42/2013 - Recusa a vacinagao
(14).

272014 — Parecer n.° 100/2014 - Recusa de visita domicilidria a utente em ECCI, por ofensa a profissional de satde (14).

282015 — Parecer n.” 87/2015 - Sobre elaboragdo de um formulario de recusa a participagdo em rastreio populacional; Parecer n.° 82/2015 -
Parecer sobre a Comisséo de Etica competente para a emissio de parecer referente a estudos de investigagdo envolvendo seres humanos; Parecer
n.” 77/2015 - Consentimento informado que deve preceder a recolha de dados clinico de um doente para a elaboracdo de um Relato de Caso
Clinico (14).

292017 - Parecer n.” 029/CES/ASS/2017 - Contracepgdo em idade pediatrica - fornecimento sem autorizagdo de pais tutores; Parecer n.°
023/CES/ASS/2017 - Acesso por parte de um utente a informagao que consta no processo clinico; Parecer n.” 022/CES/ASS/2017 - Exclusao
de utentes da lista do médico de familia; Parecer n.” 003/CES/ASS/2017 - Consentimentos Informados na perspetiva da ECCI (13).

3902016 - Parecer n.° 001/CES/ASS/2016 - Parecer sobre pedido da ASFE relativo a entrega de cdpia de processo clinico; Parecer n.”
002/CES/ASS/2016 - Parecer sobre Programa de intervenc¢do na area da Saude Mental enquadrado no Plano Local de Satde do Triénio
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reclamagdo; um relativo a uma notificagdo do ministério publico; 4 relativos a area de acesso a
informacgao (destes: 1 pedido pelo utente, um pedido por uma institui¢ao de saude, 3 pedidos de
advogados de familiares e seguradoras relativos a utentes falecidos e 1 pedido de advogada de
familia relativo a utente incapaz); a area da satude infantil e juvenil (1 relativo a VIH/ SIDA e 1
relativo a Gravidez); um na area do Planeamento familiar; um na area do Consentimento
informado (Teleconsultas e tele rastreios) € um na area da saide mental. Apenas 2 Pareceres
apresentam o documento da deliberagdo (Parecer n.° 017/CES/ASS/2016 - Parecer sobre
fornecimento de informagdo relativa as circunstancias da morte de uma pessoa as seguradoras;
Parecer n.° 019/CES/ASS/2016 - Parecer sobre quebra de sigilo relativa a gravidez de uma

adolescente de 15 anos, perante os seus pais)

Em 2015 foram publicados, no site da instituigdo da CES respetiva, 32 Pareceres da area

assistencial/institucional®’: nove relativos a relatérios institucionais; um relativo a uma

2014/2016; Parecer n.” 003/CES/ASS/2016 - Parecer sobre Fornecimento de Informagao de Saude de Utente Falecida a advogada do conjuge;
Parecer n.” 004/CES/ASS/2016 - Parecer sobre fornecimento de informagao de satde de utente incapaz a advogada dos familiares, com vista a
processo judicial de interdi¢do; Parecer n.” 005/CES/ASS/2016 - Parecer sobre notificagio do Ministério Publico; Parecer n.’
006/CES/ASS/2016 - Parecer sobre Pedido de informagao clinica de uma utente; Parecer n.”007/CES/ASS/2016 - Parecer sobre a possibilidade
de realiza¢do de um teste rapido de VIH/SIDA a menores (entre os 12 e os 18 anos) sem o consentimento dos representantes legais; Parecer n.”
008/CES/ASS/2016 - Relatorio anual da CES do Hospital de Cascais; Parecer n.° 009/CES/ASS/2016 - Relatério do 3° trimestre da CE do
Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.° 010/CES/ASS/2016 - Relatério do 4° trimestre da CE do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.°
011/CES/ASS/2016 - Relatoério do 3° trimestre da CE do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 012/CES/ASS/2016 - Relatério do 4°
trimestre da CE do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 013/CES/ASS/2016 - Parecer sobre a integracdo de menores em processo
familiar; Parecer n.” 014/CES/ASS/2016 - Parecer sobre atendimento de mulheres que pretendem realizar IVG, caso nao estejam inscritas na
unidade de satde; Parecer n.” 015/CES/ASS/2016 - Parecer sobre fornecimento de informagio de saude de um utente falecido; Parecer n.”
016/CES/ASS/2016 - Reclamagdo; Parecer n.” 017/CES/ASS/2016 - Parecer sobre fornecimento de informagio relativa as circunstancias da
morte de uma pessoa as seguradoras; Parecer n.° 018/CES/ASS/2016 - Formulario de consentimento informado no ambito da realizagdo de
teleconsultas e de consultas de tele rastreio Dermatologico; Parecer n.” 019/CES/ASS/2016 - Parecer sobre quebra de sigilo relativa a gravidez
de uma adolescente de 15 anos, perante os seus pais (13).

3012015 - Parecer n.” 001/CES/ASS/2015 - Pedido de informagdo pela Comarca de Lisboa; Parecer n.” 002/CES/ASS/2015 - Solicitagdo de
informagdo clinica sobre crianga por parte do Ministério Piblico; Parecer n. 003/CES/ASS/2015 - Codigo de Conduta Etica da ARSLVT;
Parecer n.” 004/CES/ASS/2015 - Consentimento para recolha sangue umbilical; Parecer n.? 005/CES/ASS/2015 - Relatorio anual da CES do
Hospital de Cascais; Parecer n.” 006/CES/ASS/2015 - Relatorio do 3° trimestre do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.°
007/CES/ASS/2015 - Relatério do 4° trimestre do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 008/CES/ASS/2015 - Relatorio do 3° trimestre
do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.° 009/CES/ASS/2015 - Relatério do 4° trimestre do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.’
010/CES/ASS/2015 - Rastreio num ACES promovido pela BIAL; Parecer n.” 011/CES/ASS/2015 - Procedimentos para a abordagem de
conflitos éticos na pratica clinica e na investigagao; Parecer n.” 012/CES/ASS/2015 - Procedimentos para a abordagem de conflitos éticos na
pratica clinica e na investigagdo; Parecer n.” 013/CES/ASS/2015 - Projeto APDP apoio aos idosos; Parecer n.” 014/CES/ASS/2015 -
Formularios Consentimento Informado; Parecer n.” 015/CES/ASS/2015 - Estudo de caso; Parecer n.” 016/CES/ASS/2015 - Pedido de
orientagdes referente a reclamagio de uma utente; Parecer n.” 017/CES/ASS/2015 - Acesso a dados de satde de um utente falecido; Parecer
n.” 018/CES/ASS/2015 - Projeto "viver mais viva melhor"; Parecer n.” 019/CES/ASS/2015 - Pedido da entidade empregadora relativo a
clarificagdo quanto a extensdo do periodo de incapacidade temporaria absoluta da utente; Parecer n.” 020/CES/ASS/2015 - Fornecimento de
informagdo de saude, a filha de um utente falecido por solicitagdo de uma Companhia de Seguros; Parecer n. 021/CES/ASS/2015 - Pedido de
esclarecimento relativo s visitagdo domicilidria; Parecer n.” 022/CES/ASS/2015 - Recusa de cuidados de saude; Parecer n.’023/CES/ASS/2015
- Parecer sobre fornecimento de informagdo de saude de utente falecida a Seguranga Social para prote¢do de direito do marido; Parecer n.”
024/CES/ASS/2015 - Parecer sobre exposigdo anénima sobre o funcionamento de uma Unidade de Saide; Parecer n.” 025/CES/ASS/2015 -
Parecer sobre campanha "Sorrisos"; Parecer n.” 026/CES/ASS/2015 - Relatorio 1° trimestre da CE do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer
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Resultados
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Deliberacoes

reclamagdo; um relativo a uma notificagdo do ministério publico; sete relativos a area de acesso
a informagdo (destes: um pedido pela entidade empregadora sobre utente incapaz, trés pedidos
por instituicdes - Comarca; CPCJ, ministério publico, e, trés pedidos sobre utentes falecidos
solicitados pela entidade empregadora, seguradora, assisténcia social - quatro relativos a
Projetos/Campanhas e Rastreios; dois relativos a Procedimentos conflitos éticos pratica
clinica/investigagdo; dois relativos a Consentimento Informado - Formulérios e recolha de
sangue umbilical) e um relativo a 4rea de ndo acesso a informacao (pela MGF); 1 relativo ao
funcionamento da unidade de saude; 1 relativo a recusa de cuidados; 1 relativo a visitacao
domicilidria; um relativo a estudo de caso; um relativo a codigo de conduta. Nenhum dos

Pareceres emitidos neste ano apresenta o documento da deliberagao.

Em 2014 foram emitidos 31 Pareceres da area assistencial/institucional®’?: oito relativos a
relatorios institucionais; sete relativos a area de acesso a informagao (destes: cinco referem-se a

pedidos sobre o processo clinico; um sobre seguranca da informacao e sigilo profissional e um

n.? 027/CES/ASS/2015 - Relatério 2° trimestre da CE do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 028/CES/ASS/2015 - Relatoério 1°
trimestre da CE do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.”029/CES/ASS/2015 - Relatério 2° trimestre da CE do Hospital Beatriz Angelo; Parecer
7. 030/CES/ASS/2016 - Parecer sobre “Dever de prestar informagdo a CPJ ou a outra Institui¢do; Parecer n.° 031/CES/ASS/2016 - Parecer
sobre “carta/exposi¢do duma Médica de familia a propdsito de uma aparente falta de informagao clinica quer a utente gravida, quer a propria
Meédica de familia, por parte da clinica; Parecer n.” 032/CES/ASS/2016 - Parecer sobre informagdo a uma companhia de seguros (13).
3022014 - Parecer n.” 001/CES/ASS/2014 - Projeto de portaria relativa ao modelo de formulério para a manifestagdo da vontade antecipada de
vida e Registo Nacional do testamento Vital por solicitagdo de Sua Exceléncia o Secretario de Estado adjunto da Saude; Parecer n.°
003/CES/ASS/2014 - Segurancga da informagao de satde e sigilo profissional na ARSLVT; Parecer n.”004/CES/ASS/2014 - Pedido de parecer
sobre agdo de educacdo para a saude patrocinada por entidade externa; Parecer n.” 005/CES/ASS/2014 - Alteragao do Regulamento da CES do
Hospital Vila Franca xira; Parecer n.” 006/CES/ASS2014 - modelo de “Consentimento Informado”, relativo a informagao aos “Encarregados
de Educacdo” sobre a realizagdo de “um rastreio dentario aos alunos de 6 e 12 anos; Parecer n.”007/CES/ASS/2014 - Informagdo que todas as
unidades com internos devem ter em lugar visivel; Parecer n.” 008/CES/ASS/2004 - Formagdo RAM; Parecer n.? 009/CES/ASS/2014 - Acesso
ao processo clinico; Parecer n.” 010/CES/ASS/2014 - Fornecimento de informagao de saide de uma utente, a Equipa de Apoio Técnico ao
Tribunal de Lisboa da SCML; Parecer n.” 011/CES/ASS/2014 - Recusa de Tratamento de Hemodialise; Parecer n. 012/CES/ASS/2014 -
Arquivo Internato médico; Parecer n.” 013/CES/ASS/2014 - Fornecimento de informagao de satide de utentes de um ACES a um Tribunal e a
uma Companhia de Seguros; Parecer n.” 014/CES/ASS/2014 - Relatorio Anual CE HPP Cascais; Parecer n.” 015/CES/ASS/2014 - Relatério
3° trimestre CE do Hospital de Vila Franca Xira; Parecer n.” 016/CES/ASS/2014 - Relatorio 4° trimestre CE do Hospital de Vila Franca Xira;
Parecern.”017/CES/ASS/2014 - Relatério 3° trimestre CE do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.”018/CES/ASS/2014 - Relatério 4° trimestre
CE do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.°019/CES/ASS/2014 - Parecer sobre Carta dos direitos de acesso aos cuidados de satide pelos utentes
do servico nacional de saude; Parecer n.” 020/CES/ASS/2014 - Parecer sobre projeto Satde mais proxima da SCML; Parecer n.’
021/CES/ASS/2014 - Sobre pedido de fornecimento de informacao clinica ao Centro da Taipas pela Procuradora-Adjunta do DIAP, Lisboa;
Parecer n.” 022/CES/ASS/2014 - Pedido de utente que solicite a anulagdo de registos clinicos do seu processo; Parecer n.” 023/CES/ASS/2014
- Parecer sobre pedido de dados clinicos a pedido de uma empresa de peritagem; Parecer n.”024/CES/ASS/2014 - Parecer sobre Ederly Nursing
Core Set; Parecer n.” 025/CES/ASS/2014 - Relatorio 1° e 2° trimestre do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 026/CES/ASS/2014 -
Relatorio 1° e 2° trimestre do Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.? 027/CES/ASS/2014 - Relatério Anual do Hospital de Cascais; Parecer n.”
028/CES/ASS/2014 - Regulamento interno do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 029/CES/ASS/2014 - Parecer sobre pedido de
informagao de satde pela Policia Judiciaria a um ACES; Parecer n.” 030/CES/ASS/2014 - Projeto "Satide no Homem" - Proposta de programa
de formagdo a levar a cabo pela Sociedade de Andrologia Portuguesa e a empresa farmacéutica Lilly, apresentada a ARSLVT; Parecer n.”
031/CES/ASS/2014 - ERS - Exclusdo de utentes dos ficheiros médicos; Parecer n.” 032/CES/ASS/2014 - Prestagdo de cuidados de saude em
dias de greve de grupos profissionais distintos (13).
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sobre visibilidade da informagao da unidade de satude); trés relativos a Projetos; dois relativos a
area de formacao; dois relativos a Regulamentos institucionais (CES e da institui¢ao); um sobre
recusa de tratamento; um sobre anulagdo de registos, um sobre exclusdao de utentes e um sobre
a carta de direito do acesso aos cuidados de saude do SNS. Dos 31 Pareceres emitidos neste ano,
15 apresentam o documento da deliberagio (Pareceres n.° 032/CES/ASS/2014;
029/CES/ASS/2014;  019/CES/ASS/2014;  020/CES/ASS/2014;  021/CES/ASS/2014;
022/CES/ASS/2014;  023/CES/ASS/2014;  024/CES/ASS/2014;  012/CES/ASS/2014;
013/CES/ASS/2014;  010/CES/ASS/2014;  006/CES/ASS2014;  001/CES/ASS/2014;
003/CES/ASS/2014; 004/CES/ASS/2014) (12).

Em 2013 foram publicados no site da instituicdo da CES respetiva, 7 Pareceres da area
assistencial / institucional*®: cinco relativos a Relatérios - quatro de institui¢io e um de CES;
um relativo a Consentimento informado (ecografia DPN); um relativo a Protocolo
(farmacéutica/ARS). Dos 7 Pareceres emitidos neste ano, apenas 2 apresentam o documento da
deliberagdo (Parecer n.° 013/CES/ASS/2013 - Protocolo entre a ARSLVT e a Novartis; Parecer
n.° 016/CES/ASS/2013 - Consentimento informado ecografia DPN)

Em 2012 foram publicados no site da instituicdo da CES respetiva, 10 Pareceres da area

139, Dos 10 Pareceres emitidos neste ano, 5 apresentam o documento

assistencial / instituciona
da deliberagdo (Pareceres n.° 001/CES/ASS/2012; 006/CES/ASS/2012; 007/CES/ASS/2012;

008/CES/ASS/2012; 009/CES/ASS/2012) (10).

303 2013 - Parecer n.” 010/CES/ASS/2013 - Relatérios 3° e 4° trimestres da CES Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.° 011/CES/ASS/2013 -
Relatérios 3° e 4° trimestres da CES Hospital Vila Franca Xira; Parecer n.° 012/CES/ASS/2013 - Relatério Anual da Comissio de Etica do
HPP Cascais; Parecer n.” 013/CES/ASS/2013 - Protocolo entre a ARSLVT e a Novartis; Parecer n.” 014/CES/ASS/2013 - Relatorios 1° e 2°
semestre (2013) da CES do Hospital de Vila Franca de Xira; Parecer n.” 015/CES/ASS/2013 - Relatorios 1° e 2° semestre (2013) da CES do
Hospital; Parecer n.” 016/CES/ASS/2013 - Consentimento informado ecografia DPN (13).

3042012 - Parecer n.° 001/CES/ASS/2012 - Apreciagdo Relatorio SIM CIDADAO 2011; Parecer n.° 002/CES/ASS/2012 - Regulamento CE
Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.° 003/CES/ASS/2012 - Relatorios 1° ¢ 2° trimestres da CES Hospital Beatriz Angelo; Parecer n.°
004/CES/ASS/2012 - Relatorios 1° e 2° trimestres da CES Hospital Vila Franca Xira; Parecer n.” 004/CES/ASS/2012 - Regulamento da CES
Hospital Vila Franca de Xira; Parecer n.” 006/CES/ASS/2012 - Acordo de Cooperagdo entre a MS & D, Lda. e a ARSLVT, IP — Projeto de
monitorizagdo do parametro HbA1C para doentes portadores de DM2 (controlo de diabetes); Parecer n.” 007/CES/ASS/2012 - Protocolo
Programa Nacional de Vigilancia Laboratorial da Gripe nos Servigos de Urgéncia para 2012 —2013; Parecer n.” 008/CES/ASS/2012 - Prestagao
de cuidados assistenciais em periodos de faléncia do registo de satde eletronico; Parecer n.” 009/CES/ASS/2012 - Situagdes relacionadas com
a pratica que ndo dispensam o consentimento informado; Parecer n.”009/CES/ASS/2012 - ANEXO - Situagdes relacionadas com a pratica que
ndo dispensam o consentimento informado.
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9.1.1.3.2 - Pareceres (com documento publicado) | area de apreciagdo ética de investigagdo

Nesta area de apreciagdo é€tica, verificou-se, como ja foi anteriormente referido neste capitulo,
que 5 Comissdes de Etica publicaram informagdo sobre os Processos que analisaram e as
respetivas deliberagdes que resultaram dessa apreciacao, na forma de Resolugdes, Pareceres e
Informacgdes. Também se verificou que estes registos se espraiam desde 2009 a 2018, tendo
vindo sempre a aumentar de um modo geral e a envolver ao longo do tempo mais Comissdes,
até perfazer este numero de cinco. Contudo, constatou-se igualmente que apenas 1 CES (CES
1) disponibilizou os documentos da deliberagdo no ambito da area de apreciagdo ética de
investigacdo no site da instituigdo e que tal aconteceu num periodo de tempo especifico
correspondente ao primeiro mandato da mesma (2009 a 2011). Tendo em conta o referido,
verifica-se que existe informacao relativa aos 1394 Processos que foram alvo da andlise da CES

na area de apreciagdo ética de investigagdo, contudo, apenas 187 apresentam o documento
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respetivo da deliberacdo no site da institui¢ao. Destes 187, podemos encontrar 27 relativos ao

ano de 20093%, 66 relativos ao ano de 2010°% e 94 relativos ao ano de 201137,

3052009 - Pareceres pedidos por entidades ligadas a investiga¢io: Parccer n.° 2/2009 - Sobre estudo observacional da Novartis em populagdo
de doentes com diabetes; Parecer n.” 6/2009 - Sobre a campanha “Ganhar Saude” da Fundagdo Portuguesa de Cardiologia; Parecer n.° 11/2009
- Sobre estudo “RACE — micRoAlbumin sCreening survEy — estudo epidemiologico para determinagdo da prevaléncia de microalbuminuria
em doentes hipertensos e/ou diabéticos tipo 2 diagnosticados ¢ em normotensos nao diabéticos assistidos nos cuidados de satde primarios de
Portugal”; Parecer n.° 13/2009 - Sobre o “Estudo de avaliagdo do teste CARDIAC proBNP no diagnoéstico da insuficiéncia cardiaca”; Parecer
n.° 17/2009 - Sobre o “Estudo da prevaléncia da dor musculo-esquelética em Portugal com caracterizagdo epidemiologica e clinica da dor
articular ao nivel da consulta de Clinica Geral e Medicina Familiar”’; Parecer n.° 8/2009 - Sobre o “Estudo epidemioldgico da prevaléncia de
maculopatia relacionada com a idade em Portugal”; Parecer n.° 24/2009 - Sobre o questionario da DECO sobre “Interrupgdo Voluntaria da
Gravidez”; Parecer n.° 18/2009 - Sobre o “Projeto PREVIH: Infecdo VIH/SIDA nos grupos de Homens que t€ém Sexo com Homens e
Trabalhadores Sexuais: Prevaléncia, Determinantes, Intervengdes de Prevengdo ¢ Acesso aos Servigos de Satde”; Pareceres pedidos por
investigadores individuais: Parecer n.° 16/2009 - Sobre o estudo “Primovacina¢do do Tétano no Adulto: Importancia do Doseamento de
Anticorpos”; Parecer n.° 31/2009 - Sobre o estudo “Avaliagdo das Etapas do Desenvolvimento Psicomotor dos 0 aos 2 anos”; Parecer n.°
29/2009 - Sobre estudo “Caracterizagdo da Qualidade de Vida e Necessidades de pessoas com 65 ou mais anos portadoras de Doeng¢a Pulmonar
Obstrutiva Cronica”; Parecer n.° 27/2009 - Sobre o estudo “The effect of exercise on somatic and psychological complaints in a (chronically)
fatigued and a healthy population: a self-regulation perspective”; Parecer n.° 26/2009 - Sobre o estudo “Estudo BIMGF 2009 — Burnout em
internos de Medicina Geral e Familiar — prevaléncia e fatores associados”; Parecer n.° 25/2009 - Sobre o projeto de investiga¢do “Quais os
fatores que influenciam a realizagdo de vacinagdo antipneumocodcica numa populagdo com idade igual ou superior a 65 anos?”; Parecer n.°
23/2009 - Sobre o estudo “Impacto da Lei de Prevengao do Tabagismo sobre a Exposi¢ao ao Fumo Ambiental do Tabaco”; Parecer n.® 22/2009
- Sobre o estudo “Controlo de Asma em Pacientes Acompanhados nos Cuidados de Satde Primarios — Estudo Transversal no Distrito de
Braganga”; Parecer n.° 21/2009 - Sobre o estudo “Estratificacdo de Risco cardiovascular e Metabodlico na Comunidade: Aspetos Clinicos,
Antropométricos, Analiticos e os Mediadores Inflamatérios Sistémicos, Aterogénicos, Angiogénicos e do Adipdcito”; Parecer n.° 20/2009 -
Sobre o estudo “Depressdo em estudantes universitarios’; Parecer n.° 14/2009 - Sobre o estudo “Fatores de risco para a depressdo na pessoa
idosa”; Parecer n.° 15/2009 - Sobre os projetos de investigacdo “Estudo da incidéncia e prevaléncia da dependéncia no Autocuidado: a dimensao
do fenémeno” e “A prestacdo de cuidados aos dependentes no seio da familia”; Parecer n.° 12/2009 - Sobre o projeto de investigacao
“Contributos das medidas de higienizagdo do ambiente para o controlo das infe¢des associadas aos cuidados de saude”; Parecer n.° 10/2009 -
Sobre o projeto de investigacdo “Avaliagdo do aconselhamento e teste VIH/SIDA — um modelo interdisciplinar; Parecer n.° 7-A/2009 - Sobre
o programa ‘“Mexa-se em Braganga”; Parecer n.° 5/2009 - Sobre “Preditores Conjugais, Familiares e Socio-Cognitivos da Adesao Terapéutica
na Diabetes tipo 2 e Interagao com o Sistema de Saude”; Parecer n.° 7/2009 - Sobre o programa “Mexa-se em Braganga™; Parecer n.” 4/2009 -
Sobre questionario sobre a “Formagdo dos médicos de familias em cuidados paliativos: que realidade?”; Parecer n.° 3/2009 - Sobre projeto de
investigagdo “O HIV nos doentes com tuberculose” (14).

306 2010 - Pareceres pedidos por entidades ligadas a investigaciio: Parecer n.°13-A/2009 - Reapreciagido do Parecer n.° 13 sobre o “Estudo
de avaliagdo do teste CARDIAC proBNP no diagnostico da insuficiéncia cardiaca”; Parecer n.°1 1-A/2009 - Reapreciagao de parecer n® 11 sobre
estudo “RACE — micRoAlbumin sCreening survEy — estudo epidemioldgico para determinagdo da prevaléncia de microalbuminuria em doentes
hipertensos e/ou diabéticos tipo 2 diagnosticados e em normotensos nao diabéticos assistidos nos cuidados de satide primarios de Portugal”;
Parecer n.°36/2009 - Sobre o estudo “Avaliag@o da utilizagdo de recursos da saude associados a fraturas osteopordticas — estudo retrospetivo;
Parecer n.° 33/2010 - Sobre o estudo: “Estudo epidemioldgico para determinag@o da prevaléncia, tratamento e controlo da HTA e avaliagdo do
consumo de sal na populagéo adulta portuguesa”; Parecer n.° 57/2010 - Sobre o estudo “Registo de Informagdo de Seguranga sobre a Utilizagao
de Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina e de Antagonistas dos Recetores da Angiotensina”; Parecer n.° 53/2010 - Sobre estudo
“Cuidar de quem cuida”; Parecer n.° 64/2010 - Sobre o “Estudo aleatorizado em dupla ocultagdo, controlado com placebo, com 3 grupos
paralelos de tratamento, multicéntrico para avaliar a eficacia, seguranga ¢ tolerabilidade da canagliflozina no tratamento de doentes com
Diabetes Mellitus tipo 2 com glicemia nao devidamente controlada sob terapéutica com metformina e sulfonilureia”; Pareceres pedidos por
investigadores individuais: Parecer n.° 26/2010 - Sobre o estudo “Competéncias dos Enfermeiros nos Cuidados de Saude Primarios:
Contributos para a sua avaliagdo”; Parecer n.” 25/2010 - Sobre o estudo “Fatores de risco metabodlicos e cardiovasculares, atividade fisica e
aptiddo cardiorrespiratoria. Estudo das repercussoes de programa de educagdo e intervenc¢do de prevengdo priméria”; Parecer n.° 23/2010 -
Sobre o estudo: “Efeito do exercicio fisico na densidade mineral 6ssea em mulheres na Menopausa”; Parecer n.° 13/2010 - Sobre o estudo:
“Sensibiliza¢do para a preservagdo de células estaminais”; Parecer n.° 11/2010 - Sobre o protocolo de investigagdo: “Quais as caracteristicas
dos doentes asmaticos que sdo referenciados pelo Médico de Familia para outra especialidade?”; Parecer n.° 27/2010 - Sobre o estudo
“Caracterizagio genética de populagdes onde se fala mirandés”; Parecer n.° 18/2010 - Sobre o estudo “Projeto PRINCIPE — Programa de Risco
Cardiovascular e Intervengdo Populacional Especializado”; Parecer n.° 17/2010 - Sobre o estudo “Que tipo de autocuidado apresentam os
dependentes inscritos na USF Valadares?”; Parecer n.” 14/2010 - Sobre o estudo “Impacto socioecondmico das feridas cronicas”; Parecer n.°
15/2010 - Sobre o estudo “Tratamento da lombalgia aguda nio especifica — A adesdo dos médicos de Medicina Geral e Familiar as guidelines”;
Parecer n.° 30/2009 - Sobre o estudo “Estado funcional e utilizagao de servigos em idosos: influéncia do habitat”; Parecer n.° 3/2010 - Sobre o
estudo “Dilemas Implicativos em Pacientes Deprimidos”; Parecer n.° 4/2010 - Sobre o “Estudo Prospetivo de determinag@o do Risco Vascular
na populagdo de Guimardes e Vizela”; Parecer n.° 6/2010 - Sobre o estudo “Efetividade das aulas de preparagdo para o nascimento na
incontinéncia urinaria durante a gravidez e ap6s o parto”; Parecer n.° 9/2010 - Sobre o estudo “Mau trato por omissdo de conduta — a negligéncia
parental na infancia — estudo de caso”; Parecer n.° 10/2010 - Sobre o estudo “A experiéncia social das familias no quotidiano da doenga mental”;
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Resultados
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Deliberacoes

Parecer n.° 12/2010 - Sobre o estudo “Maternidade, emogdes e peso: estudo de varidveis preditivas do peso na gravidez e pos-parto”; Parecer
n.°5/2010 - Sobre o estudo “Politicas e instrumentos de apoio a natalidade na perspetiva das familias de 3 concelhos da regiao norte de Portugal”;
Parecer n.° 7/2010 - Sobre o estudo “O desejo sexual feminino: o papel das variaveis psicossociais no desejo espontaneo versus responsivo’;
Parecer n.° 32/2009 - Sobre o estudo “Qualidade de vida dos cuidadores informais dos idosos dependentes™; Parecer n.° 37/2009 - Sobre o
estudo “Avaliagdo do autoconceito de competéncias em profissionais de saude”; Parecer n.° 35/2009 - Sobre o projeto de investigagdo
“Enquadramento Bioético nos Cuidados de Satide em Contexto Rural”; Parecer n.° 28/2009 - Sobre o estudo “SIMET — Profile study — North
of Portugal — projeto de investigagdo na area da hipertensdo e diabetes”; Parecer n.® 78/2010 - Sobre o estudo “Atitudes dos profissionais de
saude face ao aleitamento materno”; Parecer n.° 74/2010 - Sobre o estudo “Teste de Controlo da Asma e Rinite Alérgica (CARAT): a sua
aplicabilidade na avaliagdo do controlo da asma em pacientes sem rinite alérgica”; Parecer n.° 71/2010 - Sobre o estudo “Menopausa quando
medicar? Compreender a decisdo”; Parecer n.° 66/2010 - Sobre o estudo “Prevaléncia de Insulino-Resisténcia e sua relagdo com o sindrome
metabolico e fatores de risco cardiovascular nos jovens adultos de (...)”; Parecer n.” 63/2010 - Sobre o estudo “Violéncia maus tratos aos idosos:
responsabilidade profissional”; Parecer n.° 60/2010 - Sobre o estudo “Avaliagdo dos ganhos em Satide com a implementagao da consulta do pé
diabético no ACES (...)”; Parecer n.° 55/2010 - Sobre o estudo “Avalia¢do Funcional do equilibrio corporal e de diferentes manifestagdes de
for¢a em mulheres osteoporodticas”; Parecer n.° 68/2010 - Sobre o “Estudo nutricional e habitos alimentares das criangas dos 3 aos 5 anos™;
Parecer n.° 65/2010 - Sobre os estudos “Electrocardiograma em Medicina Geral e Familiar — estudo da perspetiva dos médicos” e “Seguimento
de doentes sujeitos a ECG em Medicina Geral e Familiar”; Parecer n.° 61/2010 - Sobre o estudo “Efeitos da intervengao nos Estilos de Vida na
Prevaléncia de Sindrome Metabodlica em Criangas com Excesso de Peso e Obesidade™; Parecer n.° 58/2010 - Sobre o estudo “O cérebro
envelhecido e saudavel: uma abordagem multidisciplinar para o estudo do envelhecimento cerebral — MIND (Minho Integrative Neuroscience
Database) — Ageing”; Parecer n.° 56/2010 - Sobre o estudo “Da Supervisdo Clinica em Enfermagem a qualidade do exercicio profissional:
desenvolvimento de um programa de supervisao clinica de pares”; Parecern.® 45/2010 - Sobre estudo “Rede Nacional de Cuidados Continuados:
um retrato regional”; Parecer n.° 62/2010 - Sobre o estudo “O impacto econémico da asma em doentes das USF (...); Parecer n.° 59/2010 -
Sobre o estudo ” Inquérito sobre gestdo da Asma” — Sera que os Médicos de Familia das (...) cumprem as guidelines de tratamento da asma
publicadas pelo Global Initiative for asthma (GINA)?”; Parecer n.° 54/2010 - Sobre o estudo “A influéncia da disfun¢@o tiroideia na cognic¢ao
e estado de humor do idoso”; Parecer n.° 52/2010 - Sobre o estudo “Prevaléncia de depressdo em utentes asmaticos das Unidades de Satude
Familiar (...); Parecer n.° 51/2010 - Sobre o estudo “Empenhamento organizacional dos profissionais de satde nas Unidades Funcionais de
Saude do ACES (...)”; Parecer n.® 49/2010 - Sobre o estudo “Mobbing na profissdo de Enfermagem”; Parecer n.° 48/2010 - Sobre o estudo
“Analise da técnica inalatoria em adultos asmaticos e de fatores que a determinam’; Parecer n.° 42/2010 - Sobre o estudo “Estudo retrospetivo
da funcdo tiroideia. Principais testes laboratoriais e aplicagdes diagnodsticas™; Parecer n.° 41/2010 - Sobre o estudo “Avaliacdo da prescri¢do de
antibioticos e seus determinantes em infe¢des agudas do trato respiratorio superior no contexto dos Cuidados de Saude Primarios do distrito de
Braga”; Parecer n.° 31/2010 - Sobre o estudo “A prescri¢do de anticoncecionais orais foi adequada?”; Parecer n.” 19/2010 - Sobre o estudo
“Rastreio Cognitivo em Adultos e Idosos™; Parecer n.° 47/2010 - Sobre o estudo “Burnout, estratégias de coping e qualidade de vida nos
profissionais de saude”; Parecer n.° 38/2010 - Sobre o estudo “Percecdo da qualidade de vida relacionada com a saude em doentes submetidos
a hipocoagulagdo”; Parecer n.° 29/2010 - Sobre o estudo “Respostas Adaptativas de Mulheres Portuguesas em Perimenopausa — Proposta de
um modelo explicativo; Parecer n.° 22/2010 - Sobre o estudo “O Projeto de Terapia Ocupacional na Comunidade — Junta de Freguesia Lordelo
do Ouro”; Parecer n.° 40/2010 - Sobre o estudo “Metodologias de distribui¢ao de utentes em Unidades de Satide Familiar”; Parecer n.” 37/2010
- Sobre o estudo “Caracterizagdo do perfil de atuacdo de médicos de Medicina Geral e Familiar na abordagem a Dor Cronica”; Parecer n.°
36/2010 - Sobre o estudo “Efeitos de um programa de educagio para saude no doente portador de DPOC”; Parecer n.° 35/2010 - Sobre o estudo
“Competéncia emocional em técnicos de satde”; Parecer n.° 34/2010 - Sobre o estudo “A reintegragao social do doente ostomizado na familia
e na sociedade; Parecer n.° 28/2010 - Sobre o estudo “Vivéncia da Dor Cronica na Diade Conjugal”; Parecer n.° 24/2010 - Sobre o estudo
“Validagdo do Instrumento Aradottir OT-ADL Neurobehavioral Evaluation (AONE)”; Parecer n.° 21/2010 - Sobre o estudo “O uso de
bacteriofagos em feridas infetadas™ (14).

3972011 - Pareceres pedidos por entidades ligadas a investigacdo: Parecer n.° 22/2011 - Sobre o estudo “Estudo TEDDI CP — Terapéuticas
Efetuadas nas Pessoas com Diabetes nos Cuidados Primarios”; Pareceres pedidos por investigadores individuais: Parecer n.° 66/2011 -
Sobre o estudo “Caracterizag¢ao das Habilitagdes Académicas de uma Populagio de Alto Risco Cardiovascular da USF (...)”; Parecer n.® 64/2011
- Sobre o estudo “Auto-Conceito, Estado Emocional ¢ Atividade Fisica em Obesos ”; Parecer n.° 62/2011 - Sobre o estudo “Aconselhamento
nutricional numa USF — estudo observacional”; Parecer n.” 61/2011 - Sobre o estudo “Prevaléncia da hipocoagulagdo oral nos muito idosos e
seus motivos clinicos”; Parecer n.° 60/2011 - Sobre o estudo “Risco e prevengdo de tlcera de pressao em Unidades de Cuidados de Longa
Durag@o”; Parecer n.° 59/2011 - Sobre o estudo “Variaveis associadas a Depressao no Idoso — Estudo nos Cuidados de Saude Primarios”;
Parecern.” 58/2011 - Sobre o estudo “Tracos da experiéncia de cuidar, estratégias de coping e auto-relato de satide”; Parecer n.” 57/2011 - Sobre
o estudo “Grau de satisfagdo dos utentes na USF de (...)”; Parecer n.° 56/2011 - Sobre o “Estudo Prevencao.PT: Atividades de Prevengao nos
Cuidados de Saiude Primarios Portugueses — III. Estudo experimental para avaliagdo de uma aplicagdo de software de suporte a decisdo na
implementacdo de atividades preventivas”; Parecer n.° 55/2011 - Sobre o estudo “Luzes e Sombras em Familias de Gémeos”; Parecer n.°
54/2011 - Sobre os estudos “Determinantes da Qualidade de Vida em Utentes com Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica nas Unidades de Satde
Familiar (...) e (...)” e “Prevaléncia de Depressao e Ansiedade nos Doentes com DPOC e Fatores Associados”; Parecer n.° 50/2011 - Sobre o
“Projeto SAM — Saude dos Adultos da (...)”; Parecer n.” 49/2011 - Sobre o “Estudo Preven¢@o.PT: Atividades de Prevengdo nos Cuidados de
Saude Primarios Portugueses — II. Estudo das perspetivas dos médicos de familia”; Parecer n.” 47/2011 - Sobre o estudo “Fatores motivacionais
na adesdo ao tratamento em utentes com hipertensdo”; Parecer n.° 43/2011 - Sobre o estudo “Estudo RADAR — Risco Aumentado de Diabetes
em (...)”; Parecer n.” 37/2011 - Sobre o estudo “Adequagdo das terapéuticas de enfermagem as necessidades do familiar cuidador”; Parecer n.”
10/2011 - Sobre o estudo “Transi¢do para a Parentalidade — Importancia do curso de preparagdo para a parentalidade; Parecer n.° 48/2011 -
Sobre o estudo “Avaliagdo da Ingestdao Hidrica da Populagdo do ACES de (...)”; Parecer n.” 40/2011 - Sobre o estudo “Questionario de
Sentimentos no Quotidiano — validagdo portuguesa”; Parecer n.° 39/2011 - Sobre o estudo “QUALICOPC (Qualidade e Custo dos cuidados de
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satide primarios na Europa) ”; Parecer n.° 38/2011 - Sobre o estudo “Vivéncia da sexualidade na mulher na transi¢do para a parentalidade”;
Parecer n.” 36/2011 - Sobre o estudo “O papel da familia na obesidade infantil”; Parecer n.® 34/2011 - Sobre o estudo “Cuidador informal do
idoso dependente: perfil e motivagdo™; Parecer n.° 32/2011 - Sobre o estudo “Luto complicado: validagdo da narrativa prototipo e verificagao
do ponto de corte do ‘Inventario do Luto Complicado’”; Parecer n.° 29/2011 - Sobre o estudo “Dificuldades dos cuidadores informais de idosos
dependentes”; Parecer n.° 27/2011 - Sobre o estudo Sintomatologia psiquiatrica do cuidador informal”; Parecer n.° 25/2011 - Sobre o estudo
“Qualidade de vida em individuos com sequelas de AVC”; Parecer n.° 33/2011 - Sobre o estudo “Marketing Social: uma Aplicagdo ao
Comportamento do Aleitamento Materno”; Parecer n.° 28/2011 - Sobre o estudo “Estudo da Prevaléncia da Doenga Pulmonar Obstrutiva
Cronica no Centro de Saude de (...)”; Parecer n.° 24/2011 - Sobre o estudo “Satde Mental e Consumo de Substancias Psicoativas de Adultos”;
Parecer n.” 23/2011 - Sobre o estudo “Irradiac@o e arteriosclerose — estudo epidemioldgico e biologico de uma coorte irradiada na infancia para
o tratamento da tinea capitis”; Parecer n.° 21/2011 - Sobre o estudo “Caracterizagdo do utente com o diagndstico de somatizagdo numa Unidade
de Saude Familiar”; Parecer n.° 20/2011 - Sobre o estudo “O contributo dos Cuidados de Enfermagem de Reabilitagdo na pessoa com
dependéncia em contexto de Cuidados de Saude Primarios”; Parecer n.° 9/2011 - Sobre o estudo “Sobrecarga, Suporte Social, Coping,
Morbilidade e Crescimento Pos-Traumatico em Cuidadores de Individuos com Dependéncia”; Parecer n.° 8/2011 - Sobre o estudo “Suporte
Social e Satisfagdo Profissional nos Enfermeiros de Cuidados de Saude Primarios”; Parecer n.° 6/2011 - Sobre o estudo “Suporte Social e
Engagement nos Enfermeiros de Cuidados de Saude Primarios”; Parecer n.° 19/2011 - Sobre o estudo “Avalia¢do da prevaléncia da dor cronica
em uma Unidade de Satude”; Parecer n.° 18/2011 - Sobre o estudo “Tradugéo e validagdo de «Birth participation scale» — Um instrumento para
avaliar as necessidades e atitudes do pai em relagdo ao parto”; Parecer n.° 13/2011 - Sobre o estudo “Eficacia psicoterapéutica nos Cuidados de
Saude Primarios” Parecer n.° 76/2010 - Sobre o estudo “Imigra¢do feminina e cuidados de satde primarios”; Parecer n.° 17/2011 - Sobre o
estudo “Fatores que influenciam as estratégias de coping dos pais no processo de transigdo para a parentalidade”; Parecer n.” 16/2011 - Sobre o
estudo “Prevaléncia da acne em utentes de cuidados de satde primarios”; Parecer n.° 15/2011 - Sobre o estudo “Caracteristicas associadas ao
abandono precoce da contrace¢do com implante subcutineo com etonogestrel”; Parecer n.° 14/2011 - Sobre o estudo “Excesso de peso e
obesidade infantil numa Unidade de Satide Familiar”; Parecer n.” 11/2011 - Sobre o estudo “Ganhos em autonomia e independéncia nos auto-
cuidados — Sensibilidade aos cuidados de Enfermagem de Reabilitagdo no domicilio”; Parecer n.® 7/2011 - Sobre o estudo “A Educagao em
Saude na Populagao Idosa: Concegdes e Percegdes sobre as Técnicas; Parecer n.° 5/2011 - Sobre o estudo “Porque faltam os utentes da USF
(...) a consulta programada?”; Parecer n.° 2/2011 - Sobre o estudo “Saberes e competéncias do pai com preparacdo para o parto durante o
trabalho de parto e nascimento: Contributos para a pratica de Enfermagem”; Parecer n.° 83/2010 - Sobre o estudo “Prevengdo do Pé Diabético
e autocuidados: o que sabem e o que fazem os nossos doentes”; Parecer n.” 82/2010 - Sobre o estudo “A prevaléncia e impacto individual da
enxaqueca numa populagdo urbana”; Parecer n.° 79/2010 - Sobre o estudo “Preparagdo para o parto — Expectativas/Vivéncias de um grupo de
mulheres”; Parecer n.° 75/2010 - Sobre o estudo “Prescri¢ao de Psicofarmacos”; Parecer n.° 73/2010 - Sobre o estudo “Fisioterapia: Avaliagao
dos ganhos de utilidade”; Parecer n.° 70/2010 - Sobre o estudo “Burnout em médicos de Medicina Geral e Familiar portugueses do Servigo
Nacional de Satde”; Parecer n.° 44/2010 - Sobre o estudo “Amamentar: Das inten¢des aos Comportamentos” pyecer v 1192011 = Sobre o estudo
“Dislipidemias: Conhecimentos e atitudes dos profissionais de saide do ACES (...)”; Parecer n.° 115/2011 - Sobre o estudo “Tuberculose —
Fctores de risco para resisténcia a antibacilares na Regido Norte de Portugal”; Parecer n.° 114/2011 - Sobre o estudo “Cuidadores Informais do
Idoso: do levantamento das necessidades ao desenvolvimento de estratégias de Intervengdo — C3i”; Parecer n.° 113/2011 - Sobre o estudo
“Controlo da dor crénica nos cuidados de saude primarios — uma possibilidade”; Parecer n.° 111/2011 - Sobre o estudo “Engagement, stress ¢
coping em profissionais de satide perante situagdes de crise”; Parecer n.° 110/2011 - Sobre o estudo “An international qualitative study of the
experiences of nurses that work with families in the community”; Parecer n.° 109/2011 - Sobre o estudo “Validagdo de instrumentos validos
para a populagdo portuguesa no ambito das competéncias parentais de familias de criangas com necessidades especiais de satde”; Parecer n.°
107/2011 - Sobre o estudo “Eficacia da vacina contra o rotavirus nos Cuidados de Satde Primarios”; Parecer n.° 106/2011 - Sobre o estudo
“Caracterizagdo do trabalho dos médicos de familia para além da consulta™; Parecer n.° 104/2011 - Sobre o estudo “Os sentimentos ¢ emogdes
dos enfermeiros perante o doente terminal no domicilio”; Parecer n.° 103/2011 - sobre o estudo “Vinculag@o, acontecimentos de vida e dor
cronica”; Parecer n.° 93/2011 - Sobre o estudo “Ganhos em Satide Produzidos pelos Enfermeiros de Reabilitagdo nas Equipas Comunitarias de
Cuidados Continuados Integrados (ECCI)”; Parecer n.° 80/2011 - Sobre o estudo “Estudo observacional de determinacgdo da frequéncia das
alteracoes dos biomarcadores relacionados com a angiogénese em doentes diabéticos™; Parecer n.° 100/2011 - Sobre o estudo “Sistemas de
Informagdo em Enfermagem — um estudo sobre a relevancia da informagdo de referenciagdo para as Equipas de Cuidados Continuados
Integrados™; Parecer n.” 98/2011 - Sobre o estudo “Toxoplasmose congénita’; Parecer n.” 97/2011 - Sobre o estudo “Construcdo e adequacdo
de um instrumento de medi¢do de risco de lesdo ndo intencional em ambiente doméstico/familiar em criangas até aos 4 anos”; Parecer n.°
92/2011 - Sobre o estudo “Risco de queda dos idosos na comunidade™; Parecer n.° 91/2011 - Sobre o estudo “Sistemas de Informagdo em
Enfermagem: Relevancia da informagao para a continuidade de cuidados no contexto das ECCI”; Parecer n.® 89/2011 - Sobre o estudo “Gravidez
e depressdo pos-parto: O papel da intervengdo cognitiva narrativa e da intervencao de casal baseada na vinculagdo™; Parecer n.° 86/2011 - Sobre
o estudo “Cuidador informal. Orientagdes para a continuidade de cuidados ao idoso dependente”; Parecer n.° 85/2011 - Sobre o estudo
“Avaliacdo dos padrdes de prescrig¢do de antibidticos no ACES (...)”; Parecer n.° 81/2011 - “Caracterizag¢do Genética da Diabetes e Obesidade:
Defini¢ao de Grupos de Risco e Padrdes Farmacogenéticos”; Parecer n.° 67/2011 - Sobre o estudo “Pessoas com Insuficiéncia Venosa Cronica:
Envolvimento Familiar e a Adesdo ao Regime Terapéutico”; Parecer n.” 95/2011 - Sobre o estudo “Baixo peso ao nascimento e influéncia dos
fatores maternos”; Parecer n.” 90/2011 - Sobre o estudo “Saude Mental: Obstaculos e expectativas sentidos pelo Médico de Familia™; Parecer
n.” 88/2011 - Sobre o estudo “Nivel de dependéncia e acessibilidade aos cuidados de saude da populagao idosa das Freguesias: (...) e (...) do
Concelho de (...)”; Parecer n.° 87/2011 - Sobre os estudo “Quais as dificuldades sentidas pelos cuidadores de referéncia dos utentes > 80 anos
do ficheiro clinico Enf (...), do Centro de Satde de (...)?”’; Parecer n.° 84/2011 - Sobre o estudo “Diagnostico das necessidades dos cuidadores
informais de utentes dependentes do Concelho de (...)”; Parecer n.° 82/2011 - Sobre o estudo “Centros de Satde. Estratégias, praticas e
comportamentos perante espagos, contextos ¢ grupos socialmente desiguais™; Parecer n.” 79/2011 - Sobre o estudo “Perfil alimentar do doente
obeso”; Parecer n.° 78/2011 - Sobre o estudo “Vivéncias de mulheres gravidas imigrantes em Portugal™; Parecer n.° 74/2011 - Sobre o estudo
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9.1.2 - Quanto a analise dos titulos das Deliberacoes com o documento publicado

Como ja foi anteriormente referido no capitulo 6, com o intuito de encontrar possiveis ligacdes
entre as descobertas provenientes de diferentes fontes de informacdo, recorre-se a uma
metodologia qualitativa através da andlise de conteido. Esta aborda apenas os titulos das
deliberagdes cujos documentos se encontram publicados, no site das instituigdes de saude,
disponiveis entre marco e julho de 2018. Ao serem apenas analisados os titulos desses
documentos, pretendem-se identificar a area de conhecimento e a sua transversalidade,

posicionando-os numa fita temporal, neste caso, ao longo de uma década.

