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Comissdes de Etica

Apontamento historico



Comissdes de Etica: investigacdo clinica

* 1958 - Willowbrook State School
* 1960-61 (1962) - o caso talidomida
* 1963 - Jewish Chronic Disease Hospital

* 1966 - “Ethics and Clinical Research” de Henry Beecher

* 1966 - O National Institute of Health (NIH) recomenda
a criacao de “Institutionai Review Boards” (IRBs)

e 1972 - Tuskegee Syphilis Study

e 1974 — Q) Congresso dos Estades Linidos estabelece a
criacao dos IRBs



Comissdes de Etica: investiga¢io elinica
Funcoes

Avaliacao ética de um protocolo de investigacao (supervisionar a
experimentacao com sujeitos humanos), o que inclui:

« explicitar os documentos nacionais e internacionais que adoptam e 0s
principios éticos que seguem;

« estabelecer regras de trabalho especificas para uma avaliacéo
uniforme e objectiva dos projectos cientificos;

» avaliar esses projectos exclusivamente do ponto de vista ético, isto &,
de uma reiacac nao violenta e respeliadora entre investigadores e
sujeitos de investigacdo (embora considerando sempre o valor
cientifico do projecto como primeiro requisito ético);

« acompanhar os projectos em curso;

» assegurar-se de gue todos os resultados (bons e maus) sao publicados
(Declaracao de Helsinquia, 2000, B-27).



Comissdes de Etica

- IRBs /CE para a Investigacao
Clinica
ComissGes ) Proteccao dos seres numanos
de Etica < participantes

s |IECs/CE para a Saude
promocao do bem do paciente




Comisstes de Etica: assisténcia clinica

¢ 1962: God’s Committee

e 1975: o caso Karen Quinlan

* 1975: sao regulamentados os “Institutional
Ethics Committees” (IECs)

* 1983: o caso Baby Doe

e 1983: a President’s Commission estabelece a
obrigacao legal dos I1ECs em todas as
Instituicoes de cuidados de saude



Comissdes de Etica: assisténcia clinica
Funcoes
Formativa: sensibilizando os seus profissionals de salde para os
problemas éticos que se lIhes deparam quotidianamente e formando-0s

no sentido de saberem actuar no respeito do paciente como pessoa na
sua integralidade concreta.

Normativa (politica). redigindo normas para orientacdo Interna
referentes a formas de actuacao que visem preservar a dignidade dos
pacientes, como dos profissionais de saude e melhorar as relacdes
entre 0s primeiros e 0s segundos e entre estes Ultimos.

Consultiva ou de Aconselhamento (anaiise de casos). apresentados a
Comissdo por medicos, enfermeiras ou pacientes, e em cuja discussao
devem prevalecer as preocupac0es eticas sobre as juridicas.

Retrospectiva (revisao de casos): anéalise critica retrospectiva sobre
decisOes de tratamentos ou praticas, ou casos individuais em que se
tenham levantado questdes éticas.



Comissdes de Etica:
apontamento historico

As Comissdes de Etica, quer para a
Investigacao Clinica, quer para a Saude,
nasceram por pressao da sociedade, tendo
em atencao a necessidade ética de protecao
dos participantes em projectos de
Investigacao e de preservacao do bem da
pessoa doente (bottom-up).



Comissdes de Etica

A realidade portuguesa



Comissdes de Etica em Porrugal

* 1986: Hospital da Universidade de Coimbra

* 1988: Hospitais de S. Joao, no Porto, e de
Santa Maria, em Lisboa

e 1989: Instituto Portugués de Oncologia

° 1994: existéncia de comissoes de ética em 17%
das instituicoes de saude publica (Queiroz
e Melo et al., 1995)

e 2002: existéncia de comissoes de ética em 70,7%

das instituicoes de saude pubiica (R. Nunes
et al., 2001)



Comissdes de Etica em Porrugal

1994: Decreto-Lei n.° 97/94 de 9 de Abril, Ensaios Clinicos
“Artigo 7.°
Autorizacao
1 — A realizacdo de ensaios clinicos carece de autorizacao prévia, a conceder pelo
orgao de administracdo da instituicio em que se realize, a requerimento do
promotor, observadas as seguintes condicoes:
a) Nas instituices e servicos de saude publicos, mediante parecer favoravel da
comissdo de etica e do director do servigo onde se pretende realizar o ensaio;
b) Nas unidades privadas de saude, mediante parecer favoravel da comissao de
etica.
2 — Nos estabelecimentos ou unidades de saide onde ndo exista comissdo de ética
nao pode ser autorizada a realizacdo de ensaio. [...]
Artigo 8.°
Comissdes de Etica
1 — A comiss3o de ética cabe pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacio para a
realizacdo de ensaios clinicos e fiscalizar a respectiva execucao, em especial no
que respeita aos aspectos éticos e a seguranca e integridade dos sujeitos do ensaio
clinico. |[...]
3 — A composicdo, a competéncia e 0 modo de funcionamento das comissdes de ética
sdo definidos em diploma proprio.”