Segundo Bardin®®, a “(...) categorizacio é uma operacdo de classificacio de elementos
constitutivos de um conjunto, por diferenciagdo e, seguidamente, por reagrupamento segundo
o género (analogia), com os critérios previamente definidos. As categorias, sdo rubricas ou
classes, as quais reunem um grupo de elementos (unidades de registo, no caso da andlise de
conteudo) sob um titulo genérico, agrupamento esse efectuado em razdo dos caracteres comuns
destes elementos. O critério de categoriza¢do pode ser semdntico, sintdtico, léxico e expressivo.
(-..) A actividade taxinomica, é uma operagdo muito vulgarizada de reparti¢do dos objectos em
categorias (...) em andlise de conteudo, a mensagem pode ser submetida a uma ou vdrias
dimensoes de andalise. Classificar elementos em categorias, impoe a investigacdo do que cada
um deles tem em comum com outros. O que vai permitir o seu agrupamento, é a parte comum
existente entre eles. A categorizagdo é um processo de tipo estruturalista e comporta duas
etapas: " O inventario. isolar os elementos. " A classificacdo: repartir os elementos, e, portanto,

procurar ou impor uma certa organizagdo das mensagens.”’

“Adesao terapéutica e caracteristicas dos médicos — um estudo em doentes hipertensos”; Parecer n.° 73/2011 - Sobre o estudo “Prevaléncia de
Burnout nos Médicos de Familia no ACES de (...)”; Parecer n.° 72/2011 - Sobre o estudo “Analise da relacdo entre a doenca renal cronica e a
disfung@o cognitiva: estudo transversal de utentes inscritos na USF (...)” ; Parecer n.° 71/2011 - Sobre “Disfun¢do Sexual Feminina na pré-
menopausa: prevaléncia e fatores associados”; Parecer n.° 70/2011 - Sobre o estudo “Concegdes e praticas de enfermeiros de satide escolar em
promogdo e educacdo para a satude nos ensinos basico e secundario”; Parecer n.° 68/2011 - Sobre o estudo “Os idosos em situacao de
dependéncia no domicilio: os resultados obtidos na prevengdo de complicagdes e os ganhos em conhecimento e em capacidades dos idosos e
dos seus cuidadores informais™; Parecer n.” 41/2011 - Sobre o estudo “Prevaléncia de Feridas no ACES (14).
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Neste trabalho procedeu-se a identificagdo de todas as deliberacdes das CES com documento
publicado no site da instituicdo de satde respetiva. De seguida, procedeu-se a criagdo de um
documento word por titulo e a sua codificagao, como ja anteriormente referida no capitulo 6,
(teve em conta a codificacao da CES que o produziu, o tipo de deliberagdo, a letra atribuida
nominalmente ao documento, o ano a que o documento respeita e por fim a area de apreciagao
ética a que se refere).

Segundo Bardin (35), um conjunto de categorias boas deve possuir as seguintes qualidades: a

399 a pertinéncia®!'?, a objetividade e a fidelidade’!!, a

exclusdo mutua®®, a homogeneidade
produtividade®'?. Foi com base nestas qualidades que se procedeu a analise de contetido dos

titulos dos documentos acima descritos.

De referir que se encontraram documentos publicados que se identificavam como Pareceres da
area de apreciagdo ética assistencial, mas que também estavam colocados por decisdo da propria
CES num separador do site da institui¢ao, como Resolugdes. Deste modo, opta-se por classificar
estes documentos nas duas categorias, uma vez que se considerou interessante conhecer quais
dos Pareceres assistenciais, a CES considerou necessario dar origem a Resolugdes. De notar que,
das 20 Resolugdes encontradas, apenas 4 nao tiveram origem em Pareceres e correspondiam as

areas de apreciagdo €tica institucional (110) e de investigacao (110).

Também importa esclarecer, a luz da qualidade “objetividade e a fidelidade” da categoria, que

foram encontrados quatro documentos com os titulos totalmente em inglés, e nos quais se optou

38 A exclusdo miitua: Esta condigdo estipula que cada elemento ndo pode existir em mais de uma divisdo. As categorias deveriam ser
construidas de tal maneira, que um elemento ndo pudesse ter dois ou varios aspetos suscetiveis de fazerem com que fosse classificado em duas
ou mais categorias. Em certos casos, pode por-se em causa esta regra, com a condi¢do de se adaptar o codigo de maneira a que ndo existam
ambiguidades no momento dos calculos (multicodificagao) (35).

39 A homogeneidade: O principio de exclusdo mitua depende da homogeneidade das categorias. Um tnico principio de classificagdo deve
governar a sua organizagdo. Num mesmo conjunto categorial, s6 se pode funcionar com um registo e com uma dimensao da analise. Diferentes
niveis de analise devem ser separados em outras tantas analises sucessivas (35).

310 A pertinéncia: Uma categoria é considerada pertinente quando esta adaptada ao material de anélise escolhido, e quando pertence ao quadro
tedrico definido. Na pertinéncia (...) ha uma ideia de adequagdo 6tima. O sistema de categorias deve refletir as intengdes da investigagdo, as
questdes do analista e/ou corresponder as caracteristicas das mensagens (35).

311 A objetividade e a fidelidade: As diferentes partes de um mesmo material, ao qual se aplica a mesma grelha categorial, devem ser
codificadas da mesma maneira, mesmo quando submetidas a varias analises. As distor¢des devidas a subjetividade dos codificadores e a variagao
dos juizos ndo se produzem se a escolha e a defini¢do das categorias forem bem estabelecidas. O organizador da analise deve definir claramente
as variaveis que trata, assim como deve precisar os indices que determinam a entrada de um elemento numa categoria.

312 A produtividade: Um conjunto de categorias é produtivo se fornece resultados férteis (...) em indices de inferéncias, em hipéteses novas e
em dados exatos” (35).
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por proceder a tradugdo dos mesmos, no documento codificado.’!* Destes quatro documentos 3
eram pareceres cuja area de apreciagdo ética € a investigacdo e 1 cuja area de apreciagdo ética €

assistencial.

Conforme ja referido no inicio deste capitulo, foram analisados os titulos dos seguintes

documentos de deliberacio da Comissdo de Etica:

244 Pareceres, dos quais, 10 sdo da area de apreciagdo ética institucional, 47 sdo da area

de apreciagdo ética assistencial e 187 sdo da area de apreciagdo ética de investigacao;

20 Resolugdes, das quais, 16 sdo da area de apreciacao ética assistencial, 2 s3o da area

de apreciagdo ética institucional e 2 sdo da area de apreciagao ética de investigacao;

1 Informagdo que se enquadra na area de apreciagdo ética de investigagcdo. Sera sobre

estes que versara o proximo ponto deste trabalho.

Para esta analise de conteudo utilizou-se o programa NVivol2.

9.1.2.1 - Informagao

As Informagdes homologadas pelos o6rgao de gestdo maximo da instituicdo sao duas: 1) titulo
Pareceres CES/Pareceres da CNPD' e, enquadra-se na area da investigagdo.; ii) titulo

Solicitagido pela CES do Curriculum Vitae do Orientador’’’ e, enquadra-se na éarea da

313 Os documentos cujos titulos foram traduzidos de inglés para Portugués possuem a codificagio: CE31Pi14ASS (Parecer sobre Ederly Nursing
Core Set - Parecer sobre o instrumento de avaliagdo de funcionalidade dos idosos, no &mbito de enfermagem); CE1Pd09INV (Sobre o estudo
“The effect of exercise on somatic and psychological complaints in a (chronically) fatigued and a healthy population: a self-regulation
perspective” - Sobre o estudo “O efeito do exercicio sobre queixas somaticas e psicologicas em uma populagdo (cronicamente) fatigada e
saudavel: uma perspectiva de autorregulacdo”); CE1PbmI10INV (Sobre o estudo “Validagio do Instrumento Arnadottir OT-ADL
Neurobehavioral Evaluation (AONE)” - Sobre o estudo “ Validagio do Instrumento Avaliagdo Neurocomportamental de Arnadottir OT-ADL
(AONE)”; CE1Pbpl11INV Sobre o estudo “An international qualitative study of the experiences of nurses that work with families in the
community” - Sobre o estudo “Um estudo qualitativo internacional das experiéncias de enfermeiras que trabalham com familias na
comunidade™).

SI4CE 1.

313 CE 55.
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investigacio e fundamenta o pedido pela Comissdo de Etica do Curriculum Vitae dos

orientadores cientificos.

9.1.2.2 - Resolucdo

Relativamente as Resolucdes verificou-se o seguinte:

Relativamente as Resolugdes na area de apreciagdo ética assistencial, sobressai o acesso a
informagao de saude dos utentes a nivel dos Agrupamentos de Centros de Satude _ cuidados de

saude primarios. (figura 10; Anexo 9.2)
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Figura 10 - Nuvem de palavras das Resolugoes da drea de apreciagado ética assistencial
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Quanto a Resolugdes na area de apreciacdo ética institucional, sobressai a atuacdo com outras

comissdes de €tica. (figura 11; Anexo 9.3)
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Figura 11 - Nuvem de palavras das Resolug¢des da darea de apreciagdo ética institucional

Quanto as Resolugdes na area de apreciacdo ética investigacdo, sobressaem as questoes

metodoldgicas e a monitorizagdo dos estudos de investigagao. (figura 12; Anexo 9.4)
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Figura 12 - Nuvem de palavras das Resolugoes da drea de apreciagdo ética investiga¢do

9.1.2.3 - Pareceres

Quanto aos Pareceres na area de apreciagdo ética assistencial, sobressaem os Pareceres sobre
pedido de acesso a informagao sobre saude dos utentes, mas também sobre o dever de ceder essa

informacao pelos profissionais. (figura 13; Anexo 9.5)
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Figura 13 - Nuvem de palavras dos Pareceres da area de apreciacdo ética assistencial

Quanto aos Pareceres na area de apreciacao €tica institucional, sobressaem os Pareceres sobre

pedido de recusa e sobre consentimento informado. (figura 14; Anexo 9.6)
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Figura 14 - Nuvem de palavras dos Pareceres da area de apreciagdo ética institucional

Quanto aos Pareceres na area de apreciagdo ética investigagao, sobressaem os Pareceres sobre

estudo na drea da satude a nivel dos cuidados de saude primarios. (figura 15; Anexo 9.7)
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Figura 15 - Nuvem de palavras dos Pareceres da drea de apreciagdo ética investiga¢do
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Discussao
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Pretendemos com este estudo conhecer como estdo visiveis e acessiveis, para o cidadao em
geral, para o utente e para os profissionais de saide em particular, as comissdes de ética das
institui¢des publicas de saude em Portugal, através das paginas eletronicas das institui¢des. E
nosso objetivo, depois deste mapeamento, fazer algumas sugestdoes que melhor possam
contribuir ndo s6 para a visibilidade das CES mas, efetivamente, contribuir para que o seu

trabalho seja mais valorizado e efetivo.

Dos resultados obtidos, podemos retirar algumas conclusdes que, sem serem exaustivas, poderao

ser consideradas, ou nao, no futuro desempenho e articulagdo das CES em Portugal.

10.1 - AS CES: VISIBILIDADE NO SITE DAS INSTITUICOES

As comissdes de ética, tendo em conta o seu enquadramento legislativo atual (28, 260), sdo
orgdos com independéncia técnica e cientifica e de caracter consultivo, com as devidas excegodes
preconizadas na lei e sdo de carater obrigatdrio nas instituicdes de saude do setor publico,

privado e social.

Ao iniciar ¢ importante sublinhar que: 1) as CES constituem espagos ¢ momentos de reflexao e
de debate bioético por exceléncia; i1) procuram incluir multiplas perspetivas que vao muito para
além das diversas areas de conhecimento, de formacdao dos préprios elementos que as
constituem, espelho da sua multidisciplinaridade e pluralidade; iii) consideram as perspetivas de
uma multiplicidade de intervenientes e contextos, tais como: o utente, o profissional de saude, o
investigador, a instituicdo, a comunidade onde a instituicdo se encontra inserida, entre outro.
Assim, constatamos que existe, indubitavelmente, uma imensa diversidade e complexidade, no
panorama nacional que, na nossa opinido, ¢ imprescindivel considerar e ponderar, no sentido de
aferir a realidade da situagdo sobre a qual se debruga a reflexdo ética e bioética, salvaguardada
no Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro, enquanto sua principal incumbéncia (Artigo 1.°,

ponto 3).
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A sociedade, ao reconhecer a responsabilidade que lhe assistia no ambito da ética e da bioética,
impelida pelas grandes mudangas: sociais, politicas, cientificas, da industria farmacéutica e
culturais, foi desenvolvendo a sua reflexdo nesta matéria ao longo dos tempos e deu origem as
CES. Em Portugal as CES tém preconizado por missao contribuir para a observancia de
principios da ética e da bioética na atividade da institui¢do, na presta¢do de cuidados de saude
e na realizag¢do de investigagdo clinica, em especial no exercicio das ciéncias da saude, a luz
do principio da dignidade da pessoa humana, como garante do exercicio dos seus direitos
fundamentais, bem como a integridade, confiancga e seguranca dos procedimentos em vigor na

respetiva institui¢cdo (Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 2.°, ponto 4).

Perante o descrito, seria de esperar que as Comissdes de Etica em Portugal existissem em todas
as Institui¢des anteriormente referidas, em especial as abrangidas por este trabalho - Institui¢des
de Saude do setor publico - € que as mesmas estivessem visiveis ndo sé para os profissionais de
saude dessas instituicdes, como para os seus utentes e de um modo mais alargado para o cidadao
em geral. Contudo, da analise dos resultados obtidos, verificou-se que, apenas em cerca de dois
tercos das CES, existe alguma referéncia/registo sobre as mesmas na pagina eletronica das
Institui¢des Publicas de Saude (questio 7.a)). Perante este facto e o enquadramento legislativo que
atualmente as rege, podemos inferir que se existem CES em todas as Institui¢des Publicas de
Saude, esta existéncia ndo ¢ comprovada pela sua visibilidade na pagina eletronica das suas
Institui¢des. Torna-se ainda necessario mencionar que apesar de existir referéncia em mais de
dois tergos das CES na pagina eletronica da instituicao, apenas pouco mais de um terco apresenta

conteudo mas, em rigor, apenas um terco disponibiliza contetido mais consistente.

Nesse sentido, somos da opinido que quer na internet (para utentes e cidadaos) as CES deverao
aparecer, tal como se pressupde existirem visivelmente na intranet das institui¢des de saude para

os profissionais de saude.
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10.1.1 - Visibilidade das CES e a sua relacao com a tipologia e natureza juridica da

Instituicao Publica de Saude

Verificou-se que a tem influéncia
na maior visibilidade das CES na pagina eletrénica, uma vez que as CES que surgem de um
modo mais visivel - na - ¢ com separador proprio,
correspondem, na totalidade as CES das Institui¢des de tipologia ARS e sdo, na sua grande parte,

de natureza juridica Institutos Publicos (questoes: 1.a); 1.b) e 2.a)).

Esta situagdo podera ser explicada tendo em consideracdo a data de constitui¢ao das CES das
ARS. De facto, ndo ¢ despiciendo que ao serem mais recentes estejam mais imbuidas na politica
digital definida pela institui¢do. No entanto, muitas outras razdes poderdo existir. Uma delas,
podera ser o facto de as ARS abrangerem um territério muito vasto, que incluiu multiplas

unidades funcionais de saude espalhadas regionalmente.

A palavra acessibilidade emerge quase de um modo espontaneo, quando se considera a palavra
visibilidade neste contexto. Enquanto se compreende a como a qualidade ou cardter
de visivel (...) a propriedade pela qual os corpos sdo percebidos pelo sentido da vista (92),
compreende-se a , 1do s6 como a facilidade na aproximagdo, uma qualidade do
que é acessivel, do que tem acesso (92), mas também se vislumbra o revestir de uma reflexao
mais profunda desta palavra e do seu significado, quando aplicada a satide e em especial as
Comissdes de Etica. Esta acessibilidade podera ser assegurada se a CES estiver mais visivel, o

que acontece quando de imediato na primeira pagina eletronica da institui¢ao (questdo: 5.b)).

Contudo, a acessibilidade nao se esgota na localizacdo da CES na pagina eletronica da
institui¢do, ou seja, no digital ¢ necessario assegurar a continuidade da concretizagdo de uma
verdadeira acessibilidade, que perpassa por diversos procedimentos e estratégias, que se torna
imprescindivel estarem delineados, alguns deles publicos, outros salvaguardados na legislacao
e outros ainda com o apoio imprescindivel dos érgaos maximos de gestdo e da tutela. Mas,

independente da acessibilidade digital o que ¢ realmente essencial ¢ o perfil dos proprios
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elementos das CES, e, em particular a sua disponibilidade,

conjugada com a sua formagao, para servir.

A regidao nado parece influenciar de forma significativa o grau de visibilidade e acessibilidade
(questdo 3.a. e 3.b)). Contudo, a area de abrangéncia da Instituicao onde a CES se encontra inserida
¢ um fator relevante para a visibilidade da CES na pagina eletronica, uma vez que as Institui¢des
de tipologia - ARS sdo as Institui¢des Publicas de Satde que abrangem uma area geografica
e/ou de numero de utentes maior, quando comparado com Centros Hospitalares, Hospitais ou
ULS. Podera eventualmente ser esta dispersdo geografica aliado ao nimero de utentes, fatores
que contribuiram para que estas CES e as suas Institui¢gdes tivessem um cuidado maior, refletido
nesta metodologia de promocao da visibilidade, de disponibilidade de um servico tao especifico.
Também podera ter a ver com o facto de as CES das ARS serem relativamente mais recentes
que as dos Hospitais (0s quais integram também os Centros hospitalares e as ULS), uma vez que
apenas existem desde 2009, no caso da ARS Norte e a partir 2011 na ARSLVT e de 2012 nas
restantes ARS. Na altura em que estas surgiram pela primeira vez, ja se encontrava amplamente
inserida num tempo em que tecnologia digital, o acesso por e-mail e a disponibilizacdo de
informagdo na pagina eletronica institucional fazia ja parte de um normalidade, integrando um
pensamento no qual ndo existir esta possibilidade dificilmente seria ponderado. Podera este
maior cuidado ser considerado um agir ético? No sentido de proporcionar um maior
conhecimento sobre a existéncia da CES para o cidaddo em geral, promovendo a cidadania, a
literacia em satide com enfoque nas Comissdes de Etica e por ineréncia na Etica e na Bioética?
Serao estas CES e as suas Instituicdes mais voltadas para o exterior, para a comunidade, do que

para dentro da propria Instituicao?

Da analise dos resultados, verifica-se que sdo essencialmente as CES das Institui¢des de
tipologia ARS e, na sua grande parte, de natureza juridica Institutos Publicos, que surgem de um
modo imediato - eletronica institucional (num formato de click to action - botao ou
slider) (questdo: 2.b) e 4.b)) apesar de representarem uma minoria no total das CES portuguesas.

Estas apresentam maioritariamente uma outra referéncia, na segunda pagina eletronica
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institucional, localizando-se com maior frequéncia no menu de navegagdo “utentes”’, seguido
do menu de navegacao “institucional ” (questdo 6.b)). O facto de a referéncia na pagina eletronica
institucional se localizar essencialmente no menu de navegacao ufentes, vem, em nossa opiniao,
reforcar uma visao destas Instituigoes e das suas CES, centrada na dimensao assistencial ¢ no
melhor interesse do utente, na comunidade e ndo apenas na Instituicdo. Assim, podermos
questionar se esta opgao foi consciente e se estas institui¢des serdo mais humanistas? Se para
elas ¢ essencial a CES estar integrada numa ética do cuidado? E, se de facto, terdo uma maior

proximidade com o utente?

Nada disso foi objeto da nossa analise, apesar de na nossa opinido, de forma casual, ou ndo, estas

dimensoes sdo essenciais.

Por sua vez, quando olhamos apenas para a tipologia juridica das institui¢cdes, existe uma
situacdo que nos parece importante sublinhar. Verificou-se que a existéncia de Institutos
Publicos em todas as regides de Portugal Continental se deve apenas aos Institutos Publicos de
ambito regional, as ARS. Constatou-se ainda que os Institutos Publicos se concentram, na sua
maioria, na regido de Lisboa e Vale do Tejo e, que para tal, contribuem essencialmente os

Institutos de Ambito nacional®'®, concentrados em Lisboa.

Quando refletimos sobre esta localizagao dos I.P. e cruzamos com a informagao relativa as suas
CES disponivel na pagina eletronica institucional, verifica-se que existe uma enorme diferenga
entre estas institui¢des, de natureza idéntica, no ambito da sua abrangéncia. Ou seja, verifica-se
que os Institutos Publicos de ambito regional revelam uma maior preocupagdo em que as suas
CES estejam visiveis e acessiveis ao cidadao, colocando o acesso a estas de imediato, na
primeira pagina eletronica institucional, e inclusive, duplicam esse nivel de acessibilidade
através de menus de navegacao diversos, havendo uma predominancia do menu de navegacao
“institucional/orgdos de gestdo”, seguido dos menus de navegacdo “profissional, comissoes €

utentes”’, onde o menu de navegagao da CES se integra. Quatro destas cinco CES integram o

316 Instituto Nacional de Satide Dr. Ricardo Jorge (INSA), IP; Instituto Portugués do Sangue e Transplantagdo (IPST), L.P.; Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), L.P..
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organograma da Instituicdo e duas estdo acessiveis através da lupa de pesquisa. Os Institutos
Publicos de ambito nacional, por sua vez, revelam uma maior dificuldade na visibilidade e
acesso as suas CES. Encontra-mos em dois dos casos a referéncia a CES na segunda pagina
eletronica, no menu de navegagdo servicos/areas de apoio, sendo acessivel no organograma
institucional e acessivel através da lupa de pesquisa. Num dos casos encontra-se apenas na
terceira pagina eletronica institucional no menu de navegacao “institucional/orgdos de gestdo”,

nao constando no seu organograma nem se encontrando através da lupa de pesquisa.

Podemos inferir que existe uma relagdo que parece significativa, entre o facto da CES aparecer
na pagina inicial da instituicdo e a tipologia da instituicdo - ARS, Instituto e CH (questdo 6.b)).
Também ¢ importante referir que ao estar no menu “utentes” permite uma posi¢ao mais proxima
e mais centrada na pessoa doente. No entanto, quando consideramos apenas a natureza juridica,
nomeadamente Instituto Publico de dmbito regional, na referéncia a CES se integra com mais
frequéncia € o menu de navegacao “institucional/orgdaos de gestdo”’, podendo, eventualmente,

revelar uma posicao mais centrada na Instituigao.

Tendo em atencdo o referido, parece ndo haver nesta matéria uma linha orientadora da
necessidade, ou da mais valia, de existir um entendimento mais consensual sobre qual ou quais
o(s) menus de navegacao onde a CES deve constar de modo a ser mais visivel e acessivel para
o cidadio comum e os profissionais de saude. Talvez estes resultados expressem a
transversalidade e complexidade das matérias abordadas pelas CES, mas também nos levem a

refletir na falta de coordenacao efetiva.

Toda esta falta de homogeneizagao nos levantam uma série de questdes relativamente ao foco
das CES: Sera nos utentes? Sera nas instituigdes? Para que € que ela existe? Para que ¢ que foi
criada? Para dar apenas resposta a um requisito legal? Ou para ir um pouco mais além, mais
profundamente, naquilo que ¢ o melhor interesse do ser humano? Onde estd a humanizagao das
CES? As CES sao constituidas por pessoas, € resultaram inicialmente, em Portugal, da iniciativa
também de pessoas, em especial (mas nao s6, como podemos ver no capitulo 2), dos

profissionais de saude que se preocupavam com a garantia da preservacao da integridade e da
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dignidade humanas, através da inclusao da reflexdo ética, reconhecendo a necessidade de criag@o
de espagos e momentos de discussdo com dimensdo comunitaria, nas Instituicdes em que

exerciam a sua profissao. Sera necessario reforgar e resgatar este entendimento?

Constata-se que a institucional onde a CES surge com ¢a

eletronica da instituicao (questoes 4.c) e 5.c)), sendo que a maior parte consta do
menu “Organograma’ da institui¢do (questio 6.a) pag. 78) € cerca de um tergo surge no menu de
navegacao “servigos/dareas de apoio” seguido do menu de navegacdo “institucional/orgdos de
gestdo ”, ndo se verificando uma relagao forte entre a tipologia e a natureza juridica da institui¢ao
de saude (questées 4.a) e 5.a)). O facto de a maior parte da referéncia as CES se localizar
simplesmente no organograma e s6 um tergo dessas CES ter um separador especifico no site da

Instituicao, leva a reflexao.

Debrugando-nos sobre a visibilidade da CES ao nivel do organograma, somos induzidos a
considerar que sao reconhecidas e incorporadas, também deste modo, na estrutura de gestao das
institui¢des de saude. Se inclusivamente observarmos a posi¢ao onde a CES, na generalidade,
surge representada nesse organograma, verifica-se que se encontra na parte superior do mesmo,
alinhada com os 6rgdos de apoio técnico ao Conselho de Administracdo da instituicdo de saude.
(Anexo 10.1) Desta circunstancia poderemos inferir que os gestores das instituigoes de saude
reconhecem a necessidade de proximidade as CES. Deduzimos ainda que consideram a mais
valia destas comissdes em poderem contribuir e influenciar a sua boa governanca clinica, no
sentido de conseguirem responder melhor as multiplas exigéncias e desafios que se lhes colocam

no seu contexto de trabalho.

A sociedade, como ja anteriormente abordado neste trabalho, tem vindo a aumentar a sua
expectativa para com as institui¢des de saude, os cuidados de satide em geral e para com os
profissionais de saude em particular, através da exigéncia de cumprimento de elevados padrdes
éticos e clinicos a qual importa responder com responsabilidade. A necessidade de as instituicdes
terem qualidade ética, a semelhanga da qualidade técnica e da qualidade do servigo, emerge cada

vez mais com maior visibilidade. Alias, torna-se dificil conceber qualidade em qualquer uma
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das esferas referidas no ambito da saude se ndo tiverem, também, qualidade ética real, visivel e
percetivel. As CES contribuem para o desenvolvimento de uma consciéncia ética individual e
coletiva em matéria de saude e, por isso, tendem a promover a competéncia dos mais diversos
intervenientes, para conseguirem lidar com as multiplas questdes éticas e dilemas éticos que,

certamente, irdo emergir.

Nao obstante o descrito, esta realidade transporta-nos para a posi¢ao das CES na instituicao de
saude; ou seja, apesar de formalmente existir um reconhecimento institucional da importancia e
finalidade da CES, sustentado inclusive pela regulamentacdo nacional, pelo que foi possivel
verificar as instituicdes nao desenvolvem os esforcos necessarios para garantirem a sua
visibilidade, e a sua influéncia ndo sé a nivel da institui¢cao de saude que as acolhe, mas também
a nivel da sociedade. Tendo em consideragdo o posicionamento das CES como instrumento de
gestdo no organograma da instituicdo, estd subjacente a necessidade de um agir mais amplo e
concertado. E crucial que este agir esteja alicercado no clima ético da institui¢io, promovendo
outras estratégias no sentido de aumentar o conhecimento sobre a CES e providenciando pelo
desenvolvimento da sua atividade, principalmente de natureza assistencial e institucional e,

consequente confianga, seguranga e credibilidade.

E do conhecimento geral o carater essencialmente consultivo, com as excegdes previstas
legalmente das CES, no entanto isso ndo devera afetar a sua capacidade de influéncia na tomada
de decisdo a vdarios niveis. Além do mais, através da sua efetiva presenga, as CES podem
promover uma abordagem participativa, inclusiva e por isso, ndo autoritria, para a tomada de
decisdo ética. Nao podemos ainda deixar de relembrar que a salvaguarda dos interesses do
cidadao, dos profissionais de saude e da institui¢do, ¢ intrinseco as CES, independentemente das
multiplas fungdes e objetivos que lhes sdo atribuidas. No entanto, sem visibilidade e

compromisso institucional ¢ impossivel garantir esse desiderato.

Deste modo, ¢ fundamental que o cidaddo, o profissional de satde, o Outro, pelo menos conheca

a existéncia das CES, para que servem e como aceder as mesmas.
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Na mesma linha de pensamento € oportuno referir que apenas um terco das CES tem um menu
de navegacao, no site da Instituicdo. Deste modo ¢ importante questionar o porqué da pouca
visibilidade destes grémios interdisciplinares que se dedicam a reflexdo e ao debate ético e
bioético por exceléncia, constituindo um servigo de qualidade, quer a nivel da area assistencial,
quer a nivel da drea institucional, a nivel da area de investigagdo ou ainda a nivel da
formagao/educacao? Também deve ser motivo de ponderagdo o facto de um terco das CES, cuja
primeira referéncia surge na segunda pagina eletronica institucional, com mais frequéncia num
separador do menu de navegagdo “servigos/areas de apoio”, seguido do menu de navegagdo
“Institucional/orgdos de gestdo”. As Institui¢des, no primeiro caso, parecem considerar a CES
mais ao nivel de um servigo/apoio que disponibilizam, aos utentes/profissionais de saude, quer
ao nivel assistencial quer ao nivel investigacdo. Por outro lado, no segundo caso, parecem
evidenciar as CES como um 6rgdo de consultoria, a nivel institucional. Mantém-se aqui as
observagoes acima enunciadas, adicionando a circunstancia de que apenas uma CES localiza a
sua acessibilidade no menu de navegacao “utente/cidaddo” o que nos leva a considerar que ¢
efetivamente um servigo disponibilizado pela institui¢do. No entanto, tal como sublinhamos
quer no capitulo 2, quer pelas funcdes preconizadas na legislagdo que as rege, no capitulo 3,
transportam a CES para além das fronteiras da prdpria institui¢do que a acolhe e conferem-lhe
responsabilidade em matérias tais como a promog¢ao da formagao e educagao no ambito da ética

e bioética, com repercussdo na cidadania e literacia em saude.

Assim, do ponto de vista da visibilidade temos uma situagdo absolutamente heterogénea entre
as diferentes CES, de um modo geral com relevancia a sua visibilidade: 1) no menu “utentes”,
nas CES com visualizagdo imediata - primeira pagina eletronica institucional - (questdo 6.)); i1)
no menu “organograma’ e menu “servigcos/areas de apoio” nas CES com visualizacdo na
segunda pagina eletrénica institucional (questdo 6.a)) € para o menu “institucional/orgdos de

gestdo” na terceira pagina eletronica institucional.

Tendo em atengao estes factos, parece que, de um modo geral, a maior visibilidade das CES no

site das suas Instituicdes ¢ diretamente proporcional ao entendimento das Instituicdes
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relativamente as CES e ao foco destas. Ou seja, as institui¢des que t€ém as CES mais visiveis,
centram as CES no menu “utentes” diretamente. De seguida, encontramos as institui¢des que
entendem as CES como um servi¢o, um apoio aos utentes e profissionais dentro da sua
particularidade, nomeadamente da area de apreciagdo ética de investigagdo e da area de
apreciagdo ética assistencial. Por fim, constatamos as institui¢des que consideram as CES
essencialmente como um 6rgdo de consultoria, a nivel institucional, sendo estas as que estdo
menos visiveis. No entanto, esta hipotese teria de ser aferida com o uso de metodologia

suplementar que ndo ¢ objeto deste trabalho.

Seria talvez muito interessante conhecer qual o modo preferencial de como o cidadio acede
eletronicamente as CES, uma vez que as comissdes, em especial as que se localizam logo na
primeira pagina eletronica da institui¢do de satide, poderao ja possuir este histdrico (por exemplo
desde 2009) no que diz respeito a lupa de pesquisa, menu se navegacao, click to action - botao
ou slider. Seria, igualmente interessante fazer entrevistas estruturadas aos presidentes e

membros das CES de modo a aferir as suas percecdes sobre esta situagao.

Neste estudo, todas as instituigdes de saude sdo do setor publico, o que nos leva a sugerir a
adocdo de medidas conjuntas e homogéneas no sentido de promover a visibilidade e a
acessibilidade da CES pelo o cidadao e profissionais de saude. Uma possivel sugestao, poderia
incluir no , 1o menu de navegacao drea do cidaddo, submenu drea do cidaddo —
registo | acesso (280) (Anexo 10.1), de um separador das CES. Este ultimo incluiria todas as

instituicdes acima referidas alocando as CES e eventuais ligacdes eletronicas.

Torna-se ainda necessario ter em atencdo que, apesar de nao ter sido foco neste trabalho, a
visibilidade da comissao de ética na das proprias instituigdes, pode ser diferente e pensa-
se que provavelmente poderd ser significativamente maior. A verificar-se esta possibilidade
questionamo-nos do porqué da diferenca desta visibilidade? Sera de considerar a circunstincia
de se justificar niveis de acesso diferentes, consoante a natureza de quem acede (cidadao,
profissional de saude, utente, investigador, entre outros)? Sera que os conteudos encontrados na

intranet sao diferentes dos conteidos disponiveis na internet? Poderdo, ou deverdo, encontrar-
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se conteudos transversais na internet € na intranet? Poderdo encontrar-se conteudos dirigidos
apenas a determinado grupo de pessoas e, por isso, apenas acessiveis a estes? Fara isto sentido?
Sera eticamente desejavel que assim aconteca? Desconhecendo os contetdos disponibilizados
na intranet, ¢ desconhecendo se efetivamente todas as instituigdes disponibilizam o acesso a
CES e informagao sobre esta na sua intranet, somos levados a considerar que seria uma mais
valia que, pelo menos, os conteudos previstos na legislacao se encontrassem contemplados na
internet de forma a garantir ndo s acesso aos utentes e cidaddos em geral, mas também, a

promover a sua cidadania e literacia.

Contudo, de um modo mais realista e tendo em conta os resultados encontrados na internet, em
que apenas um ter¢o das CES ¢ encontrada com conteudo relevante, nada nos garante que o
mesmo nao aconte¢a de um modo generalizado, mas talvez em menor nimero, na intranet das

instituigoes.

Internet | menu de navegagao

E nosso entendimento, considerando o acima descrito, sugerir que as CES tenham um espago
especifico na internet, para além da intranet, na primeira pagina eletronica da institui¢do, com
acesso rapido click to action — botdo ou slider e, inclusive, constar preferencialmente do
menu “utentes” e/ou menu “servigcos/areas de apoio”. Além do mais, se possivel, deveria ser
disponibilizada a informagdo, pela instituicdo de saude, de como o cidadao acede

eletronicamente a cada CES.

10.2 - CES: SITE | CONTEUDOS

Neste ponto do trabalho iremos refletir apenas sobre as CES que apresentam conteiidos no seu
menu de navegacdo, na pagina eletronica institucional da institui¢do que as acolhe e que

representam mais de um ter¢o das CES (questdo 7.5)).
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Os encontrados foram organizados em dominios de informagao. Inicialmente foram
encontrados 14 dominios de informagdo (13 + nivel de menu): /) tipologia; ii) a descrigdo
imediata da fungdo; iii) a constituicdo - area de conhecimento e filiagdo; iv) declaragao de
inexisténcia de incompatibilidade; v) contactos; vi) tipo de documentagao produzida e nao
produzida pela CES; vii) pareceres - ambito e caracteristicas; viii) procedimento de submissao;
ix) legislacao e documentos internacionais; x) relatorios; xi) reunides; xii) ligacdes de interesse;
xii1) CES de mandatos anteriores mas, no fim, sobressaem apenas 8§ dominios de informagao (7
+ nivel de menu): i) tipologia; constituicao; contactos; tipo de documentagdo

produzida pela CES; v) legislacdo; vi) relatérios; reunioes.

Quando cruzamos esta informagao com o Decreto-Lei 80/2018, de 15 de outubro, Artigo 13.° -
“Apoio logistico, administrativo e financeiro”, alinea 2) - (...) dispoe de uma drea no site da
institui¢do, a qual é assegurada e divulgada pelas respetivas institui¢oes, devendo ser
articulado no caso das institui¢oes onde se realizem estudos de investiga¢do clinica com a (...)
RNEC e com a plataforma da RNCES. 3 - Da area referida no numero anterior consta, (...), a
composi¢do da comissado de ética, o calendario das suas reunioes, nos casos aplicaveis, verifica-
se que quando cruzamos os 6 itens enunciados neste Decreto-Lei com os sete dominios acima
referidos, apenas se mantém trés dominios: - sendo que, relativamente as reunides, encontrou-
se o calendario das mesmas publicado, mas na sua maioria apenas referiam a reunido, mensal
(por exemplo: a CES retine uma vez por més, ou a CES reune todas as primeiras quartas-feiras

do més, e ndo o calendario das mesmas).

Assim, tal como previsto pelo referido Decreto Lei e, para além deste, consideramos que os
dominios visiveis e devidamente autorizados incluam: 1) constitui¢do; ii) tipo de documentacao
produzida pela CES; ii1) reunides com o calendario de todas as reunides ordindrias previstas para
o mandato em vigor; 1v) a sua atividade v) as deliberacoes produzidas; vi)o seu regulamento
interno, Vvii) drea de apreciagcdo ética: assistencial - a identificacdo dos assuntos,
salvaguardando a necessaria prote¢do de dados, submetidos a CES;, institucional - a

identificag¢do dos assuntos, salvaguardando a necessaria prote¢do de dados, submetidos a CES;
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investiga¢do - a identificagcdo dos projetos ou estudos de investigacdo clinica submetidos a
CES; viii) a formagao; ix) legislagdo, x) normas, xi) documentos internacionais, xii) mandatos

anteriores, xiii) liga¢oes de interesse; xiv) contatos; xv) calendario para atendimento.

De seguida, procede-se a reflexdo sobre alguns dados encontrados € que se encontram

enumerados nas hipoteses elencadas neste trabalho.

10.2.1 - CES: funcio, objetivos e competéncias

Existe preocupag¢io em mais de um terco das CES*!” em explicar, mesmo de um modo resumido,
em descrever a sua , descrevendo os (questées 7.d) e 11.b)). Esta
preocupagdo estd nao s6 de acordo com a perspetiva legal como garante a (...) integridade,
confianca e seguranga dos procedimentos em vigor na respetiva institui¢cao (94). Além disso,
revela uma preocupacao relativamente a informacdo de um servigo, contribuindo também deste
modo para uma cidadania mais efetiva e transparente. Encontra-se assim reforcada, ndo sé sua
funcdo educativa que emerge de um modo claro mas breve, como também a sua fungdo
sociopolitica, uma vez que disponibiliza uma informag¢do que facilita a ligagdo e o envolvimento

bidirecional da CES e da sociedade em geral.

10.2.2 - CES: tipologia

Quanto a sua , mais de metade identificam uma (questdo 7.c)), ou seja,
como CES de natureza mista: investigacao e assistencial/institucional. Esta circunstancia
transporta-nos para uma questao que temos tentado sublinhar através deste trabalho, em virtude
dos resultados encontrados. Existe claramente um maior desenvolvimento e atividade, pelo
menos visivel através da informacao que foi encontrada disponivel no site das instituicdes de
saude, das CES em relacdo a area de investigacdo do que a area assistencial, institucional ou

ainda de formacgao/sensibiliza¢do. Como foi anteriormente abordado, sdo inumeros os exemplos

3T CE 4; CE 5; CE 6; CE 18; CE 20; CE 21; CE 22; CE 29; CE 30; CE 31; CE 32; CE 33; CE 34; CE 41; CE 43; CE 44; CE 46; CE 48; CE 49;
CE 50; CE 52; CE 54; CE 55; CE 57; CE 71.
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em que, noutros paises, as CES mesmo que inicialmente mistas, acabaram por dar origem a duas
CES mediante a area de apreciagdo €tica. Nesses paises, como Reino Unido, Alemanha, Estados
Unidos da América, Italia, ja conseguimos encontrar CES dedicadas exclusivamente a area da
investigacdo e CES dedicadas em particular a area assistencial/institucional. Nao ¢ de todo
surpreendente que em Portugal ainda se mantenha a tipologia das CES mista e que, inclusive,
exista uma predominancia de atengdo em relagdo a area de investigagdo. Historicamente, € como
pudemos observar pelo descrito no enquadramento tedrico, em Portugal também, mas nao sé, a
industria aliada a necessidade imperativa de respeitar determinadas regras e normas em relagao,
por exemplo, a ensaios clinicos, contribuiu para que as primeiras CES, a nivel hospitalar,
surgissem em 1986 e 1988, muito antes do seu enquadramento legislativo especifico. Estas,
como vimos, estavam localizadas em grandes hospitais nacionais, € em dareas geograficas
distintas, como os da Universidade de Coimbra, Hospital de S. Jodo no Porto e Hospital de Santa
Maria em Lisboa. Aliado a este fator, temos ainda a circunstancia de apenas em 2005, ou seja,
19 anos depois, ter sido criada uma outra estrutura de ambito nacional, a CEIC, enquanto
autoridade competente para emitir parecer ético e cientifico sobre a realizagdo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano, retirando em algumas circunstancias esta funcao as

CES locais.

Nao obstante o descrito, a regulamentacao das CES preconiza somente a existéncia de uma CES
unica com diversas areas de competéncia e ndo preconiza, para ja, a possibilidade de existirem
subcomissdes dedicadas exclusivamente, por exemplo, as areas: investigacdo, assistencial,
institucional ¢ formag¢do. Quando a lei coloca como onze o numero maximo de membros das

CES compromete seriamente o anteriormente referido.

Noutros paises, como podemos constatar no capitulo 1 e 2 deste trabalho, encontramos as
comissoes para a area de investigacdo separadas das comissdes assistenciais/clinicas, uma vez
que se aperceberam que, quando as duas faziam parte de uma comissao unica, a €tica clinica
ficava marginalizada, e um dos motivos que contribuia para tal era o tempo que a avaliacdo dos

protocolos de investigagdo requeria, quer pelo seu numero, quer pela sua complexidade (299).

360



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

Ademais, encontramos noutros paises com CES unicas, ou que algumas dessas comissdes de
ética na area de investigacao disponibilizam assessoria em ¢€tica assistencial, quando solicitado,
apesar de estar fora do seu ambito de abrangéncia. Alguns presidentes desse tipo de CES
manifestaram preocupacao, nao s6 por a constituicdo da prépria CES nao ser adequada a esse
fim, como também pelo aumento incomportavel da carga de trabalho da CES. Alids o que se
verificou foi que esses pedidos chegavam de modo informal, inclusive por e-mail ou telefone,
ao presidente da CES, cuja resposta podia ser verbal ou escrita, sendo que muitas vezes nao
formalmente o envolvimento da CES. Nestas circunstancias, tem sido suscitada a criagao de um

procedimento claro para documentar quer as solicitagdes quer as respostas (292).

Perante o exposto e reportando-nos a Portugal, prefigura-se como necessario repensar a tipologia
das CES e transporta-las para uma tipologia que dé uma resposta as diversas e complexas
matérias que compoe cada uma das areas nas quais as CES sdo responsaveis. Neste sentido,
torna-se fundamental proporcionar as CES as condi¢des para que possam desenvolver o seu
contributo €tico para uma consciéncia €tica individual e coletiva em matéria de satde, almejar
promover em simultaneo a competéncia para lidar com dilemas e questdes €ticas que emergem

no dia a dia no setor da saude, promovendo uma tomada de decisdo eticamente desejavel.

Os resultados permitiram ainda observar que apenas 4 CES identificam adstritas,
em especial investigacdo (1 CES), EVA (2 CES), mas também IVG (1 CES) e assistencial (1
CES) (questdes 11.b) e 11.g)). No seu enquadramento legislativo estd preconizada a possibilidade
de poderem ser constituidas comissdes especializadas, incumbidas de preparar o parecer ou o

318

relatorio sobre as matérias que lhes sejam expressamente submetidas’'°, a qual se extingue com

a emissdo do parecer ou relatorio cuja preparacdo fundamentou a sua criacdo®"’

. Nos capitulos
dedicados a revisdo bibliografica também encontramos referéncia a possibilidade de outras
modalidades de Comissdes de Bioética, tais como os subcomités que sao considerados com

alguma frequéncia muito eficientes (128, 261, 45). Verifica-se que quer a nivel nacional, quer a

318 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 9.°, ponto 2
319 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 9.°, ponto 3
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nivel internacional, ja existem subcomissdes de tipologia diversa dentro das proprias CES,
mediante o foco para o qual estdo destinadas. Essas subcomissdes podem inclusive dedicar-se
exclusivamente a areas como a investigacao, assistencial, EVA, IVG, consulta/consultoria ética,
a educagao/formacgao, aos seus membros, € as politicas (261). Mas, uma vez mais considerando
que a lei estabelece o nimero méaximo de membros torna-se dificil a implementagdo desta

proposta no nosso pais

Também ¢ interessante compreender que, na generalidade e segundo a bibliografia consultada,
alguns paises optaram por criar subcomissdes para realizar consultoria ética na area clinica
altamente especializada. No entanto, tal circunstancia, exige um nivel de selecdo de
competéncias mais exigente. Nestas, ¢ desejavel serem constituidas por elementos altamente
treinados e bem articulados com as equipas clinicas. A finalidade desta subcomissdo, em
particular, ¢ essencialmente providenciar apoio e suporte para a tomada de decisao em questdes
¢ticas complexas, assim como transmitir e pedir as CES sobre assuntos ou problemas recorrentes
que decorrem dos casos individuais e que possam eventualmente necessitar de uma abordagem
mais estrutural e sistematico. No entanto, o mesmo prefigura-se-nos como necessario em
qualquer uma das outras subcomissdes encontradas. Ou seja, tendo em aten¢do a sua
especificidade, todas devem requerer elementos altamente treinados e bem posicionados na area

sobre a qual se tém de pronunciar.

Contudo, tendo em atencdo a prudéncia, tal ndo nos parece dever funcionar completamente
independente do ponto de vista constitutivo da propria CES. Ou seja, mesmo que seja constituida
uma ou varias subcomissoes dentro da CES, destas deve constar pelo menos dois elementos da
propria CES (sendo possivel substituirem-se em caso de auséncia de um), sem desprimor para
os outros elementos que venham a integrar a subcomissao. Parece-nos fundamental poder existir
esta complementaridade com a propria CES, sendo como que extensdes da mesma, mas sempre

em articulacdo estreita e sem perder o lago original.

Alias, verificou-se que existe ainda dificuldade ou relutancia em recorrer a CES, por diversos

motivos como os elencados no primeiro capitulo. A possibilidade da CES poder identificar
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interlocutores, por exemplo, a nivel dos servicos e/ou departamentos de uma instituicdo de
saude, podera ser uma mais valia, possibilitando ndo s6 desenvolver a formagdo especifica em
¢ética/bioética desses interlocutores, como também levar a propria CES a estar mais proxima dos
contextos da realidade, da pratica do dia a dia das institui¢des de saude. Pode inclusive, estimular
a CES a criar uma subcomissdo com alguns ou todos estes interlocutores, precisamente para
alargar o seu grau de proximidade e de conhecimento em tempo real das circunstancias, casos e
situagoes, para os quais possa ser requerida a apreciagdo ética e intervencao aos diversos niveis

da CES. Podera ser uma metodologia interessante a desenvolver nas CES portuguesas.

Em Portugal, na generalidade, as subcomissdes que foram encontradas, continham ndo so6
elementos diferentes da propria CES mas também integravam elementos da mesma dependendo
da finalidade dessa subcomissao. Esta circunstincia parece-nos importante, mantendo a ligagao

e a comunicacao fluida entre subcomissao e CES.

Também nos parece interessante ponderar na eventualidade do vinculo dos elementos que
constituem as CES e as suas subcomissdes. Parece-nos interessante a hipotese de poder
considerar integrar os elementos de modo flexivel, ou seja, quer através de vinculo pleno ou
parcial e inclusive ajuizar a possibilidade de poder integrar elementos que j& fizeram parte da
CES. Estes elementos poderdo ser considerados como um recurso muito valioso, dado a sua
experiéncia entretanto adquirida enquanto ao servico da CES durante o seu mandato.
Permitindo, também, manter ndo s6 a memoria das decisoes anteriores como também manter a
consisténcia das atuais deliberacdes. Estes elementos deveriam ser considerados
independentemente do seu vinculo a instituicdo de saude e de fatores como a idade, assumindo
papeis diferentes, mas que funcionariam como um dos suportes da CES. Mas, iremos discorrer
um pouco mais a frente neste capitulo sobre a identidade, a histéria e a memoria das CES,
alicer¢ado no seu passado, presente e sonhando e perspetivando o seu futuro. Atualmente, com
a limitacdo do nimero de mandatos os assuntos da memodria e consisténcia sao de maior

relevancia.
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Identificou-se um numero muito residual de subcomissoes adstritas a CES, em particular em
P 3320 oo - 1321 322 323 . .
relacdo a investigagdo’”, assistencial®', EVA”““, IVG’*°. Esta realidade, apesar do seu nimero

muito residual, parece merecer um olhar mais atento.

Relativamente a Entidade de Verificagdo da Admissibilidade de Colheita para Transplante
(EVA) nas duas CES em que estd prevista, verifica-se que apresenta uma composicao
multidisciplinar, integrando trés elementos da CES e ndo contemplando nenhum elemento que
ndo seja constituinte desta. Também contempla o nome dos elementos que a constituem assim
como a area profissional. A afiliacdo e a coordenacdo da subcomissao apenas se encontram

designadas numa das subcomissao.

Segundo o seu enquadramento legislativo, nomeadamente na Lei n.° 12/93, de 22 de Abril,
Artigo 6.°-A%** compreende-se que a EVA ¢ ndo s6 o organismo a quem cabe a emissio de
parecer vinculativo em caso de dadiva e colheita em vida de orgdos, tecidos ou células para
fins terapéuticos ou de transplante, como também implica a sua existéncia em todos os
estabelecimentos hospitalares onde tal procedimento seja realizado. Além disto, estd prevista a
sua dependéncia como seccao da CES da institui¢dao hospitalar onde se realize a colheita (18).
Deste modo, ndo podemos deixar de considerar estranho o facto de s6 termos encontrado duas
subcomissdes desta natureza. Sendo uma exigéncia legal estas deverdo existir, mas de facto a

sua visibilidade ndo ¢ clara.

10325

E igualmente previsto no mesmo documento legislativo, no seu Artigo 1 a criacdo do

registo nacional, onde se preconiza o Registo Nacional de ndo Dadores (RENNDA), ou seja para

320 CE 21; CE 31; CE 34; CE 41.

321 CE 31.

322 CE 21; CE 34.

33 CE 41.

324 Lei n.° 12/93, de 22 de abril, Artigo 6.°-A: Entidade de Verificagio da Admissibilidade da Colheita para Transplante _ 1) A Entidade de
Verificagdo da Admissibilidade da Colheita para Transplante (EVA) é o organismo a quem cabe a emissao de parecer vinculativo em caso de
dadiva e colheita em vida de 6rgdos, tecidos ou células para fins terapéuticos ou de transplante. 2) A EVA ¢ criada, em cada estabelecimento
hospitalar onde se realize a colheita, por despacho do Ministro da Saude, sob proposta conjunta do respetivo conselho de administragao e da
Organizagio Portuguesa de Transplantagdo. 3) A EVA funciona na dependéncia e como secgio da Comissdo de Ftica para a Satde do
estabelecimento hospitalar onde se realize a colheita (18).

325 Lein.° 12/93, de 22 de abril, Artigo 11.° Registo Nacional _ 1) E criado o Registo Nacional de nio Dadores (RENNDA), informatizado, para
registo de todos aqueles que hajam manifestado, junto do Ministério da Saude, a sua qualidade de ndo dadores. 2) O Governo fica autorizado,
precedendo parecer da Comissdo Nacional de Protecdo de Dados, a regular a organizagdo e o funcionamento do RENNDA e a emissao de um
cartdo individual, no qual se fard men¢ao da qualidade de ndo dador (18).
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quem pretende registar-se como nio dador. E ainda no mesmo documento™?®

esta preconizada a
campanha de informag¢do necessaria a desenvolver nesta matéria perpassando pelo significado
inerente a0 RENNDA, alicer¢ado no principio da solidariedade e do consentimento presumido,

politica de saude e meios terapéuticos entre outros.

Existe inclusive um informagao pertinente disponibilizada no site do Servico Nacional de Saude
sobre transplante de 6rgios, explicando, por exemplo como funcionam as listas de espera®’ e
quais s3o os critérios de distribui¢io dos drgios e quem pode ser dador de 6rgios>2%, indicando
inclusivamente o RENNDA (194). Para esta situagado legal e ética, que estd em contraste com a
maioria dos paises, devera ser realmente objeto de divulgacao intensa e periodica. Nao podemos,
assim, deixar de considerar eticamente ilegitimo termos uma legislacdo desta natureza sem que

existam campanhas de informagao intensivas e eficientes.

Na Portaria n.° 357/2008, de 9 de maio que regulamenta a rede nacional de coordenagdo de
colheita e transplantagdo encontramos referéncia aos Gabinetes coordenadores de colheita e
transplantacdo de cinco grandes hospitais portugueses®?’. Segundo o relatorio da Coordenacgdo
Nacional de Transplantagdo relativo a doacao e transplantacdo de 6rgdos e tecidos e células,
Portugal, em 2018, contava com 53 Hospitais Dadores repartidos pelo Territorio Continental e

Regioes Autonomas, onde os Coordenadores Hospitalares de Doagdo desenvolvem a sua

326 Lei n.° 12/93, de 22 de abril, CAPITULO IV, Disposigdes complementares _ Artigo 15.°_ Campanha de informacio_ 1) O Governo deve
promover campanhas de informagao sobre o significado, em termos de solidariedade, politica de saude e meios terapéuticos, da colheita de
orgaos, tecidos e células e da realizagdo de transplantes. 2) A campanha de informagio deve elucidar igualmente sobre a possibilidade de se
manifestar a indisponibilidade para a dadiva post mortem, sobre a existéncia do Registo Nacional dessas decisdes e sobre a emissdo e uso do
cartdo individual em que essa mengao ¢ feita (18).

327 Como funcionam as listas de espera e quais sdo os critérios de distribui¢do dos 6rgios? De modo a garantir os principios de igualdade e
equidade, os critérios sdo definidos tendo em conta dois aspetos elementares: critérios regionais e critérios clinicos. Os critérios regionais
possibilitam que os 6rgdos de dadores de uma determinada regido sejam transplantados na mesma regiao, para diminuir a0 maximo o tempo de
isquemia (tempo maximo que pode decorrer entre a colheita do 6rgdo e o seu transplante no recetor). Os critérios clinicos determinam a
compatibilidade entre dador/recetor e a gravidade do doente. A urgéncia/emergéncia do transplante, tendo em conta o estado de satde do doente,
caracteriza-se como um critério preferencial perante o critério regional. A equipa de transplante decide, consultando a lista de espera, qual o
doente mais indicado para receber o Orgdo, seguindo critérios clinicos, como a compatibilidade do grupo sanguineo, caracteristicas
antropométricas e gravidade do doente (194).

328 Quem pode ser dador de 6rgdos? Podem ser dadores de drgdos todos os cidaddos que ndo se inscrevam no Registo Nacional de Nao Dadores
(RENNDA). Além disso, € necessario que a morte ocorra numa unidade de cuidados intensivos de um hospital, onde ¢ possivel preservar os
orgaos e realizar as provas necessarias para a correta avaliagcdo de cada potencial dador. A doagdo de 6rgaos ¢ uma atitude de solidariedade, que
pode colaborar para melhorar ou salvar a vida de outra pessoa (194).

32 Portaria n.° 357/2008, de 9 de maio_ regulamenta a rede nacional de coordenacio de colheita e transplantagio_ Capitulo III_ Gabinetes
coordenadores de colheita e transplantacao: 1) Os gabinetes coordenadores de colheita e transplantacdo (GCCT) substituem os gabinetes de
coordenagdo de colheita de 6rgos e transplantagdo ja em funcionamento nos seguintes hospitais: a) Hospital de Sdo José, Centro Hospitalar de
Lisboa Ocidental, E. P. E; b) Hospital de Santa Maria, E. P. E.; ¢) Hospital de Santo Antonio, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E.; d) Hospital
de Sao Jodo, E. P. E.; e) Hospitais da Universidade de Coimbra (226).
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atividade (Portaria n° 357/2008, de 9 de maio - regulamenta a Rede Nacional de Coordenagdo
de Colheita e Transplantag¢do). Também refere que os Gabinetes Coordenadores de Colheita e
Transplantagdo interagem com os hospitais da Rede que lhe estdo adstritos, fazendo a
interligacdo com as Unidades de Transplantag¢do e promovendo a alocagdo de orgaos (193).
Ora, perante o referido, estranhamente, segundo os dados encontrados apenas um numero muito
residual de CES apresentava alguma informacao neste ambito. Além disso, procuramos verificar
se existem peritos de ética no gabinete coordenador de colheitas e transplantagdo e, se sim ou

ndo, este gabinete deveria ter uma CES.

E interessante constatar que a EVA: i) se encontra, por disposi¢do legal, na dependéncia e como
sec¢do da Comissdo de Etica para a Saude da institui¢do hospitalar onde se realize a colheita, e
a esta esta inerente a sua fungdo educativa; i1) decorre do enquadramento legislativo em Portugal,
a sua missao assente tanto no principio ético da dignidade da pessoa humana, como a nivel dos
procedimentos alicer¢ados na integridade, confianca e segurancga, e ainda as suas competéncias
especificas que inculcam o zelo pelo respeito de determinados principios €ticos, para além do
anteriormente enunciado, tais como a beneficéncia, justica e autonomia e pela protecao e
respeito dos direitos e deveres dos utentes e profissionais; iii) integra a Rede Nacional de
Coordenacdo de Colheita e Transplantacdo, da qual fazem parte pelo menos 5 Gabinetes
Coordenadores de Colheita e Transplantagdo e 53 Hospitais Dadores; iv) Compete ao
coordenador hospitalar**° de doagio promover e divulgar a atividade e a sensibilizagdo para a
doacdo na area de influéncia do respetivo hospital e do Gabinete Coordenador de Colheita e

Transplantagao (GCCT).

Dado o referido, prefigura-se-nos como necessario que esta lacuna de informagdo seja
sublinhada a nivel das CES, com especial destaque para as CES hospitalares das institui¢des de

saude que integram a Rede Nacional de Coordenacdo de Colheita e Transplantagdo, e

330 Portaria n.° 357/2008, de 9 de maio_ regulamenta a rede nacional de coordenacdo de colheita e transplantagdo_ Capitulo III_ Coordenador
hospitalar de doacao_ 10 - Compete ao coordenador hospitalar de doagdo: g) Promover e divulgar a atividade da colheita e transplantagdo de
orgaos, tecidos e células, bem como participar em agdes de sensibilizagdo para a doac¢do na area de influéncia do respetivo hospital e do GCCT
(226).
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principalmente nas CES das instituicdes hospitalares que contemplam os Gabinetes
Coordenadores de Colheita e Transplantagdo. Nao obstante esta especificidade, e tendo em
atencao a responsabilidade geral das CES na promogao da literacia e da cidadania em particular
no ambito das questdes éticas e bioéticas da area da saide, talvez seja igualmente de considerar
a inclusdo de informacao nesta matéria no sitio das CES. Além do mais e, como foi referido
anteriormente, ser igualmente considerado elaborar um parecer conjunto em articulagdo como o
GCCT sobre a necessidade de criar uma campanha de informagdo eficiente e eficaz, cuja
abrangéncia sdo os cuidados de saude primarios. Se tivermos em linha de conta que os cuidados
de saude primarios se encontram abrangidos, em Portugal, por CES das ARS ou das ULS,
compreende-se a possibilidade de este aspeto poder, com alguma simplicidade, acontecer. Nao
obstante o referido, ¢ de notar que as EVA sdo para a colheita de dadores vivos € ndo € para o

RENNDA.

Provavelmente faria sentido que as CES das ARS, dada a sua abrangéncia regional em termos
de territdrio, incluissem no seu site por exemplo o /ink de acesso as CES hospitalares existentes
nesse mesmo territério, sem desprimor de poderem elaborar ou divulgar outro tipo de

informagao relativa a esta matéria que considerem pertinente.

Outro ponto que nos afigura importante acautelar, na mesma linha de pensamento como o que
foi descrito acima quando abordada a constituicao das CES, ¢ a informag¢ao sobre os elementos
que constituem estas subcomissdes. Dados como o nome, a area profissional, a afiliacdo e a
coordenacdo da subcomissdo sdo importantes nos sentido de conferir de modo transparente a

identidade e qualidade a essa subcomissao.

Sera porventura uma mais valia promover o reconhecimento da importancia desta informagao
nas proprias CES hospitalares e seus conselhos de administracdo, no sentido de colmatarem

efetivamente esta lacuna.

Relativamente a Subcomissao Técnica de Certificagdo para a Interrupgao da Gravidez - IVG,
foi, como observado no capitulo 7, encontrada apenas uma CES de ambito hospitalar com

referéncia a este tipo de subcomissao.
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Relativamente ao ambito desta subcomissdo torna-se necessario ter em atengdo o percurso
historico, sem pretender fazé-lo de modo exaustivo. O enquadramento legislativo portugués,
nesta matéria, a semelhanga do ocorrido com a regulagdo das CES, foi alvo de diversas
alteragoes, ao longo do tempo. A titulo de exemplo podemos referir que até¢ 1984, o aborto era
proibido em Portugal. Esta circunstancia foi alterada através da Lei 6/84 de 11 de maio®*!, sobre
a exclusdo de ilicitude em alguns casos de interrup¢ao voluntaria da gravidez. Esta Lei veio
permitir a realizacdo da interrupcao voluntaria da gravidez em casos especificos, tais como: 1)
perigo de vida para a mulher; i1) perigo de lesdo grave e duradoura para a satude fisica e psiquica
da mulher; iii) quando existe malformacao ou doenca grave fetal; iv) quando a gravidez resultou
duma violagdo. A idade gestacional indicada, mediante os casos elencados, varia entre 12 a 16
semanas. Esta Lei**? ja salvaguarda a necessidade de Consentimento Informado, por escrito, da

mulher gravida para a realizagdo deste ato, com a antecedéncia minima de 3 dias relativamente

a data da intervengao (15).

Historicamente, e neste ambito, uma vez que ndo existiam as Comissdes Técnicas para o efeito
criadas posteriormente, em 1998, eram as CES que davam apoio a decisdo clinica, a pedido do

servico de obstetricia.

Em 1997, esta legislagdo foi modificada, através da Lei n.° 90/97 de 30 de Julho**, sobre a
alteracdo dos prazos de exclusdo da ilicitude nos casos de interrup¢ao voluntaria da gravidez.

Esta preconiza o alargamento no prazo em situagdes de malformagao fetal e do que até entdo era

31 Lei n.° 6/84 de 11 de maio - Artigo 140.° (Exclusio da ilicitude do aborto): 1 - Nao ¢ punivel o aborto efetuado por médico, ou sob a sua
dire¢do, em estabelecimento de saude oficial ou oficialmente reconhecido e com o consentimento da mulher gravida quando, segundo o estado
dos conhecimentos e da experiéncia da medicina: a) Constitua o unico meio de remover perigo de morte ou de grave e irreversivel lesdo para o
corpo ou para a saude fisica ou psiquica da mulher gravida; b) Se mostre indicado para evitar perigo de morte ou de grave e duradoura lesdo
para o corpo ou para a saude fisica ou psiquica da mulher gravida, e seja realizado nas primeiras 12 semanas de gravidez; c¢) Haja seguros
motivos para prever que o nascituro venha a sofrer, de forma incuravel, de grave doenca ou malformacéo, e seja realizado nas primeiras 16
semanas de gravidez; d) Haja sérios indicios de que a gravidez resultou de violacdo da mulher, e seja realizado nas primeiras 12 semanas de
gravidez (15).

332 Lei n.° 6/84 de 11 de maio - Artigo 141.° (Consentimento) - 1 - O consentimento da mulher gravida para a pratica do aborto deve ser
prestado, de modo inequivoco, em documento por ela assinado ou assinado a seu rogo, nos termos da lei, com a antecedéncia minima de 3 dias
relativamente a data da intervengdo (15).

333 Lei n.° 90/97 de 30 de julho - Artigo 1.° (Alteracdo de prazos) - Artigo 142.° (...): ¢) Houver seguros motivos para prever que o nascituro
vira a sofrer, de forma incuravel, de doenca grave ou malformagao congénita, e for realizada nas primeiras 24 semanas de gravidez, comprovadas
ecograficamente ou por outro meio adequado de acordo com as leges artis, excecionando-se as situagdes de fetos inviaveis, caso em que a
interrupgdo podera ser praticada a todo o tempo; d) A gravidez tenha resultado de crime contra a liberdade e autodeterminagdo sexual e a
interrup¢ao for realizada nas primeiras 16 semanas (19).
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chamado de “violacdo”, passando a denominar-se “crime contra a liberdade e autodeterminagdo

sexual da mulher” (19).

Em 1998, através da Portaria n.° 189/98, de 21 de Marco, sobre interrupcao voluntaria da
gravidez/servigos obstetricia, foram estabelecidas as medidas a adotar nos estabelecimentos
oficiais de saude que possuam servicos de obstetricia, com vista a efetivagdo da interrupgao da
gravidez nos casos e circunstancias previstos no artigo 142.° do cédigo penal (221). Deste modo,
esta Portaria cria as Comissdes técnicas de certificacio®* (221). Estas Comissdes devem ter, na
sua constituicdo, um numero impar de elementos e este pode variar entre 3 a 5 médicos. As
especialidades obrigatérias destes membros sdo: um obstetra/ecografista, um neonatologista e,
sempre que possivel, de um geneticista. Os 5 membros sdo efetivos e, contempla ainda a
indicac¢do de dois suplentes. Sao nomeados pelo érgdo maximo da institui¢do de saude, por um
mandato de um ano, renovavel (221). Ou seja, a partir desta data, a matéria no ambito da
interrupcao da gravidez, passa a ser tratada, ndo nas CES, mas sim ao nivel destas Comissoes

técnicas de certificacao que sdo 6rgaos completamente independentes das CES.

Em 2007, através da Lei 16/2007 de 17 de Abril**® sobre a exclusdo da ilicitude nos casos de
interrupc¢do voluntdria da gravidez, esta contemplada a possibilidade, por op¢ao da mulher, de

interrupcao da gravidez at¢ as 10 semanas (26). Nesta Lei, mantém-se salvaguardada a

336

necessidade do Consentimento Informado””®, por escrito, da mulher gravida para a realizagdo

334 Portaria n.® 189/98, de 21 de margo - Artigo 3.° (Comissdes técnicas de certificagdo): 1 - A certificagdo da conformidade com as circunstancias
previstas na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 142.° do Cddigo Penal compete a comissdes técnicas, que deverdo ser, para o efeito, desde ja criadas
uma em cada um dos estabelecimentos referidos no n.° 1.° da presente portaria. 2 - Cada comissdo ¢ composta por trés ou cinco médicos como
membros efectivos e dois suplentes, a nomear pelo 6rgao maximo do estabelecimento oficial de satide pelo periodo de um ano, renovavel. 3 -
Na composicao das comissdes deve prever-se a presenga obrigatoria de um obstetra/ecografista, de um neonatologista e, sempre que possivel,
de um geneticista, sendo os restantes elementos necessariamente possuidores de conhecimentos categorizados para a avaliagdo das
circunstancias que tornam ndo punivel a interrupgao da gravidez. 4 - As comissdes podem, sempre que necessario, solicitar o parecer de outros
técnicos ou peritos (221).

335 Lei n.° 16/2007 de 17 de Abril - Artigo 142.° e) For realizada, por opgdo da mulher, nas primeiras 10 semanas de gravidez (26).

336 Lein.° 16/2007 de 17 de Abril - Artigo 1.°: 4 - O consentimento é prestado: a) Nos casos referidos nas alineas a) a d) do n.° 1, em documento
assinado pela mulher gravida ou a seu rogo e, sempre que possivel, com a antecedéncia minima de trés dias relativamente a data da intervengao;
b) No caso referido na alinea e) do n.° 1, em documento assinado pela mulher gravida ou a seu rogo, o qual deve ser entregue no estabelecimento
de saude até ao momento da intervengao e sempre apos um periodo de reflexdo nao inferior a trés dias a contar da data da realiza¢do da primeira
consulta destinada a facultar a mulher gravida o acesso a informagao relevante para a formagao da sua decisdo livre, consciente e responsavel.
5 - No caso de a mulher gravida ser menor de 16 anos ou psiquicamente incapaz, respetiva e sucessivamente, conforme os casos, o consentimento
¢ prestado pelo representante legal, por ascendente ou descendente ou, na sua falta, por quaisquer parentes da linha colateral. 6 - Se nao for
possivel obter o consentimento nos termos dos numeros anteriores e a efetivagdo da interrupgao da gravidez se revestir de urgéncia, o médico
decide em consciéncia face a situacdo, socorrendo-se, sempre que possivel, do parecer de outro ou outros médicos. 7 - Para efeitos do disposto
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deste ato. A semelhanga da lei anterior, permanece a indicagdo ao periodo de reflexdo ndo
inferior a trés dias a contar da data da realiza¢do da primeira consulta destinada a facultar a
mulher gravida o acesso a informagdo relevante para a formagdo da sua decisdo livre,

consciente e responsavel (26).

Ainda em 2007, através da Portaria n.° 741-A/2007, de 21 de Junho*’ o artigo 20.° origina a
Comissao Técnica de Certificacdo de Interrupcdo da Gravidez por Grave Doenga ou
Malformacdo Congénita do Feto ou Fetos Inviaveis®?® (225). Nesta, mantém-se a referéncia ao
periodo de reflexdo nao inferior a trés dias e reforga que, o consentimento livre e esclarecido

para a interrup¢do da gravidez, pode ser entregue até ao momento da interrup¢do da gravidez®*®
(225).

Atualmente esta comissdo reine a pedido do presidente da mesma, ou, obrigatoriamente, a
pedido do servigo de Obstetricia. Este pedido, j4 vem acompanhado com o Consentimento
Informado da mulher gravida e com todos os exames que atestam a situacao clinica. O servigo

S339

de Obstetricia, reporta os casos de interrup¢do de gravidez para a DGS’, através do

profissional nomeado que é responsavel pelo referido registo®*’ (118).

no presente artigo, o nimero de semanas de gravidez é comprovado ecograficamente ou por outro meio adequado de acordo com as leges artis.»
(26).

337Portaria n.° 741-A/2007, de 21 de Junho - CAPITULO V - Interrupgio da gravidez por grave doenga ou malformagdo congénita do feto ou
fetos inviaveis - Artigo 20.° (Comissoes técnicas de certificagdo): 1 - A certificacdo da situagdo prevista na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 142.° do
Codigo Penal compete a comissdo técnica, criada em cada estabelecimento de saiude oficial que realize interrupgoes da gravidez. 2 - Cada
comissdo técnica ¢ composta por trés ou cinco médicos como membros efetivos e dois suplentes, a nomear pelo conselho de administragdo do
estabelecimento oficial de satde pelo periodo de um ano, renovavel. 3 - Da comissdo técnica fazem parte, obrigatoriamente, um
obstetra/ecografista, um neonatologista e, sempre que possivel, um geneticista, sendo os restantes membros necessariamente possuidores de
conhecimentos adequados para a avaliagdo das circunstancias que tornam ndo punivel a interrupgao da gravidez. 4 - A comissao técnica pode,
sempre que necessario, solicitar o parecer de outros técnicos ou peritos. 5 - A comiss@o técnica retine: a) Mediante convocagdo do presidente,
sempre que necessario; b) Obrigatoria e imediatamente, apds a rece¢ao dos atestados, relatorios, pareceres médicos e documento normalizado
de consentimento. 6 - A comissdo técnica deve prestar os esclarecimentos pertinentes & mulher gravida ou seu representante legal. 7 - Ao
funcionamento da comisséo técnica aplica-se o disposto no Codigo do Procedimento Administrativo quanto aos 6rgaos colegiais (225).

338 Portaria n.° 741-A/2007, de 21 de Junho - Artigo 18.° (Periodo de reflexdo): 1 - Entre a consulta prévia e a entrega do documento sobre o
consentimento livre e esclarecido para a interrupgao da gravidez deve decorrer um periodo de reflexao nao inferior a trés dias. 2 - O documento
a que se refere o numero anterior pode ser entregue até ao momento da interrupgao da gravidez (225).

33 Norma ntiimero: 001/2013 data: 29/01/2013, da DGS, sobre registo de complicagdes de interrupgdo de gravidez. defini¢des e modelo de
registo: I - NORMA, ponto 5) mantém-se, nos termos do artigo 11° da lei 120/99 de 11 de agosto e do artigo 10° do decreto — lei 259/2000 de
17 de outubro, a obrigatoriedade do envio semestral da informagao colhida a dire¢ao-geral da saude (118).

340 Norma ntimero: 001/2013 data: 29/01/2013, da DGS, sobre registo de complicagdes de interrupgio de gravidez. defini¢des e modelo de
registo: |- NORMA, ponto 6) As unidades de saude que tém servigo de Ginecologia e Obstetricia nomeiam um das complica¢des da interrupgao
de gravidez. O nome e contacto institucional do responsavel devem ser enviados para conhecimento a Diregdo-Geral da Saude (DGS) e sujeitos
a atualizagdo sempre que justificado (118).

370



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

Pelo descrito, parece que a existéncia da subcomissio da CES relativa a EVA estd
salvaguardada, ndo sendo, no entanto transparente a sua existéncia e constitui¢do nos site das
CES. Consideramos que sera importante promover a visibilidade destas no sentido de contribuir
para uma literacia e cidadania plena do cidadao. Um dos procedimentos para tal, passaria, por

exemplo, por integrar esta informacao no site das CES correspondentes.

No entanto, pelo descrito, compreendemos que a existéncia da subcomissao da CES relativa a
IVG, ndo se coloca atualmente. De facto, em 2021, ja ndo surge esta subcomissao na CES que
a indicava. Nao obstante, podera ser interessante considerar a possibilidade de integrar, numa
mesma logica da subcomissdo EVA, 1 ou 2 elementos das CES na Comissao Técnica de
Certificacdo; ou, eventualmente, um eticista, pelos contributos das suas perspetivas éticas, sem
no entanto afetar a independéncia da Comissdo Técnica de Certificacdo. Além do mais, alguns
dos alguns elementos das CES poderdo ja ter a especialidade das areas consideradas obrigatdrias,
como a neonatologia e a obstetricia, sendo por isso um recurso duplamente valioso quando se
tem em atencdo a sua sensibilidade e formagdo ética. No entanto, esta particularidade,
independentemente de poder ser ja uma caracteristica que quem nomeia tem em atengao, nao se
encontra contemplada de modo transparente e claro na legislagdo. Talvez fosse interessante,

refletir nesta mais valia.

Tipologia

Considerando o acima descrito, questionamo-nos ainda, se ndo existira justificagdo subjacente
na complexidade e nimero de situagdes que fundamentam a existéncia com transparéncia,
permanente e devidamente caracterizada, de subcomissdes de ética, também dedicadas.
exclusivamente, a apreciagdo ética das diversas areas, como por exemplo assistencial,
institucional, investiga¢do e formacdo. Seria ainda, de ponderar, a disponibilizacdo de
informacao de comissoes ad hoc, indicando o assunto sobre o qual se debrugcaram e para o

qual foram criadas.
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10.2.3 - CES: composicao da CES

A identificagdo da da comissao de ética na pagina eletronica da Institui¢ao publica
de saude, verificou-se relativamente a mais de metade das comissdes (questses 7.e) e 11.d)).
Constatou-se que o nimero de membros constituintes oscila entre um minimo de seis € um
maximo de quinze. A média ¢ de sete elementos e vai de encontro ndo s6 ao preconizado pela

)3, como também ao

legislacdo anterior como em relacdo a atual (entre cinco a onze elementos
resultado aferido pelo questiondrio do Grupo Coordenador da RNCES (64). Curiosamente,
também se verificam CES com mais de onze elementos. De notar que o Decreto-Lei 97/95 de
10 de maio ja salvaguardava a composi¢ao das CES com sete elementos e que o Decreto-Lei
80/2018 de 15 de outubro apenas veio colocar um nimero minimo € maximo de elementos, entre
cinco e onze e manter a necessidade de o niimero de elementos ser impar. Este especto veio de

encontro a convicgdo de alguns autores que se deveria indicar antes um numero maximo € um

numero minimo, tendo em conta por exemplo, a dimensao das institui¢des (128, 248, 135).

Perante o descrito, constata-se a existéncia de pelo menos duas questdes que merecem, na nossa
opinido, reflexdo: relativamente ao niimero de elementos que constituem a CES, e, relativamente

a necessidade de esse nimero ser impar.

Quanto a primeira, nimero de elementos constitutivos, os dados reportam-se a um periodo de
tempo anterior a publicagdo do Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, o que faz pensar que este
ndo teve em conta a realidade de algumas CES, uma vez que estas ja contavam na sua
constituicdo com um numero muito superior ao inicialmente definido de sete elementos do
Decreto-Lei 97/95 de 10 de maio. Essas CES sao de diferentes tipologias - ARS, CH, H, ULS e
Institutos, que nos leva a supor que foi transversal a necessidade que levava a aumentar o seu

numero de elementos. Por outro lado, ainda se verificaram quatro CES também de tipologias

341 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 6.°, ponto 1.
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diferentes - ARS, CH e H, mas com menor diversidade da anterior, que apresentam um niimero
de elementos superior a 11. Perante o descrito, somos levados a concluir que, se por um lado o
Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro veio colmatar uma necessidade das CES nesta matéria,
preconizando um limite maximo de 11 elementos na sua constitui¢do, por outro parece nao ter
tido em conta a existéncia de CES ja com um numero superior a onze, nao correspondendo por

isso as suas necessidades, podendo dar origem a novos problemas com a sua constituicao.

Além disso, as hipoteses elencadas anteriormente relacionadas, no essencial, com as fungodes
que a lei preconiza para as CES (investigacdo, assistencial e organizacional) que levam a
possibilidade e a necessidade de criar subcomissoes e, inclusive, as subcomissdes relacionadas

com a EVA e a IVG, parece-nos que, esta limitagdo, compromete esta possibilidade.

Também se encontrou CES com um limite inferior a sete elementos, o que podera indicar a
dificuldade em algumas zonas do pais em reunir um numero suficiente de elementos para
constituir uma CES de acordo com o preconizado pelo Decreto-Lei 97/95 de 10 de maio e tal
matéria encontra-se ja salvaguardada, quando se atende ao preconizado no Decreto-Lei 80/2018
de 15 de outubro, em que estipula um nimero minimo de 5 elementos, parecendo-nos poder ser
uma mais valia nesta area para essas regides. Mas, uma vez mais, referimos a necessidade de
criar sinergias e espacos de partilha para as CES com menos elementos ou com elementos menos

experientes.

Quanto a segunda, a necessidade das CES terem niimero impar de elementos, verificou-se que
das CES analisadas, 12 CES apresentavam um nimero par de elementos na sua constitui¢do. As
CES que apresentam numero par de elementos na sua constitui¢do sao 11 das 15 que referem
um nimero de elementos superior a 7, nimero preconizado no Decreto-Lei 97/95 de 10 de maio
e a Unica que refere 6 elementos, ou seja um numero inferior ao preconizado no referido
documento legislativo. Desconhecemos o que terd levado estas CES e, por ineréncia, os seus
orgaos de gestdo, a ndo observar a condicdo de nimero impar na sua constituicdo. No entanto,
esta condic¢do ¢ util, em nosso entender, nas deliberagdes de propria comissao, em especial no

caso de empate, independentemente da possibilidade do presidente poder exercer voto de
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qualidade®*?. Talvez, esta situagio, como outras anteriormente descritas, se possam explicar pelo
tempo excessivo que demorou a alteracao legislativa na matéria que rege as CES e que mediou
entre 1995 e 2018, ou seja um total de 23 anos, ndo acompanhando em tempo 1til a evolugdo da

sociedade e a complexidade e pluralidade das matérias que requerem apreciagao por uma CES.

Além disso, ndo podemos desconsiderar o desconhecimento ou a falta de atengdo aos requisitos

legalmente estabelecidos.

Exercer voto de qualidade em caso de empate nas votagdes’, como ja observado, é uma das
competéncias inerentes ao presidente da CES, estando por isso acautelada a votagao no caso de
empate. Poderemos mesmo considerar que esta, poderd, eventualmente, ser uma falsa questao
uma vez que nas reunides das CES, por vezes, ndo estdo todos os seus elementos e, desde que

exista quorum, podem deliberar mesmo com um namero par de elementos presentes.

Podemos questionar o motivo da importancia de respeitar o nimero impar dos elementos que
constituem a CES. Sera que salvaguardamos com isso a sua independéncia ou diminui o risco

de uma maior pressao sobre o seu presidente?

A independéncia da CES pode estar em risco na sua constitui¢do, ndo tanto pelo nimero de
elementos, nem pelo facto de ser par ou impar. Importa lembrar que quem homologa a
constituicdo da CES, e porventura escolhe os seus elementos constituintes, ¢ 0 6rgdo maximo
de gestdo da instituicao. Apenas a nomeacao do presidente e do vice-presidente € feita atraveés
da votagdo dos elementos da CES, contribuindo, deste modo, para a promogao de um equilibrio
que visa salvaguardar a independéncia deste 6rgdo colegial, permitindo uma reflexdo nao
subjugada a interesses externos e¢ demonstrada na atividade que desenvolve. Apesar de
considerar que os presidentes das CES, assim como os seus elementos, foram escolhidos ndo s6
pelos seus conhecimentos, mas também pelo facto de serem consideradas “pessoas boas”,
possuidoras de “bons principios ", tendo em mente a subjetividade que tudo isto representa, s6

refor¢a a nossa responsabilidade, enquanto comunidade ética, para acautelar prudentemente esta

342 Decreto-lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 8.°, ponto 1, alinea c.
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situacdo. Neste momento, a legislagdo em vigor tenta proteger de um modo mais claro as CES
destas situagdes, referindo ndo apenas um numero impar, mas preconizando a palavra impar
relativa ao numero total dos seus elementos constitutivos. Este cuidado demonstra, em nosso
entendimento, a preocupagdao do legislador nesta matéria de independéncia. Este aspeto,
prefigura-se-nos como uma responsabilidade nao s6 das proprias CES, como também dos 6rgaos
maximos de gestdo que homologam a constituicdo das suas CES, assim como da RNCES,

enquanto elemento coordenador da rede de Comissdes de Etica em Portugal®®.

Seguindo esta linha de pensamento, destaca-se, nao s6 uma fun¢dao mais analitica, enquanto
enquadrada na assessoria do decisor, mas também uma funcdo ndo tanto de controlo e
verificacdo, mas sim de monitoriza¢gdo, imprimindo uma maior robustez no autocontrolo e na
autocritica, através do alavancar de um controlo social interno e externo, inerente a cada decisor

nas suas diversas instancias.

Quanto a identificagdo de constituintes da CES, encontrou-se
informacao relativa ao nome, grau académico, profissdo, afiliacdo (questdes 7.f) e 11.d)) € aos
cargos desempenhados pelos mesmos na e da CES (questées 7.g) e 11.d)). Mais de um terco das
CES identificam presidentes (sendo este o elemento mais identificado quando comparado com

os vice-presidentes e 0os vogais) e vogais e, cerca de um quarto identificam vice-presidentes.

Perante os resultados encontrados, somos levados a considerar que ¢ desejavel, com base no
principio da transparéncia, que a constitui¢ao da CES esteja disponivel publicamente. O facto
de estar igualmente disponivel ndo s6 o nome do elemento constitutivo, mas as suas
caracteristicas, revela uma preocupagao da instituicao e da propria CES, em se dar a conhecer
ao Qutro, prestando contas a sua pluralidade relativamente as areas de conhecimentos e,
formacdo dos seus elementos. Constituem deste modo a sua mais valia, conferindo-lhe um

carater distinto e reforcando o seu estatuto de 6rgdo colegial, que, sem desprimor pelas outras

343 Artigo 37.° - Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude, alinea 2 - Sdo objetivos da RNCES: a). Promover o desenvolvimento
e apoio a atividade das CES; b) Participar na avaliagdo e aconselhar na estratégia de desenvolvimento da atividade das CES; g) Facilitar a
comunicagdo e partilha de recursos, informagao e boas praticas entre as CES.
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comissoes existentes nas mesmas instituicdes de saude, confere-lhes uma das peculiaridades que
as distingue. Podera ainda contribuir para imprimir a confianca e a seguranc¢a do cidadao, na
propria CES e de modo mais indireto na instituicdo a que pertence, uma vez que deixa de ser
uma Comissao distante, no sentido de ser composta por pessoas desconhecidas. Conhecendo as
pessoas que constituem a CES, pelo menos, com a identifica¢do ainda que resumida tal como
descrita, consegue-se como que ir preenchendo, como que ir construindo a imagem que temos
daquela(s) pessoa(s); dando-lhe corpo, ainda que subjetivo, deixando de ser algo, sem rosto;
passando a ser uma Comissdo com rosto, composta por elementos com nome, com
conhecimentos e competéncias diversas. Ao conceder um rosto a um 6érgao colegial, este deixa
de ser um vazio, um espaco estéril de identidade e, de humanidade. Sera este um procedimento

de proximidade, imbuindo a CES de uma humanidade reivindicada?

Quanto ao , verificou-se que, de um modo geral, cerca de um terco das CES
identifica: 122 elementos licenciados, 15 elementos mestres, 31 elementos doutorados e 14 com
outros graus académicos (questdo 11.d)). O grau académico mais frequente ¢ a licenciatura, € o
doutoramento aparece com maior frequéncia que o mestrado. Perante o exposto compreende-se
que as CES integram na sua constituicdo elementos com qualificacdo académica diversa,
conferindo num terreno fértil de diferentes areas de conhecimento com diversos niveis de
especificidade. De notar, porém que o numero diminuto de mestres, tendo em consideragao as
mudangas educacionais introduzidas por Bolonha, poderd ser indicativo de uma falta de

membros mais novos nas CES.

Em cada (questées 7.g); 11.d) e 11.f)) foram observadas
diversas areas de conhecimento/profissdao que foram aumentando de diversidade consoante
diziam respeito ao presidente, vice-presidente ou vogal. Como observamos no capitulo 8, nos
presidentes encontramos por ordem decrescente quatro areas - medicina, enfermagem, farmacia
e bio fisiologia, nos vice-presidentes surgiram, também por ordem decrescente seis areas:
medicina, enfermagem, filosofia, e bio fisiologia, direito, assistente social e, nos vogais

surgiram, igualmente por ordem decrescente, dezoito areas: medicina, enfermagem, direito e
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teologia, farmadcia, psicologo, assistente social, técnico superior de saide, filosofia, sociologia,
administrador hospitalar, biologia, jornalismo, voluntariado, bioquimica ambiental, historia,

fisica e economia.

Quando se comparam os presidentes com os vice-presidentes, constata-se que existe uma maior
variedade de areas de conhecimento/profissdes nos vice-presidentes do que nos presidentes, no
entanto, ambos sdo na sua maioria da 4rea da medicina ou de enfermagem. E interessante
constatar que todos os presidentes sdo profissionais de/da saude. Esta evidéncia talvez seja
expectavel, se relembrarmos que estas CES sdo todas Comissdes de Etica para a Saude e
enquadram-se em institui¢des de saude, podendo a comunicagdo CES/Instituicdo de saude ser

facilitada se o seu presidente for da mesma area.

Nos vice-presidentes surgem ja trés areas distintas da saude, mas que subscrevem a importancia
de outras areas como a filosofia, direito e area social, como contributo valioso neste tipo de
Comissao. Quando olhamos para as areas de conhecimento dos vogais, este leque torna-se muito
mais vasto incorporando a matriz da sociedade onde a Comissdo estd inserida e preconizando
um refor¢o da nogdo da pluri e da multidisciplinaridade, tdo subjacente a natureza da CES e tdo
indiscutivelmente incontorndvel, na salvaguarda da missdo e da fun¢do preconizada no seu
enquadramento legal. E reflexo do pluralismo ético da sociedade e da complexidade dos
assuntos que emergem, que carecem de apreciacdo €tica e que chegam efetivamente as CES.
Torna-se ainda interessante pensar no desafio que estas comissdes abragam e conseguem lidar,
quando se verifica a existéncia de tantas dreas de conhecimento diversas, com linguagem e
conceitos especificos. Importa ainda relembrar que a interdisciplinaridade esta ja duplamente
assegurada, uma vez que estd previsto no seu enquadramento legal, a possibilidade de a CES
recorrer a outras pessoas consideradas peritas, mediante a colaboracdo que necessite na

apreciagdo do assunto especifico.