Comissdes de Etica em Porrugal

1995: Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de Maio, Comissdes de Etica para a Salde

Artigo 1°
Comissoes de ética para a saude

2- As CES cabe zelar pela observéncia de padrdes de ética no exercicio
das ciéncias médicas, por forma a proteger e garaiitir a dignidade e
integridade humanas, procedendo a analise e reflexdo sobre temas da
pratica medica que envolvam questoes de €tica.

Artigo 2°
Composicao
1- As CES t€ém uma composicao multidisciplinar ¢ sao constituidas por
sete membros, designados de entre medicos, enfermeiros, farmacéuticos,
juristas, tedlogos, psicologos, soci0logos ou profissionais de outros areas das
ciéncias sociais € humanas.



Comissdes de Etica em Porrugal

Artigo 6°
Competéncias
1- Compete as CES:
a) Zelar, no ambito do funcionamento da instituicao ou servico de saude respectivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitacdo, pareceres sobre questoes éticas no dominio
das actividades da instituicao ou servico de saude respectivo;

¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigacdo cientifica nomeadamente os que se
refiram a ensaios de diagnosticos ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos biologicos, celebrados no ambito da instituicao ou servigo
de satude respectivo;

d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizacdo para a realizacdo de ensaios clinicos da
instituigdo ou servico de saude respectivo e fiscalizar a sua execugdo, em especial no que
respeita aos aspectos €iicos € a seguranga e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

e) Pronunciar-se sobre a suspensdo ou revogacdo da autorizacdo para a realizacdo de
ensaios clinicos na institui¢ao ou servigo de saude respectivo;

f) Reconhecer a qualificacao cientifica adequada para a realizagcdo de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da institui¢cao ou servico de saude respectivo;

g) Prornover a divuigacio dos principios gerais da bioéiica pelos meios adequados,
designadamente atraveés de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito dos
profissionais de saude da institui¢cdao ou servigo de saude respectivo.



Comissdes de Etica:
realidade portuguesa

As Comissdes de Etica em Portugal nasceram
por pressao da industria farmaceéutica, tendo em
atencao a necessidade econdmica de expansao da
realizacdo de ensaios clinicos e da necessidade
legal de defesa da industria (top-down), segundo
um designado “modelo misto”.




Comissdes de Etica

das funcoes atribuidas
aos gesaf1os assuimidos



Comissdes de Etica: fungdes e desafios

Tém-se verificado desenvolvimentos importantes na etica da
Investigacdo clinica (e ndo no da eética assistencial). A maioria das
competéncias das CES (de 1995) foram tacitamente revogadas por:

Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que “aprova 0 regime juridico aplicavel a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano”
[revogada];

Portaria n.° 57/2005, de 20 de Janeiro que “aprova a COMpOSI¢ao, O
funcionamento e financiamento da Comissdo de Etica para a Investigacao
Clinica/CEIC” [revogada];

- Lein.°21/2014, de 16 de Abril, que “aprova a lei da investigacao clinica”;

- Portaria n.° 64/2015, de 6 de Margo, que “estabelece as normas de
funcionamento da Rede Nacional das Comissbes de Etica para a
Saude(RNCES)”;

Portaria n.° 135-A/2014, de 1 de Julho que “aprova a composicdo, 0
funcionamento e as regras de financiamento, bem como a articulacao entre a
Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC) e as Comissdes de
Etica para a Satde (CES)”.



Comissdes de Etica: fungdes e desafios

A Unica evolucao relativamente as CES é a sua possivel
“acreditacdo” como Comissdes de Etica Competentes/CEC,
acantonando-as mais uma vez no dominio da investigacao
clinica (corroborado pelo facto de ser a @ a CEIC a dinamizar
a RNCES) e exigindo desempenho para 0s quais nhao
dispbem de melos.

A CEIC esta a preparar uma Portaria para a rede das CES,
a salr muito proximamente. SO a partir de entdo serao
estabelecidos os requisitos minimos para as CES poderem
ser consideradas CEC.



Comissdes de Etica: fungdes e desafios

No presente contexto considero necessario que as
CES desenvolvam plenamente as funcdes especificas
gue Ihes estao atribuidas:

- formativa

normativa

consultiva ou de aconselhamento

retrospectiva

(apreciacéo de estudos clinicos)



Comissdes de Etica: fungdes e desafios

No presente contexto considero necessario que as CES
assumam plenamente os desafio que se Ihes colocam:

-valorizar as CES atraves do refor¢co das competéncias
dos seus membros e da disponibilizacao institucional
das condicOes elementares para uma Intervencao
pertinente na instituicao;

- pressionar a revisao do Decreto-Lei n® 97/95, de 10 de
Maio, adequando a legislacdo a realidade actual das
CES e reforcando as suas competéncias no plano
assistencial.
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