Perante estes resultados poderemos inferir que nas CES existe representatividade da sociedade,
de varias disciplinas cientificas e atividades profissionais, estando presente diversos pontos de

vista que integram diferentes sistemas de valores, crencas e saberes. Nao estd prevista na
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legislagio nenhum limite em relacdo a impossibilidade de integracdo de alguma area de
conhecimento. Ao se manter, nas CES, esta abertura a possibilidade de integracao de diferentes
areas de conhecimento, permite acompanhar a evolucao dos tempos e adaptar-se em tempo util,
contribuindo dentro da sua particularidade para essa mesma sociedade, ajudando a construir a
sua humana magnitude.

De notar, ainda, que os resultados anteriormente referidos estdo ndo s6 de acordo com as areas
de formacgio dos elementos das CES, definidas na legislacio em ambos os Decreto-Lei***, como
também apontam pistas para as outras areas de conhecimento que sao consideradas, atualmente,
pelas CES como fundamentais para que uma verdadeira reflexao bioética possa ter lugar no seu
nucleo. Esta panoplia de areas de formacao, de conhecimento dos elementos constitutivos das
comissodes, contribui para equilibrar a predominancia natural que estes grémios colegiais
continuam a ter da area da saude, nomeadamente de profissdes como a medicina ¢ a
enfermagem. Nao ¢, no entanto, visivel quantos elementos constitutivos t€ém formagao pos-
graduada em Etica/Bioética. Este facto ndo quer dizer que eles nio existam, simplesmente nio
estdo visiveis. Porque ¢ que ndo estdo visiveis? Provavelmente, a histéria da CES podera ajudar

a compreender este ponto.

Ao longo dos tempos verificou-se uma mudanga circunstancial na forma como as comissoes
trabalhavam, emergindo, talvez atualmente de uma forma mais evidente, até porque esta
suportada pelo enquadramento legislativo em vigor, um desafio de explorar a dimensao da area
assistencial e da formacao. Tradicionalmente, e até a existéncia da CEIC, as CES era deixado
muito pouco espago que nao fosse o da area dos ensaios clinicos/investigagao, o que fez com
que ndo fosse possivel, com as condi¢des da altura, dotar as CES de capacidade para alargar o

seu ambito de abrangéncia.

Atualmente os contextos evoluiram, reforcando a necessidade da CES conseguir encontrar
formas que lhe permitam corresponder aos desafios que os mesmos colocam. Assistiu-se a um

aumento claro, como esta bem patente nos resultados acima referidos, da necessidade de integrar

3 Decreto-Lei 97/95 de 10 de maio; Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro.
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novas areas de conhecimento que vao muito para além das recomendadas na legislagdo. Mas,
parece que 0 nosso pensamento, relativamente aos elementos constitutivos com formagao pos-
graduada em Etica/Bioética, ndo se traduziu numa agio que promova a visibilidade do mesmo.
Torna-se necessario ir um pouco mais além, sendo provavelmente interessante € uma mais-valia
que essa informacgao fosse disponibilizada publicamente, dando a conhecer ainda melhor a CES
no seu cerne e robustecer ndo so a transparéncia da comissdo, mas também a confianga e a
seguranc¢a do cidadao na mesma. Em alguns paises a certificagdo de competéncias éticas ¢ ja
uma realidade e, em nosso entender, devera ser verdadeiramente, equacionado no contexto

nacional.

E, no entanto, fundamental chamar a atengfio para uma das 4reas de conhecimento/profissio -
administrador hospitalar - que ainda foram encontradas nos vogais, apesar de num nimero
residual e que podem colocar em causa a independéncia da CES no caso de pertencerem a
instituicdo que a acolhe. A verificar-se esta dltima circunstancia, incorre-se nao s6 em
incumprimento do previsto no Artigo 8.° do Decreto-Lei a altura em vigor onde se preconizava
que (...) as CES atuam com total independéncia relativamente aos orgdos de diregdo ou de
gestdo da institui¢cdo ou servigo de saude respetivo (135), como também se mantém na
legislacao atual em que reforga a sua total independéncia em relagdao aos 6rgaos de direcao ou
gestdo da sua instituicdo. No entanto, por outro lado, tendo em consideracao a necessidade das
CES se debrucarem sobre o clima ético da instituicao, a presenca destes elementos pode ser

benéfica.

Similarmente, encontra-se eco em diversos autores anteriormente referidos no capitulo 3 deste
trabalho, em que se refor¢a a necessidade crucial e basilar da salvaguarda, de um modo claro, a
independéncia da CES, promovendo a sua autonomia a nivel do agir, alicercada numa
capacidade reflexiva, critica e objetiva, essencialmente livre. Ora, se na sua constituicdo a CES
integrar um elemento da sua administracdo hospitalar, existe um risco potencial, pela
proximidade pouco transparente, de esta comissao poder ver a condi¢do de imparcialidade, que

lhe assiste e que implica um determinado (...) distanciamento critico em rela¢do ao problema
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apresentado e o ndo envolvimento com nenhuma parte diretamente interessada no problema em
discussao (110), colocada em causa, levando em ultima instancia a propria desacreditagdo da
comissao perante o Outro enquanto cidaddo, utente, profissional de satude. Parece ser
interessante a ideia de que a CES para além de ser, também necessite de parecer. A solugao
podera ser solucionada com a necessidade de declaracdao de conflito de interesses, sempre que
existam assuntos que levantem esta questdo. Assim, devera ser ponderado se serd benéfico que
a composicdo da CES, mesmo que de um modo resumido: nome, area de
conhecimento/formagao/profissdo e cargo que tem na CES e na instituigdo, seja divulgada
publicamente. A apresentacao da CES, tendo em consideracdo o principio da transparéncia,

mesmo existindo possibilidade de coagdo dos membros, nao pode deixar acontecer.

E necessdrio que a CES atente ndo s6 ao principio da transparéncia, mas igualmente a sua
responsabilidade e a necessidade de declarar conflito de interesse quando, verdadeiramente,

sente que ndo tem liberdade para votar em total autonomia.

No mesmo sentido, relativamente a dos elementos das CES, verifica-se que 13 CES
disponibilizam informac¢do nesta matéria. Destas, 11 CES identificam 80 elementos internos a
institui¢do em que a CES se integra e, 6 CES identificam 14 elementos externos a instituicdo em

que a CES se integra (questdo 11.d)).

Os elementos externos sdo preciosos, ndo s6 porque englobam o elemento que representa a
comunidade onde a Institui¢do em que a CES se insere abrange, mas em especial, porque
contribuem inequivocamente para assegurar a independéncia das CES, em especial, nas matérias
em que podem existir conflitos de interesse ou situacdes de maior delicadeza. As CES que nao
possuem estes elementos, podem encontrar-se, no nosso entendimento, mais fragilizadas quando

confrontadas, principalmente quando pode existir conflitos.

A legislagdo atual veio reforcar esta necessidade com os procedimentos institucionais, uma vez
que aumentou de um para dois a indispensabilidade de incluir os elementos externos a
institui¢ao. Contudo, pelo facto de generalizar esta condi¢ao, ndo sendo proporcional ao nimero

de elementos, o seu peso ¢ inversamente proporcional ao numero de elementos constituintes da
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CES. Ou seja, quanto maior for o seu numero de elementos menor € o seu peso ¢ este deveria
acompanhar uma proporcionalidade igual entre as diversas CES. Deste modo, uma CES com
cinco elementos tem dois que sdo obrigatoriamente externos, o que representa 40% dos seus
elementos, € 0 mesmo nado se passa numa CES de maior dimensdao numérica de elementos
constitutivos, por exemplo com onze elementos, em que os dois elementos externos que sao
obrigatdrios, representam apenas 18,8% da CES. Estes aspetos poderdo repercutir-se nao sé na
analise das matérias que sdo apreciadas pelas CES mas também, por ventura, nas deliberacdes
das mesmas. Eventualmente, podemos questionar se seria desejavel que as CES tivessem na sua
constitui¢do o mesmo peso relativo a representacdo de elementos constitutivos externos a
institui¢do, tendo por base o atribuido a CES com menor nimero de elementos na sua
constitui¢do prevista na legislacao atual, que ¢ de 5? Por outro lado, o facto de termos um maior
numero de elementos externos, coloca a questdo da necessidade de formagdo adequada e

conhecimento da area.

Segundo a legislacdo atual**®, dos dois elementos externos 4 instituicdo onde a CES funciona,
um representa a comunidade. Dos resultados encontrados, ndo ¢ claro na grande maioria qual
deles ¢ este ultimo elemento. Talvez fosse importante que essa clareza estivesse igualmente
presente na informacdo que ¢ disponibilizada publicamente, uma vez que este elemento ¢
importante para a CES, pois para além de ser externo a institui¢ao que acolhe a CES, portanto o
risco de estar sujeito a qualquer pressao ¢ indubitavelmente menor, ¢ também o elemento leigo
que representa a sociedade, trazendo um cunho de maior diversidade, para que uma comissao

de ética ndo seja apenas um conjunto de peritos.

Considerando o que ja foi anteriormente observado e a circunstancia da afiliagdo, surge um outro
assunto que importa atentar, incitando-nos a sua reflexdo. Esta questdo, ndo consensual, esta
relacionada com a profissionalizacdo das CES. Seria desejavel que alguns elementos da CES
que exercem a sua atividade na comissdo, ndo num contexto de voluntariado, mas sim com um

vinculo profissional a instituicdo ou serem remunerados pela sua atividade? E se a instituigao

345 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 6.°.
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puder contratar uma pessoa da area da filosofia, juridica, entre outras, para assegurar a
coordenacao/atividade da CES? Fara sentido retirar todo o contexto de voluntariado que assiste
aos elementos constitutivos da CES? Ou sera mais prudente assegurar um modelo misto, em que
alguns elementos poderao ter um vinculo e serem remunerados dedicando-se mais e tendo mais
tempo adstrito & CES? E nestes casos, que perfil seria desejavel? Mantendo os elementos
externos a institui¢do, os elementos da comunidade, num quadro de voluntariado permitem
manter um didlogo entre quem est4 de dentro da instituicdo e quem esta fora desta (ndo vinculado
por uma relagdo contratual ou dependente da instituigdo em causa) (248). Mantém-se este como
um mecanismo que salvaguarda, em conjunto com outros, como por exemplo a dignidade e o
autorrespeito dos elementos constitutivos da CES (248), a independéncia da CES. Contudo, a
existir esta possibilidade sera que contribui para uma condi¢@o e desigualdade entre os diversos
elementos? E se imaginarmos um outro cenario? E se caminharmos para a profissionalizacao
total da CES, em que todos os elementos constitutivos sdo remunerados para exercerem
atividade na comissao? Serd que se assistiria a uma alteracdo nas 4areas de

conhecimento/formacao dos presidentes, que até agora se mantém dentro da saude?

Na nossa opinido, talvez fosse prudente, ter um modelo misto, ou seja, em que a estrutura da
CES integrasse elementos em regime de voluntariado, independente de terem tempo especifico
para esta atividade. Mas, também alguns elementos com vinculo contratual para exercerem
funcdo na comissao, com atribuicao de tempo e demais condi¢des. Neste caso, somos levados a
compreender que se poderia evitar a quebra de interacdo e da interdisciplinaridade tdo
necessaria, mas em simultaneo promovia-se com mais qualidade as condi¢des de trabalho dos

elementos na CES, ajudando ao desenvolvimento pleno da prépria comissao.

E de sublinhar a importancia desta afiliagdo, em particular, numa institui¢io de saude do setor
publico. A necessidade de uma abordagem pluralista que integre o equilibrio de pontos de vista
deve ser preservado, mas nao ¢ facil de conseguir. Se, por um lado, um grande numero de

membros poderia revelar-se um fator nao facilitador para o trabalho desenvolvido pela CES, por
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outro lado, ¢ desejavel a ampla participagdo do Outro. O desafio em conseguir-se este equilibrio

faz parte da atualidade das CES.

Quanto as apenas 5 CES as apresenta (questoes
7.h) e 11.i)). Perante estes resultados, somos levados a considerar que se, por um lado, ¢ desejavel
que esta declaragdo exista desde inicio, ou seja desde que os membros sao nomeados para a
CES, pois importa acautelar a possibilidade de poder ocorrer um potencial conflito de interesses,
pela eventualidade de situagdes que se venham a colocar € que possam levar a que os interesses
publico e privado conflituam, e que, em virtude desse conflito, o interesse coletivo fique
comprometido, ou ainda, que influencie de modo ndo adequado, o desempenho da funcao
publica a que estdo adstritos os elementos da CES. Por outro lado, talvez seja de considerar a
possibilidade de ser apenas consoante a matéria em apreciacao, que ¢ aflorada a necessidade de
uma declaracao de declaragao de conflito de interesse especifica, para cada situagdo em concreto
que esta a ser alvo de apreciagao da CES? Neste caso, esta ultima podera ficar descrita nas atas
das reunides da CES as quais apesar de poderem ser consultadas, ndo estdo publicadas e por
1ss0, ndo permite uma informagao imediata. Nenhuma das duas situagdes acima referidas parece
encontrar eco na informacao que ¢ publicada, o que nos leva a equacionar o motivo pelo qual as
CES ndo o fazem? Serdo estas declaracdes também um baluarte de salvaguarda da
independéncia da CES? Se sim, talvez as duas circunstancias acima enunciadas fagam sentido
existir na sua particularidade e, pelo menos a primeira estar disponivel publicamente, devendo
a segunda constar em ata quando se verificar. Neste ultimo caso, um dos procedimentos,
eventualmente a seguir, cabe ao presidente da CES. Este, poderd questionar no inicio de cada
reunido a existéncia de algum membro que esteja em conflito de interesse com qualquer um dos
assuntos a serem discutidos na reunido. Se sim, essa pessoa ndo devera participar da discussao

nem da votagdo da mesma e, inclusive, ausentar-se do espaco onde a reunido decorre.

Se tivermos, ainda, em atencdo a particularidade do nome da declaragdo: “declaragdes de
existéncia de incompatibilidade/interesses” ou “declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidade/interesses”, apesar de parecerem ser similares, ndo o sao. No fundo, e perante
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0 ja descrito, parece indubitavelmente ser a declaracdo de existéncia de interesse ndo pontual
que deveria constar, sem desprimor da importincia das restantes quando verificadas
interesses/incompatibilidades pontuais em areas especificas, aquando integragao do elemento na
comissao, e estar inclusive acessivel publicamente, promovendo assim o nivel de transparéncia
e de integridade da CES e o grau de confianga e de seguranca do cidaddo nas mesmas. Alids, ao
atender a este cuidado, fazemos cumprir o estipulado no enquadramento legislativo atual®*,
adotando os procedimentos necessarios quando da existéncia de impedimentos, decorrentes das
situagoes de conflito de interesses em relagdo aos assuntos analisados pela CES. Se a CES
disponibilizar esta informacao, clarifica antecipadamente que aquele membro ndo ira intervir
quer na elaboragao de documentos quer na respetiva decisdo se se encontrar numa determinada
situacdo de conflito de interesse. Ao refletirmos neste ambito, prefigura-se o despontar de uma
alquimia entre trés partes - elemento constitutivo da CES (e inerente cddigo deontoldgico), da
propria comissao e a instituicao de saude - que se fundem reforcando e garantindo o primeiro
desiderato comum, ou seja, o de salvaguardar o melhor interesse do cidadao, devendo este nunca

ser ferido por um interesse secundario.

Uma outra questdo que emerge da constitui¢do das CES ¢ a paridade das mesmas. Portugal,
regulou a Lei da Paridade nos Orgdos Colegiais Representativos do Poder Politico®*’. Nesta,

estd expresso que se entende por paridade*®

, a representacdo minima de 40 % de cada um dos
sexos. Através da Comissdo para a Cidadania e a Igualdade de Género®*, de quatro em quatro
anos, ¢ elaborado um relatério sobre o impacto desta Lei e apresentadas sugestdes para

melhoramento. Sera que as CES cumprem a representagdo minima de 40% acima evocada?

34 Decreto-Lei 97/95 de 10 de maio - Artigo 14.°.

347) A Assembleia da Republica decreta, nos termos da alinea c) do artigo 161.° da Constituigdo, a lei organica seguinte.

343 Lei da Paridade nos Orgios Colegiais Representativos do Poder Politico - Artigo 2.° Paridade 1 - Entende-se por paridade, para efeitos de
aplicagdo da presente lei, a representagdo minima de 40 % de cada um dos sexos, arredondada, sempre que necessario, para a unidade mais
proxima. 2 - Para cumprimento do disposto no numero anterior, ndo podem ser colocados mais de dois candidatos do mesmo sexo,
consecutivamente, na ordenagdo da lista.

39 Lei da Paridade nos Orgdos Colegiais Representativos do Poder Politico - Artigo 8.° Avaliagio periédica A cada quatro anos, o Governo,
através da Comissdo para a Cidadania e a Igualdade de Género, elabora e apresenta a Assembleia da Republica um relatério sobre o impacto
da presente lei na promogdo da paridade entre homens e mulheres na composi¢do dos orgdos representativos abrangidos na presente lei,
incluindo eventuais sugestdes para o seu aperfeicoamento.
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A titulo de curiosidade e, porque ndo foi considerado aquando da colheita de dados, em 2018,
constatamos, nas CES da quinta fase — CES com informag¢do do processo em listagem - do
seguinte: em 2021 das 5 CES, ja s6 4 CES disponibilizavam a sua constitui¢ao. Deste modo,
podemos observar que existiam 59 membros, dos quais 16 sdo do sexo masculino e 23 do sexo
feminino. Ora, em Portugal a populagdo feminina representa cerca de 53% e, nestas 4 CES o
que se verifica é que 59% da sua constitui¢ao ¢ feminina, ao invés dos 41% masculina. Ou seja,
acima da média nacional mas, ainda dentro do valor preconizado na Lei supra mencionada. Nao
obstante, ndo podemos extrapolar esta consideracao para as CES na totalidade. Seria interessante
poder verificar, com rigor, esta matéria. Sera esta circunstincia tida em atengdo pelo 6rgao de
gestao quando escolhe e nomeia os membros da CES? Provavelmente, nos locais onde as CES
sa0 mais pequenas, podera ser mais dificil considerar este requisito. Nao obstante, ¢ importante
que tal seja considerado, no sentido de promover a igualdade de oportunidades para todas as

pessoas, numa verdadeira inclusdo, em todos os niveis de tomada de decisdo na vida.

Constitui¢ao
Sendo assim, importa referir diferentes situagdoes que decorrem do anteriormente exposto e,

sobre as quais, consideramos necessario sublinhar relativamente a composi¢ao da CES:

e numero de elementos

o o impar - visa promover um equilibrio que salvaguarda a independéncia da
CES, permitindo uma reflexdo ndo subjugada a interesses externos e
demonstrada na atividade que desenvolve esta matéria. Nesta matéria importa
atentar a que a homologacdo da constituicdo da CES e, porventura, quem
escolhe os membros, € o 6rgao de gestdo da institui¢do; mas, que, a nomeagao
do presidente e do vice-presidente ¢ feita através da votagdo dos elementos da
CES. Importa assim, que os diversos interlocutores, tais como: a comunidade

¢tica, os Orgdos de gestdo da instituicdo de saude e RNCES, com

385



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

responsabilidade e transparéncia, desenvolvam todos os esforgos necessarios
para cumprir este requisito legal;

o o limite minimo e maximo (5 a 11 membros) - relativamente ao limite
maximo, ndo corresponde as necessidades das CES portuguesas, uma vez que
ja existiam CES com mais de onze membros. Se tivermos em linha de
conta a possibilidade e a necessidade de criar subcomissdes parece-nos que,
esta limitagdo compromete esta possibilidade e, inclusive, origina novos
problemas na constitui¢ao das CES. Deste modo, somos de opinido que talvez
fosse interessante manter o nimero minimo previsto na legislagdo, mas nao
colocando um limite maximo, ou considerar para o calculo deste a dimensao
das institui¢oes;

= disponivel publicamente, no site da instituicdo — as caracteristicas dos
membros, tais como: nome, area de conhecimento, afiliacao, formacao
em ética/bioética, representante da comunidade. Com base no principio
da transparéncia, revela uma preocupacao da instituicao e da CES, em
se dar a conhecer ao Outro, tornando visivel a pluralidade de areas de
conhecimentos e formacdo dos seus elementos e promovendo a
confianca e a seguranca do cidaddo. Concede um rosto mais proéximo
e mais humano a CES.
paridade - importante que seja considerado, tendo como valor de referéncia, o valor
de 40%, preconizado na Lei da Paridade nos Orgdos Colegiais Representativos do
Poder Politico, da Assembleia da Républica, no sentido de promover a igualdade de
oportunidades para todas as pessoas, numa verdadeira inclusao.

grau académico — importa sublinhar a utilidade de incluir em cada CES, membros

seniores € membros mais novos, com diversos graus de experiéncia profissional e de

formagao em ética/bioética.
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area de conhecimento - as CES integram membros com qualificagdo académica

diversa, diferentes areas de conhecimento e diversos niveis de especificidade,
incorporando a matriz da sociedade onde a CES estd inserida e preconizando um
reforgo da noc¢do da sua pluri e multidisciplinaridade. A diversidade destas areas ¢
maior, consoante consideramos os presidentes, vice-presidentes e vogais. A legislagao
atual indica algumas areas de conhecimento, mas nao prevé nenhum limite em relacao
a impossibilidade de integragdo de outras. Esta circunstancia permite a CES
acompanhar a evolugdo dos tempos, adaptar-se em tempo util e ter em consideracao

as especificidades da populacdo da sua drea de abrangéncia, sendo inclusiva.

presenca de 6rgdo de gestdo — poderd por um lado facilitar o desenvolvimento da
atividade da CES e ser uma mais valia, tendo em atencao a sua area de conhecimento.
Mas, por outro lado, poderd comprometer a independéncia da CES. Neste momento,
existem CES com maturidades diferentes e com limitagdes da mais diversa ordem.
Apesar de se reconhecer o potencial beneficio em incluir um elemento do 6rgao de
gestdo, também se reconhece o seu potencial risco e, por isso, com prudéncia, talvez
seja prematuro abrir esta possibilidade de um modo geral.

presenca de elementos externos - Os elementos externos sao preciosos. Englobam o

elemento que representa a comunidade onde a Instituicdo em que a CES se insere
abrange e contribuem para assegurar a independéncia das CES, em particular nas
matérias em que podem existir conflitos de interesse ou situagdes de maior delicadeza.
Traz um cunho de maior diversidade a CES. Pode, eventualmente, ser considerado
que as CES, na sua constituigdo, tenham o mesmo peso relativo quanto a
representacdo de elementos constitutivos externos a institui¢ao, tendo por base o
atribuido a CES e o limite minimo de membros consagrado legalmente. Mas, tal
circunstancia levanta a necessidade de disponibilizacio de formagdo adequada e

conhecimento da area a esses membros.
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e afiliacdo — a complexidade e o volume de assuntos submetidos as CES, leva a que seja
essencial considerar que alguns membros da CES tenham vinculo profissional a
instituicao ou sejam remunerados, com o tempo necessario ao desenvolvimento da sua

atividade na CES.

e declaragdo de inexisténcia de incompatibilidade - parece indubitavelmente ser a
declaragdo de existéncia de interesse nao pontual que deveria constar, sem desprimor
da importancia das restantes, quando verificadas interesses/incompatibilidades
pontuais em areas especificas, aquando integracdo do elemento na comissdo, e estar
inclusive acessivel publicamente, promovendo assim o nivel de transparéncia e de
integridade da CES e o grau de confianca e de seguranca do cidaddo nas mesmas.

e profissionalizacdo — nesta matéria, sera interessante considerar um modelo misto. Ou

seja, em que a estrutura da CES integrasse elementos em regime de voluntariado,
independentemente de terem tempo especifico para esta atividade. Mas, também
alguns elementos com vinculo contratual para exercerem funcdo na comissdo, com
atribuicao de tempo e demais condi¢des. Este modelo pretende evitar a quebra de
interacdo e de interdisciplinaridade e promover com mais qualidade as condicdes de
trabalho dos elementos na CES, ajudando ao desenvolvimento pleno CES e,

salvaguardando, a sua essencial independéncia.

10.2.4 - Quanto ao tipo de contato da CES

Foi interessante constatar que as CES disponibilizam diversas modalidades de (questoes
8.a) e 11.b)) e que indicam com mais frequéncia o e-mail e o telefone. Ainda surge por ordem
decrescente a morada, o fax e por tltimo, uma minoria de comissdes apresenta ainda um horario

de atendimento (questdes 8.d) e 8.¢)). E curioso a ainda referéncia ao fax por um numero reduzido
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de comissdes, mas ndo surpreende que a modalidade mais frequente seja o e-mail, reflexo do

acompanhamento em tempo util destas CES, na evolu¢ao das tecnologias digitais.

E motivo de reflexdo o facto de apenas um quarto das comissdes disponibilizar o modo como o
cidadao pode contatar com ela. Remete-nos para a acessibilidade como um requisito de
qualidade da proximidade que deve existir entre as CES e sociedade em geral e cidaddo em
particular. As comissdes que disponibilizam publicamente o(s) modo(s) como o cidaddo pode a
elas aceder, estdo a exercer a sua funcdo sociopolitica, ao facilitar efetivamente a ligacao
bidirecional entre a instituicdo ¢ a sociedade, constituindo, deste modo uma mais valia

promovendo uma proximidade ética.

Também se verifica que estdo de acordo com o enquadramento legislativo®>® da altura, o qual
preconizava que os pareceres da comissao podiam ser solicitados também pelos
doentes/representantes, através do 6rgao de administracdo da instituicdo respetiva. Contudo, na

legislacio atual®!

esta ja preconizado que podem solicitar as comissdes de ética a emissdo de
pareceres, relatdrios, recomendagdes e outros documentos, os investigadores que pretendam
realizar estudos de investigagao clinica na institui¢do e o participante ou potencial participante
nesses estudos, assim como os utentes da instituicdo, seus representantes ou familiares, nao
especificando que ¢ através do 6rgao da administrag¢do da institui¢ao respetiva. Ou seja, mantém-
se a possibilidade de elementos externos a instituicdo poderem solicitar a CES, e nesse

sentido’>?

, considera a criagdo de area da CES no site institucional, o que pretende promover a
acessibilidade direta a comissdo dos utentes. Contudo, estardo o cidaddo e a CES preparados
para interagirem sem esse intermedidrio? Valerd a pena pensar na eventual necessidade de um
elemento que mediasse essa acessibilidade, dirimindo esse acesso no sentido de conseguir
decidir se existe ou ndo, nos assuntos apresentados, eventuais questdes éticas? Terd esse

elemento sensibilidade ética para tal? A existir quem poderd ser? E uma vez que podem ser

diversas as pessoas/entidades a recorrer a CES, a existir esse elemento intermedidrio podera ser,

350 Decreto Lei 97/95 de 10 de maio - Artigo 7.°.
351 Decreto Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 5.°.
352 Decreto Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 13.°.
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eventualmente, uma figura como um provedor seja do profissional de saude ou do utente, ou
ainda neste ultimo caso o gabinete do cidaddo? Serdo estes os elementos que irdo reunir e

articular com a CES reportando, apresentando as questdes €ticas que vao aparecendo?

Se, por um lado ao existir esta figura quer para os profissionais de saude, em especial, quer para
o cidaddo em geral, podera, desde que detentor de sensibilidade ética, ajudar a intermediar as
situacdes, distinguindo por exemplo, se o assunto apresentado é de caracter ético, legal ou
deontoldgico, encaminhando adequadamente as situagdes, contribuindo para a resolucio
também atempada das situagdes. Por outro lado, a existéncia deste elemento podera, se nao
existir sensibilidade e articulagdo, obstaculizar o acesso livre a CES por qualquer cidadio.
Talvez se vislumbre um modelo misto, em que exista a possibilidade de uma figura tipo provedor
para os profissionais de saude e para o cidaddo em geral, que ajude a compreender que tipo de
questdes o assunto em causa levanta, de modo a encaminhar adequadamente, mas sendo esta
figura um recurso secundario e facultativo, estando o acesso direto a comissao devidamente
salvaguardado, se esse for o entendimento do cidadao/profissional de saude que requer apoio.
Perante o descrito poderd ainda ser considerada, a possibilidade de a propria CES poder
disponibilizar atendimento com vista a assisténcia ética, mediagdo e assessoria, de um modo

estruturado, concertado e articulado.

Tendo em atencao os resultados encontrados, verificou-se que muito poucas CES disponibilizam
um horario de atendimento. Contudo, nada nos garante que as que ndo o referem nao estejam
disponiveis quando contactadas. Esta realidade pode decorrer do facto de os elementos que
constituem a CES serem voluntarios e ndo disporem de horas alocadas, na generalidade, para
exercicio das suas fun¢des na comissdo. Esta realidade pode inclusive, limitar o papel da CES
uma vez que talvez levada por uma atitude prudente, se coibe de ir um pouco mais longe, pois
vislumbra que ao abrir a possibilidade de um horario de atendimento para qualquer uma das
areas ja referidas, estard a criar expectativas as quais podera ndo conseguir corresponder, uma
vez que nao tem, na generalidade, acauteladas as condigdes que lhe permitam concretizar este

proposito.
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Se tivermos em linha de conta que, em relacdo a area da CES no site da instituicdo estdo
especificados seis itens que devem constar da mesma, sendo que os contactos da CES nao
constam destes seis itens. Sera que foi assumido que o mesmo seria entendido implicitamente
por todos como necessario, coibindo-se de constar da legislagdo? Como ¢ que o cidadao vai
aceder a CES se ndo estd disponivel essa informa¢ao? Também ¢ curioso verificar que mesmo
as 58 CES que surgem na pagina eletronica da institui¢do, apenas 16 CES indicam algum tipo

de contato e nenhuma refere um horario de atendimento.

Tipo de Contato

Assim entendemos a acessibilidade como um requisito essencial de qualidade da proximidade

que deve existir entre as CES, a sociedade e o cidadao:

e Contacto intranet ¢ internet — a CES deve estar visivel e acessivel ndao s6 na

intranet mas, essencialmente, na internet, pela sua vasta abrangéncia e liberdade
de acessibilidade. Para tal, importa disponibilizar:
o os contactos de: email, telefone e/ou telemodvel institucional.
o hordrio de atendimento — mediante a capacidade da CES, podera criar a
disponibiliza¢do de um calendario online com dia e hora para atendimento

e (Questoes facultativas:

o incluir no proprio site:
= (Qual o assunto que coloca a CES?
= Comentario

= [dentifica¢do da figura tipo provedor de ética, com sensibilidade

ética e em estreita ligagdo com a CES, no sentido de poder a

encaminhar adequadamente a situacdo em causa.

391



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

10.2.5 - Quanto a tipologia das reunioes da CES

A questdo da acessibilidade também pode encontrar eco na publicagdo da agenda das

da comissdo (questoes 7.1); 7.m) e 11.h)). Quase um quarto das CES (8 CES) que publica este
agendamento publicitam essencialmente o agendamento das suas reunides, indicando as
reunides ordinarias (questio 7.1)) com periodicidade mensal, as reunides extraordinarias (questdo
7.m)) e, por fim, reunides ordindrias trimestrais ¢ apenas uma CES refere reunides com
investigadores. Constata-se que, a maioria das CES que publicam o agendamento das suas
reunides cumprem o que estd estipulado na legislacdo (15), ou seja, reinem pelo menos uma vez
por més. Contudo, também se verificou que, apesar de existir o agendamento das reunides, nao
¢ implicito que esteja disponibilizado o calendario das mesmas reunides, conforme previsto na
legislagdo atual®?. Ora tal é desejavel, uma vez que permite a quem quer submeter algum
assunto, indiferentemente da natureza do mesmo a CES conhecer a calendarizacao das reunioes
e preparar-se atempadamente. O facto de existir referéncia a reunides extraordindrias e a
reunides com investigadores denota flexibilidade, esfor¢o e preocupagdo da comissdo em
conseguir dar resposta aos desafios que lhe surgem, com uma atitude ética que revela um agir
ético que fomenta a proximidade também ética da CES com o cidaddo em geral. A periodicidade
diferente da mensal, como por exemplo as reunides ordindrias que decorrem trimestralmente
podera decorrer da falta de tempo dos elementos da CES para reunir? ou, eventualmente, da falta
de assuntos submetidos a mesma? E aqui poderemos ter a mesma dificuldade de recorrer a CES,

como descrita anteriormente por diversos estudos, no capitulo 2 deste trabalho.

Tipologia das reunides
Deste modo e, em linha com a legislacao em vigor, recomendamos que exista:

e (Calendario na intranet e internet das reunides ordindrias, pelo menos com carater

anual, mas, idealmente para o mandato em causa.

353Pecreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 13.°.
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e Reunides com os proponentes, sempre que a CES considere necessario ou seja pedido

e No caso de a calendarizacdo das reunides coincidir com a falta de assuntos
submetidos, aproveitar a reunido ordinaria para discutir, por exemplo, situagdes
concretas no sentido mais formativo ou até, refletir proactivamente em matérias do

ambito assistencial e institucional numa perspetiva ética.

10.2.6 - Quanto a informacéo relativa a outras comissoes de ética/entidades ligadas

a bioética

Foi interessante verificar que as CES disponibilizam informacao relativa a outras comissoes de
¢tica/entidades ligadas a bioética (questes 8.c) e 11.a)), apesar de serem em numero reduzido (3
CES) as que o fazem. Também ¢ curioso, que essa informagdo exista com maior frequéncia
relativamente a outras CES de instituigdes de saude, setor privado e setor publico e de CES de
instituigdes de ensino superior, da mesma area de abrangéncia. Contudo, esta circunstancia
parece-nos importante, uma vez que se compreende a importancia de as comissdes conhecerem
melhor as outras CES da sua 4rea de abrangéncia ou até de igual tipologia (local, regional ou
nacional), de modo a facilitar a articulacdo/colabora¢do entre as mesmas, com o intuito de
aprofundar uma partilha de conhecimento, de melhores préticas, de cooperacdo e debate
bioético.

Ao existir a partilha desta informacgao, como se verifica, aumenta a visibilidade para o cidadao
e promove a acessibilidade deste a estas comissdes. E, no entanto, igualmente interessante existir
informacao, mesmo num numero muito limitado de CES (3 CES), ndo propriamente relativa as
outras comissdes, mas sim a universidades onde existe formacao pds-graduada em bioética, aos
codigos deontoldgicos e aos centros portugueses de bioética. Esta referéncia parece estar

imbuida de cuidado inerente a estas comissdes para propiciar a divulgacao de informagao ¢ a
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formacio no dominio da ética e da bioética. De notar, ainda, que a legislagio atual®>*

preconiza
exatamente a colaboragdo das CES com outras entidades, sejam CES ou ndo, a nivel regional,
nacional e internacional, encontrando-se estas comissdes em cumprimento do que legalmente

esta estabelecido.

Perante o descrito, somos levados a questionar o baixo numero de comissdes que refere este
ambito. Que motivos contribuem? Sera que as CES de um modo geral, ndo tém tradi¢do em
colaborar/partilhar, em trabalhar em rede? As sinergias que resultam do trabalho em conjunto,
da discussdo e da andlise de diversos temas/problematicas decorrente e emergentes da ética e da
bioética e das proprias comissdes de €tica, parecem-nos auspiciosas no desenvolvimento das

proprias comissdes com reflexo na qualidade da sua atividade.

Na prossecugao deste entendimento, acresce o facto de existirem outras estruturas que, pela sua
proximidade de interesses e/ou de ambito, poderdo ter um papel mais ativo na concretizagao
deste conhecimento entre as CES, na tentativa de assessorar as comissoes, se possivel, na
articulagio entre as mesmas, como por exemplo a RNCES e a RedFEtica. Alias, verificou-se nos
resultados do ultimo questiondrio as CES elaborado pelo grupo coordenador da RNCES, que
esperavam que a RNCES pudesse dinamizar a articulagdo das CES, agilizando o seu trabalho
com reconhecimento e dignificacdo do papel das mesmas. Também se observou o papel
agregador da RedEtica ao promover o trabalho conjunto das CES de uma mesma regio e a
interagdo entre os seus membros, incorporando institui¢des da area da saude e instituicdes do
ensino superior, quer sejam do setor publico, do setor privado ou ainda do setor social. Sera este
um exemplo de boas praticas na esfera do aqui descrito? Terdo as comissdes de ética ensejo de
aderirem a esta possibilidade? Terdo estas estruturas os procedimentos, os recursos, € as
estruturas necessarias para cumprimento do seu desidrato? De facto, a RedEtica, como referida
anteriormente, ¢ uma rede mais informal, em que a troca de informagao, principalmente ao nivel

da formagao, congressos e publicagdes relevantes € muito ativa.

3“Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro, Artigo 3.° alinea d).
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No que concerne a RNCES, consideramos que apesar da sua constitui¢cdo ter constituido mais
um passo importante no desenvolvimento da regulagdo das CES, ndo parece ter sido dotada de
recursos suficientes para poder desempenhar a sua atividade em pleno. Para além do mais, a
RNCES, criada através da Lei da Investigagao Clinica, viu a sua coordenagao e dinamizagao da
rede, atribuida a CEIC. A CEIC ¢ dedicada, exclusivamente, a drea de investigacdo em ensaios
clinicos e estudos com intervengao de dispositivos médicos de uso humano. Esta circunstancia,
trouxe alguma apreensdo nas CES a qual, alias, foi referida pelas mesmas no questionario
desenvolvido pelo grupo coordenador da RNCES. Talvez, esta apreensdo ndo se colocasse em
relacdo aos membros do grupo coordenador, o qual integrava de um modo mais equilibrado,
elementos das CES, de cuidados de saide hospitalares e de cuidados de saude primarios e, da

CEIC, mas sim ao nivel do local da sua afetacao.

Como podera uma comissao com um ambito tao especifico como a CEIC, dinamizar e coordenar
uma rede de comissdoes com um ambito essencialmente diferente? Terd sensibilidade para
compreender a realidade do dia a dia das CES? Por dificuldade de entendimento sobre a questao
acima enunciada, assim como a falta de recursos, nomeadamente financeiros, a RNCES ficou,

em nosso entendimento, ferida no seu nascimento.

Deste modo, serd essencial resgatar a RNCES, dotando-a de efetiva capacidade, funcionando
com independéncia, autonomia administrativa e assessorada por servigos proprios, estando na
esfera governativa, junto da Presidéncia do Conselho de Ministros ou, na esfera legislativa, junto

da Assembleia da Republica.

No sentido de, atualmente, a RNCES ser uma estrutura nacional que representa todas as
Comissdes de Etica, quer da Satude quer do Ensino Superior, de diversos 4mbitos: nacional,
regional e local e, que seja amplamente reconhecida por todas, poderd, eventualmente, passar a
chamar-se RNCE, deixando cair o “S”, no seu nome, relativa apenas ao setor da satide. Para
além deste aspeto, sera fundamental, em nosso entendimento, garantir um coordenador para a

area da investigacao (articulado com a CEIC) e um coordenador para a area assistencial.
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Esta estrutura podera promover, nao so, a criagdo de um registo de CES portuguesas, disponivel
publicamente com o seu mapeamento e com /ink de acesso direto a pagina da CE no site da
institui¢ao respetiva; como também, ajudar e articular as politicas de comunicagao e as politicas
de apoio ao nivel dos recursos humanos e financeiros. Alids, de acordo com as respostas ao
questionario desenvolvido pela RNCES as CES, verificou-se que apenas 45,8% tém instala¢des

proprias para realizar as reunides e 66,7% tém secretariado proprio.

Talvez, seja ainda de considerar as associagdes de CE e de bioética portuguesas, tais como, entre

outras, a RedEtica e o CEB.

Um o6rgdo central coordenador de CE, como ja mencionado neste trabalho, existe de modo
similar noutros paises, com beneficios amplamente reconhecidos. Destes e, fazendo uma
extrapolagdo para a atividade ja existente em Portugal, destacamos alguns:
1) regulamentacdo, contribuindo para a mesma; ii) promocdo do desenvolvimento ou
reativacao das CE. Neste ambito, salientamos dois pontos: a necessidade de desenvolver um
conjunto de competéncias essenciais € recomendacdes, por exemplo, para a formacao dos
membros das CE,: e, o trabalho desenvolvido pelo grupo das CE da regido do Alentejo que
ajudou a promover a criacdo de novas CE e a desenvolver as que ja existiam, respeitando a
identidade e autonomia de cada uma; iii) defini¢do de critérios para os membros das CE no que
diz respeito a sua competéncia, formac¢do e avaliagdio das suas atividades;
iv) formacao/educagao quer para as CE quer das CE para o cidadao, utente, profissionais de/da
saude; v) identificacdo e desenvolvimento de rede nacional de servicos de apoio as CE, com
circuitos fluidos, harmonizados e concertados, tendo em atencao o contexto local de cada uma.
O desenvolvimento desta rede nacional de servicos de apoio, tem como objetivo promover
a articulacdo entre as diferentes CE, partilhando informacao, experiéncias, educacao/formacao
e desenvolvimento de iniciativas conjuntas; vi) proporcionar apoio em questdes éticas ao nivel
da rede, em particular, se essas questoes sao transversais a varias CES; vii) articulacdo com

outras estruturas similares a nivel internacional.
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As redes de CE para além de constituirem um recurso inestimavel no apoio a reflexdo sobre as
questdes ¢€ticas em analise pelas CE, podem constituir-se como uma fonte valiosa de apoio e
educagdo, nao so para os seus membros, como também para todos os interessados na ética em
saude, sejam estes profissionais de saude ou o cidaddo. Sdo igualmente meios de partilha de
conhecimento, experiéncia e de promog¢do da comunica¢dao entre as CE, podendo inclusive
funcionar como canais através dos quais as CE podem desenvolver o seu papel como agentes
proativos de mudangas com maior impacto. Como foi possivel constatar, no capitulo 2, as redes
mais prosperas que existem noutros paises, estdo vinculadas a um centro de ética ou
departamento universitario na area da bioética ou ética clinica. Por este motivo, consideramos
inestimavel a colaboracdo entre estas CE e, uma mais valia para o presente e para o futuro o
facto de a legislacdo portuguesa ter dado o passo de incluir as CE das institui¢des de ensino

superior.

Destacamos a experiéncia, em Portugal, das CE da regido do Alentejo e, de uma outra entretanto
desenvolvida na regido de Lisboa e Vale do Tejo que integra CE de cinco instituigdes. Em ambas
as experiéncias, estdo envolvidas CES de instituicdes da satde e CES das instituigdes do ensino
superior. Estas redes de CE regionais desenvolvem sinergias e sdo essenciais ao

desenvolvimento mais proximo das CE locais.

O desafio que se coloca, atualmente, ¢ a articulagdo entre todas e a produgdo conjunta. Talvez
aqui, importe, ter como referéncia a experiéncia de inclusdao e de deliberagdo dos diferentes
conselhos nacionais de bioética e das comissdes de bioética supranacionais referida no capitulo
2. E, talvez por isso, seja mesmo necessario o desenvolvimento da RNCES com suporte e que
funcione como linha condutora de orientagdes e recomendagdes em prol do desenvolvimento

das CE portuguesas e, que estas sintam que as representam em toda a sua plenitude.

O desafio que se coloca, atualmente, € a articulagdo entre todas e a produgdo conjunta. Talvez
aqui, importe, ter como referéncia a experiéncia de inclusdao e de deliberacao dos diferentes
conselhos nacionais de bioética e das comissdes de bioética supranacionais referida no capitulo

2. E, talvez por isso, seja mesmo necessario o desenvolvimento da RNCES com suporte e que
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funcione como linha condutora de orienta¢des e recomendagdes em prol do desenvolvimento

das CE portuguesas e, que estas sintam que as representa em toda a sua plenitude.

Outras comissoes de ética/entidades ligadas a bioética:

e RedEtica - A sua fungio agregadora e, inclusiva, dos diversos contributos e vontades
de todos os membros das multiplas CES das Institui¢des de Saude e, das CE das
Institui¢des do Ensino Superior, tem-se revelado fundamental. Esta associagdo tem,
contribuido para o desenvolvimento da reflexdo da bioética em Portugal, através do
exercicio das suas funcdes: educativa, sociopolitica e analitica. Tais fungdes foram
desenvolvidas de diversos modos, dos quais se destacam: os Seminarios e o contributo
para a para revisao do Decreto-Lei 97/95, de 10 de maio que regula as CES.

e RNCES — que represente todas as Comissdes de Etica, quer da Saude quer do Ensino
Superior, de diversos ambitos: nacional, regional e local e, que seja amplamente
reconhecida por todas. Neste sentido propoe-se a alteragdo do nome de RNCES para
RNCE e a garantia de um coordenador para a area da investigacao (articulado com a
CEIC) e um coordenador para a area assistencial. Mas, esta estrutura, para além da
devida independéncia, devera ser dotada dotando-a de efetiva capacidade,
funcionando com autonomia administrativa e assessorada por servigos proprios,
estando na esfera governativa, junto da Presidéncia do Conselho de Ministros ou, na
esfera legislativa, junto da Assembleia da Republica. Serd importante, ainda,
considerar as associagdes de CE e de bioética portuguesas, tais como, entre outras, a

RedEtica e o CEB.
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10.2.7 - Quanto aos mandatos anteriores

Relativamente aos mandatos anteriores das CES, foi surpreendente constatar que os resultados
traduzem de um modo evidente esta circunstancia de perda de memoria, de historia, de

identidade da propria comissao (questoes 7.n) e 11.¢)).

Constatou-se que s6 um numero reduzido de CES (7 CES) apresentam os seus mandatos
anteriores. Mandatos esses que, certamente, contribuiram para a constru¢ao da histéria daquela
comissao, que pressupde todo um contexto € uma memoria que ¢ importante manter. Se nao
existir este acervo, mesmo que simples, torna-se dificil manter conseguir desenhar o percurso
daquela comissdo, ou das CES em Portugal de um modo mais alargado. Além disso a historia
serve para manter consisténcia nas decisdes. Quem se lembrara qual foi a primeira CES a ser
constituida naquela institui¢ao? Quem se lembrara de quem lhe deu corpo, espirito e alma de
modo voluntario? Quem se lembrard dos assuntos abordados e amplamente discutidos? Quem
se lembrara dos contributos que essas comissdes deram no ambito da ética e da bioética, num
determinado espaco e tempo? Como foi passado esse testemunho as futuras geragoes de CES?
Como aprendemos ou poderemos aprender com ele se ndo existir e se apenas residir na memoria
de quem ¢ finito? Sera valioso que as CES, na generalidade, tornem visivel para o cidaddo esta
nocao de memoria, de histéria, de continuidade ao longo do tempo, contribuindo, por
conseguinte, para uma cidadania mais plena? Sera esta mais uma responsabilidade afeta as CES?
Responsabilidade perante o Outro, enquanto cidadao, profissional de saude, institui¢ao de saude
e perante a propria comissao? Serd este mais um legado que compete a cada comissao deixar

para as geragoes futuras?

Nesta matéria, consideramos essencial, a criagdo de um acervo nacional, que retina esta memoria
das pessoas que constituiram as CE portuguesas e, também, a atividade produzida. A anterior
proposta de uma estrutura nacional, poderia ter esta competéncia. Ou seja, para além do registo
agrupado e mapeamento das CE portuguesas, poderia desenvolver um registo da temporalidade

das mesmas.
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Mandatos anteriores:

Assim pelo exposto, recomendamos que esta informagdo esteja disponibilizada no site
institucional da CES. Para além, da preservar a historia daquela CES, conseguimos
rapidamente identificar hd quanto tempo aquela institui¢cao integra uma CES e beneficia da
sua atividade. Para além desta circunstancia, podera ser interessante que seja desenvolvido
um acervo, ou centro de documentagao, de ambito nacional que compile a informagao relativa
aos membros das CE, constituindo assim uma memoria de um patriménio humano dedicado

ao longo do tempo, a Bioética em Portugal

10.2.8 - Quanto a documentacao

10.2.8.1 - Quanto a documentagdo ndo produzida pela CES

Algumas CES (7 CES) apresentam ou sao referidas na documentacdo da institui¢do que nao
tendo sido produzidas pelas mesmas, foram consideradas importantes de colocar disponiveis na
sua pagina. Esta documentacao ¢ variada e torna-se pertinente ter um olhar diferenciado sobre a

mesma.

Se tivermos em linha de conta a referéncia a nivel dos documentos institucionais tais como o
Regulamento Interno da institui¢do, o Relatorio de Atividades e o Plano de Atividades da
instituicao (questdo 7.i), verifica-se que a grande maioria das CES ¢ mencionada. Isto podera
revelar o reconhecimento que os 6rgaos de gestdo atribuem as comissodes de ética, incluindo-a e

dando-lhe visibilidade nos seus documentos de gestao.

Se olharmos ainda para outro tipo de documentos disponibilizado no Menu de navegagdao da
CES, encontramos uma variedade de tipologia de documentos que dizem respeito a: legislacao
(26) CES), normas (3 CES), documentos internacionais (5 CES) (questdo 7.i)), assim como a

despachos relativos a nomeagdo da CES (2 CES), politicas e procedimentos (3 CES), documento
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guia para submissao de estudos (2 CES), relatorio sobre direito de acesso a informagao de saude
(1 CES) e RENTEV (1 CES). Este ponto revela, num primeiro olhar, a preocupagdo das CES
em fomentar a divulgacdo de informacdo e a formacdo no dominio da ética e da bioética.
Contudo, talvez importe um olhar mais profundo. Assim, podemos verificar que ¢ dada grande
relevancia a legislacdo, sendo seguida com menos expressdo pelas normas e pelos documentos

internacionais.

Na legislacao encontra-se uma pandplia de 25 documentos diferentes, que expressam, ao longo
do tempo, a evolugdo do proprio enquadramento legislativo relativo a CES e as matérias por ela
apreciada. Contudo, também se verificou que foi dada grande énfase ao Decreto-Lei n.° 97/95
de 10 de maio, referido em mais de um ter¢o das CES, o que ndo surpreende uma vez que € o
primeiro documento legislativo a regular as Comissdes de Etica em Portugal. A norma da DGS
n° 015/2013, de 3 de outubro sobre consentimento informado, foi a Unica norma encontrada,
apesar do numero diminuto de CES (3 CES) que a apresentam. Sendo o consentimento
informado, em primeira instancia, a salvaguarda do respeito pela dignidade humana e pelo
respeito ao principio da autonomia e, na participacdo ativa da tomada de decisdes do cidadao, ¢
surpreendente que s6 3 CES a referem. Sao ainda referidos 8 tipos de documentos internacionais
como por exemplo a Declaragao de Helsinquia (4 CES), a Convencao de Oviedo (3 CES) e a
Declaragdao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, 2005 (2 CES). Contudo
o numero de CES que os apresentam ¢ pouco significativo (4 CES). Tendo em consideracdo a
sua relevancia e os principio elencados, ndo deixa de ser estranho o facto destes documentos nao

serem referidos por um nimero mais alargado de CES.

Perante os resultados encontrados, em que o peso dos documentos legislativos ¢ muito maior
do que o das normas e até o dos documentos internacionais que versam sobre ética e bioética,
parece que as CES na sua maioria ainda se encontram muito focadas em transmitir informagao
sobre a legislacdo e ndo tanto naquela que ¢ uma das suas primeiras responsabilidades, imbuida
de um agir solicito, traduzido na promog¢ao da divulga¢ao de informagdo e a formagao no

dominio da ética e da bioética, fomentando a literacia nestas areas e, por ineréncia, a cidadania
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nas mesmas esferas. Torna-se precioso resgatar a consciéncia latente nas CES, do ético/bioético
e ndo apenas do legal, e transportd-la para uma exterioridade que vai para além da propria CES
e se funde na matriz da sociedade, tornando-a visivel. Nas CES, enquanto espacos de reflexao

éticos/bioéticos por exceléncia, recai também esta incumbéncia.

Constatamos ainda, que nesta area de documentacdo ndo produzida pela comissdao de ética,
surgem ainda outros documentos de diversa ordem, ainda que com menor expressao. Contudo,
torna-se interessante refletir nas matérias que alguns abordam, e que foram entendidas como
suficientemente relevantes para serem disponibilizadas no espago da propria comissao, no site
eletronico da instituicdo de satde onde se insere (questio 11.a)). Destacamos: os Despachos, o
Relatdrio sobre direito de acesso a informagao de saide, o RENTEV e por fim o Documento

Guia para submissao de estudos.

Os despachos relativos 2 nomeacdo das CES®*

(C-2/57; 5,3%, P-2/71; 4,2%), verifica-se que as CES que
os indicam também identificam a sua constitui¢do e, além disso, que possuem todas mais
elementos do que o que estava preconizado na legislacao anterior, sendo que duas apresentam
ainda numero par de elementos constitutivos. Sobre esta matéria ja& nos debrugamos
anteriormente, aqui apenas nos parece necessario tomar em atengdo que este poderd, por um
lado ser entendido como um reforco, com base no principio da transparéncia, da regulamentacao
das comissdes de ética em Portugal, onde de acordo com a legislacdo em vigor, Decreto-Lei
80/2018 de 15 de outubro, no seu Artigo 7.° relativo a constituicdo e mandato, refere que os
membros sdo designados pelo 6rgdo maximo da instituicdo. Nao obstante, este ponto de vista,
por outro lado podera ser, eventualmente, considerado desnecessario, desde que a composi¢do
da comissao de ética conste do menu de navegacao da CES, tal e qual como também ¢
preconizado pelo mesmo documento legal, no seu Artigo 13.° (260).

O relatorio sobre direito de acesso a informacao de saude, € outro dos documentos nao

S356

produzidos pela CES°®, mas que esta considerou necessario disponibilizar publicamente no seu

355 CES 31; CES 32 e CES 46.
36 CES 1.
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espaco. Ao se ter em conta que a data deste documento se reporta ao ano de 2008, a finalidade
do mesmo: documento de orientagdo geral para que as Institui¢oes de Sauide da Regido tratem,
de modo homogéneo, as solicitagoes que utentes, familiares, investigadores, instituicoes ou
outros, facam relativos a dados de saude (273), e mais tarde, o Regulamento de Protecdo de
Dados®Y7, como atualmente é entendido, a nivel da privacidade e protecio de dados pessoais,
aplicavel a todos os individuos na Unido Europeia e Espaco Econdmico Europeu que foi criado
em 2018, verifica-se que esta matéria ja anteriormente era alvo de cuidado das CES, tal como

indicava a Diretiva Europeia sobre o assunto.

Alias, trata-se de garantir o direito de acesso a informagdo sobre dados de saude, promovendo
ndo so o respeito pela dignidade do cidaddo, mas também refor¢ando a sua autonomia através
do seu envolvimento e participagdo informada, inclusiva e responsavel nos processos de decisao
que envolvem a sua saide. De notar que a Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes publicada
pela Direc¢ao-Geral da Saude em 1997, ja preconizava este mesmo direito (273) e, que a Portaria
n.° 87/2015 de 23 de marco, no seu artigo 3.°, especifica a publicagdo Carta dos Direitos de

Acesso aos Cuidados de Satde pelos Utentes do Servico Nacional de Satide (SNS) 3®

, N0 seu
anexo II. Nesta, encontramos salvaguardados ndo s6 os direitos dos utentes no acesso aos
cuidados de saude, como também os seus direitos quanto a informag¢ao (230). No relatorio
publicado, verificou-se que pretendia reduzir ao maximo a diversidade interinstitucional do

tratamento de situagdes iguais, procurando promover um tratamento mais justo, com base na

37 O Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados 2016/679 ¢ um regulamento do direito europeu sobre privacidade e protecio de dados

pessoais, aplicavel a todos os individuos na Unido Europeia e Espaco Econémico Europeu que foi criado em 2018. Regulamenta também a
exportacdo de dados pessoais para fora da UE e EEE.

358 Portaria n.° 87/2015 de 23 de margo| ANEXO II - Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de Satde pelos Utentes do SNS: I — Direitos
dos utentes no acesso aos cuidados de satide — o utente do SNS tem direito: 1) A prestagio de cuidados em tempo considerado clinicamente
aceitavel para a sua condi¢do de saude; 2) Ao registo imediato em sistema de informagao do seu pedido de consulta, exame médico ou tratamento
e a posterior agendamento da prestagdo de cuidados de acordo com a prioridade da sua situagdo; 3) Ao cumprimento dos tempos maximos de
resposta garantidos (TMRG) definidos anualmente por portaria do Ministério da Saude para todo o tipo de prestagdo de cuidados sem caracter
de urgéncia; 4) A reclamar para a Entidade Reguladora da Saude caso os TMRG néo sejam cumpridos. II — Direitos dos utentes a informagao
— o utente do SNS tem direito a: 1) Ser informado em cada momento sobre a sua posigao relativa na lista de inscritos para os cuidados de satde
que aguarda; 2) Ser informado, através da afixagdo em locais de facil acesso e consulta, pela Internet ou outros meios, sobre os tempos maximos
de resposta garantidos a nivel nacional e sobre os tempos de resposta garantidos de cada institui¢do prestadora de cuidados de saude; 3) Ser
informado pela institui¢do prestadora de cuidados quando esta ndo tenha capacidade para dar resposta dentro do TMRG aplicével a sua situagdo
clinica e de que lhe ¢ assegurado servico alternativo de qualidade comparavel e no prazo adequado, através da referenciagdo para outra entidade
do SNS ou para uma entidade do sector privado convencionado; 4) Conhecer o relatdrio circunstanciado sobre o acesso aos cuidados de saude,
que todos os estabelecimentos do SNS estdo obrigados a publicar e divulgar até 31 de marco de cada ano (230).
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igualdade e equidade. Se tivermos em linha de conta que nos resultados obtidos no capitulo nove
deste trabalho, relativo aos assuntos alvo de deliberacdo da CES em que esta disponibiliza
publicamente o documento, se constatou que o acesso a informag¢ao de saude dos utentes a nivel
dos Agrupamentos de Centros de Saude (cuidados de satde primarios) sobressai, em particular
no que diz respeito a area de apreciacdo €tica assistencial com a produciao de Resolugdes da
CES, como se pode visualizar na sua nuvem de palavras (figura 5) e que esta matéria se situa
essencialmente nos anos de 2014, 2015 e 2016, também se compreende que € uma matéria alvo
de continua preocupacdo e cuidado das CES ao longo dos anos. Deste modo, ndo podemos

estranhar que o0 RGPD nao esteja acessivel a nenhuma das CES analisadas.

Perante o referido, o direito do cidaddo, enquanto utente, ou seja, utilizador ou potencial
utilizador dos servicos e bens da 4rea da saide, remete-nos indubitavelmente para a salvaguarda
do seu direito de acesso a informagao através do dever, da responsabilidade, ndo s6 individual
dos profissionais de saide mas também coletivo, quer a nivel das instituicdes de saude quer a
nivel de equipas/grupos dentro das mesmas, como por exemplo das CES, em promover essa
informacdo. Nesta caso, a CES desenvolve, ndo sé a sua fun¢do educativa, como também exerce
as suas competéncias estabelecidas no enquadramento legislativo portugués®*®, no que se refere
a emissao de diversos documentos como pareceres, relatorios, recomendagdes entre outros
(competéncias gerais), zelando pelo respeito de diversos principios €ticos tais como 0s acima
referidos, preservando o respeito dos direitos e deveres dos utentes e profissionais (competéncias

especificas).

A informagdo sobre o Registo Nacional do Testamento Vital (RENTEV), também surge
disponibilizada no menu de navegacao de uma CES, disponibilizando informagdo sobre os
diversos balcoes RENTEV, o Modelo de Diretiva Antecipada de Vontade (DAV) e

procedimentos para registo e objetivo da mesma (120). O facto de esta informacdo estar

3%9 Decreto Lei 80/2018 de 15 de Outubro (94).
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disponibilizada neste local, denota da CES uma preocupagao relativa a esta matéria. Mais uma

vez reforca a sua funcdo educativa, assim como revela um exercicio das suas competéncias.

Nao obstante o referido, a questao que se nos afigura ¢: porqué referéncia ao RENTEV e nao ao
Registo Nacional de Nao Dadores (RENNDA)? Inclusive, nos dados coligidos, encontramos
comissdoes de ética que integravam (apesar de residuais) subcomissdes especificas,
nomeadamente as EVA (Entidade de Verificagdo da Admissibilidade de Colheita
para Transplante). Do ponto de vista acima enunciado relativamente a fungdo e competéncias
devera no minimo ser equilibrada, a disponibilizacdo de informacdo sobre o RENTEV e o

RENNDA. Contudo, talvez esta circunstancia mere¢a um olhar um pouco mais cuidado.

O RENNDA, em Portugal e tendo em atengao o seu enquadramento legislativo, confere a cada
pessoa a partir do seu nascimento e, de modo imediato, o estatuto de doador, baseando-se no seu
consentimento presumido, ndo dependendo, por isso da sua vontade expressa. Para que o
cidaddo possa exercer efetivamente a sua autonomia, manifestando a sua vontade em nao ser
dador, seja de modo parcial ou total, terd de decidir agir por sua iniciativa, ou através de alguém

com o direito de o representar, registando-se no RENNDA (121).

O RENTEV, por sua vez, ¢ ja um exercicio pleno da autonomia de cada um. Neste
enquadramento, seria de esperar, e até tendo em conta as subcomissdes EVA identificadas, assim
como o dever de publicidade do direito a pessoa em exercer efetivamente o seu consentimento
para a colheita de 6rgdos e transplantacao, que a informagao sobre 0 RENNDA surgisse. Mas,
tal ndo acontece. Nao ¢ apenas da esfera da responsabilidade das CES a promogao da autonomia
do cidaddo, em particular sobre o RENNDA. Mas, ndo deixara de o ser se compreendermos que,
logo num dos seus momentos de maior vulnerabilidade e fragilidade, a nascenga, alguém decidiu
por ele e sobre ele, com base no principio do bem comum. Talvez importe as CES promover
esta informacgdo, quer a nivel do RENTEV, quer a nivel do RENNDA, desencadeando reflexao,

no sentido de melhorar a literacia em satude e, por sua vez, a propria cidadania.
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Por fim, a disponibilizacdo de Documento Guia para submissao de estudos, elaborado por outras
CES, e a partilha de documentos anexos como parte integrante daquele, denota uma partilha e
um reconhecimento entre CES, nomeadamente dos documentos por elas produzidos. E
interessante verificar que as CES que partilham estes documentos e os disponibilizam

publicamente, sio CES*®°

pertencentes 2 mesma regido e grupo de trabalho de ambito regional,
onde se encontra implementada a rede de CES identificada no capitulo 2 deste trabalho e que
integra CES das institui¢des de satde e das institui¢des do ensino superior, quer do setor privado,
quer do setor publico. E relevante que este grupo de trabalho tenha refletido sobre diversas
matérias e, reconhecido a necessidade de criar uma base comum, para o desenvolvimento e

concretizagao dessa reflexao conjunta.

Também ¢ igualmente interessante constatar que os documentos acima referidos, sofreram
alteragOes adaptando-se a novos contextos e épocas e espelharam o entendimento da pluralidade
dessas diferentes comissdes, constituindo assim um esfor¢o harmonioso de todos os elementos

que as constituem, em reconhecer o mesmo significado ao que o documento se refere.

E interessante compreender que um dos documentos, nomeadamente o Documento Guia para
submissao de estudos a uma comissao de ¢tica, deriva, por sua vez, de um documento de uma
outra CES*®!| a primeira a ser constituida com a tipologia ARS, que abrange os cuidados de
saude primdrios e que o disponibilizou publicamente no site da sua institui¢do, desde o inicio.
Este tipo de partilha ¢ um dos exemplos que constitui um dos recursos inestimaveis para as CES
e para os seus membros, sendo uma fonte valiosa de apoio e de educacdo, ndo so para estes
elementos, como também para todos os interessados na ética em saude, desde os profissionais
de saude ao cidadao em geral. A partilha de conhecimento, experiéncia e de promog¢do da
comunicac¢do entre as CES, permite o desenvolvimento cadenciado e concertado das mesmas,

sem colocar em a causa a sua identidade e vendo refor¢cado o seu entrelagamento entre passado,

30 CE 51; CE 52; CE 53; CE 54 ; CE 55.
31CE 1.
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presente e futuro, numa articula¢do continua entre tradig¢do, reinterpretacao e inovagao, feita da

memoria e da histdria das proprias CES.

Documentagao nao produzida pela CES:

e Documentos institucionais, tais como: o Regulamento Interno, o Relatério de

Atividades e o Plano de Atividades, revelando o reconhecimento dos os 6rgaos de
gestdo pelas comissdes de ética, incluindo-a e dando-lhe visibilidade nos seus
documentos de gestao;

e Legislacdo — disponibilizar a diversa legislagdo que regula a atividade das CE e/ou
podera interferir com a mesma,;

e Norma da DGS sobre o Consentimento Informado, Livre e Esclarecido ¢ a tnica
Norma disponibilizada mas necessita de ser amplamente divulgada pelas CES;

e Documentos internacionais que versam sobre ética e bioética — atribuir, pelo menos,

uma disponibiliza¢do equilibrada destes documentos, quando comparado com a
disponibilizagdo dos diferentes documentos legislativos.
o os disponibilizados publicamente pelas CES sao:
= Declaracao de Helsinquia;
= Convencao de Oviedo;
=  Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da
UNESCO, 2005;
= Convencado de Oviedo - Decreto do Presidente da Republica n°® 1/2001
de 3 de Janeiro, ratificados, a Convencao para a Protecdo dos Direitos
do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as Aplicacdes da
Biologia e da Medicina;
= Declara¢do da Promocdo dos Direitos do Doente na Europa — WHO,
1994; International Ethical Guidelines for Biomedical Research

Involving Human Subjects — POMS; Operational Guidelines for Ethics
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Committees that Review Biomedical Research - WHO, 2000;
Guidelines for Good Clinical Practice — WHO e ICH, 1995.

o A titulo de exemplo para além dos que ja enunciados pelas CE, consideramos

interessante a possibilidade de integrarem os diversos documentos constantes

documentos da Comissdo Europeia How to complete your ethics self-

assessment, em 2021,

E fundamental que as CES tenham um agir solicito, traduzido na promogao da divulgacio de
informagdo e a formag¢ao no dominio da ética e da bioética, fomentando a literacia nestas
areas e, por ineréncia, a cidadania nas mesmas esferas. Torna-se precioso resgatar a
consciéncia nas CES, do ético/bioético e transporta-la para uma exterioridade que vai para

além da propria CES e se funde na matriz da sociedade, tornando-a visivel.

Relatorio sobre direito de acesso a informacao de saude, o RENTEV e por fim o Documento

Guia para submissao de estudos.

e Documento Guia para submissdo de estudos e documentos anexos como parte
integrante daquele. Compreende-se que existe ja um esfor¢o das CES em construir
este tipo de documento com pontos transversais, denotando uma partilha e um
reconhecimento entre CES, nomeadamente dos documentos por elas produzidos. Os
documentos encontrados sofreram alteragdes adaptando-se a novos contextos e épocas
e espelharam o entendimento da pluralidade dessas diferentes comissoes, constituindo
assim um esfor¢o harmonioso de todos os elementos que as constituem, em reconhecer
o mesmo significado ao que o documento se refere. Nao obstante o trabalho ja
desenvolvido por diversas CES nesta matéria, consideramos util que seja
desenvolvido um documento orientador tinico, dindmico, a nivel nacional que reuna

os contributos das diversas CE.

RENTEV — necessario as CES promoverem esta informagao, por exemplo, disponibilizando

o link para 0 mesmo no seu site.
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RENNDA — necessario as CES promoverem esta informacao, por exemplo, disponibilizando

o link para 0 mesmo no seu site.

Numa perspetiva de promogao da cidadania e literacia das geragodes futuras, nesta matéria, as
CE, em particular, aquelas que estdo nas instituicdes de saide com cuidados de saude

primarios, poderdo articular-se com o programa nacional de saude escolar.

10.2.8.2 - Quanto a documenta¢do produzida pela CES

Quanto ao tipo de documentacio produzida pelas Comissdes de Etica relativamente ao: i)
relatério de atividades; ii) regulamento interno; iii) orienta¢des e procedimentos: a) documento
guia para submissdo, b) consentimento informado; ¢) formuldrio para emissao de parecer; d)
monitorizagdo; iv) informacgdes; e, v) resolugdes e pareceres (questio 7.j)) constatou-se que as

comissOes de ética o fazem.

As CES produzem e disponibilizam publicamente, no menu de navegagdo da propria Comissao
de Etica, essencialmente 16 CES o seu Regulamento Interno (questdo 11.h)) € de um modo menos
significativo 4 CES o seu Relatério anual (questio 11.j)). Esta realidade leva-nos a ponderar na
importancia destes dois instrumentos de informac¢do com carateristicas tdo particulares que

apoiam o funcionamento da mesma.

10.2.8.2.1 - Relatorio anual de Atividades da CES

No que diz respeito a disponibilizagdo do no Menu de navegagdo da CES, o que se verifica ¢

S%2 o disponibiliza (questio 11.j)). Este

que apenas um nimero muito pouco significativo de CE
facto ndo deixa de ser preocupante uma vez que revela um incumprimento da legislagdo em
vigor na altura e que ¢ reforcado pela legislagdo atual, no seu Decreto-lei 80/2018 de 15 de
outubro, no Artigo 9.° em que preconiza que o regulamento interno da CES ¢ elaborado e

aprovado pela mesma, sendo posteriormente homologado pelo 6érgdo méximo da institui¢do, e

362 CE 1; CE 35; CE 38; CE 55.
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divulgado na area da CES no site da instituicdo a que pertence, assim como na plataforma da
RNCE (260). E, por fim, no seu Artigo 16.° em que preconiza a elaboracio deste documento
pela Comisséo de Etica até ao fim de cada ano civil, enviado posteriormente ao 6rgdo maximo
da instituicao e colocado de seguida na area da CES no site da instituicdo e na plataforma da

RNCES (260).

Parece-nos, perante o descrito, que ndo € por falta de forga legislativa que tal ndo acontece mas,
mais importante que a legislacao ¢ o facto das proprias CES ndo atenderem a um conjunto de
pressupostos €ticos, essencialmente, ligados a transparéncia e accountability. Assim,
consideramos necessario ir um pouco mais longe, para além da esfera normativa, desencadeando
reflexdo e os inerentes procedimentos necessarios para efetivamente promover a prestacao de
contas das CES aos o6rgaos de gestdo das institui¢des, no sentido de, com base no principio da

transparéncia, cumprirem este desiderato ja legalmente considerado.

Para além deste aspeto, o facto do relatério de atividades da comissdo estar disponibilizado
publicamente permite informar o cidaddo comum da atividade que a comissdo de ética
desenvolveu, podendo também, deste modo, contribuir para uma melhor literacia e cidadania
nesta matéria. O que poderd levar as pessoas a recorrerem a uma CES se desconhecem o que faz
e para que serve? A disponibilizagao do relatdrio de atividades da comissao, parece ser mais um
dos procedimentos e/ou instrumentos que podera ser utilizado amplamente, uma vez que a sua

potencial amplitude ¢ muito maior do que uma iniciativa local.

Relatdrio de atividades da comissdo, deve ser divulgado amplamente e, particular, no site da
CES, uma vez que o potencial amplitude dessa divulga¢ao ¢ muito maior do que o de uma

iniciativa local.

10.2.8.2.2 - Regulamento Interno da CES

Quanto ao Regulamento Interno da CES, ja encontramos 16 CES que disponibilizam no seu

menu de navegag¢do (questoes 11.h) e 11.g)). No Decreto-lei 80/2018 de 15 de outubro, no seu
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Artigo 13.°, quanto ao apoio logistico, administrativo e financeiro, estd salvaguardado o apoio
para a area da CES no site da instituicdo, a qual estard em articulagdo com a plataforma da
RNCES e onde devem constar da mesma um numero minimo de informagdes das quais faz parte
o regulamento interno (260). A questdo que se levanta ¢ muito similar as anteriormente
elencadas para o Relatdrio de Atividades das CES, com a distingao de que ¢ um dos documentos
basilares de uma CES. O Regulamento Interno preconiza as normas e a regras que regulam o
funcionamento da Comissdo de Etica e cujos postulados sdo validos no exercicio das suas
funcdes. Se este documento ndo estiver, de modo publico, acessivel a todos os potenciais
utilizadores, como podem as pessoas que a ela recorrem conhecer o modo como trabalham?
Como podem utilizar algo quando desconhecem a sua existéncia e inclusive quais as normas e
regras pelas quais se orienta? Como podem confiar num servigco que nao ¢ transparente? Como

podem reconhecer a identidade daquele 6rgao?

O que levara a um numero significativo de CES - 15 CES das 30 CES que tém contetido no site
da institui¢do - a ndo publicarem o documento que orienta o seu funcionamento? Serd por nao o
terem? Ou serd apenas uma displicéncia? Ou sera ainda por ndo terem apoio do érgdo maximo
de gestdo daquela instituicdo? Ou falhas graves no apoio logistico? Quem ou o que podera ter
um papel relevante nesta matéria? Serd necessario, provavelmente, auscultar as CES sobre este
assunto de modo a compreender as dificuldades das mesmas, e, provavelmente, encetar
sensibilizacdo para que de um modo avivado possam tomar consciéncia da importancia deste
documento tdo estruturante para o cumprimento. Presumivelmente, existird a necessidade de
incluir ativamente os 6rgaos de gestdo maxima da instituicdo, sensibilizando-os para esta
realidade e convidando-os a promover eticamente a concretizagdo e a divulgacao deste tipo de
documento, como também a dar cumprimento legal ao acima referido, criando estruturas de

apoio a cumprirem este desiderato.

Nao obstante o referido, existe outra entidade, atualmente, em Portugal, que podera ter um papel

aglutinador, facilitador e coordenador da atividade das CES. A RNCES ¢ uma rede que podera
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desempenhar um papel relevante nesta matéria, uma vez que um dos seus objetivos>®® é a

promogao do desenvolvimento e apoio a atividade das CES. Inclusive, como podemos constatar
no capitulo 2 deste trabalho, no ambito das suas atividades, o Grupo Coordenador da RNCES
elaborou um questionario as CES com o objetivo de conhecer a realidade atual das mesmas nas
vertentes institucionais, assistencial e de investigag¢do, no sentido de fundamentar a elaboragdo
de estratégias para ultrapassar possiveis dificuldades e constrangimentos das CES, como
orgdos de responsabilidade moral individual e coletiva (64). Concluiu-se que, entre muitos
outros desideratos, as CES esperavam que a RNCES contribuisse para apoiar/otimizar a
atividade das CES, promovendo o reconhecimento e dignificacdo do papel das mesmas. Talvez

importe resgatar esta rede e as suas competéncias eventualmente adormecidas.

O Regulamento Interno preconiza as normas e a regras que regulam o funcionamento da
Comissao de Etica e cujos postulados sao validos no exercicio das suas fungdes. Deve estar
disponivel publicamente no site da CE, com base no principio da transparéncia, promovendo

a confianca e a seguranga do cidadao nas CE.

10.2.8.2.3 - Doc. Guia / formulario sobre a andlise de projetos de investigacdo clinica por uma

CES

O Doc. Guia/ formulario sobre a analise de projetos de investigagdo clinica por uma CES, € um

documento produzido por 12 CES*** (questdes 11.c) e 11.h)).

Estas CES inserem-se em institui¢cdes de saide de diversa tipologia, natureza juridica e ambito.
Ou seja, estas CES inserem-se em instituicdes como Administragdes Regionais de Saude,
Centros Hospitalares, Hospitais e Institutos, com natureza juridica: E.P.E., [.LP. ou P.P.P. e de
ambito local, regional ou nacional. Sublinha-se, deste modo, a transversalidade da necessidade

da existéncia deste documento ser produzido e desenvolvido pelas diferentes CES.

363 Lei da Investigacio Clinica n.° 21/2014, de 16 de abril, Artigo 37.° (Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Satide), ponto 2 — Sdo
objetivos da RNCES: a) Promover o desenvolvimento e apoio a atividade das CES (28).
34 CE 1; CE 5; CE 18; CE 31; CE 32; CE 34; CE 41; CE 46; CE49 ; CE 52 ; CE 55 ; CE 71.
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De notar, igualmente, o destaque que se mantem relativamente a area de investigagao.

Quando observamos de um modo mais cuidado estes documentos guias, verificamos que

365 com o necessario

existem pontos transversais entre eles, para além da exigéncia do protocolo
conteudo. Alguns desses pontos transversais, dizem respeito ao numero ¢ tipo de documentos
solicitados pelas diversas CES portuguesas, aquando da submissdo de um estudo/projeto de

investigacao para apreciagdao dessas Comissoes.

Podemos verificar que das 12 CES anteriormente identificadas, em 2021, apenas 10 mantém a
disponibiliza¢do na sua pagina eletronica, deste tipo de informagdo. Destas 10 verifica-se que
sdo solicitados como parte integrante de um processo de submissdo cerca de 13 documentos
diferentes, que requerem assinatura. Destes 13 documentos, apenas 5 surgem solicitados por,

pelo menos, por metade destas comissoes. (quadro 3)

Elenca-se por ordem crescente de solicitagdo pelas CES, os seguintes documentos: i) Modelo de
Declaragdo do elemento de ligacao (5/10); i1) Modelo de Declaracao do Orientador Cientifico
(6/10); 1i1) Modelo de Declaragao do Investigador Principal sobre propriedade dos dados e
resultados do estudo/Termo de responsabilidade (7/10); iv) Folha de informagdo ao
participante/modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido (CI) (8/10); v) Modelo

de Declaracao do Diretor/Coordenador de servico onde se realiza a investigacao (9/10).

365 A titulo de exemplo indicamos alguns itens que devem constar de um Protocolo de investigagdo: 1: a) Titulo, descritivo € objetivo; b)
Identificagdo completa do(s) investigador(es) responsavel(is) e entidade(s) de origem, quando aplicavel; c¢) Curriculum vitae do(s)
investigador(es) - formato curto; d) Introdugao: justificando o estudo, enunciando a questdo clinica que o desencadeou e a respetiva pertinéncia
com base numa revisdo bibliografica adequada; e) Metodologias; f) Recursos / orgamento / protocolo financeiro e origem de eventuais
financiamentos; g) Cronograma. 2: Os formularios, escalas (com declaragio das respetivas validagdes para a populagdo portuguesa, se houver,
ou justificagdo, no caso contrario) ou documentos de recolha de dados a utilizar, se aplicavel. 3: O modelo de Consentimento Informado, deve
conter a mengao a que ¢ feito em duplicado (uma via para o investigador, uma via para quem consente). Deve constar de duas partes distintas,
consagrando um compromisso entre partes: a) A primeira parte assinada pelo investigador que pede o consentimento, cujo nome dactilografado
estara junto da assinatura, deve incluir: 1) titulo e descri¢do sumaria de objetivos, métodos e enquadramento académicos, com mengao da escola
e do(s) orientador(s), se for o caso; ii) garantia formal de confidencialidade e de ocultagdo da identidade dos participantes; iii) reconhecimento
do direito do participante a revogar o consentimento e abandonar o estudo, em qualquer altura e sem quaisquer prejuizos assistenciais ou outros;
iv) informagdo sumdria sobre o financiamento do estudo e sobre custos e incomodos, ou a auséncia deles, por parte dos participantes
(mencionando especificamente se ha ou ndo compensagdo por despesas de deslocagdo); b) A segunda parte destinada a declaragdo de
consentimento e assinatura da pessoa que consente, a qual s6 ¢ recolhida depois de dadas as informagdes e de aposta a assinatura do investigador

(10).
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Tipo de documentos

Pedido de reutiliza¢do de registos clinicos*®®
Carta de solicitacio de Autorizacdo ao Presidente do Conselho Diretivo/ Conselho de
Administracio’®’

Questionario da CES?¢®

Modelo de compromisso do Investigador Principal para entrega de relatorio(s) parciais ou final a
CEs369

Modelo de Declaragdo do profissional que referencia os participantes®”’

Carta de solicitacdo de Parecer ao Presidente da CES®"!
Declaragdo de Consentimento da Instituigdo requerente
Informacdo sobre pedido de autorizagio e ou Parecer da Comissdo Nacional de Dados (CNPD)373
Modelo de Declaragio do elemento de ligagio’”*

Modelo de Declara¢io do Orientador Cientifico”

Modelo de Declaragao do Investigador Principal sobre propriedade dos dados e resultados do estudo
/ Termo de responsabilidade’”®

Folha de informagdo ao participante/modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido
(CILE)*”

Modelo de Declara¢ido do Diretor/Coordenador de servigo onde se realiza a investigagdo®’

372

Quadro 4 - Tipo de documentos solicitados pelas CES como parte integrante/complementar do protocolo de

investigagdo

Constata-se um maior cuidado em relacdo ao local onde a investigacao se vai desenvolver. Este

traduz-se ndo sé no requisito da pronuincia do diretor/coordenador de servico, como também

relativamente a identificacdo clara do elemento de ligacdo que, fard a ponte entre o servigo € o

investigador/equipa de investigacdo, aspeto da maior pertinéncia quando atentamos aos

requisitos da RGPD.

Este aspeto ¢ importante, uma vez que importa a CES conhecer a identificacdo clara dos locais

onde o estudo pretende desenvolver-se e que existam condigdes para tal. Por vezes, o estudo ¢

desenvolvido em diversos servigos e instituigdes, podendo necessitar de diferentes pareceres de

6 CE 5.

¥TCES; CE71.
368 CE 32; CE 46.

9 CE 1; CE 31; CE 52; CE 55.

3 CE 1; CE 31; CE 52; CE 55.

31 CE 5; CE 32; CE 34; CE 46.

2 CE 5; CE 18; CE 32; CE 34.

33 CE 1; CE 18; CE 52; CE 55.

3 CE 1; CE 5; CE31; CE 52 ; CE 55.

5 CE 1; CE 5; CE 34; CE 52 ; CE 55; CE 71.

36 CE 1; CE 18; CE 31; CE 34; CE 52 ; CE 55; CE 71.

37T CE 1; CE 5; CE 18; CE 32; CE 34; CE 46; CE 52 ; CE 55.

3 CE 1; CE 5; CE 18; CE 31; CE 32; CE 34; CE 52 ; CE 55; CE 71.
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CES também diferentes. locais diferentes. Neste, caso, as CES poderao informar e esclarecer os
proponentes quanto a necessidade de submeterem as CES competentes e/ou, inclusive, facilitar

a articulacdo entre os mesmos.

Quanto a pronuncia do diretor/coordenador de servigo, pode ter pelo menos duas leituras. Por
um lado, o diretor/coordenador de servico garante ter as condi¢cdes materiais e humanas, para
que o estudo/projeto de investigacdo possa desenvolver-se, salvaguardando as eventuais
questdes éticas e de recursos humanos. Por outro, o diretor/coordenador de servigo tem
conhecimento do estudo/projeto de investigacao que estd a ser desenvolvido no seu servico. Esta
pronuncia do 6rgdo de gestio a nivel local ¢ importante. Nao basta, em nosso entendimento, ter
uma autorizacdo a um nivel central. Devera existir um procedimento que revele o compromisso
dos diversos niveis de gestdo necessarios para que aquela investigacao se desenvolva. S6 os que
estdao no local, € que poderao ter uma proximidade e conhecimento do dia a dia que lhes permita
acautelar situacdes que possam colocar em causa a seguranca € o bem estar dos participantes ou,

até da propria investigacao.

Nao obstante o referido, ¢ fundamental que exista um pedido formal ao Presidente da instituicao
onde a colheita de dados ou o estudo vai ocorrer, uma vez que so este a pode autorizar. Além do
mais, € necessario que o mesmo seja feito em relagdo ao Presidente da CES, solicitando a
apreciacao desta. Como ja referido ao longo deste trabalho, a deliberacdo da CES, com as
devidas excegdes legais, tem um carater ndo vinculativo. No entanto, como ja abordado no
capitulo 3, toda a investigagdo carece de apreciagdo por uma CES por forca de lei. Mesmo que
este pedido a CES nao seja formalizado pelo requerente investigador/promotor, ele podera
chegar através do prdoprio orgdo maximo de gestdo. Alids, na legislagdo portuguesa, estd
previsto, como também sublinhado no capitulo 3, o pedido de pareceres, informagdes e
declaragdes e outros documentos & CES. Indica, inclusive, que esta solicitagdo pode ser feita

pelo 6rgao maximo ou direcdes intermédias, pelos profissionais, investigadores, participantes
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ou potenciais participantes, utentes ou seus representantes e familiares.>’”® Além do mais, o
mesmo encontra-se expresso nos diversos Regulamentos Internos das CES que estdo acessiveis

nos diversos sites institucionais.

Quanto a0 Modelo de Declaracao do Investigador Principal sobre propriedade dos dados e
resultados do estudo / Termo de responsabilidade, 7 em 10 CES solicitam este documento. Nesta
matéria encontramos refletida a preocupacao das mesmas quanto a salvaguarda, entre outros
aspetos e de acordo com os modelos encontrados, do seguinte: 1) confidencialidade dos dados e
confidencialidade dos participantes resultante do RGPD; ii) direitos humanos na generalidade;
iii) principios da Declaragdo de Helsinquia, da OMS e da Comunidade Europeia; iv) veracidade
e integridade da informacao prestada em todo o processo de investigagao; v) disponibilidade de
publicacdo dos resultados finais, em especial quando haja, para além do investigador, a figura
do promotor; vi) informacgdo a CES em caso de efeitos adversos graves que ocorram no decurso
da investigacdo. Neste ambito, sobressai a necessidade de garantia de reconhecimento da
seguranca ¢ da confiabilidade do processo de investigacdo, da equipa de investigagdao e da

propria CES. Estas, sdo condigdes fundamentais para que a investigacao possa decorrer.

Relativamente a Folha de informagao ao participante/modelo de Consentimento Informado,
Livre e Esclarecido (CI), importa refletir um pouco mais sobre nesta matéria. Relativamente aos
modelos de CI, abordaremos um pouco mais a frente, ndo sendo por isso objeto de apreciacao
aprofundada neste momento.

Contudo relativamente a folha de informagao aos participantes, consideramos muito interessante

o encontrado. Apenas duas CES®®

a disponibilizaram, para além do modelo de CIL
Consideramos pertinente ponderar na necessidade de este tipo de informacao fazer parte, logo a

partida, dos documentos que constituem a instru¢do do processo a ser submetido a apreciagado

37 Decreto-Lei n.’ 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 5.°, ponto 1, alineas a) a f) - Podem solicitar as comissées e ética a emissdo de
pareceres, relatorios, recomendagdes e outros documentos: a) O 6rgdo mdximo ou as dire¢oes intermédias da institui¢cdo; b) Qualquer
profissional da respetiva institui¢do, c¢) Qualquer investigador que pretenda realizar estudos de investigagdo clinica na institui¢do, d) Qualquer
participante ou potencial participante em estudos de investigacdo clinica a realizar na instituigdo; e) Os utentes da institui¢do, seus
representantes ou familiares que demonstrem interesse objetivo com impacto no exercicio dos seus direitos junto da respetiva institui¢do (260).
30 CE 5; CE 32.
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de uma CES. Nao obstante este tipo de informagdo poder constar da parte informativa que
integra o CI, podera este procedimento constituir um elemento facilitador para os investigadores
se poderem orientar melhor. Nestas folhas de informagdo, para além das informacdes®®' que
decorrem de qualquer CI, e que estdo consagradas na Norma da DGS N.° 015/2013 de
03/10/2013, atualizada em 04/11/2015, sobre o Consentimento Informado, Esclarecido e Livre
Dado por Escrito, encontramos referéncia a outro tipo de informagdo. Desta destacamos,
destacamos: 1) a politica de publicacdo de resultados e indicacdo da possibilidade e das
condigdes de acesso aos resultados por parte dos participantes; ii) referéncia as entidades que
aprovaram o estudo, em particular a CES local; iii) referéncia e morada da CES; iv) referéncia
aos incémodos derivados da participacdo (n.° consultas, exames complementares,

deslocagdes,...). Além disso importa considerar os requisitos impostos pelo RGPD a

disponibilizar ao participante.

De notar que consideram, ainda, a possibilidade de este documento poder ser dispensado no caso
dos estudos retrospetivos, mediante a completa anonimizacao dos dados a tratar ou em casos

muito especificos (28).

Perante o exposto parece haver um cuidado ético de informar os participantes sobre assuntos
que sdo complementares ao enunciado na norma da DGS e, que provavelmente, faria sentido 1a
constarem. A informagdo aos participantes de que podem ter acesso aos resultados do estudo,
para o qual, através da sua participacdo, contribuiram, revela um cuidado ético de reciprocidade

e transparéncia, para além da promocao da literacia e cidadania nesta area.

381 1. Diagnostico € ou descrigdo da situagdo clinica; 2. Descrigdo do ato/intervengio, sua natureza € objetivo; 3. Beneficios; 4. Riscos graves e
riscos frequentes; 5. Atos/intervencdes alternativas fidveis e cientificamente reconhecidas; 6. Riscos de ndo tratamento. 7. Assinatura do
profissional de saude. 8. Assinatura do participante ou representante. A) [Parte declarativa do profissional] - Confirmo que expliquei a pessoa
abaixo indicada, de forma adequada e inteligivel, os procedimentos necessarios ao ato referido neste documento. Respondi a todas as questdes
que me foram colocadas e assegurei-me de que houve um periodo de reflexdo suficiente para a tomada da decisdo. Também garanti que, em
caso de recusa, serdo assegurados os melhores cuidados possiveis nesse contexto, no respeito pelos seus direitos. B) [Parte declarativa da pessoa
que consente] — compreendido os objetivos de quanto me foi proposto e explicado pelo profissional de satide que assina este documento, ter-
me sido dada oportunidade de fazer todas as perguntas sobre o assunto e para todas elas ter obtido resposta esclarecedora, ter-me sido garantido
que ndo havera prejuizo para os meus direitos assistenciais se eu recusar esta solicitacao, e ter-me sido dado tempo suficiente para refletir sobre
esta proposta. Autorizo/Nao autorizo (riscar o que ndo interessa) o ato indicado, bem como os procedimentos diretamente relacionados que
sejam necessarios no meu proprio interesse e justificados por razdes clinicas fundamentadas (117).
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A referéncia as entidades que aprovaram o estudo, em particular a CES local, incluindo a morada
da CES, revela por um lado um cuidado ético de transparéncia. Por outro lado, promove a
visibilidade dessas entidades, nomeadamente da CES. Além do mais, pelo facto de
disponibilizarem o contacto da CES que apreciou e deliberou sobre aquele estudo/projeto, estao
a exercer um dever de informar, estdo a salvaguardar o direito do participante a ser informado e

a poder contatar diretamente a comissao para o que melhor considerar.

Por ultimo, a referéncia aos incomodos derivados da participagdo, tais como: o n.° consultas,
exames complementares, deslocagdes, entre outros, € de todo pertinente. Do ponto de vista ético,
este incomodo deve ser minimizado o mais possivel. Quantas vezes, na analise de um processo
de investigagdo se questiona o investigador principal se ponderou a possibilidade de aproveitar
o momento de consultas ja4 previamente agendadas ou, inclusive a indicacdo do niimero de
consultas de rotina de determinados programas de saide, evitando novas consultas e deslocacao
acrescida dos participantes? Pode parecer de menor importancia, mas a preocupacao da CES ¢
sempre causar o minimo desconforto a pessoa que foi convidada a participar naquela
investigagdo. Aqui, destaca-se um papel proactivo e, em simultaneo, preventivo da ética ao
tentar prever, em conjunto com o investigador, um niimero de cenarios possiveis e elencar os

procedimentos para os evitar e/ou minimizar os riscos ou incomodos dos participantes.

Encontramos, como expetavel, o cuidado relativamente a informacao escrita ao participante e,
inclusive, o modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido, nos casos em que se

aplique. Esta matéria serd mais aprofundada mais a frente neste ponto.

Encontramos, ainda, duas CES que criaram dois questionarios para orientacao da submissao dos
estudos/projetos de investigacdo. Tendo em atengdo estes dois questionarios € comparando-os
com os restantes documentos guia disponibilizados pelas CES e pelo documento da Comissao
Europeia How to complete your ethics self-assessment de 2021, constatamos que muitos dos

topicos abordados sdo transversais e complementares (102).

Estes topicos baseiam-se em diversos conceitos éticos, tais como valores, principios, normas. A

titulo de exemplo e no sentido de uma mais valia pratica, referida ndo s6 por quem solicita
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parecer mas também fruto da andlise processual, sentimos necessidade de elencar indicadores
de apreciacio ética’®?, de modo dindmico, flexivel e em permanente construcdo. Estes
indicadores de apreciagdo ética estdo cerzidos entre si e, para garantirmos um, temos, muitas
vezes, que confirmar o outro durante a analise processual. E no entanto fundamental
salvaguardar que estes indicadores éticos apesar de poderem ser entendidos essencialmente,
numa linha de pensamento principalista, ndo é essa a finalidade deste exercicio, mas sim, que
tenha subjacente a abertura e flexibilidade suficientes para integrar as outras correntes éticas
como, por exemplo a casuistica ou utilitarista. A reflexdo para este assunto compreende o

envolvimento das trés areas de apreciagdo ética na esfera de competéncia das CES.

De seguida enumeramos, de um modo geral, os topicos encontrados nos diversos documento

acima referidos:

1. Dados de identificagdo do Processo
2. Documentos anexos
v' Carta de pedido de parecer a Presidente da CES
v’ Carta de solicitagdo de autorizagdo para realizagdo do estudo ao Presidente da institui¢do
de saude

V" Curriculum Vitae do Investigador Principal (formato curto, maximo 3 paginas)

<\

Curriculum Vitae dos restantes Investigadores (formato curto, maximo 3 péginas)

V" Curriculum Vitae dos Orientadores Cientificos/Pedagdgicos (formato curto, maximo 3
paginas)

v Declaragdo do(s) orientador(s) cientifico(s) ou pedagogico(s) do estudo

v Declara¢do de Compromisso para outros Investigadores e Colaboradores na investigagao
com garantias de confidencialidade dadas pelo Investigador Principal

v" Declaragdo do profissional de saude que referencia os participantes

v" Declaragio de identifica¢do do Elemento de liga¢do

382 Baseados, em parte, no material didatico da unidade curricular de bioética da Universidade de Evora (Professora Doutora Teresa Santos,
membro da CES da ARSA) e, no trabalho colaborativo desenvolvido pelos restantes elementos da CES da ARSA, aquando da analise processual
de um estudo/projeto/assunto.
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Declaragdo do Diretor de Servigo/Unidade sobre as condi¢des materiais ¢ humanas
necessdrias a realiza¢do de Ensaio Clinico/Projeto de Investigacao

Declaragdo de compromisso do Investigador Principal comprometendo-se a enviar o
Relatdrio Final a CES

Declaragdo do Investigador Principal sobre a propriedade de dados e resultados do
estudo

Declaracao do Responsavel de Protecdo de Dados da (RPD) Instituicdo Promotora
Declaragdo do Encarregado de Prote¢do de Dados (EPD) da Institui¢do Promotora a
pedido do RPD da Institui¢do Promotora

Modelo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido (CI) (homologado pela CE)

3. Protocolo de Investigagdo

<

AN NN Y N N N U N N N

Resumo

Titulo: Descritivo e Objetivo

Identificacdo completa do Investigador Principal
Entidade de Origem do Investigador Principal
Identificagdo da restante equipa de investigagdo (Nome e entidades de origem)
Introducao — justificagdo do estudo

Objetivos - Claros, precisos, objetivos e mensuraveis
Metodologias

Razao risco-beneficio favoravel
Recursos/Or¢camento e origem do financiamento
Referéncias

Cronograma

Anexos

4. Indicadores de apreciagdo ética:

Principios: da autonomia, da privacidade, da confidencialidade, da transparéncia, da

ndo-maleficéncia, da beneficéncia, da justica, da solidariedade, da precaucdo, da liberdade de

investigacdo, da vulnerabilidade, da confiabilidade, da adequabilidade e da gratuidade.
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Consideramos que a transparéncia deste tipo de informagdo promove a confianca do Outro.
Ajuda a compreender, como as evidéncias empiricas e os pressupostos de valor, sdo essenciais

para decidir os padrdes de evidéncia que sdo necessarios para a deliberagao.

Ainda se pode constatar que existe cuidado, de 6 das 10 CES, em solicitar a Declaracdo do
Orientador Cientifico/Pedagogico, nos casos dos estudos/projetos de ambito académico, como
por exemplo, os desenvolvidos nos cursos de Especialidade, Mestrado e Doutoramento. Este
constitui, provavelmente, um dos procedimentos que promovem a confiang¢a e seguranca da CES
naquele estudo/projeto. Considerando a responsabilidade como um valor ético ¢ fundamental
que as CES o promovam em toda a extensividade processual. Para tal, também, consideramos
que se encontra reforcado quando as CES solicitam o declaragdo da institui¢do proponente.
Embora, no caso dos estudos/projetos de ambito académico, esta podera ser, eventualmente,

substituida pela do Orientador Cientifico/Pedagdgico.

Sublinha-se, ainda, a identificagdo da equipa de investigacdo, incluindo a identificacdo do
orientador cientifico/pedagogico, quando se trata de um estudo de ambito académico. Das 10
CES, 9 solicitam o Curriculum Vitae do Investigador Principal e o Curriculum Vitae de Outros
I[nvestigadores/colaboradores 33 e, 5 CES solicitam o Curriculum Vitae do Orientador
cientifico/pedagdgico’®. Relativamente as primeiras duas situacdes, poderemos considera-las a
luz da legislacao em vigor. O Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 3.°, ponto 3, no
que diz respeito as competéncias especificas atribuidas as CES que funcionem em institui¢des
com vertente de investigacao clinica entre outros pontos, preconiza, a pronuncia da CES sobre
a adequacio cientifica e ética dos investigadores®® (260). Daqui se depreende que as CES se
preocupam e apresentam de um modo publico, procedimentos que em conjunto com outros,

salvaguardam estes aspetos.

3 CE 1; CE 5; CE 18; CE 31; CE 32; CE 34; CE 46; CE 52 ; CE 55.

34 CE 18; CE 34; CE 46; CE 52; CE 55.

3% Decreto-Lei 80/2018 de 15 de Outubro - Artigo 3.°, ponto 1, alinea c)- Emitir parecer sobre a adequagdo cientifica e ética dos
investigadores para a realizagdo de estudos de investigagdo clinica (260).
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Relativamente ao Curriculum Vitae do Orientador Cientifico/Pedagodgico iremos abordar em
mais pormenor, mais a frente nesta parte do trabalho, uma vez que uma CES produziu uma
Informagao sobre a matéria.

Encontramos, também, referéncia a solicitagio do envio do parecer de outras CES36

(questdo
11.a)), quando aplicavel. Esta circunstancia ¢ muito interessante, uma vez que revela um possivel
reconhecimento da atividade de outras CES, sem no entanto, perder a identidade e autonomia
da CES local que estd a apreciar o processo. Este, poderd ser um procedimento desejavel,
desenvolvido por outras CES aquando a anélise de um processo. Provavelmente, até podera ser

solicitado, atualmente, por mais CES. No entanto, tal indica¢ao ndo esta presente nas instru¢des

de submissdo logo a partida. Seria util que tal existisse de um modo harmonizado.

Foi ainda encontrada a referéncia a necessidade de ser disponibilizada a CES, a apdlice de
seguro®®” (questdo 11.)). Das CES que indicam este documento, especificam que se aplica no caso
de a investigacdo implicar intervencao clinica, levando a realizacdo de um seguro para
participantes. Esta situacdo denota uma preocupacdo a CES em zelar pelos participantes na
investigagdo, conforme ¢ apanagio da sua missdo. Contudo, esta matéria pode ser considerada
pelas CES, durante o processo de analise, mesmo que ndo integre desde o inicio uma lista de
documentos de instrug¢do para submissdao a uma CES. Nao obstante, podera ser considerada a
possibilidade de existirem situagdes em que, a luz do regulamento legislativo portugués, nao €
obrigatdrio a existéncia de seguro para os participantes mas que, num olhar ético, ¢ desejavel

que tal aconteca.

Foram igualmente encontrados modelos de protocolos financeiros disponibilizados por 2 CES?%8

(questdo 11.h)). Por um lado, a existéncia de modelos predefinidos, para os casos em que tal se
aplique, pode facilitar a submissdo do projeto de investigagdo e a andlise por quem seja
competente nessa area. Contudo, o facto de este tipo de modelo ndo surgir indicado, na

generalidade, na lista de documentos necessarios para a instrucao adequada a uma CES, nao

3% CE 18.
%7 CE 18; CE 34; CE 46.
3% CE 32 ; CE 35.
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invalida a sua solicitacdo ao longo do processo de apreciacao pela CES, com base num principio

de transparéncia e de justiga.

No que diz respeito aos modelos de consentimento informado, verificou-se que um nimero
reduzido de comissdes de ética®®® (7 CES) produzem modelos de consentimento informado e
que estes estdo, na sua grande maioria, associados ao documento guia para a submissdao a CES

na area da investigagdo e t€ém por base a norma da DGS nesta matéria (questdo 11.a)).

Contudo, torna-se necessario sublinhar que somente uma CES, apresenta diversos modelos de
consentimento informado, livre e esclarecido, inerentes a area assistencial. Estes abordavam
diferentes assuntos, enquadrado na norma da DGS, que vao desde a: i) Gravacao audiovisual de
entrevista ou de consulta; ii) Grava¢do de imagens em fotografia ou video; iii) Participagdo de
utente em prova pratica de avaliacdo final do internato médico de Medicina Geral; iv)
Procedimentos clinicos (Administracdo de VASPR; Colocagdao de DIU; Colocagdao de DIUL;

Colocagado de implante contracetivo; Administragdao de Imunoglobulina anti-D_RH).

39 CE 1; CE 5; CE 34; CE 46; CE 54; CE 57; CE 71.

423



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

Modelos de
Consentimento
Informado

Gravagdo audiovisual  Gravagdo de imagens  Participacdo de utente -

. . e i Procedimentos
de entrevista ou de em fotografia ou prova pratica de avaliagdo lini
consulta video final do internato MGF clinicos
Colocacdo de DIU
Colocacdode |

‘DIUL’
Administracdo de

munoglobulina anti-

Colocagdo de implante |

contracetivo

___Administracdo de
VASPR

Figura 17 - Modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido/ drea assistencial

Ja num alinhamento de reflexado deste trabalho, a circunstancia de nesta matéria se encontrar um
numero mais elevado, apesar de reduzido, de CES que produziram modelos de Consentimento
Informado, Livre e Esclarecido na area da investigacao do que na area assistencial, era esperado,
uma vez como temos vindo a reafirmar ao longo do texto, existe, tradicionalmente, uma maior

atencdo das CES para a drea da investigacdao do que para a drea assistencial.

No entanto, tornam-se muito relevantes os varios modelos de Consentimento Informado, Livre
e Esclarecido na area assistencial, ndo pelo nimero de CES que os produziram, mas pela
diversidade dos assuntos para os quais foram criados. Se olharmos com mais atencao
verificamos que estes modelos compreendem a forma escrita do consentimento, indo de

encontro ao enquadramento legislativo portugués®°. Este preconiza essa circunstincia em

3% Norma n° 015/2013 de 03/10/2013 atualizada a 04/11/2015 - Consentimento Informado, Esclarecido e Livre Dado por Escrito, DGS; Cf.
Diregao-Geral da Saude. Saude Reprodutiva, Planeamento Familiar. Referenciagdo e/ou colocagdo de dispositivos anticoncetivos. DGS, Lisboa
2008, disponivel em www.dgs.pt.
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determinadas situagdes tais como: i) a colocag¢do de dispositivos anticoncetivos (Dispositivo
Intrauterino; DIUL; Implante contracetivo)®!; ii) a administracio de Imunoglobulina anti-

D_RH?%?; iii) as gravagdes de pessoas em fotografia ou suporte dudio ou audiovisual.

Como pudemos constatar, também encontramos modelos de Consentimento Informado, Livre e
Esclarecido (daqui para a frente denominado CI) ainda no ambito da area assistencial, de
situacdes que nao estdo contempladas com a obrigatoriedade legal de assumirem a forma escrita.
Sdo exemplos os modelos para a administragdo de VASPR (vacina anti sarampo, papeira e
rubéola) e para a participacao de utentes em prova pratica de avaliagao final do internato médico
de Medicina Geral. Esta particularidade revela a sensibilidade e flexibilidade da CES procurando
ir ao encontro do que emerge da atividade do dia a dia nas instituicdes de saude, ndo ficando

limitadas a esfera da lei.

Nao podemos, no entanto, deixar de referir que as CES que apresentam um maior diversidade
de assuntos expressos nos CI, abrangerem a area de cuidados de saude primarios. No entanto,
estes CI podem ser aplicados tanto a nivel dos cuidados de satde primarios, como nos cuidados
hospitalares. Nao foi encontrado nenhum CI cuja aplicacdo fosse exclusivamente de ambito dos
cuidados hospitalares. Esta circunstdncia ¢ singular, uma vez que, como vimos, as CES,

historicamente, existem ha mais tempo nos hospitais do que nos cuidados de satude primarios.

Neste ambito, importa compreender o papel das CES numa forma proactiva, tomando a
iniciativa e elaborando os modelos de CI mediante as necessidades que consideram prioritarias.
Por outro lado, uma atividade essencialmente reativa elaborando apenas os modelos de CI a
pedido dos profissionais de saude em relacao ao que os mesmos identificam como necessario,
podem também ser uma realidade. Ou, ainda, adotam uma posi¢cao mais a nivel de pronuncia

sobre os modelos que os diversos profissionais de saude/servigos elaboram e colocam a

391 Cf .Diregdo-Geral da Satide. Satide Reprodutiva, Planeamento Familiar. Referenciagdo e/ou colocagdo de dispositivos anticoncetivos. DGS,
Lisboa 2008, disponivel em www.dgs.pt; Norma n° 015/2013 de 03/10/2013 atualizada a 04/11/2015 - Consentimento Informado, Esclarecido
e Livre Dado por Escrito, DGS.

392 Cf. Circular n.° 2/DSMIA de 15 de janeiro de 2007, da Dire¢do-Geral da Satde, disponivel em www.dgs.pt; Norma n° 015/2013 de
03/10/2013 atualizada a 04/11/2015 - Consentimento Informado, Esclarecido e Livre Dado por Escrito, DGS.
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consideragdo da apreciagao ética da CES e posterior homologacao do 6rgdo de gestio maximo

da instituicdo de saude.

No caso desta ultima possibilidade, talvez fosse interessante considerar o registo dessa atividade
desenvolvida pela CES, acessivel publicamente. Esta pronuncia sobre a elaboracao de

documentos institucionais esta salvaguarda na regulamentacdo®”® das CES em Portugal.

Além disso nas areas em que a DGS considera obrigatdrio o consentimento por escrito, estes

deveriam estar aprovados pelas CES.

Relativamente aos Formulario para emissao de Parecer/utentes/familiares/profissionais, apenas
um nimero muito residual de CES*** (4 CES), os apresentavam no seu menu de navegagio. Esta
realidade, por um lado, ndo nos surpreende, estando alinhada com os resultados anteriormente
apresentados sendo, aparentemente, um reflexo do pouco investimento que as CES portuguesas

tém na area assistencial (questées 11.a); 11.b) e 11.c)).

Por outro lado, este assunto nao estd esquecido no pensamento das CES. Continuam a
compreender a sua importancia e desenvolvem esforcos no sentido de poderem ir de encontro
de quem delas necessita. E crucial devolver ou resgatar as CES a capacidade de poderem
debrucar-se com qualidade sobre a area assistencial, trabalhando de um modo consertado e
harmonizado com todos os atores envolvidos. AS CES existem para as pessoas, mas também
devem existir com as pessoas. E pela necessidade de existir uma entidade reconhecida e cujo
amago se dirija especificamente para a salvaguarda ética do melhor interesse daquela pessoa,
que as CES fazem sentido. Apesar disso, pelos resultados encontrados a prote¢do da pessoa
“participante de investigacdo” estd desequilibrada relativamente a(s) pessoas “doentes”,
“familia” e profissionais de/da satide. Até a simples forma de expor a situagdo ou o assunto que
pode levar aquela pessoa a recorrer a CES ndo encontra eco num procedimento disponivel no

site da propria instituicao de saude, nem inclusive, no menu de navegagao da CES quando existe.

3% Decreto Lei 97/95 de 10 de maio, Artigo 3.°, ponto 1, alinea f. (260).
34 CE 46; CE 49; CE 54.

426



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

Parece existir barreiras desnecessarias. Importa promover a reflexdo sobre esta matéria, nao sé
a nivel das comissodes de ética, mas claramente alargada a esfera da gestdo das instituicdes de
saude, da propria tutela, CNECV e RNCES, assim como do cidadao, apelando, ndao s6 a
responsabilidade individual e coletiva, mas também a promogao da salvaguarda do principio da

dignidade do ser humano.

Nao obstante o referido, compreende-se que o modo de acesso a CES ndo se esgota no acima
descrito. Nao esta em causa o envolvimento das CES quando os assuntos lhes chegam, mas sim
a acessibilidade as mesmas. O que se pode verificar ¢ que este modo de acesso, através do site

institucional e o formulario disponivel no mesmo, ¢ praticamente inexistente.

Também aqui nos parece interessante existir outras estratégias publicas que promovam a
acessibilidade do cidadao, utentes e profissionais as CES. J4, anteriormente neste capitulo,
chamamos a atencdo para a eventual mais valia de contar com a colaboragdo dos elementos que
ja fizeram parte de/da CES. Esta colabora¢do nao pode ser entendida numa perspetiva de
substituicdo, mas sim, de complementaridade. Estes elementos constituem um recurso

incomensuravel, mas ainda desperdicado nos dias de hoje.

Neste caso, estes elementos poderiam ajudar a orientar mais adequadamente as pessoas mediante
o assunto que apresentam. Seria fundamental a forte ligacao deste elemento com a CES, podendo
inclusive usufruir do mesmo acesso a formagao disponibilizada pela e a CES, mantendo deste

modo a sua atualizacdo e envolvimento.

Antes de terminar esta discussdo no referente aos processos e procedimentos, pensamos em

discutir nesta parte do texto uma Resolugio emitida por uma CES**

sobre a monitoriza¢ao dos
projetos. Quanto a segunda Resolucgdo, relacionado com o respeito aos procedimentos para a
monitorizacao dos estudos submetidos a CES (questdo 11.5)) e, sobre os quais a Comissao tenha
emitido Parecer, ja foi objeto de discussdo anterior. Os procedimentos elencados consistem em:

1) o inicio da monitorizacdo (quando a CES entender, quando o estudo terminar ou um ano apos

35 CES 1.
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a emissdo do respetivo Parecer); ii) reunido com o investigador/a (para que este possa dar

informagdo sobre: investigagdo caso ainda em curso, caso tenha terminado, como decorreu e

ainda a possibilidade de observacao de toda a documentagdo do estudo); iii) contatos com os

coordenadores/diretores das unidades funcionais de saude onde o estudo decorreu (para recolha

de informagdes atinentes); iv) solicitacdo dos resultados do estudo quando concluido (com ou

sem publicacdo); v) trabalhos académicos se nao houver apresentacdo perante o jari, o/a

investigador/a devera elencar as razdes para esse desfecho; vi) o/os elemento/s da CES

encarregues da monitoriza¢do, devem manter a CES a par da mesma, apresentando relatdrio

quando concluida. Apds aprovagao pela CES, sera dado a conhecer ao érgdo méximo de gestdo

da instituicdo e enviado: ao investigador, coordenadores/diretores das unidades funcionais de
saude onde o estudo decorreu €, no caso de trabalhos académicos, ao Conselho Cientifico da

institui¢ao de ensino respetiva.

Ja em 2010, a monitorizacao dos estudos submetidos as CES era matéria alvo de discussao e
reflexdo pelas mesmas, como podemos compreender pelo acima enunciado. Contudo, a
regulagio das CES, inicialmente, como por exemplo, no Decreto Lei 97/95 de 10 de maio*°,
considerava a fiscalizacdo dos ensaios clinicos que decorriam na instituicdo de saude da CES
respetiva. Em 2018, o novo documento legal que rege as CES, nomeadamente o Decreto Lei
80/2018 de 15 de outubro®”’, que a palavra fiscalizagdo desaparece e surge a palavra
monitorizagdo. Esta monitorizacdo € j4 mais abrangente e considera todos os estudos de

investigagdo clinica efetuados na respetiva institui¢ao.

Esta pequena alteracao de palavras fiscalizagdo/monitorizacao ¢ importante se tivermos em linha
de conta que em Portugal as CES sdo entendidas, essencialmente, como 6rgaos deliberativos,
facilitadores e promotores de discussdo e reflexdo ética. Nao obstante, terd sido este um modo

prudente de evitar adotar um conceito autoritario e ndo deliberativo da ética? Provavelmente sim

3% Decreto Lei 97/95 de 10 de maio, Artigo 6.°_Competéncias, ponto 1, alinea d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo para a
realiza¢do de ensaios clinicos da institui¢do ou servigo de satde respetivo e fiscalizar a sua execugdo, em especial no que respeita aos aspetos
éticos e a seguranga e integridade dos sujeitos do ensaio clinico (219).

37 Decreto-Lei 80/2018 de 15 de outubro - Artigo 3.°, ponto 1, alinea f) - Monitorizar a realizagdo dos estudos de investigagdo clinica
efetuados na respetiva institui¢do, em especial no que diz respeito a aspetos éticos e a seguranga e integridade dos participantes (260).
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e, pelo descrito, esse mesmo entendimento ja se encontrava vertido num documento deliberativo

de uma CES, antes da prépria legislacdo o

considerar de um modo mais transparente. Nao

podemos, no entanto, deixar de sublinhar que transparece na monitorizagdo, a designada funcdo

de controlo e verificacdo, apesar de, através destas palavras, parecer soar num perfil autoritario,

0 qual, como vimos, ndo ¢ o adotado pelas CES. Nao obstante, esta fungdo de controlo e

verificacdo, como ja podemos constatar na primeira parte deste trabalho, é apenas entendida

como protecdo da pessoa enquanto participantes de investigacdo. Esta prote¢do ¢ realizada

através da promocao do controlo social interno e inerente a cada decisor, contribuindo para um

autocontrole e uma autocritica mais robustas.

Tendo em atencdo o que foi observado nos resultados e o ponderado na reflexdo que se tem

vindo a desenvolver, elencamos, através da figura infra, o seguinte conjunto de itens minimos a

constar no processo de monitorizagdo de uma CES:

Monitorizacao| Processo

e N
quando a CE /

entender
N J Os proponentes, para aferir
e N esclarecimentos sobre o assunto:

d - ainda em curso
quando o - caso tenha terminado, como decorreu
assunto/estudo/

. . - apossibilidade de observagao de toda
projeto terminar \ 5 :

- )
e N Coordenadores/Diretores, onde
o assunto/estudo/projeto decorreu,
um ano apés a |_para recolha de informagdes atinentes )
emissdo do ) .
Parecer Solicita¢do do resultado, quando
concluido com ou sem publicagdo
. =

Relatorio

Conhecimento aos
proponentes

- cidadao, profissional de

saude, investogado(a),

promotor

/

Elementos da CE
responsaveis pela
monitorizagdo, devem:

- coordenadores/diretores
das unidades funcionais de
satde onde o estudo
decorreu

- manter a CE a par

Conhecimento
ao orgao
maximo da
instituicdo

- apresentar, quando
concluida a
monitorizagda, em
reunido da CE, constando
da ata da mesma

- Conselho Cientifico da
instituicdo de ensino

respetiva (trabalhos acdémic()s]/

Figura 16 - Proposta de conjunto de itens minimos a constar na monitorizagdo dos Pareceres emitidos pela CES
nas dreas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investigacdo
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Perante o exposto e tendo em consideragdo a primeira parte deste trabalho e o trabalho
desenvolvido pela CES da ARS Alentejo I.P.**® consideramos interessante incluir na
monitorizagdo, aquando a solicitagdo do resultado, quando concluido com ou sem publicagao,

algumas questdes dirigidas ao proponente, nomeadamente:

3% Foi solicitada autorizagdo a CES da ARS Alentejo L.P., a referéncia a alguns documentos e procedimentos que foram ou estdo a ser
desenvolvidos por este 6rgdo, no ambito da analise processual e da monitorizagdo. Apos analise e discussdo, ficou registada a autorizagdo da
CES, para este efeito, em ata de reunido ordinaria de 17.06.2021.
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0 papel da Comissio de Etica foi facilitador na persecugio do seu

estudo/projeto/assunto?

Opcoes que justificam o papel facilitador:

sColaboracio no desenho do estudo/projeto, contemplando uma perspetiva ética.
eColaboracio no procedimento de submissio & Comissio de Etica.

eAjudou a validar decisdes, a promover a tomada de boas decisdes.

*Promoveu a educagdo profissional nas diversas fases do desenvolvimento do estudo.
eContribuiu para aumentar a sensibilidade ética.

¢Contribuiu para diminuir o sofrimento moral.

+Contribuiu para adquirir novas perspetivas sobre a matéria/tema em estudo.
¢Contribuiu para auferir maior suporte emocional.

+Outro; Qual?

0 papel da Comisséo de Etica foi dificultador na persecugio do seu

estudo/projeto/assunto?
Opcoes que justificam o papel nao facilitador:

eDificuldade na acessibilidade da CE.

eResposta com parecer da CE muito demorado.

eAumento da burocracia.

+Constituiu uma ameacga a autonomia inerente ao investigador.

eConsidera a CE distante.

eDesconhecimento da existéncia da CE.

eAumento dos custos no desenvolvimento do estudo.

eQutro; Qual?
As indicacdes, do ponto de vista ético, que a Comissio de Etica preconizou
adequaram-se ao seu estudo/projeto/assunto?

Confrontou-se, durante o percurso investigativo, ou, no decorrer do seu assunto, com
outras situagdes que lhe merecessem reflexao ética? Quais?

Reuniu com a Comissio de Etica?

Se reuniu com a Comissio de Etica, recomenda-0?

Quadro 3 - Proposta de conjunto de questoes a constar na monitoriza¢do dos Pareceres emitidos pela CES nas
dreas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investigagdo, apds conclusdo do estudo/projeto/assunto/
Papel da CES no processo

431



Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

E igualmente interessante sublinhar a possibilidade das CES promoverem a divulgagao e partilha
do conhecimento, em particular, no que diz respeito aos assuntos sobre os quais se pronunciou.
Deste modo, ¢ interessante considerar o beneficio de poder promover, por exemplo, a
disponibilizagdo no menu de navegagao da CES no site da instituicdo de saude, para a
apresentacdo de um resumo dos resultados dos estudo/projeto da area de investigacdo, ou a

397 O mesmo se

ligacao/hiperligacdo ao artigo cientifico, tese/dissertagao ou relatdrio publicado
estende aos restantes assuntos apreciados pelas CES nas areas da ética institucional e
assistencial. Também, nestes casos, importa ter em atencao a importancia do envolvimento dos
proponentes dos diversos assuntos submetidos as CES, sejam eles profissionais de saude,
investigadores, utentes, entre outros, perguntando-lhes se concordam e disponibilizam os

resultados e/ou a ligagdo/hiperligacio acima referida com este objetivo’®.

Documentos produzidos | Doc. Guia / formulario sobre a analise de projetos de investigacao

clinica por uma CES
Orientacdes e procedimentos:

a) Documento guia para submissao, com os seguintes documentos anexos:

1) Modelo de Declaracio do elemento de ligagdo; ii) Modelo de Declaragdo do
Orientador Cientifico; i11) Modelo de Declara¢do do Investigador Principal sobre
propriedade dos dados e resultados do estudo/Termo de responsabilidade; iv) Folha
de informagdo ao participante/modelo de Consentimento Informado, Livre e
Esclarecido (CILE); v) Modelo de Declaracdo do Diretor/Coordenador de servico
onde se realiza a investigagcdo; Informacao sobre pedido de autorizacao e ou Parecer
da Comissao Nacional de Dados (CNPD; Declaragao de Consentimento da Institui¢ao
requerente; Carta de solicitacio de Parecer ao Presidente da CES; Modelo de

Declaragao do profissional que referencia os participantes; Modelo de compromisso

3% Foi solicitada autorizagdo a CES da ARS Alentejo L.P., a referéncia a alguns documentos e procedimentos que foram ou estdo a ser
desenvolvidos por este 6rgdo, no ambito da analise processual e da monitorizagdo. Apds analise e discussdo, ficou registada a autorizagdo da
CES, para este efeito, em ata de reunido ordinaria de 17.06.2021.
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do Investigador Principal para entrega de relatorio(s) parciais ou final a CES;
Questionario da CES para orientagdo da submissdo dos estudos/projetos de
investigacao.; Carta de solicitagdo de Autorizagdo ao Presidente do Conselho

Diretivo/Conselho de Administragdo; Pedido de reutilizacdo de registos clinicos.

b) Consentimento informado - Os modelos de consentimento informado encontrados estao,

na sua grande maioria, associados ao documento guia para a submissdo a CES na drea da

investigagdo e tém por base a norma da DGS nesta matéria.

e Gravagdo audiovisual de entrevista ou de consulta;

e Gravacgao de imagens em fotografia ou video;

e Participacdo de utente em prova pratica de avaliacao final do internato médico de
Medicina Geral;

e Procedimentos clinicos - a colocagdo de dispositivos anticoncetivos (Dispositivo
Intrauterino; DIUL; Implante contracetivo); a administracdo de Imunoglobulina anti-

D_RH e, as gravagdes de pessoas em fotografia ou suporte dudio ou audiovisual.

’

E essencial, que as CE, mediante o contexto onde estdo inseridas, sejam, por uma lado,
proactivas, tomando a iniciativa e elaborando os modelos de CI mediante as necessidades que
consideram prioritarias na area da investigagdo e na area assistencial. Por outro lado, serdo
reativas quando elaboram ou apreciam os modelos de CI a pedido dos profissionais de satide

para posterior homologacao do 6rgao de gestdo maximo da instituicao de saude.
O registo dessa atividade desenvolvida pela CE, acessivel publicamente, ¢ de considerar.

c¢) Formulario para emissao de Parecer /utentes/familiares/profissionais — Fundamental existir

disponivel do site das CE. E essencial promover a capacidade das CE poderem trabalhar com
qualidade a area assistencial, de um modo consertado e harmonizado com todos os atores
envolvidos. AS CES existem para as pessoas, mas também devem existir com as pessoas. E
pela necessidade de existir uma entidade reconhecida orientada para a salvaguarda ética do

melhor interesse daquela pessoa, que as CES fazem sentido. Por isso, ¢ fundamental equilibrar
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a prote¢do da pessoa “participante de investigacdo” em relacdo a(as) pessoas “doentes”,

“familia” e profissionais de/da satude.

d) Monitorizagao

1) Conjunto de itens minimos a constar no processo de monitoriza¢do de uma CES:

i1) Proposta de conjunto de questdes a constar na monitoriza¢do dos Pareceres emitidos pela
CES nas areas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investigagdo, apos conclusio

do estudo/projeto/assunto| Papel da CES no processo:

Estratégia para promogao da acessibilidade as CES — a colaboragao dos elementos que
ja fizeram parte de/da CES, numa perspetiva de complementaridade constitui, um
recurso importante. Estes elementos, podem apoiar e orientar as pessoas mediante o
assunto que apresentam. Seria fundamental a forte ligagdo deste elemento com a CES,
podendo inclusive usufruir do mesmo acesso a formacao disponibilizada pela e a CES,

mantendo deste modo a sua atualizac¢ao e envolvimento.

inicio da monitorizagdo — quando a CES entender ou um ano apds a emissao de

parecer;

reunido com o investigador/a, se necessario;

contatos com os coordenadores/diretores das unidades funcionais de saude onde o

estudo decorreu (para recolha de informagdes atinentes);

solicitacdo dos resultados do estudo quando concluido (com ou sem publicagdo);

trabalhos académicos se ndo houver apresentagdo perante o juri, o/a investigador/a

deverd elencar as razdes para esse desfecho;

o/os elemento/s da CES encarregues da monitoriza¢do, devem manter a CES a par da

mesma, apresentando relatério quando concluida;

apds aprovacao pela CES, serd dado a conhecer ao 6rgdo maximo de gestdo da

instituicao
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« O papel da Comissio de FEtica foi facilitador na persecugio do seu

estudo/projeto/assunto?

« O papel da Comissio de FEtica foi dificultador na persecugio do seu

estudo/projeto/assunto?

* As indicagdes, do ponto de vista ético, que a Comissdo de Etica preconizou

adequaram-se ao seu estudo/projeto/assunto?

»  Confrontou-se, durante o percurso investigativo, ou, no decorrer do seu assunto, com

outras situacdes que lhe merecessem reflexdo ética? Quais?
* Reuniu com a Comissao de Etica?
* Se reuniu com a Comissao de Etica, recomenda-o?

Divulgagao no menu de navegagdo da CES no site da institui¢do de saude, de um resumo dos
resultados do estudo/projeto da area de investigacdo, ou a ligacdo/hiperligagdo ao artigo
cientifico, tese/dissertacao ou relatério publicado. Além do mais, podera ainda ser divulgada

na newsletter institucional, por exemplo o abstract.

10.2.8.2.4 - Informacodes

Quanto as informacoes, verificou-se que apenas um numero residual de CES (6 CES),
disponibilizou publicamente documentos com a nomenclatura de informagao no seu menu de
navegacao (questées 9.a); 9.b); 9.c); 9.d); 10.a); 10.b); 11.a) e 11.b)). Estes reportavam-se a duas
circunstancias especificas: Informagio sobre emissdo de Pareceres*’! e Consulta e Formulagio
de Questdes - informagdo ao utente*”?. Deste conjunto de documentos, apenas duas CES

emitiram duas Informagdes que foram homologadas pelo Concelho Diretivo da Instituicao de

40 CE 1; CE 4; CE 5; CE 46; CE 55 ; CE 71.
4“1 CE1,CE55¢CE71.
42 CE4,CES5,CE46¢ CE 71.
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Saude respetiva. O que se verificou é que mais uma vez, estes dois documentos se inserem na
area da investigacdo (questdo 10.)). Tratavam de dois assuntos: Pareceres CES/Pareceres da

CNPD*® e da solicitagdo pela CES do Curriculum Vitae do Orientador*%*.

Estes dois assuntos ndo sao inusitados, uma vez que nas duas matérias por eles abrangidos

importa atentar aquando a reflexdo e a decisdo ética.

Quanto ao pedido pela CES do Curriculum Vitae do Orientador, pudemos observar no
documento deliberativo®® disponivel, que a decisio da CES teve em consideracdo a
responsabilidade como um valor ético (de aplica¢do no dominio da bioética) que cumpre a CES
promover em toda a extensividade processual e, ainda, equivalendo o Curriculum Vitae a
concregdo vinculativa, a solicitagao do Curriculum Vitae torna-se indispensavel na elaboragdo
do pronunciamento. Pudemos inclusive constatar que o mesmo documento alude a que este

1406 Refere ainda

procedimento se encontra salvaguardado pelo enquadramento legislativo atua
que dada a falta de autonomia de ordem investigativa, os/as proponentes, enquanto estudantes
(...), sdo tutelados/as por alguém a quem a institui¢do de ensino reconhece qualificagoes e
competéncias cientificas. (...) a CES cabe, (...), confirmar a existéncia de vinculo de
responsabilidade por parte de um/a tutor/a. Reforga ainda o facto de essa confirmagdo
vinculativa ser feita através da apresentacdo do Curriculum Vitae, enquanto instrumento que
reconhece a existéncia per se duma entidade tutelar. Nao obstante o referido, ¢ realgada a pratica
corrente daquela Comissdo e a aferi¢do regular com a pratica de outras CES quer do setor da
saude quer do setor do ensino superior. Aqui, pensamos ser importante salientar também, a
questao de acesso aos dados; ou seja, sao os profissionais de satide com vinculo a institui¢cao que

podem aceder e pseudo-anonimizar (codificar) os dados para a investigagdo. Além disso, nesta

linha, importa também referir a necessidade dos projetos de investigagdo serem acompanhados

B CE1.

404 CE 55.

405 Informagao 07_INF_CES_2017 - Solicitagdo pela CES do Curriculum Vitae do Orientador.
4% Decreto Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro, artigo 6.°, alinea g) (14).
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de um parecer cientifico favoravel. De facto, fazer investigacdo em doentes sem que essa seja

cientificamente robusta €, em nosso entender, eticamente ilegitimo.

Quanto a Pareceres CES/Pareceres da CNPD*| refere-se a emissdo de Parecer em projetos

que envolvem o acesso e tratamento de informacao e dados, em particular dados de saude, a

guarda de uma instituicao de saude (questées 11.a); 11.b) e 11.c)). Neste documento sdo destacadas:

a Beneficéncia, o Respeito pela Dignidade Humana e a salvaguarda da Integridade Humana.

Contudo, sdo igualmente referidas como alvo de consideragdo pela CES, a pertinéncia da
408

informagdo e a segurancga dos utentes. E ainda indicado o procedimento e as entidades™" para

esclarecimento de duvidas, entre outras questodes, relativamente a esta matéria.

Do exposto, verifica-se que, quer num caso quer noutro, sdo elencados diversos principios éticos
e outras consideracdes relevantes que fundamentam eticamente a decisdo das CES. O trabalho
desenvolvido pelas Comissoes, espelha a discussao e a reflexdo que o acompanhou e que veio a

concretizar-se nestas Informacoes.

Como vimos, os assuntos dos dois documentos situam-se na area da investigacdo, mas esta
decisdo tem impacto a nivel institucional. Esta repercussdo ¢, inclusive, reconhecida
formalmente através da homologacao do 6rgdo de gestio maximo, ndo retirando autonomia a
comissao, mas sim refor¢ando a posi¢do da CES quer a nivel interno, na propria institui¢do, quer

a nivel externo da institui¢ao de saude.

Informacoes - Os dois documentos emitidos pelas CES situam-se na area da investigagao,
mas esta decisdo tem impacto a nivel institucional. Esta repercussao ¢, inclusive, reconhecida
formalmente através da homologacao do 6rgdo de gestdo maximo, ndo retirando autonomia a
comissdo, mas sim reforcando a posicao da CES quer a nivel interno, na propria instituicao,

quer a nivel externo da instituicdo de saude.

407 Informagdo 91/2015 (CE1).
408 Responsével de Acesso a Informagdo (RAI); Comissio Nacional de Dados (CNPD) e Comissdo de Acesso aos Documentos Administrativos

(14).
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e a necessidade dos projetos de investigacdo serem acompanhados de um parecer
cientifico favoravel.

e Reforcar a experiéncia do grupo de CE do Alentejo que prevé um documento inico
de submissdo e, uma boa pratica que os estudos/projetos de investigagdo, nos casos
em que se verifique, possam ter a apreciacao ética das CE das instituicdes de ensino
superior e das CE das institui¢des de saude onde o mesmo vai decorrer, de modo
complementar.

e Reforcar a necessidade de existéncia de codificagdo dos dados para a investigagao

pelos profissionais de saide com vinculo a institui¢ao, selecionado para o efeito.

10.2.8.2.5 - Resolucoes

Relativamente as resolucdes (c-2/57; 3,5%, P-2/71; 2.8%), constatou-se que apenas duas CES*” as
apresentavam (questoes 9.a); 9.b); 9.c); 9.d); 10.a); 10.b); 11.a); 11.b) e 11.c)). Estas, num total de 20 e,
inversamente ao observado até ao momento, sdo na sua grande maioria da area da ética
assistencial (16/20; 80%/100%) (questdo 10.i)). Verificou-se ainda que foram produzidas “Resolugdes”
quer na area de apreciacdo €tica institucional (2/20; 10%/100%) (questdo 10.j)). quer na area de

apreciacao ética de investigacao (2/20; 10%/100%), embora em menor numero (questdo 10.h)).

E muito interessante verificar que nesta tipologia de documento deliberativo da CES, a area
assistencial ¢ a area mais relevante. Talvez seja um espelho da necessidade das CES se

dedicarem mais a esta area, ao refletir o dia a dia da pratica dos cuidados de saude. Importa

S410

contudo relembrar que sdo todas elaboradas por uma tnica CES™"", o que denota, em particular,

4% CE 1; CE 31.
410 CE 31.
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a sensibilidade, a preocupagdo e a disponibilidade dessa Comissdo para as questdes éticas da

area assistencial.

Quanto as resolucoes da area assistencial, se tivermos em linha de conta a observagao da nuvem
de palavras do ponto 9.1.2.2. deste trabalho, destacam-se, entre outras, as palavras:
fornecimento, informacgdo, saide, utente, consentimento, cuidados, profissionais, tribunais,

falecido, familiares (questdo 10.i)).

Perante o exposto, compreende-se que as CES, ao apreciarem assuntos cujas questdes €ticas
inerentes a area assistencial decorrem da pratica diaria e podem ser solicitadas, quer pelos
profissionais de saude, quer pelos utentes/familiares ou outras entidades como as seguradoras
ou os tribunais, abrangem areas ndo encontradas tradicionalmente na area da apreciagdo ética da
investigacdo. Estas dreas vao de encontro ao encontrado na bibliografia consultada, das quais se
sublinha: o respeito pela autonomia e pelos utentes, pela privacidade, confidencialidade,

consentimento livre, informado e esclarecido e a verdade aos doentes.

Sao ainda de sublinhar as outras resolucoes, no ambito de apreciacdo ética institucional,
elaboradas por uma outra CES*'! (questdo 10,j)). A observagio da nuvem de palavras do ponto
9.1.2.2. deste trabalho, destacam-se, entre outras, as palavras: Comissdes de ética, ambito,

reunioes.

Uma das resolugdes*!? tem a ver com a altura em que a CES em causa foi constituida. Esta CES
enquadrava-se numa instituigio de saude de Ambito regional e ja existiam Comissdes de Etica
para a Saude nos hospitais tutelados por aquela instituicao regional. Nesse sentido, de um modo
estratégico, a resolucdo expressa a deliberacdo daquela Comissdo, a primeira regional em
Portugal, em declinar dar resposta as questdes relativas a assuntos da area hospitalar assim como
dos assuntos oriundos da area dos cuidados de saude primarios das Unidades Locais de Saude
existentes na area de abrangéncia da instituicao de saude regional. Nao obstante, salvaguardou

a possibilidade de resposta as questdes colocadas diretamente pelo Conselho Diretivo da

4“1 CE 1.
412 Resolugdo n.° 1 da CES_ 13.02.2009 (CE 1) (14).
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Institui¢do regional, dado a CES ser um 6rgao consultivo. Preconizou, ainda, a articulagdo entre

as CES e a procura de sintonia e de homogeneidade de critérios.

E muito interessante verificar que esta Resolugdo expressa, ja em 2009, expressa uma
preocupacao de uma CES regional em relacao a articulagdo com as outras CES e, ainda, na
defesa da primazia de as CES locais se pronunciarem sobre os assuntos das suas proprias
instituigdes.

Outra das Resolugdes segue no decurso do acima expresso e revela um agir ético, em que se
promove a proximidade da CES regional com as CES locais, incentivando a colaboracao entre
elas, considerando as sinergias na troca de experiéncias e na cooperagdo interinstitucional. O

que revela um embrido de uma potencial rede de CES, pelo menos a nivel regional.

Como também podemos observar na primeira parte deste trabalho, esta potencial rede de CES
veio a concretizar-se anos mais tarde, ndo na regido norte, mas sim, na regido do Alentejo. Esta
rede diz respeito ao grupo de trabalho de ambito regional, o qual integra as comissdes de ética
da saude das instituigdes de saude e as comissdes de ética das instituicdes do ensino superior,
quer do setor publico, quer do setor privado e social, que se juntaram para poderem trabalhar em
conjunto, discutir e analisar diversos temas/problematicas decorrentes e emergentes da Bioética

e das proprias Comissdes de Etica.

E de sublinhar que, afigura-se-nos, esta articulagio entre CES: i) promove a sua visibilidade e
reforca a massa critica, ndo s6 dos seus elementos, mas também de outros atores, cidadaos,
profissionais de saude; ii) projeta para as proprias instituicdes o valor da intervengao ética; ii)
alimenta as sinergias que naturalmente surgem neste tipo de rede e robustece, sem perda de

identidade, a autonomia e os procedimentos inerentes a cada uma das CES.

Na area da apreciagdo ética de investigacdao, foram encontradas duas Resolugdes: i) sobre a

apreciacdo das questdes metodoldgicas, quando se trata de emitir pareceres sobre estudos de
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414 A observagdo da nuvem

investigagdo®*!?; ii) sobre monitorizagdo de estudos de investigagio
de palavras do ponto 9.1.2.2. deste trabalho, destacam-se, entre outras, as palavras: estudos de
investigacao.

N .

Relativamente a primeira e, tendo em aten¢do o enquadramento legislativo*!?

a época, o
Regulamento Interna da propria Comissao, homologado pelo Conselho Diretivo da Institui¢do
de Saude. E, além disso, o facto de a CES, poder solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos,
para além de poder ouvir outras Comissdes, foram considerados argumentos validos para que o
entendimento da Comissdo de Etica fosse que deveria poder pronunciar-se sobre guestoes
metodologicas, quando se trate de emitir pareceres sobre estudos de investigagdo, atendendo a
que ndo ha, em principio, cabimento para uma avalizagdo ética de propostas sem
fundamentagdo cientifica bastante ou metodologicamente desadequadas. Este entendimento
seria, anos mais tarde, em 2018, incluido na legislagdo que rege as CES em Portugal*!®questoes
11.a); 11.b) e 11.¢)). No entanto, tal como referido anteriormente, o parecer do conselho cientifico

da instituicdo de ensino, quando, esta exista, devera ser um requisito obrigatério.

Assume importancia, também nesta fase e, refletir e desenvolver um pouco sobre a funcio
educativa das CES. Promove-se, através da reflexdo interdisciplinar, a sensibilidade e a

consciéncia publica relativas as questdes bioéticas, com o envolvimento de outros atores.

Deste modo, seria desejavel que, por exemplo, as CES tomassem a iniciativa de estimular, sobre
diversas formas - Workshop, Semindrio, Webinar, Encontro, entre outros - a partilha e
divulgagdo dos assuntos apreciados pelas mesmas e sobre os quais resultou a deliberagdo ética.

O convite para a apresentacdo publica dos resultados obtidos, aos proponentes dos diversos

413 Resolugdo n.° 3_17.07.2009 (CE 1) (14).

414 Resolugdo n.*4_22.02.2010 (CE 1) (14).

415 Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio, alinea c) - «Pronunciar-se sobre os protocolos de investigagdo cientifica, nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnostico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem seres humanos e seus produtos biologicos, celebrados
no dmbito da institui¢do ou servigo de saude respetivoy e na alinea f) - «Reconhecer a qualificacdo cientifica adequada para a realizagdo de
ensaios clinicos, relativamente aos médicos da institui¢do ou servico de saide respetivo» e a Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que aprova o
regime juridico aplicavel a realiza¢do de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano, prevé no seu artigo 18.° n.° 7, que ¢é extensivel as
CES, designadas pela CEIC, a competéncia para «avaliar de forma independente os aspetos metodologicos, éticos e legais dos ensaios que lhe
sdo submetidos.» (219).

416 Decreto-Lei n.° 80/2018, de 15 de outubro - Artigo 3.°, Competéncias: 1 - Sio competéncias gerais das comissdes de ética: d) Avaliar, de
forma independente, os aspetos metodologicos, éticos e legais dos estudos de investigagdo clinica que lhe sdo submetidos, ou que nelas sdo
delegadas pela CEIC, bem como emitir parecer sobre a sua realizacdo (260).
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assuntos/estudo/projetos submetidos as CES, sejam eles profissionais de saude, investigadores,

utentes, entre outros, proporciona a concretizagdo deste propdsito, caso os mesmos concordem.

Claro que ndo ¢ apenas a funcdo educativa das CES que daqui emerge. No tipo de iniciativa
acima descrita, espelha-se a possibilidade da ligacdo bidirecional entre as institui¢des e a
sociedade, facilitando o envolvimento reciproco de cada uma e transmitindo e desenvolvendo a

funcdo sociopolitica que ¢ inerente as CES.

Resultados
) ) e ~
- N - (a disponibilizar no menu
‘ de navegagdo da CE no site
da instituigdo de satide) «Convite para apresentagio

ePareceres (anonimizados e
apos aferir com o
proponente do
assunto/estudo/projeto)

eresumo

eligacdo/hiperligacao
Workshop,

| Seminario,

PN ||/cbinar, Encontro,

Monitorizac¢ao - ,/‘

Newsletter, entre
outros

Figura 18 - Proposta de conjunto de itens de refor¢o da funcdo educativa das CES sobre Pareceres emitidos pelas
CES nas areas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investiga¢do, apos conclusdo do
estudo/projeto/assunto [ disponibilizagdo no menu de navegacdo da CES no site da institui¢do de saide e convite
para apresentagdo.

10.2.8.2.6 - Pareceres com conteudo disponivel

Relativamente aos pareceres com conteudo disponivel (c-3/57; 5,2%, P-3/71;4,2%), verificou-se que

apenas que um nimero muito residual de CES os disponibilizavam e, destas, apenas duas eram
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responsaveis pela quase totalidade dos mesmos (questées 9.a); 9.b); 9.c) 9.d); 10.a); 10.b); 11.a); 11.b)
ell.c)).

Quanto aos pareceres na area de apreciacdo ctica assistencial, da observagdo da nuvem de
palavras do ponto 9.1.2.3. deste trabalho, sobressaem os Pareceres sobre: a) pedido de acesso a
informagao sobre saude dos utentes, b) o dever de ceder essa informagao pelos profissionais. De
notar que foi aqui, na area de apreciacao ética assistencial, que foi encontrado o Parecer mais
antigo (2008) disponibilizado na pagina eletronica da institui¢do de satide onde a CES que o
produziu se insere (questoes 10.d) e 10.f)). Esta circunstancia leva-nos a refletir no porqué de o
primeiro Parecer encontrado nesta area e ndo da area da investigacdao. Tudo levaria a crer que
seria dada mais atengdo a 4rea de investigagdo. Contudo, o que se observa é que esta CES*!”
pertencente a uma instituicdo de saude hospitalar, considerou suficientemente relevante a

matéria*'® sobre a qual discutiu e refletiu e disponibilizou a sua deliberacdo publicamente. A

matéria versava sobre a “transfusdo de sangue e testemunhas de Jeova” (73).

E ainda necessario sublinhar que esta area é a tnica que apresenta, de um modo consistente, a
disponibiliza¢ao publica dos Pareces produzidos pelas CES, ao longo dos anos, em particular,
da década 2008-2018. Este aspeto revela a importancia atribuida pelas CES aos assuntos nela
integrados. Nao obstante, o nimero reduzido de CES das quais foi possivel recolher esta
informacao, faz-nos pensar no que aconteceria na dificuldade de articulagdo e, no facto de existir

pouca transparéncia.

No primeiro caso, a partilha dos assuntos e das respetivas reflexdes éticas de que foram alvo,
espelhadas num documento com a deliberagdo da mesma e homologacao do 6rgao de gestao
maximo da instituicdo de saude respetiva. Esta realidade, teria uma vasta amplitude, ndo sé a
nivel da comunidade das CES portuguesas, mas também a nivel dos profissionais de saude e dos
cidadaos. Com esta medida, parece-nos estar a promover a literacia e a cidadania na saude e na

ética. Assim como, poderia ser partilhada, mesmo que sobre assuntos transversais e diferentes

47 CE 35.
418 Sobre transfusdo de sangue e testemunhas de Jeova (73).
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pontos de vista, decorrentes dos contextos especificos de cada instituicdo de saude e da
diversidade de caracteristicas dos proprios elementos das CES. Poderia permitir ainda, promover
sinergias, refor¢ar a massa critica no ambito ético com economia de recursos humanos, materiais
e de tempo. Permite, igualmente, ter atengao ao passado, cuidando do presente € promovendo o
futuro. Esta articulacdo ¢ um recurso valioso e vastissimo, mas que depende da capacidade de
reinterpretagdo e de inovagao das pessoas que existem naqueles tempos, locais, culturas, paises
e, muito importante, dos recursos humanos e financeiros disponiveis para a realizacdo de um

trabalho com esta amplitude de responsabilidade.

Ao se promover a visibilidade destes documentos deliberativos, através da sua publicacao, por
exemplo, na pagina eletronica da institui¢do de saude da CES, origina-se um legado, uma pegada
¢tica, dando-a a conhecer a outras CES e a outros atores importantes. Refor¢amos a sua
autonomia, mas também aumentamos a nossa responsabilidade enquanto Comissdes de Etica.
Numa linha de entendimento de Singer o nosso sentido de justi¢a torna-nos mais propensos a

fazer algo se percecionarmos que os outros ja o estdo a fazer.

Nao se chamando parecer mas sim documento, entendemos que seria importante incluir nesta
parte do texto o documento sobre futilidade terapéutica (c-1/57; 1,8%, P-1/71;1,4%), elaborado por uma
CES*" de uma ARS (questdes 11.a); 11.b) e 11.c)). No entanto, parece-nos muito interessante que
este assunto tivesse sido alvo de uma reflexdao por parte de uma CES. No proprio conceito de
futilidade terapéutica tém lugar diversas situacdes, que vao desde as prescrigdes sem
fundamento, as quais se incluem, por vezes, em protocolos ndo adaptados ao caso em concreto,
até aos consumos de bens de variada ordem sem justificacdo. A pratica de atos terapéuticos
fateis, em qualquer fase do ciclo de vida, diverge claramente dos diversos principios éticos e
direitos humanos. E importante promover espagos e tempos para a reflexdo destas matérias, na
area da saude, com envolvimento de todos os intervenientes, desde os profissionais de satde ao

cidadao.

49 CE 1.
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A promocdo de boas praticas, no sentido de salvaguardar a dignidade da pessoa e
concomitantemente a sua qualidade de vida, independentemente da fase de vida em que esta e
da situagdo concreta em que se encontra, apenas ¢ compativel com a abstengdo de cuidados
futeis. A ndo observacao desta circunstancia, induz o risco de ferirmos principios éticos

fundamentais a vida, a dignidade de todos e de cada um.

Apesar da futilidade terapéutica poder existir em qualquer fase da vida e em qualquer tipo de
cuidado de saude, de um modo quase que intuitivo, associamo-la aos cuidados de fim de vida.
Atualmente os cuidados paliativos encontram-se a nivel hospitalar e a nivel dos cuidados de
saude primarios. Deste modo, mesmo que dirigindo a futilidade terapéutica somente para a area
de final de vida, englobamos toda a esfera de abrangéncia das institui¢des de saude, em particular

as incluidas neste trabalho.

E ainda importante considerar que as CES, em Portugal por forca legislativa*’, tém como
principal incumbéncia promover a andlise e reflexdo sobre questdes relacionadas com a ética e
a bioética, estando inclusive prevista a capacidade das CES para poderem elaborar documentos
que espelhem a reflexdo sobre questdes de bioética, onde claramente esta matéria se enquadra.
Por conseguinte, ¢ competéncia das CES contribuir para a promog¢do da formacdo dos

profissionais de saude e dos elementos da propria CES também nesta area de preocupagao.

A reflexdo e o debate alargado assim como o treino antecipado de situagdes concretas neste
ambito, com base numa perspetiva ética, sao fundamentais para aumentar a seguranca e
confianca dos profissionais de saude, diluindo progressivamente as fronteiras entre o natural e
o artificial, favorecendo uma proximidade com o Outro e a boa tomada de decisao, através da

salvaguarda dos diversos direitos humanos e principios éticos.

O assunto informacao destacou-se nesta area (questdes 11.a); 11.b) e 11.c)). A informacao pode ser
entendida como um direito do utente de acesso a mesma, assim como de um dever do

profissional de saude em ceder a mesma. J& noutros paises, como foi possivel constatar na

420 Decreto-Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro.
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bibliografia, algumas CES identificaram que uma das matérias que foram alvo de consulta ética
foram as questdes de confidencialidade e a solicitagdo de informagdo de utentes por familiares.
Em Portugal, nao ¢ diferente. Esta procura de informagao de saude sobre si, ou sobre o Qutro,
como por exemplo, o familiar, ¢ frequente. Também, a procura de acesso a informagao de saude
por outras entidades que nao da saude, como por exemplo, tribunais e seguradoras, se verifica.
Encontramos ainda as duvidas que os profissionais de satde, assim como as proprias institui¢des
de saude, tém em ceder ou dar acesso a essa informag¢ao. Os dados de saude sdao do cidadao, mas
o que ¢ facto € que o acesso a eles, mesmo pelo proprio, ndo € facil. E, mesmo que esse acesso
esteja garantido, como vimos na primeira parte deste trabalho, existem as outras variaveis que

sdo condigdes essenciais para que a informagao seja compreendida.

Para que a cidadania em satide possa ser realmente exercida importa promover a literacia em
saude. Para tal, ¢ fundamental que o cidadao tenha a capacidade de aceder, para além de

compreender e utilizar, a informagdo de modo a poder promover e manter uma boa satde.

E fundamental a disponibiliza¢do e informagdo em saide ao cidaddo, no sentido de este ser
capaz de formar juizos e tomar decisdes no ambito da saude, mantendo ou melhorando a sua

qualidade de vida durante o ciclo de vida e refor¢gando a autonomia.

Contudo, parece-nos importante sublinhar que, quando as CES disponibilizam publicamente
este tipo de documentos, esta decisdo tem como fundamento, entre outros principios, o principio
ético da responsabilidade, enquanto promotores da autonomia nao apenas individual, mas
também da autonomia relacional. Este agir ético ¢é, por sua vez, extensivel a instituicao de saide,

pois estes documentos encontram-se divulgados na pagina eletronica institucional oficial.

E do equilibrio entre as competéncias dos profissionais de saude, as instituicdes de saude em
apresentar e comunicar informac¢ao em saude e as competéncias individuais em literacia em
saude dos cidadaos, que decorrem as facilidades, ou ndo, destes em aceder, compreender, e

interpretar informag¢ao de saude. S3o ainda de considerar as assimetrias de poder e de
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informagdo. Para além da dicotomia saide e doenga, o rapido desenvolvimento tecnologico e

cientifico dota este saber de grande complexidade.

Quanto aos pareceres na area de apreciagao ética institucional, da observagdo da nuvem de
palavras do ponto 9.1.2.3. deste trabalho, sobressaem os Pareceres sobre pedido de recusa e
sobre consentimento informado (questdes 10.d); 10.g); 11.a); 11.b) e 11.c)). Também, noutros paises,
constatamos que uma das matérias solicitadas as CES insere-se no dmbito da recusa pelo utente
de um cuidado, um tratamento, ou outro, proposto pelo profissional de saude. Ora, ¢ amplamente
reconhecido que quanto mais for desenvolvida a literacia em saude, a confianga e a utilizagao
adequada e responsavel dos servicos de saude pelo cidadio é promovida. Também ¢
sobejamente reconhecido, o direito ao utente em recusar um cuidado/tratamento de saide
proposto e a necessidade do profissional de satude respeitar essa decisao. Este dever encontra-se
explanado nos diversos codigos deontoldgicos dos profissionais de satde. Aquele direito do
utente, encontra-se, por sua vez consagrado nos diversos documentos legislativos e documentos
internacionais de ambito da bioética e/ou dos direitos humanos, referidos ja na primeira parte
deste trabalho. No entanto, a decisdo necessita de ser exercida com liberdade, com informacao

adequada prestada de modo claro, sem a qual a responsabilidade ndo pode ser imputada.

Quanto aos pareceres na drea de apreciagdo ética em investigacio, da observacao da nuvem de
palavras do ponto 9.1.2.3. deste trabalho, sobressaem os Pareceres sobre estudo na area da satde
a nivel dos cuidados de satide primarios (questoes 10.c); 10.e); 11.a); 11.b) e 11.c)). Nao € de todo
surpreendente que os Pareceres encontrados se localizem apenas ao nivel dos cuidados de saude
primarios, uma vez que a inica CES que os disponibilizou os fez entre os anos de 2009 e 2011
e, ¢ uma CES que apesar de ambito regional, dada a abrangéncia regional da institui¢ao de saude
respetiva (ARS), pela opcao metodologica expressa na sua primeira resolugdo, abrangeu apenas,
salvaguardando situagdes muito excecionais, os cuidados de saude primarios. Por este motivo,
ndo poderemos deixar de considerar a mais valia que, eventualmente, poderia existir se mais
CES partilhassem os seus Pareceres nesta area ou ainda, se existisse uma outra entidade, como

por exemplo a RNCES, que de um modo central agregasse toda esta informagao. Nesta matéria,
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¢ de ponderar, igualmente, a utilizagdo da Biblioteca Nacional de Literacia em Saude, acessivel
pelo portal eletronico do SNS, medida fomentada pelo Programa de Literacia e Integragao de

Cuidados, enquanto iniciativa SNS+Proximidade.

Mas no fundo, esta responsabilidade pode ser complementada mas nao diluida, cabendo
unicamente as CES, enquanto 6rgdos que produzem o documento deliberativo, decidirem sobre

a importancia de o disponibilizarem publicamente.

Na eventualidade de assim o decidirem, o processo que leva a essa decisdo pode nao ser linear,
para além da evidente ocultagao de dados que possam ferir a privacidade e a confidencialidade
dos envolvidos no projeto/estudo de investigagdo e, eventualmente, dos servigos/departamentos
onde o mesmo sera levado acabo. Num vislumbre rapido, vem-nos a ideia o seguinte: Serdo
disponibilizados publicamente todos os pareceres: favoraveis, favoraveis condicionados ou
desfavordveis? Serdo auscultados os investigadores principais e/ou promotores do
projeto/estudo de investigacdo, dando-lhes a possibilidade de se pronunciarem sobre tal
disponibilizagdo publica? Sera apenas uma decisdo da CES sem qualquer outro tipo de

entendimento?

O exemplo que encontramos disponibiliza todos os Pareceres que produziu, independentemente
de serem favoraveis ou ndo. As questoes que permanecem sao: 1) porque ¢ que as outras CES,
em particular as que constam da fase cinco - CES com informagao dos processos em listagem -
que disponibilizam em que apresentam a listagens dos processos e respetivas deliberag¢des, nao
disponibilizam os documentos respetivos?; ii) porque € que as outras duas CES que chegaram a
fase seis — CES com o documento da deliberagcdo publicado - e apresentam os pareceres das

areas assistencial e institucional, ndo disponibilizam os documentos respetivos?

Quanto ao descrito, relativamente a totalidade dos assuntos que sao alvo de apreciacio da CES

e levam a deliberacdo da mesma com produc¢do de um documento: Resolucdo, Informacao ou

421

Parecer, esta previsto na regulamentacao™ das CES, em Portugal, que na area da CES no site

421 Decreto-Lei n.° 80/2018 de 15 de outubro-Artigo 13.°, ponto 3 (260).
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da instituicdo de saude respetiva, devem contar alguns itens, nomeadamente os pareceres
produzidos e a identificacdao dos estudos/projetos em avaliagdo. Ora encontramos nas CES que
constam da fase cinco, ou seja que apresentam as listagens relativas aos assuntos/
estudos/projetos submetidos, determinadas caracteristicas que sao transversais nessas listagens
(questoes 9.e) e 11.h)). Apesar de a area da investigacdo revelar uma maior diversidade de
caracteristicas, verificamos que as mais frequentes sdo: Data e Numero do Parecer, Numero e
Titulo do projeto. Na area assistencial/institucional apenas se verificaram trés caracteristicas:
Titulo, Data e Numero do Parecer. Deste modo, parece ser necessario ndo proporcionar s
harmonia de carateristicas das listagens publicas entre todas areas. Apesar de nem tudo ter de
ser igual, e ser fundamental respeitar a diversidade, o facto de existirem termos diferentes para
a mesma coisa pode dificultar a comunicagao da informagao que se pretende transmitir. Talvez
fosse interessante considerar um conjunto de itens minimos para constar nas referidas listagens.
Tendo em atengdo o que foi observado nos resultados e o ponderado na reflexdao que se tem
vindo a desenvolver, elencamos o seguinte conjunto de itens minimos a constar nas referidas
listagens de todas as areas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investigagdo: 1)
Quanto ao assunto/estudo/projeto_ Data, Numero, Titulo e Estado; ii) Quanto a Deliberagdo _
Data, Numero, Tipologia do documento da deliberacao (Resolu¢do Informacao, Parecer) e Tipo

de Parecer (favoravel, favoravel condicionado, desfavoravel).
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Figura 19 - Proposta de conjunto de itens minimos a constar nas referidas listagens de todas as dreas de
apreciagdo ética, assistencial, institucional e investigacdo

Consideramos ainda a possibilidade de ponderar incluir neste conjunto de itens minimos, a
constar nas referidas listagens, as reunioes com os proponentes, como o investigador, o promotor
ou ainda, o utente, o familiar (questio 11.b) e 11.h)). Esta € uma atividade desenvolvida pelas CES,
sempre que ¢ considerado como necessario. Ela pode ocorrer, quer a pedido da prépria CES,
como também, a pedido de qualquer um dos outros intervenientes referidos. Ao acontecer,
demonstra uma proximidade maior que transporta um cuidado ético inerente. Como vimos ao
longo deste trabalho, incluir o Outro no processo deliberativo, em particular sobre uma matéria
que ao Outro diz especialmente respeito, ¢ fundamental e revela o mais elementar cuidado ético.
Por este motivo, por um lado pode parecer desnecessario incluir este item no conjunto de itens
minimos a constar nas referidas listagens de todas as areas de apreciacdo ética, assistencial,
institucional e investigacdo, uma vez que este € um procedimento que, a partida, € realizado
sempre que necessario. Por outro lado, pode ser um procedimento que transmite uma maior
transparéncia, dando a conhecer publicamente esta atividade, indicando a possibilidade de

qualquer cidadao o poder solicitar.
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Quando observamos os resultados obtidos no que diz respeito a Deliberagio da CES,
verificamos que esta podera contemplar: Nao Pronuncia, Isencdo de Parecer e Objecdes. No
sentido de harmonizar um pouco o conjunto de itens minimos acima propostos, consideramos
possivel inferir que essas poderdo integrar uma tipologia de documento da deliberagao —
Informacdo. Nesta constaria que: i) a CES decidiu n3o se pronunciar; ii) decidiu elencar
determinadas obje¢des a prossecugao daquele assunto, independentemente da area de apreciacao
ética em que se insere; iii) o assunto submetido a apreciacdo da CES ndo carece de Parecer da

mesma.

Encontramos ainda, nas caracteristicas das listagens, referéncia ao pedido de documentos e ou
esclarecimentos (questées 11.b) e 11.h)). Contudo, o que se observou foi apenas a indicacao relativa
a data em que tal foi solicitado, e ndo o tipo de documentos ou de esclarecimentos. Deste modo,
este dado podera revelar que as CES analisam em profundidade as matérias a elas submetidas,
tentando complementar a informag¢do que necessitam, de modo a pronunciarem-se com a maior
seguranca, fiabilidade e qualidade. Mas, pode igualmente ser indicador de que os assuntos
submetidos as CES ndo estdo suficientemente instruidos de modo a permitir agilmente a sua

analise, discussao e deliberagao.

Estas circunstancias orientam-nos para os procedimentos de submissao as CES, relativamente
aos quais as CES tiveram o cuidado de produzir ou reproduzir (questio 8.b)), em conjunto ou
sozinhas e, disponibilizar publicamente, no sentido de facilitar a submissao dos assuntos a uma
CES. Como ja pudemos observar, estes procedimentos de submissdo, apesar de serem mais
frequentes na area de apreciacdo €tica de investigacdo, foram igualmente encontrados nas areas
de apreciagdo ética assistencial/institucional. Nao obstante, tais circunstancias podem constituir
uma pista para a CES. Neste sentido, se uma CES tiver necessidade, com alguma frequéncia, de
solicitar o mesmo tipo de documentos ou de esclarecimentos, poderd ser indicativo da

necessidade de rever, por exemplo, os seus procedimentos de submissao.
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Pareceres com contetido disponivel

Proposta de procedimento para a disponibiliza¢ao do documento deliberativo, publica, no site

da CES

e salvaguardar a privacidade e a confidencialidade dos envolvidos no projeto/estudo de
investigacao e, eventualmente, dos servigos/departamentos onde o mesmo sera levado

acabo

e auscultar os investigadores principais e/ou promotores do projeto/estudo de
investigacao, dando-lhes a possibilidade de se pronunciarem sobre tal disponibilizacao

publica
e adecisdo final cabe a CE que o produziu

No entanto, ¢ benéfico, poderem ser disponibilizados os pareceres: favoraveis, favoraveis
condicionados ou desfavordveis. Além do mais, se existir um registo nacional dos assuntos
submetidos e do tipo de deliberagao e, inclusive, do acesso aos documentos deliberativos, que
poderao ser agrupados por areas/assuntos, poderemos observar a evolucao da reflexdo das CE
portuguesas nessas matérias. Esta possibilidade permite construir conhecimento, através da
partilha alargada do mesmo. Talvez aqui, tenha lugar a fun¢do de um futuro observatdrio

nacional de ética.

Outros recursos disponiveis a nivel nacional para eventual disponibilizacdo publica de
documentos com a deliberacdo da CE, desde que entendimento da préopria CE, constitui a
Biblioteca Nacional de Literacia em Saude, acessivel pelo portal eletronico do SNS, medida
fomentada pelo Programa de Literacia e Integracdo de Cuidados, enquanto iniciativa

SNS+Proximidade.

Reunioes com os proponentes - demonstra uma proximidade maior que transporta um cuidado
¢tico inerente. Incluir o Qutro no processo deliberativo, em particular sobre uma matéria que

ao Outro diz especialmente respeito, ¢ fundamental e revela o mais elementar cuidado ético.
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7

E um procedimento que ao estar disponibilizado no site da CES, transmite uma maior
transparéncia, dando a conhecer publicamente esta atividade, indicando a possibilidade de

qualquer cidadao o poder solicitar.
Caracteristicas das listagens | proposta de conjunto de itens minimos relativo a:

Assunto/estudo/projeto

e Data
e Numero
e Titulo

« Area de apreciagdo ética (Assistencial/Institucional e Investigacdo)
» Estado (em andlise, concluido)
* Reunides com os proponentes
* Solicitagao de documentos/esclarecimentos
Quanto a deliberagao:

e Data

*  Numero

* Tipologia do documento da deliberacao (Resolug¢do Informagdo, Parecer)

» Tipo de Parecer (favoravel, favoravel condicionado, desfavoravel)

Referéncia ao pedido de documentos e ou esclarecimentos. Seria interessante conseguir
identificar o tipo de esclarecimentos e de documentos que as CES solicitam, no sentido de
revisao e potencial melhoria dos procedimentos de submissdao, ou seja, numa perspetiva de

melhoria continua da qualidade a nivel dos processos e dos procedimentos.

453




Discussao
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

Quanto a necessidade de poderem estar disponiveis publicamente, somos de entendimento
que, neste momento, o passo a dar, seria apenas de disponibilizar a indicagdo que foram

solicitados esclarecimentos e documentos.

Uma malha mais fina de andlise deveria ser efetuada por cada CE, num processo proactivo de

monitorizagdo interna.

Eventualmente, ao ser criado um observatorio nacional de ¢ética, este poderia coligir
informacao relativa a esta matéria e ao detetar situacdes transversais as CE portuguesas, dar
conhecimento da mesma, contribuindo para a eventual reflexdo conjunta, inclusiva e

deliberativa.
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CONCLUSAO

Desta forma, face aos resultados obtidos entendemos que podemos tragar algumas linhas
conclusivas baseadas, no essencial, nas questdes do estudo e nas limitagdes colocadas face as

opg¢oes metodoldgicas seguidas.

Destacamos que, o nimero de CES do SNS que, efetivamente, disponibilizam informag¢do mais
robusta no site das suas instituigcdes, representa menos de metade da totalidade das CES (30 CES
num total de 71 CES). Além do mais, as CES que disponibilizam a lista de informacgao sobre os
assuntos/projetos/estudos sdo somente 5 CES (num total de 71 CES) e, quando analisamos as
respetivas deliberacdes o numero diminui para 3 CES. De facto, tendo em atencdo o dispositivo
legal, quer o anterior quer o atual, foi com alguma surpresa que encontramos estes resultados.
Assim, obviamente, estes numeros tao pouco significativos tiveram consequéncias importantes
em algumas questdes que queriamos aferir. Nao obstante, consideramos que os dados recolhidos

constituem um fio orientador, fornecendo de pistas, para as conclusdes seguidamente descritas.

Verificamos que a maioria das Instituicoes de Satde sdo centros hospitalares e hospitais,
Entidades Publicas Empresariais (E.P.E.). Os Institutos Publicos, apesar de existirem em todas
as regides de Portugal Continental, concentram-se na sua maioria na regido de Lisboa e Vale do
Tejo. As Parcerias Publico-Privadas (P.P.P.) existiam, até¢ 2020, somente na regido Norte e na

regido de Lisboa e Vale do Tejo, estando hoje concentrados somente nesta tltima regido.

Internet | menu de navegacao

E nosso entendimento, sugerir que as CES tenham um espago especifico na internet, conforme
previsto na legislagdo atual, para além da intranet. Este espago deve estar presente na primeira
pagina eletronica da instituicdo, com acesso rapido “click to action” — botao ou “slider” e,
inclusive, constar preferencialmente do menu “ufentes” e/ou, eventualmente, do menu

“servicos/dareas de apoio”. Além do mais, se possivel, entendemos dever ser disponibilizada a
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informagao, pela institui¢cao de saide, do procedimento que o cidaddo deve adotar para acede

eletronicamente a cada CES.

A lupa de pesquisa da pagina eletronica da institui¢dao assume relevancia nesta matéria, uma vez
que surgiu nas maioria das 30 CES que tinham conteudo no site institucional. E, também, uma

forma facil e rapida de acesso ao local especifico da CES no site institucional.

Nao obstante, tendo presente que as CES estudadas neste trabalho s3o encontradas
essencialmente no nivel de menu 2. pagina do sitio da institui¢ao, nas quais se destaca o menu
“servigos e areas de apoio”, também propomos que, possa ser duplicada a localizagdo da CES

no site da institui¢do, por exemplo, na 1* pagina ou incluindo o menu “utentes”.

Tipologia

Em Portugal as CES sdo mistas, independentemente da tipologia da institui¢do, da area de
abrangéncia, do numero de utentes e das funcdes que exercem. Segundo a informacgao
disponibilizada no site institucional relativo a CES, verificou-se que sdo, essencialmente, de

tipologia tinica e apenas num nimero muito residual de 4 CES existem subcomissoes.

Nesse sentido, entendemos que, apesar de existirem paises, como por exemplo a Bélgica, em
que separaram as CE mistas, em alguns hospitais universitarios e grandes grupos hospitalares,
em CES dedicadas exclusivamente a 4rea de investigacdo e outras a area assistencial, tal por
diferentes razdes ndo nos parece ser a solucdo mais adequada nesta fase. Nao obstante, somos
da opinido que algumas situacdes ou impedimentos de ordem legal deverdo ser repensados. Por
um lado, tendo em aten¢do o nimero maximo de membros estabelecido no ultima pega
legislativa (260) torna quase impraticavel dividir a CES em subcomissdes especificas. Mais,
tendo em conta 0 mesmo documento legal, que infere que ¢ da competéncia das CE a pronincia
sobre situagdes de natureza assistencial, institucional, de investigagdo e de formacao, facilmente
se percebe essa impossibilidade. Assim, entendemos que este numero ¢ absolutamente

insuficiente face ao que a lei define como responsabilidades da CE. Desta forma, entendemos
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que devera ser revisto o modelo de organizacao das CES relativamente ao seu nimero de
membros e a possibilidade de integrarem subcomissdes permanentes, acautelando as condi¢des
necessarias para que efetivamente consigam desempenhar a sua funcao. Considerando a
complexidade e numero de situagdes, pensamos existir fundamento, para que sempre que se
justifique possam ser criadas dentro da CE institucional subcomissdes de ética, dedicadas
exclusivamente, a apreciacdo ética das diversas areas: assistencial, institucional, investigagdo e
formagdo. Seria ainda, de ponderar, a disponibilizagao de informagao de comissodes ad hoc,
indicando o assunto sobre o qual se debrugaram e para o qual foram criadas e,

consequentemente, a sua deliberacao.

Em situacdes éticas complexas estas limitagdes sao, evidentemente, ainda mais notorias. A titulo
de exemplo podemos referir o acesso a diferentes tipos de equipamentos e de medicamentos,
designada por triagem; ou seja quando a priori ndo existe a possibilidade de dar a cada um o que
ele necessita e, obviamente, ¢ necessario selecionar. Esta selecao, em que nao existe uma solucao
¢tica justa, quando realizada sem critérios éticos €, obviamente inaceitavel. Em Portugal,
recentemente, emergiram questdes no ambito do acesso a medicamentos com custos
elevadissimos, no caso de utentes com doencas raras, o acesso a vacina anti COVID 19 e, a
utilizacdo de equipamentos altamente especializados nas unidades de UCI nos picos
pandémicos. Estas situagdes, pela sua natureza e pelas consequéncias e feridas €ticas que deixam
deveriam ter sido consideradas e trabalhadas pelas CES dos hospitais que se confrontaram com
estas decisdes. Nao sendo este o objeto do nosso estudo, pretendemos, com isto sublinhar a

importancia que as CE podem desempenhar em situagdes desta natureza.

Das subcomissdes identificadas através da informacao disponibilizada pelas CES, percebemos
que estas enquadram-se, essencialmente, na area dos transplantes com a existéncia, ainda que
pouco significativa, de subcomissdes da CES relativa a EV A, ndo sendo, no entanto transparente
a sua existéncia e constituicdao nos site das CES. Consideramos que seria importante promover
a visibilidade destas no sentido de contribuir para uma literacia e cidadania plena do cidadao.

Um dos procedimentos para tal, passaria, por exemplo, por integrar esta informagao no site das
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CES correspondentes. Por outro lado, e ao contrario do que podemos verificar relativamente a
colheita de 6rgdos, parece nao existir qualquer ligagcdo entre as CES e a comissao que estuda os
casos de IVG (Comissao Técnica de Certificagdo). Estas parecem ter uma natureza
iminentemente técnica sem ter em consideragao a importancia da sensibilidade e formagao ética
num assunto desta complexidade. Esta sugestdo, no entanto, ndo se encontra contemplada de

modo transparente e claro na legislagdo. Talvez fosse interessante, refletir nesta mais valia.

Composicao

Consideramos necessario sublinhar relativamente a composicdo da CES a necessidade de

atentar:

Quanto ao numero impar de elementos, cumprindo o previsto legalmente, que, no essencial,
visa promover um equilibrio que salvaguarda a independéncia da CES, permitindo uma reflexao
ndo subjugada a interesses externos e demonstrada na atividade que desenvolve esta matéria,
pensamos entender o sentido do legislador nesta norma. Deste modo, importa lembrar que
a homologacao da constitui¢cao da CES e, porventura, quem escolhe os membros, € o 6rgdo de
gestao da instituicao; mas, que, a nomeagao do presidente e do vice-presidente ¢ feita através da
votacao dos elementos da CES, repondo assim, o necessario equilibrio, essencial para reforcar
a efetiva independéncia da CES. Nao obstante importa que os diversos interlocutores, tais como:
a comunidade ética, os 6rgaos de gestao da instituicdo de satide e RNCES, com responsabilidade

e transparéncia, desenvolvam todos os esfor¢os necessarios para cumprir este requisito legal.

No que concerne o limite minimo e maximo de elementos (5 a 11 membros), uma vez que este
ndo corresponde as necessidades das CES portuguesas, pelo anteriormente exposto e pela
realidade encontrada pensamos que deve ser uma questdo a refletir numa eventual alteragao
legislativa. No contexto internacional, verificamos que o numero de membros varia de pais para
pais, por exemplo entre 5 e 27 membros e, inclusive, mediante o tipo de CES, se local, se

regional, se central. Se tivermos em linha de conta a possibilidade e a necessidade de criar
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subcomissdes parece-nos que, esta limitagdo compromete esta possibilidade e, inclusive, origina
novos problemas na constituicdo das CES. Deste modo, somos de opinido que talvez fosse
interessante manter o numero minimo previsto na legislagdo, mas nao colocando um

limite méximo, ou considerar para o calculo deste a dimensao das instituigoes.

Quanto a disponibilizagdo publica, no site da instituicdo das caracteristicas dos membros, tais
como: nome, area de conhecimento, afiliacdo, formagdo em ética/bioética, representante da
comunidade. Se tivermos em linha de conta os resultados deste trabalho, verifica-se a
necessidade de melhorar a qualidade desta informagdo no sentido da transparéncia. As CES,
identificavam, essencialmente, o numero de elementos, mas ndo a sua constitui¢do. Mesmo neste
caso, salienta-se que o presidente da CES ¢ o mais identificado. Com base no principio da
transparéncia e no principio do respeito pela dignidade humana, revela uma preocupacao da
institui¢ao e da CES, em se dar a conhecer ao Outro, tornando visivel a pluralidade de areas de
conhecimentos e formagdao dos seus elementos e promovendo a confianga e a seguranga do

cidadao. Concede um rosto mais proximo e mais humano a CES.

Quanto a questdo da paridade, uma vez que ¢ importante ser considerada, tendo como valor de
referéncia, o valor de 40%, preconizado na Lei da Paridade nos Orgdos Colegiais
Representativos do Poder Politico, da Assembleia da Républica, no sentido de promover a
igualdade de oportunidades para todas as pessoas, numa verdadeira inclusdo. Como
anteriormente observado, em 4 CES de um total de 5 (quinta fase — CES com informagdo do
processo em listagem), na sua constitui¢do, verifica-se que 59% ¢ feminina e 41% ¢ masculina.
Ou seja, acima da média nacional mas, ainda dentro do valor preconizado na Lei supra
mencionada. Nao obstante, ndo podemos extrapolar esta consideracao para as CES na totalidade.

Seria interessante poder verificar, com rigor, esta matéria.

No referente ao grau académico, pois importa sublinhar a utilidade de incluir em cada CES,
membros seniores € membros mais novos, com diversos graus de experiéncia profissional e de
formacao em ética/bioética.. Os Presidentes e os Vice-Presidentes sao na maioria, médicos com

licenciatura. Da andlise dos dados, verificamos que o grau académico mais frequente ¢ a
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licenciatura e, que o doutoramento aparece com maior frequéncia que os mestrados. Contudo,
ndo esta identificada a informac¢ao relativa 4 formagdo em ética/bioética, o que importa, em

nossa opiniao, ser corrigido.

Quanto as areas de conhecimento dos membros das CES, verificamos, como ja referido,
qualificacdo académica diversa, diferentes areas de conhecimento e diversos niveis de
especificidade, incorporando a matriz da sociedade onde a CES esta inserida. A diversidade
destas areas ¢ maior, quando consideramos em conjunto os diferentes membros: os presidentes,
vice-presidentes e vogais. A legislacdo atual indica algumas dreas de conhecimento, mas nao
prevé nenhum limite em relagdo a impossibilidade de integragdo de outras. Esta
circunstancia permite a CES acompanhar a evolucao dos tempos, adaptar-se em tempo util e ter
em consideracdo as especificidades da populacio da sua area de abrangéncia, promovendo uma

maior proximidade e verdadeira inclusao.

Outro assunto, que importa atentar esta relacionado com a presenca de membros que fazem parte
de orgao de gestao/poder. Se por um lado, € claro, que a presenga destes membros, pode facilitar
o desenvolvimento da atividade da CES e ser uma mais valia, por outro lado, podera
comprometer a independéncia da CES. Neste momento, existem CES com maturidades
diferentes e com limitagdes da mais diversa ordem. Apesar de se reconhecer o potencial
beneficio em incluir um elemento do 6rgdo de gestio como membro da CES, também se
reconhece o seu potencial risco e, por isso, com prudéncia, talvez seja prematuro, atualmente,
abrir esta possibilidade. Isto, obviamente, estd muito relacionado com o modelo de governanga
das institui¢cdes e ndo nos parece que possa ser igual para todas as CES. Além disso, € importante
sublinhar tal como referido na bibliografia consultada, que entendemos ser muito relevante que,
nomeadamente membros que integrem a gestao intermédia e as proprias equipas clinicas fagam
parte das CE. Quando se pretende ter uma CE proativa, com capacidade de resposta e de

mudanga, o fato da CES contar com estes membros pode ser uma mais valia.

Outro assunto que varia entre as CE em Portugal e, também, a nivel internacional, esta

relacionado com a presenca de elementos externos. Na nossa opinido, estes elementos externos
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sdo da maior importancia para o trabalho que as CE desenvolvem. Normalmente, representam o
elemento que representa a comunidade onde a Instituicdo em que a CES se insere
abrange e contribuem para assegurar a independéncia das CE, em particular nas matérias em que
podem existir conflitos de interesse ou situagdes de maior delicadeza. Além disso, traz um cunho
de maior diversidade a CES. Pode, eventualmente, ser considerado que as CES, na sua
constitui¢do, tenham o mesmo peso relativo quanto a representagcdo de elementos constitutivos
externos a instituicdo, tendo por base o atribuido a CES e o limite minimo de membros
consagrado legalmente. Mas, tal circunstancia levanta a necessidade de disponibilizagdo de
formagdo adequada e conhecimento da area a esses membro ou, entdo a necessidade de
selecionar somente membros com formacdo adequada. No enquadramento internacional,
existem paises que chegam a ter um tergo ou, até, metade da CES constituida por membros nao
profissionais e saude. Chegam, inclusive, a definir determinados critérios de exclusdo. Nao
obstante, relembramos o que se verificou nos dados recolhidos, em que a maioria dos elementos
que constituem a CES que disponibilizaram a sua constitui¢ao e afiliacao, exercem fungdes na
instituicdo a que a CES pertence. Serd que as CES, de um modo geral, cumprem este requisito
legal? Alguns autores tém reforgado a valorizagdo de outros tipos de diversidade, que €
encontrada em CES de outros paises. Esta diversidade pode ser: racial, étnica, de género,
religiosa, a representacdo de estudantes, associagdes para além dos ja referidos profissionais

de/da saude em vérios niveis de carreira, e profissionais ndo clinicos.

Quanto a afiliacdo, tendo em aten¢do a complexidade e o volume de assuntos submetidos as
CES, leva a que seja essencial considerar que alguns membros da CES tenham vinculo
profissional a instituicao ou sejam remunerados, com o tempo necessario ao desenvolvimento
da sua atividade na CES. Nao obstante, importa ainda salientar que, conforme verificado neste
trabalho, a afiliacdo, é a caracteristica menos presente em qualquer um dos elementos
constitutivos das CES estudadas. Importa, de facto, sublinhar a necessidade de com base no
principio da transparéncia a afiliacdo constar da informacao disponibilizada no site institucional
da CES, bastando para tal, em nosso entendimento, somente, a indicacdo interno/externo a

instituicao.
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Quanto a declaracdo de existéncia de interesse nao pontual, parece indubitavelmente ser a que
deveria constar, sem desprimor da importincia das restantes, tal como a declaracdo de
inexisténcia de incompatibilidade. Se existir incompatibilidade nao pontual o elemento em causa
nao ¢ sequer elegivel para ser considerado membro da CE. Se a incompatibilidade for pontual
passard, como ¢ feito em oOrgdos desta natureza, pela declaracdo de conflito de interesse na
reunido ou momento em que se discutir o assunto em apre¢o. Quando verificadas
interesses/incompatibilidades pontuais em areas especificas, ¢ desejavel que tal documento fique
acessivel publicamente, promovendo assim o nivel de transparéncia e de integridade das CE e o

grau de confianca e de seguranca do cidaddo nas mesmas.

Um assunto, menos consensual e mais controverso, estd relacionado com a profissionalizacao
dos membros ou de alguns membros das CES. E nosso entender, que pelo menos nesta fase,
importa considerar um modelo misto. Ou seja, em que a estrutura da CES integre elementos em
regime de voluntariado, independentemente de terem tempo especifico para esta atividade. Mas,
também alguns elementos com vinculo contratual para exercerem fungdo na comissido, com
atribuicao de tempo e demais condicdes. Este modelo pretende evitar a quebra de interagdo e de
interdisciplinaridade e promover com mais qualidade as condi¢des de trabalho dos elementos na
CES, ajudando ao desenvolvimento pleno CES e, salvaguardando, a sua essencial

independéncia. Pela sua relevancia ele sera mesmas.

Internacionalmente, ja existem algumas CES com membros remunerados, em particular, o
presidentes e a/a(s) secretarios/as. Sendo elementos internos a institui¢do a remuneragao base ¢

acrescida entre 5-20% (ao Presidente) e 10 -30% (o/a secretaria).

Em Portugal, habitualmente existe a possibilidade da institui¢do que disponibiliza o elemento,
alocar normalmente o tempo da reunido da CES, para que possa estar presente e desenvolver a
funcdo esperada. No entanto, na pratica, esta alocacdo especifica raramente ¢ contemplada.
Curiosamente, em resposta ao questionario da RNCES as CES indicaram que o tempo

despendido para as tarefas inerentes a atividade na Comissao ¢ muito variavel de CES para CES,

462



Conclusdo
As Comissoes de Etica em Portugal / Site _ Discussdo e Conclusdo

mas, a mediana obtida ¢ 5 horas por més. Este tempo parece-nos irreal, o que levanta davidas
relativamente a forma como a pergunta foi elaborada. Talvez distinguindo o tempo gasto pelo
presidente, vice-presidente e vogais, espelhe melhor a realidade dos membros das CES
portuguesas. Nao obstante, prefigura-se-nos como um rumo inevitavel a profissionalizagdo e a

acreditacdo das CES, através de programas de certificagdo de competéncias.

No que respeita o tipo de Contato disponibilizado aos utentes e profissionais de saude,
entendemos que a acessibilidade ¢ um requisito essencial de qualidade e da proximidade que
deve existir entre as CES, os utentes os profissionais, a sociedade e o cidaddo. Deste modo,
consideramos que a disponibilizacao de diferentes formas de contacto na intranet e internet, de
uma forma muito direta, tém que estar assegurados. A CES deve estar visivel e acessivel ndo so
na intranet mas, essencialmente, na internet, pela sua vasta abrangéncia e liberdade de
acessibilidade. Para tal, importa disponibilizar: os contactos de: email, telefone e/ou telemdvel
institucional; o horéario de atendimento — mediante a capacidade da CES, poderd criar a
disponibiliza¢dao de um calendario online com dia e hora para atendimento. Conforme podemos
observar através dos dados recolhidos, os contactos disponibilizados pelas CES sdo

preferencialmente o e-mail e o telefone.

Para além destes contactos, consideramos interessante, incluir no proprio site um item “Questoes

facultativas”: Qual o assunto que coloca & CES? Comentério.

Ainda, numa perspetiva de proximidade a/da CES e acessibilidade, pondera-se relativamente a
existéncia de uma figura tipo provedor de ¢tica, com sensibilidade ética e em estreita ligacao

com a CES, no sentido de poder a encaminhar adequadamente a situagdo em causa.

Propomos uma estratégia para promocao da acessibilidade as CES, que passa por considerar
que, a colaboracdo dos elementos que ja fizeram parte de/da CES, numa perspetiva de
complementaridade, constitui, um recurso importante. Estes elementos, podem apoiar e orientar

as pessoas mediante o assunto que apresentam. Seria fundamental a forte ligacao deste elemento

463



Conclusdo
As Comissoes de Etica em Portugal | Site _ Discussao e Conclusdo
S

com a CES, podendo inclusive usufruir do mesmo acesso a formagao disponibilizada pela e a

CES, mantendo deste modo a sua atualiza¢do e envolvimento.

Quanto a tipologia das reunioes verificamos a existéncia de que as reunides ordindrias com
periodicidade mensal s3o as que mais sdo frequentes. Em linha com a legislacdo em vigor,

recomendamos que exista: 1) Calendario na intranet ¢ internet das reunides ordinarias, pelo

menos com carater anual, mas, idealmente para o mandato em causa; 2) Reunides com os

proponentes, sempre que a CES considere necessario ou seja pedido. Demonstra uma
proximidade maior que transporta um cuidado ético inerente. Incluir o Outro no processo
deliberativo, em particular sobre uma matéria que ao Qutro diz especialmente respeito, ¢

fundamental e revela o mais elementar cuidado ético.

Foi ainda encontrada referéncia as reunides extraordindrias o que demonstra a proximidade e
agilidade da CES. No caso de a calendarizagdo das reunides coincidir com a falta de assuntos
submetidos, aproveitar a reunido ordindria para discutir, por exemplo, situacdes concretas no
sentido mais formativo ou até, refletir proactivamente em matérias do ambito assistencial e

institucional numa perspetiva ética.

Estes procedimentos, em relagcdo ao tipo de reunides que a CES pode desenvolver, ao estar
disponibilizado no site da CES, transmite uma maior transparéncia, dando a conhecer

publicamente esta atividade, indicando a possibilidade de qualquer cidaddo o poder solicitar.

Outras comissoes de ética/entidades ligadas a bioética

No que respeita a potencial articulagdo e coordenagao entre as CE importa, em nosso entender
sublinhar duas entidades distintas: A RedEtica e a RNCES. A RedFtica tem uma funcio
agregadora e, inclusiva, dos diversos contributos e vontades de todos os membros das multiplas
CES das Instituicdes de Saude e, das CE das Institui¢des do Ensino Superior. Esta associacao

tem contribuido para o desenvolvimento da reflexdo da bioética em Portugal, através do
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exercicio das suas fungdes: educativa, sociopolitica e analitica. Tais func¢des foram
desenvolvidas de diversos modos, dos quais se destacam: os Semindrios e o contributo para a
para revisao do Decreto-Lei 97/95, de 10 de maio que regula as CES, que levou ao Decreto-Lei

80/2018 de 15 de Outubro.

A RNCES, para que possa representar todas as Comissdes de Etica, quer da Saude quer do
Ensino Superior, de diversos ambitos: nacional, regional e local e, ser amplamente reconhecida
por todas, propode-se a alteracdo do nome de RNCES para RNCE e a garantia de um coordenador
para a drea da investigacdo (articulado com a CEIC) e um coordenador para a area
assistencial. Mas, propde- se ainda que, esta estrutura, para além da devida independéncia,
devera ser dotada de efetiva capacidade, funcionando com autonomia administrativa e
assessorada por servicos proprios, estando na esfera governativa, junto da Presidéncia do
Conselho de Ministros ou, na esfera legislativa, junto da Assembleia da Republica. Esta devera
ter, tal como acontece na Noruega e nos Paises Baixos, uma ligacao estreita com as entidades
do ensino Superior que se dedicam a estas tematicas e, além disso, considerar as associagdes de
bioética portuguesas, tais como, entre outras, o Centro de Estudos de Bioética (CEB) e a

Associagdo Portuguesa de Bioética (APB).

Na ligacdo a outras CE ou areas de interesse, recomendamos que as CES incluam este item no
seu menu de navegacdo, com o respetivo “link”. As ligagdes mais frequentes que identificamos
nos nossos resultados, apesar de um numero muito residual de CES, sdo para as CES dos
Hospitais/ULS da ARS e para as CES do Ensino Superior da Regido abrangida pela ARS. Mas,
poderdo ser incluidas outras entidades como: institutos ou departamentos universitarios que
realizam formacdo em bioética e ¢ética clinica, associagoes, CEB, CNEVC e, até a nivel
internacional. No entanto, recomendamos que, inicialmente, a ligacao seja entre as CE da mesma

regido, no sentido de promover a visibilidade e articulagao entre as mesmas.
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Relativamente ao tempo de mandato, atualmente, através da legislacao em vigor, foi colocado
um limite de dois mandatos, anteriormente inexistente e, aumentado o tempo de cada mandato,
de 3 para 4 anos. Apesar de compreendermos a necessidade de renovagao dos membros das CE,
importa ter também em atengao que, de acordo com o referido na bibliografia e nos capitulos
anteriores, foi encontrada uma relagdo estreita entre o tempo em que a CES existe e o
desenvolvimento dos protocolos de ética clinica. As CES que existem hd mais tempo deram
origem a mais protocolos de ética clinica. Esta realidade parece indicar uma maior nivel de
amadurecimento dessas CES e, por isso, uma sensibilidade e disponibilidade maior para se
envolverem nestas matérias. Para além deste especto, encontramos ainda, no contexto
internacional, indicacdo a tempos de mandatos das CES diversos, numa média de 5 a 6 anos e,
que quando as nomeagdes previam tempo limitado estas poderiam ser renovadas ou o seu tempo
alargado. Nao obstante, em Portugal, existe sempre a possibilidade de alguns membros que, ndo
tenham esgotado o tempo de mandato, possam, eventualmente, integrar o mandato seguinte,
garantindo, deste modo, alguma continuidade e memoria da CES anterior. Perante o exposto,
consideramos que a questdo do nimero de renovagdo de mandato merece uma melhor

ponderacao.

Outra situagdo relacionada, também ela, com a memoria e a histéria, prende-se com a
disponibilizagdo de informacdo dos mandatos anteriores. Assim, consideramos que esta
informagao esteja disponibilizada no sife institucional da CES. Mediante os resultados obtidos,
verificamos que poucas CES, apresentam referéncia a mandatos anteriores, identificando,
essencialmente, 1 dos mandatos anteriores. Apenas uma CES identifica at¢ 2 mandatos
anteriores. Ora, somos de entendimento que ao disponibilizarmos esta informacao publicamente,
para além, de preservar a historia da CES, conseguimos rapidamente identificar ha quanto tempo
aquela institui¢do a integra e, beneficia da sua atividade. Para além desta circunstancia, podera
ser interessante que seja desenvolvido um acervo, ou centro de documentacdo, de ambito
nacional que compile a informacdo relativa aos membros das CE, constituindo assim uma

memoria de um patriménio dedicado ao longo do tempo, a Bioética em Portugal.
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Formacao dos membros da CES

Outro assunto que nos parece merecer uma atenc¢ao especial esta relacionado com a formagao
necessaria para alguém ser considerado membro elegivel de uma CES. Esta formacao, que pode
ser disponibilizado quer a nivel interno pelo especialista em ética da CE, quer a nivel externo
através do pagamento de cursos especificos, parece-nos um requisito consistente, necessario e
proporcional & responsabilidade que cada membro que integra um CE assume. E importante que
esta formagdo decorra essencialmente no inicio de fungdes da CE, na integracdo de novos
membros e, inclusive na atualizagdo dos membros da CES. A falta de especializagdo dos
membros das CES em relagao a areas especificas, segundo alguns autores, pode levar a avaliacao
inadequada dos processos e, portanto a condicionar a qualidade das suas decisdes ou, até limitar

a qualidade do seu contributo na tomada de decisao de quem de direito.

No entanto, a bibliografia refere que uma das lacunas para a educagao/formagao dos membros
da CES ¢ a falta de cursos/formacao adequados. A educagdo/formagdao dos membros
constitutivos da CES tem como finalidade, para além do conhecimento teorico da €tica/bioética,
promover o pensamento ético critico e aprendizagem de como trabalhar em grupo as diversas
questdes éticas. Existem diferentes metodologias para assegurar a educacdo e formagdo dos
membros das CES em diversos paises. A semelhanga deles, em Portugal seria importante que
fossem desenhados os cursos adaptados a determinadas especificidades das CE e dos seus
membros. Seria, muito interessante poder ser desenvolvido um programa de formagao, inicial e
avancado, com financiamento publico, no ambito das CES e bioética para os membros que

pretendem integrar uma membros.

Nao encontramos referéncia a formacao realizada pelas CES disponibilizado no site institucional
das CES. Sabemos, no entanto, que a mesma ¢ concretizada para diversos publicos alvo, em
variados formatos, tais como cursos, simposios, workshop, discussdo de casos, congressos,
jornadas, entre outros. Recomendamos que a formacao desenvolvida pelas CES seja indicada

no site institucional das CES, no sentido de promover a cidadania e a literacia nesta matéria.
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Esta consciéncia ¢ reforgcada pela no¢ao de que ndo se pode esperar, face as lacunas que existem
nos cursos de medicina e de enfermagem nesta area, que os profissionais de saude, por exemplo,
médicos e enfermeiros, sejam preparados na sua formacao base para todos os desafios éticos e

legais que enfrentardao apds terminarem o curso.

Algumas das CES incluidas no estudo fazem referéncia a um conjunto de documentos internos

€ normativos.

Entre estes encontramos publicados os documentos institucionais, tais como: o Regulamento
Interno, o Relatorio de Atividades ¢ o Plano de Atividades da Institui¢do de acolhimento.
Recomendamos a manutengdo deste procedimento e sugerimos que seja seguido por todas as

CES.

Também 26 CES disponibilizam documentos legislativos. Pensamos que ¢ essencial
disponibilizar a diversa legislacdo que regula a atividade das CE e/ou podera estar relacionada
com os assuntos que a CE se dedica a analisar. De igual modo, que procura a opinido da CE
devera ter acesso aos diferentes documentos legislativos que estdo relacionados com os
requisitos éticos estalecidos pela CE. CES fazem-no no site da institucional da CES.
Recomendamos a manutencao deste procedimento o aumento do numero de documentos que

consideramos essenciais e que seja considerada a atualiza¢ao da evolucao legislativa.

A Norma da DGS sobre o Consentimento Informado, Livre e Esclarecido é a tinica Norma
disponibilizada, por 3 CES, mas necessita de ser amplamente divulgada pelas outras CES. De
facto, ndo existindo um documento guia sobre o CI € o unico documento que pode estar acessivel
a quem, por qualquer motivo, queira interagir com a CE. .Quanto a disponibilizagao de
documentos internacionais que versam sobre ética e bioética, pensamos que apesar de alguns
serem objeto de referéncia por 5 CES, a disponibilizacdo dos mesmos deveria ser um requisito

obrigatorio, no sentido, como referimos anteriormente, de ajudar os diferentes interlocutores a
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preparar a documentagdo ou questionamento para avaliacdo ou discussdo com a CES.

Encontramos algumas CES, num total de 5, que disponibilizavam documentos como:

= Declaragao de Helsinquia;

= Convengao para a Prote¢ao dos Direitos do Homem e da Dignidade do
Ser Humano face as Aplicagdes da Biologia e da Medicina (Convengao
de Oviedo) e o respetivo Decreto do Presidente da Republica n® 1/2001
de 3 de Janeiro que retificou para Portugal a Conven¢ao de Oviedo;

=  Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO,
2005;

» Declaragdo da Promog¢do dos Direitos do Doente na Europa — WHO,
1994; International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects — POMS; Operational Guidelines for Ethics
Committees that Review Biomedical Research - WHO, 2000; Guidelines
for Good Clinical Practice — WHO e ICH, 1995.

o A titulo de exemplo, para além dos que ja enunciados pelas CE, consideramos
interessante a possibilidade de integrarem os diversos documentos constantes
documentos da Comissdao Europeia “How to complete your ethics self-

assessment”, em 2021,

E fundamental que as CES tenham um agir solicito, traduzido na promogao da divulgagdo de
informacao e a forma¢ao no dominio da ética e da bioética, fomentando a literacia nestas areas
e, por ineréncia, a cidadania nas mesmas esferas. Torna-se precioso resgatar a consciéncia nas
CES, do ético/bioético e transporta-la para uma exterioridade que vai para além da propria CES
e se funde na matriz da sociedade, tornando-a visivel. Por estes, motivos recomendamos a
disponibilizagdo deste tipo de documentos, nomeadamente os acima elencados, no site

institucional da CES.

Duas CES disponibilizam o Documento Guia para submissao de estudos e documentos anexos.

Esta circunstancia, mesmo em nuimeros pouco relevantes, permite-nos inferir que existe um
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esfor¢o destas CES em construir este tipo de documento com pontos transversais, denotando
uma partilha e um reconhecimento entre CES, nomeadamente dos documentos por elas
produzidos. Os documentos encontrados sofreram alteracdes adaptando-se a novos contextos e
épocas e espelharam o entendimento da pluralidade dessas diferentes comissoes, constituindo
assim um esfor¢o harmonioso de todos os elementos que as constituem, em reconhecer o0 mesmo
significado ao que o documento se refere. Nao obstante o trabalho ja desenvolvido por diversas
CES nesta matéria, consideramos util que seja desenvolvido um documento orientador tnico,

dindmico, a nivel nacional que reuna os contributos das diversas CE.

Existem outras questdes que nos parece interessante referenciar. Por um lado, o RENTEV, ja
referenciado por algumas, embora poucas CES, consideramos ser necessario que as CES
promovam esta informacao, por exemplo, disponibilizando o /ink para o0 mesmo, no seu site

institucional.

Por outro lado, numa situacdo eticamente mais complexa, porque envolve uma questdo de
consentimento presumido - o RENNDA, verificamos que nenhuma CES disponibiliza
informagao sobre o assunto. Assim, sendo que por lei a informacgao aos cidadaos ¢ obrigatoria
e, de facto, praticamente ndo existe, ¢ necessario que as CES promovam esta informacao, por
exemplo, disponibilizando o /ink para a informacgao sobre o mesmo no seu site. Numa perspetiva
de promocao da cidadania e literacia das geragdes futuras, nesta matéria, as CES, em particular,
aquelas que estdo nas institui¢des de saude com cuidados de saude primdrios, propomos a

articulagdo com o programa nacional de saiude escolar.

No que concerne a documentacgao produzida pela propria CES e disponibilizada nos seus “sites”
os resultados encontrados demonstram que, pelo menos nos “sites” a documentagdo ¢ bastante

€scassa.

Estes incluem:
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- 0 Relatorio de atividades da comissdo, que deve ser divulgado amplamente, em particular, no

site da CES, uma vez que promove a potencial amplitude dessa divulgacao.

- 0 Regulamento interno que preconiza as normas € a regras que regulam o funcionamento da
Comissao de Etica e cujos postulados sao validos no exercicio das suas fungdes. Este deve estar
disponivel publicamente no sife da CE, com base no principio da transparéncia, promovendo a

confianga e a seguranca do cidadao nas CE.

- 0s Documentos produzidos | Doc. Guia / formulario sobre a analise de projetos de investigagdo

clinica por uma CES
Orientagdes e procedimentos:

a) documento guia para submissdo, com os seguintes documentos anexos:

1) Modelo de Declaracio do elemento de ligagcdo; ii) Modelo de Declaragio do
Orientador Cientifico; iii) Modelo de Declaragdo do Investigador Principal sobre
propriedade dos dados e resultados do estudo/Termo de responsabilidade; 1v) Folha de
informagdo ao participante/modelo de Consentimento Informado, Livre e Esclarecido
(CILE); v) Modelo de Declaragao do Diretor/Coordenador de servigo onde se realiza a
investigacdo; Informagdo sobre pedido de autorizagdo e ou Parecer da Comissao
Nacional de Dados (CNPD; Declaracdo de Consentimento da Instituicdo requerente;
Carta de solicitacdo de Parecer ao Presidente da CES; Modelo de Declaracao do
profissional que referencia os participantes; Modelo de compromisso do Investigador
Principal para entrega de relatorio(s) parciais ou final a CES; Questionario da CES para
orientagdo da submissao dos estudos/projetos de investigacao; Carta de solicitagdo de
Autorizacao ao Presidente do Conselho Diretivo/Conselho de Administragao; Pedido de

reutilizac¢do de registos clinicos.

Nao obstante o trabalho ja desenvolvido por diversas CES nesta matéria, consideramos ttil que
seja desenvolvido um documento orientador tinico com os respetivos anexos, que seja dinamico,

a nivel nacional e que retina os contributos das diversas CE que ja possuem este documento.
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Consideramos que, este procedimento ird economizar recursos, humanos, tempos e logisticos e,
mais que isso permitir uma cooperacdo mais ativa e eficaz. Em Portugal, importa relembrar ndo
s0 o trabalho desenvolvido pelo Grupo de Trabalho das CE da regido do Alentejo, que integra a
complementaridade das CES da satde e do ensino superior, como também de um grupo de cinco

CE na regido de Lisboa e Vale do Tejo, igualmente, dos dois setores.

Tendo em atencao o exemplo de outros paises, quando existe a necessidade de o mesmo processo
passar em diversas CE locais, todo o processo se torna ainda mais demorado. Diversos fatores
dificultam uma atividade agil das CE e, sdo amplamente reconhecidos em diversos estudos,
como constatamos nos primeiros capitulos deste trabalho. Destes, elencamos: a existéncia de
diferentes requisitos e procedimentos de submissdo as CE; a existéncia de processos
heterogéneos que levam 4 deliberagao da CE; a falta de harmonizacao e a auséncia de diretrizes
internas de procedimentos; a gestdo muito pesada do processo; a incerteza de necessidade de
apreciacao por uma CES quanto a alguns tipos de investigagao; e, por fim, o custo da CE e dos
gabinetes de apoio. Além do mais, em resposta ao questionario da RNCES, as CES responderam
que sentiam como uma das principais dificuldades, a escassa articulagdo que existe para partilha

de conhecimentos e experiéncias.

Deste modo, reforcamos a proposta de otimizagdo da revisao é€tica pelas diversas CE. Para tal,
importa promover a articulagdo entre elas, com vista a simplificagdo, homogeneidade e a criacao
de templates nacionais para submissdo e apreciacao de estudos as CES. Além disso, o facto de
existirem membros com competéncias certificadas aumentaria significativamente a confianca

entre as diferentes CES.

b) consentimento informado - Os modelos de consentimento informado encontrados estao, na

sua grande maioria, associados ao documento guia para a submissdo a CES na érea da

investigagdo e tém por base a norma da DGS nesta matéria.

e (Gravagdo audiovisual de entrevista ou de consulta;

e (Gravagao de imagens em fotografia ou video;
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e Participacdo de utente em prova pratica de avaliagdo final do internato médico de
Medicina Geral;

e Procedimentos clinicos que obrigam a consentimento escrito- a colocagdo de
dispositivos anticoncetivos (Dispositivo Intrauterino; DIUL; Implante contracetivo); a
administracdo de Imunoglobulina anti-D_RH e, as gravacdes de pessoas em fotografia

ou suporte audio ou audiovisual, entre outros.

E essencial, que as CE, mediante o contexto onde estdo inseridas, sejam, por uma lado,
proactivas, tomando a iniciativa e elaborando os modelos de CI mediante as necessidades que
consideram prioritarias na drea da investigacdo e na area assistencial. Por outro lado, serdo
reativas quando elaboram ou apreciam os modelos de CI a pedido dos profissionais de saude

para posterior homologacao do 6rgio de gestdo maximo da instituicao de saide.

O registo dessa atividade desenvolvida pela CE, acessivel publicamente, ¢ de considerar. Uma
vez mais existir um femplate nacional, idealmente para cada uma das éreas, devidamente
informatizado onde os investigadores/profissionais de saude, pudessem inscrever as
particularidades e detalhes dos seu estudo/procedimento seria, nos dias de hoje, a solu¢cdo mais

adequada.

¢) Formuldrio para emissdao de Parecer /utentes/familiares/profissionais — E fundamental existir

disponivel do site das CE. Este permite promover a capacidade das CE poderem trabalhar com
qualidade a area assistencial, de um modo consertado e harmonizado com todos os atores
envolvidos. As CES existem para as pessoas, mas também devem existir com as pessoas. E pela
necessidade de existir uma entidade reconhecida orientada para a salvaguarda ética do melhor
interesse daquela pessoa, que as CES fazem sentido. Por isso, ¢ fundamental equilibrar a
protecdo da pessoa “participante de investiga¢do” em relagdo a(as) pessoas “doentes”, “familia”

e profissionais de/da saude.

d) monitorizacdo — O questionario da RNCES teve 29,2% das CES a referirem ter algum
mecanismo de monitorizacao dos estudos clinicos a decorrer no centro de estudo. Destas, 14,6%

referem ser por sua iniciativa e 10,4% quando lhes ¢ solicitado. Apesar de esta informagao, o
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que se verifica € que existe muito menos informagao disponibilizada no sife institucional da CES
relativamente a esta matéria. De notar, que apenas encontramos referéncia a “reunido com o
investigador/a” e a “pedido de esclarecimentos/documentos”. Deste modo, recomendamos um
conjunto de itens minimos e, um conjunto de questdes, a constar neste processo que teve por

S422

base o processo colaborativo e deliberativo de duas CES™*” respetivamente.

1) conjunto de itens minimos a constar no processo de monitorizagdo de uma CES:

e inicio da monitorizacdo — quando a CES entender ou um ano apds a emissdo de
parecer;

e reunido com o investigador/a, se necessario;

e contatos com os coordenadores/diretores das unidades funcionais de saude onde o

estudo decorreu (para recolha de informagdes atinentes);

e solicitacdo dos resultados do estudo quando concluido (com ou sem publicagdo);

o trabalhos académicos se ndo houver apresentagcdo perante o juri, o/a investigador/a

devera elencar as razdes para esse desfecho;

e o/os elemento/s da CES encarregues da monitoriza¢do, devem manter a CES a par

da mesma, apresentando relatorio quando concluida;

e apoés aprovagdo pela CES, serd dado a conhecer ao 6rgdo maximo de gestdo da

institui¢ao
i1) Proposta de conjunto de questoes a constar na monitorizagdo dos Pareceres emitidos
pela CES nas areas de apreciagdo ética, assistencial, institucional e investiga¢do, apos
conclusao do estudo/projeto/assunto/ Papel da CES no processo:
« O papel da Comissio de FEtica foi facilitador na persecucio do seu
estudo/projeto/assunto?

* Colaboragdo no desenho do estudo/projeto, contemplando uma perspetiva ética.

* Colaboragdo no procedimento de submissdo a Comissdo de Etica.

422 CES 1 e CES 55.
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Ajudou a validar decisoes, a promover a tomada de boas decisoes.

Promoveu a educagdo profissional nas diversas fases do desenvolvimento do
estudo.

Contribuiu para aumentar a sensibilidade ética.

Contribuiu para diminuir o sofrimento moral.

Contribuiu para adquirir novas perspetivas sobre a matéria/tema em estudo.
Contribuiu para auferir maior suporte emocional.

Outro; Qual?

papel da Comissio de FEtica foi dificultador na persecugdo do seu

estudo/projeto/assunto?

Dificuldade na acessibilidade da CE.

Resposta com parecer da CE muito demorado.

Aumento da burocracia.

Constituiu uma ameaga a autonomia inerente ao investigador.
Considera a CE distante.

Desconhecimento da existéncia da CE.

Aumento dos custos no desenvolvimento do estudo.

Outro, Qual?

* As indicagdes, do ponto de vista ético, que a Comissdo de Etica preconizou

adequaram-se ao seu estudo/projeto/assunto?

*  Confrontou-se, durante o percurso investigativo, ou, no decorrer do seu assunto, com

outras situacoes que lhe merecessem reflexdo ética? Quais?

* Reuniu com a Comissdo de Etica?

e Sereuniu com a Comissao de Etica, recomenda-o0?

Propomos que as CES, reflitam, se consideram benéfico e vidvel, disponibilizar publicamente

as duas propostas acima elencadas, por exemplo, como um dos procedimentos de monitorizacao.
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Propomos ainda, que as CES desenvolvam a iniciativa da divulgacao no menu de navegagdo da
CES no site da instituicao de satde, de um resumo dos resultados do estudo/projeto da area de
investigacdo, ou a ligacao/hiperligacdo ao artigo cientifico, tese/dissertacdo ou relatorio
publicado. Além do mais, podera ainda ser divulgada na newsletter institucional, por exemplo o

resumo do artigo ou comunicagdo publicado/apresentado.

- nas caracteristicas das listagens, de acordo com os dados encontrados, propomos um conjunto

de itens minimos a constar nas caracteristicas das listagens, de modo a harmonizar a informacao:

*  Assunto/estudo/projeto:

e Data
¢ Numero
e Titulo

+  Area de apreciagio ética (Assistencial/Institucional e Investigacdo)
» Estado (em andlise; concluido)
* Reunides com promovidas no ambito da analise do projeto/pedido

* Solicita¢ao de documentos/esclarecimentos

¢ Quanto a deliberacdo:

e Data
e Numero
* Tipologia do documento da deliberagdo (Resolugdo Informagado, Parecer)

* Tipo de Parecer (favoravel, favoravel condicionado, desfavoravel)

O Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC), legalmente previsto na Lei da investigagao
Clinica, ¢ uma plataforma eletrdnica para registo e divulgacao dos estudos clinicos e, preconiza
a constituicdo de um registo publico dos estudos clinicos, a contribui¢do para a literacia e

divulgacao social do papel da investigacao clinica. Recomendamos a continua promogao deste
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tipo de registo, alargado a todo o tipo de investigagdo sobre a qual as CES se pronunciam e

divulgacao similar.

- as Informacoes, os dois documentos emitidos pelas CES situam-se na area da investigagao,
mas esta decisdo tem impacto a nivel institucional. Esta repercussao ¢, inclusive, reconhecida
formalmente através da homologacao do 6rgdo de gestdo maximo, ndo retirando autonomia a
comissdo, mas sim refor¢ando a posi¢do da CES quer a nivel interno, na propria institui¢cao, quer
a nivel externo da instituicao de saude. Tendo em atencdo o ambito destas duas informacgoes,

recomendamos:

i) a necessidade dos projetos de investigagdo serem acompanhados de um parecer

cientifico favoravel;

i1) reforcar a experiéncia do grupo de CE do Alentejo que prevé um documento unico de
submissao e, uma boa pratica para que os estudos/projetos de investigagdo, nos casos em
que se verifique, possam ter a apreciagao ¢€tica das CE das institui¢cdes de ensino superior

e das CE das institui¢des de satide onde o mesmo vai decorrer, de modo complementar;

ii1) reforgar a necessidade de existéncia de codificagdo dos dados para a investigagao

pelos profissionais de satde com vinculo a institui¢do, selecionados para o efeito.

- os Pareceres com conteudo disponivel, sdo apenas disponibilizados por 4 CES, mas
essencialmente por duas delas. Parece-nos demasiado importante a disponibilizacdo destes
documentos para, ndo s6, com a comunidade ética/bioética portuguesa, mas também para a
promogdo de uma cidadania e literacia efetiva. Deste modo, recomendamos um esfor¢o maior
das CES para que efetivamente o fagam, relativamente aqueles documentos deliberativos que
versam sobre as matérias que, eventualmente, considerem relevantes para o efeito. Deste modo,
propomos um procedimento para a disponibilizagdo do documento deliberativo, publica, no site

da CES:
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e salvaguardar a privacidade e a confidencialidade dos envolvidos no projeto/estudo de
investigagdo e, eventualmente, dos servigos/departamentos onde o mesmo sera levado
acabo;

e auscultar os investigadores principais e/ou promotores do projeto/estudo de investigagao,
dando-lhes a possibilidade de se pronunciarem sobre tal disponibilizagdo publica;

e adecisao final cabe a CE que o produziu.

No entanto, consideramos ser benéfico, e recomendamos a disponibilizagdo dos pareceres:
favoraveis, favoraveis condicionados ou desfavordveis. Além do mais, se existir um registo
nacional dos assuntos submetidos e do tipo de deliberagcdo e, inclusive, do acesso aos
documentos deliberativos, que poderao ser agrupados por areas/assuntos, poderemos observar a
evolucdo da reflexdo das CE portuguesas nessas matérias. Esta possibilidade permite construir
conhecimento, através da partilha alargada do mesmo. Talvez aqui, tenha lugar a fung¢do de um
futuro observatorio nacional de ética, o qual, poderia coligir informacao relativa a esta matéria
e, ao detetar situacdes transversais as CE portuguesas, dar conhecimento das mesmas,

contribuindo para a eventual reflexdo conjunta, inclusiva e deliberativa.

Outros recursos disponiveis a nivel nacional para eventual disponibilizagdo publica de
documentos com a deliberagao da CE, desde que entendimento da prépria CE, constitui a
Biblioteca Nacional de Literacia em Saude, acessivel pelo portal eletronico do SNS, medida
fomentada pelo Programa de Literacia e Integracdo de Cuidados, enquanto iniciativa

SNS+Proximidade. Recomendamos a reflexao sobre a exequibilidade desta possibilidade.

A referéncia ao pedido de documentos e ou esclarecimentos que foi identificada como um dos
procedimentos que as CES desenvolvem aquando a apreciacdo de um processo, faz com que
consideremos ser um desafio esta matéria. Um desafio na medida em que seria interessante
conseguir identificar o tipo de esclarecimentos e de documentos que as CES solicitam, no
sentido de revisdo e potencial melhoria dos procedimentos de submissdo, ou seja, numa
perspetiva de melhoria continua da qualidade a nivel dos processos e dos procedimentos. Quanto

a necessidade de poderem estar disponiveis publicamente, somos de entendimento que, neste
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momento, o passo a dar, seria apenas de disponibilizar a indicagdo que foram solicitados
esclarecimentos e documentos. No entanto, numa malha mais fina de analise, recomendamos

que esta poderia ser realizada por cada CES, num processo proactivo de monitorizacao interna.

Nao obstante o ja referido, € necessario continuar a desenvolver e a formalizar as politicas
operacionais e os protocolos das CES em diversas areas. Essas areas, segundo o modelo do St.
Joseph Health System, para a nova geracao das CES, sdo: 1) a defini¢do de objetivos anuais e
correspondentes planos de agdo; ii) a nomeacao, avaliagdo e renomeacao do presidente da CES
e dos seus membros; iii) a manutencdo de registos da CE; iv) a relagdo formal com outras CES
e orgdos de gestdo. Esta circunstincia decorre da necessidade de assegurar a continuidade,
eficiéncia e a consisténcia, permitindo garantir que a CES consegue cumprir o definido na sua

missao e visao.

Das areas acima enunciadas, aqui, destacamos a relativa ao presidente da CES. Verificamos que
0 da CE pode ser de diferentes areas de conhecimento, € ndo apenas da area da saude.
No entanto, os presidentes, sdo com mais frequéncia médicos mas, alguns paises colocam,
apenas, a condi¢cdo de ser um perito em bioética. Assim, a escolha do presidente e, em especial,
a sua area profissional, ndo ¢ consensual. Contudo, coexiste a percecao de que o presidente
necessita de ser alguém com autoridade, respeito e confiabilidade dentro da instituicao de saude,
qualidades sem as quais, dificilmente qualquer tipo de CES poderd implementar-se e /ou

desenvolver-se naquela institui¢ao de saude.

Este requisito vem no sentido de permitir que os restantes profissionais reconhecam a
importancia da atividade da CES e a facilitem, ao invés de criarem resisténcias, dando origem a

potenciais barreiras a eficacia e a eficiéncia das recomendagdes da CES.

Encontramos um conjunto de competéncias consideradas necessarias para o presidente de uma
CE, tais como: i) a capacidade de gestdo; ii) a capacidade de organizagdo; iii) a habilidade para
lidar com dindmicas e grupos; iv) o seu compromisso com o modelo de CE da instituicao.

Indicam ainda, pragmaticamente, que o presidente deveria ser um elemento sénior, proveniente
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do 6rgao de gestdo, da gestdo de enfermagem ou de posi¢cdes de lideranga da equipe médica,

sempre que possivel.

Processo de sele¢do dos membros das CES - Outro assunto, que varia nos diferentes paises, ¢ a
forma como sao escolhidos os restantes membros de uma CE. Alguns
consistem em critérios formais, por escrito, e permitem a avaliagdo de candidatos a integrar, mas

incluem também a realizagdo de entrevistas, referéncias pertinentes ou carta de referéncia.

Em Portugal como vimos ao longo deste trabalho, a escolha dos membros ¢ feita pelos o6rgaos e
gestdo, ou, eventualmente indicados pelas CES, mas colocando a consideragdo da gestdo
maxima da instituicdo de saude. Seria, talvez importante desenvolver outras estratégias de
selecdo tendo por base as caracteristicas desejaveis para os membros, ja anteriormente

enunciadas.

Avaliacdo do presidente e membros - O exemplo da avaliacdo do presidente para a continuagao

do mandato ou a sua reconduc¢do ¢ condicionada por uma avaliacdo anual satisfatdria, baseada
no instrumento de avalia¢dao desenvolvido para o efeito pelo Center for Healthcare Ethics of St.
Joseph Health System. Esta avaliacdo ¢ da responsabilidade do diretor/sénior da institui¢do de
saude. Obviamente todas as questdes relacionadas com o conflito de interesses nio ¢
despiciendo. Nao nos parece ser o modo mais adequado, por colocar em causa a independéncia
essencial 4s CES. No entanto, pode existir algum modo de avaliagdo do desempenho do
presidente da CES, no sentido de promoc¢ao da qualidade desse desempenho. E, os membros da
CES devem ou ndo ser avaliados? Em Portugal, tal podera ser feito em relagdo ao cumprimento
das funcdes elencadas na legislagdo. Mas, na atual situagao das CES, em que os mesmos, na
generalidade, ndo t€ém tempo alocado ou, o tempo ¢ insuficiente e que os recursos humanos,
financeiros e logisticos sdo deficitarios, ndo aparenta ser razoavel ou prudente, encetar um

processo de avaliagdo dos mesmos.

Mas, o 6nus da questao ¢ o que € possivel avaliar e como se avalia? Também nos questionamos
se o termo avaliagdo ¢ o mais indicado para traduzir o que se pretende efetivamente. Porque nao

substitui-lo por monitoriza¢do da/pela CE?
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Ainda, decorrente da atividade das CE, elencamos algumas caracteristicas processuais, as

quais, eventualmente, poderdo constituir um conjunto de itens que possam contribuir para a
possibilidade de comparabilidade entre CE e, que foram referidas por alguns autores:
i)
a. : Este pode ser através de submissdo eletronica e/ou em papel.
Quando em submissao eletronica pode ser: 1) através de um formulario unico, por
exemplo, de nivel nacional ou regional, disponibilizado através de um site
eletronico especifico. Ou ainda, através de um formulario especifico daquela CE
e disponibilizado na pagina eletronica da CE;
b. documentos solicitados — quanto ao tipo € nimero;
c. prazo para a submissao;

d. taxa de avaliacdo — no caso das CE de investigacao.

a. da apresenta¢do do pedido para a reunido CE; de apresentagao
a aprovagao (data que aparece no documento escrito emitido pela CE) e, tempo
de aprovacgao para a rececdo da decisdo.
1i1) pela CE em qualquer parte do processo e se tal, resultou na
alteracao do contetido e ou de anexos;
v)
Inclusive, se for promovida a submissdo eletronica dos processos apresentados as CES, esta
plataforma poderd ja incluir os campos necessarios que contemplem os itens acima referidos,
facilitando a monitorizagdo da/pela CES, permitindo corrigir lacunas encontradas assim como

reforgar procedimentos adequados.

Consultoria e monitorizagao pelos membros das CES

A consultoria e a monitorizagao pelos membros das CES e essencial e desejavel que aconteca.

No entanto, requer que esses elementos possuam niveis de competéncias, idealmente avangadas.
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Nao obstante, este nivel avancado de competéncia na capacidade de identificar a existéncia de
conflito ético numa determinada situagdo, ¢ exigido ao consultor ético individual enquanto que
auma CES ¢ exigido simplesmente um nivel basico para essa mesma capacidade, uma vez que

essa capacidade pode estar distribuida pelos varios elementos.

A importancia dos tracos de caracter, virtudes e valores sdo caracteristicas essenciais dos
elementos para as CES ou para ser um consultor de ética. Mas, apesar deste emergir, o que se
verifica € que os sistemas de avaliagdo tendem a concentrar-se nos conhecimentos, os quais
fazem inclusive parte da acreditacdo de alguns programas de treino/formacgao em ética e, pouco

nas virtudes.

De modo a promovermos a acessibilidade as CES para apoio ético, dos profissionais de saude,
¢ importante capacitar mentores de €tica ou os elementos de referéncia identificados e formados
pela CES, em todos os servicos e em todas as horas de funcionamento dos mesmos, de modo a

facilitar o acesso ao apoio ético a todos os profissionais de saide em qualquer altura.

Resumo

Tendo em atengao, os resultados obtidos, podemos referir que se observou informagao no site
institucional das CES, que respondeu a grande maioria das questdes inicialmente elencadas,
ainda que, com ponderacdo diferente. Neste momento, podemos constatar que a natureza
juridica e essencialmente, a tipologia, contribuem para uma maior visibilidade e
acessibilidade das CES, ao invés da regido que nao tem qualquer relevancia nesta matéria.
Verificou-se que a tipologia e natureza juridica da institui¢ao de satde influéncia claramente
a acessibilidade e visibilidade das CES na primeira pagina eletronica. A segunda pagina
eletronica ¢ aonde mais frequentemente ha referéncia as CES no site da institui¢ao. O tipo de
separador “utentes” € o mais utilizado para registo das CES, na primeira pagina eletrénica do

site das CES.
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No site da institui¢des publicas de satde existe registo sobre as comissdes de €tica, estando
disponivel algum contetido informativo sobre as mesmas, nomeadamente: i) tipologia,
fungdo, composicao da CES; ii) caracteristicas, cargos dos membros; iii) declaracdes de
inexisténcia de incompatibilidade; iv) tipo de documentagdo ndo produzida; v) tipo e
agendamento de reunides; vi) mandatos anteriores; vii) contactos; procedimentos de
submissao; viii) informagao relativa a outras comissoes de ética e entidades ligadas a bioética;
ix) processos e deliberagdes analisados pelas CES, identificando o tipo e as caracteristicas

dos mesmos.

As CES disponibilizam, ainda, o conteudo dos documentos que produzem. Estes sao
pareceres e resolucdes das 3 d4reas de apreciacdo ética: investigacdo, assistencial e

institucional e informagdes da area de apreciacdo ética: investigacao.

Por fim, mediante a informacao que as CES disponibilizam no site da instituicao de saude,
foi possivel observar o cumprimento de alguns requisitos legais previstos no Decreto Lei
80/2018, de 15 de Outubro, nomeadamente, em relagdo as competéncias gerais e especificas,
pedidos de pareceres e de informacdes e declaragdes, composi¢do, constituicdo e mandato,
competéncias do presidente, funcionamento, apoio logistico, administrativo e financeiro,

impedimentos e relatorio anual.

Das questdes previamente enunciadas e, mediante a analise dos dados recolhidos, verificou-
se que o separador “utentes” do site institucional, ndo ¢ o onde mais frequentemente se
encontra referéncia as CES. Pois estas estdo em maior nimero na segunda pagina e utilizam
o separador “servicos/areas de apoio”. Nao foram encontradas informagdes da area de
apreciacdo €tica, assistencial e institucional. Nao estdo identificadas as atividades
desenvolvidas pelas CES, na area da informacdo e da formagdo. Também verificamos que
ndo foi identificada a referéncia da articulagdo relativa a investigacao clinica na plataforma

da RNCES e no RNEC (questées 6.a); 10.m); 10.n); e parcialmente 11.a) e 11.b)).
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Desafios

Existem ainda muitos desafios para as CES portuguesas. Elencamos alguns:

i)

iii)

Consideramos necessario que estudos futuros comparem, e validem, de um modo
mais aprofundado, a estrutura, os processos e os procedimentos das CES, assim como
os assuntos trabalhados por elas através p.e de entrevistas ou “focus group”. Além
do mais, ¢ importante compreender esta dinamica comparando-a com outras CES de
outros paises;

O impacto da atividades e colaboragdo das CES no clima ético da institui¢cao. Sendo
envolvida na dimensdo organizacional de uma forma mais estreita; o seu
envolvimento eme documentos como o codigo de conduta ética da institui¢ao ou da
ética organizacional, podera ser um desafio futuro que importa atentar;

O contributo das CES e o seu impacto nas tomadas de decisdo, para além das
alteragOes na legislacao local, regional ou nacional € igualmente interessante de ser
ponderado, identificado e refletido;

A caracterizagdo da informagdo disponibilizada pelas CES no sife institucional,
aponta para a existéncia de transversalidade de diversos assuntos e/ou tdpicos ao
longo dos anos, tanto nas CES portuguesas como também ao nivel das CES de outros
paises. Um dos desafios nesta matéria € promover a mesma divulgagdo nas CES que
ndo tém ainda um menu de navegacao no site institucional ou, que mesmo com este
espaco, tém informacao muito residual. Outro dos desafios, ¢ considerar a promogao
da criacao de uma plataforma eletrénica de ambito nacional, convidando as CE a
disponibilizarem os documentos das deliberagcdes que considerarem relevantes para
o efeito, agregando-os por assunto, idealmente para acesso publico, mas no minimo,
para acesso das CE portuguesas;

A necessidade das CE estarem organizacionalmente integradas e nao isoladas, nao

s0 nas suas instituicdes, como da comunidade que abrange, mas também, com outras
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CES de diversas tipologias e de diversos ambitos de abrangéncia, tanto em Portugal
como a nivel internacional;

A necessidade de investigagdo que ajude as CES a clarificarem os seus padroes de
qualidade e de responsabilidade;

A necessidade de elaboragdo de processos de selecdo dos membros das CES
baseados em critérios formais;

A necessidade de desenvolvimento de estudos mais aprofundados sobre a forma
como os potenciais elementos de uma CES e/ou consultor ético ¢ convidado e
nomeado, assim como quais os critérios estabelecidos para a sua qualificagdo e
adequabilidade enquanto elemento de uma CES e/ou consultor ético;

A necessidade de identificagdo de estratégias para clarificar que, as atividades da
CES, derivam de seu proposito e ndo o contrario, tornando-a por isso, um elemento
catalisador e facilitador das mudancas sistémicas na instituicdo de saude e, nao
apenas, como o principal veiculo através do qual essas mudangas podem ocorrer,
utilizando uma linguagem facilitadora, inclusiva e de lideranga;

A necessidade de formagao formal dos membros das CES implica a educagdo e a
formacao, que, sem duvida, seria um instrumento fundamental para alcangar a coesao
e a confianga ética intra e inter CES. Outro desafio futuro passard por avaliagdes
objetivas da eficacia e da educagdo ética que os membros das CES requerem;

A necessidade das instituicdes, de saude ou universitarias, criarem condi¢des que
permitam a formagao dos elementos que constituem ou que gostariam de constituir
a CES. Depois disso, darem a conhecer, através de diversas estratégias de
comunicagdo, o seu papel fundamental ao nivel da formacao e educacao dos diversos
atores, desde o profissional de saude, ao utente e ao cidadao.;

A necessidade imprescindivel de se assegurar a existéncia de um orgamento separado
conferindo recursos financeiros e recursos humanos as CES;

A RNCES, enfrenta um novo desafio. Num novo paradigma, estara numa posi¢ao

unica para promover a harmonizagao da pratica das CES portuguesas e promover o
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seu desenvolvimento, salvaguardando a sua unicidade, independéncia, autonomia,
identidade e memoria. Podendo, inclusive, promover a articulagdo internacional e
trabalhar a sua harmonizacao de modo conjunto e inclusivo;

xiv) Em relacdo a publicagdo, pelas CES portuguesas, das matérias e dos assuntos que
abordam e lhes tocam ¢, um desafio futuro que importa concretizar a curto prazo. O
que verificamos foi que, mesmo a nivel europeu, nos documentos que descreviam a
realidade das CES em diversos paises, Portugal raramente constava, mesmo quando
comparado com paises que estavam no inicio da implementacdo das suas CES.
Importa dar a conhecer a realidade portuguesa no sentido de promover o
conhecimento nesta matéria e, inclusive partilhar boas praticas e, ndo menos

importante, o que nao resultou;

Pelo descrito neste trabalho, as CES portuguesas tém ja uma historia plena que vale a pena ser
contada, partilhada e acarinhada. Esta historia engloba experiéncias e vivéncias, de memorias e
contributos de um patriménio humano carregado de sentido ético e bioético. Como sociedade, ¢
essencial desenvolver agdes imbuidas de eticidade, também, para com as CES portuguesas,
permitindo-lhes desenvolverem-se na sua plenitude. Deixemo-nos surpreender...com

tranquilidade e esperanga...
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