COMISSOES DE ETICA
BREVE EXCURSO HISTORICO

Existem duas vertentes de Comissdes de Etica: a comissio de ética da investigacdo, encarregada de
avaliar protocolos cientificos, € a comissao de ética clinica, que tem como objeto a consulta, a
elaboracdo de politicas ou a formacdo. Destes dois tipos, as de ética clinica s3o mais recentes.
Associam-se igualmente a nossa histdria as figuras de comissdo nacional, de estrutura permanente,
que em Portugal ¢ o CNECYV, bem como a figura da comiss@o nacional de investigagdo clinica.

Em Portugal as Comissdes de Etica para a Saude (CES) surgiram por imperativo de protocolos
relativos a ensaios terapéuticos € ndo como emanacao das organizacdes prestadoras de cuidados,
enquanto entidades onde se sentisse a necessidade de questionar o modo e a forma como estes
cuidados sdo prestados. Assim, o que determinou o estabelecimento obrigatorio de uma CES em
todas as instituigdes de saude foi a publicacdo do Decreto-Lei n097/94, de 9 Abril, sobre “ensaios

clinicos”.

A primeira Comissio de Etica hospitalar teria sido a dos Hospitais da Universidade de Coimbra em
julho de 1986, a que se seguiriam as do Hospital de Santa Cruz, Hospital Santa Maria, do Hospital
de Sao Jodo e o Instituto Portugués de Oncologia em Lisboa. Todas estas institui¢des hospitalares
constituem grandes centros hospitalares com intensa actividade clinica assistencial, actividade de

investigacdo e, ndo menos importante, actividade académica.

A legislagio relativa as Comissdes de Etica so veio a ser regulamentada através do Decreto-Lei n.o
97/95, de 10 de Maio. E, como ¢ sabido, considerou apenas os hospitais, deixando de fora a
realidade dos Cuidados de Saude Primarios, Centros de Saude ¢ ARS. A constitui¢do das CES, a
designacdo dos seus elementos, as suas fungdes e objectivos foram fixados neste decreto-lei e todas
as comissdes adoptaram um modelo misto de constituicdio ao combinarem competéncias
assistenciais e de investigacdo. No dominio da investigagdo e, em particular no que respeitava aos
ensaios clinicos (com medicamentos e dispositivos médicos), os pareceres eram vinculativos e
obrigatorios. Os outros pareceres, de investigagao ou assistenciais, eram e sao consultivos.

A UNESCO, pela sua Divisido de Etica das Ciéncias e das Tecnologias, publicou em 2005 e 2007
trés pequenos livros, intitulados como guias:

Guia n° 1 — Como estabelecer Comités de Bioética.

Guia n° 2 — Os Comités de Bioética em acgdo: processos e politicas.

Guia n° 3 — Educando os Comités de Bioética

A pergunta “o que é um Comité de Bioética?”, os autores do Guia escrevem o seguinte:

“E o que trata, de modo sistematico e de forma continua das dimensdes éticas a) das ciéncias da

saude; b) das ciéncias da vida e c) das politicas de saude inovadoras”.
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Tratando do caso especifico das Comissdes de Etica Hospitalares, o Guia menciona fungdes que
elas devem desempenhar e exclui a andlise e decisdo sobre investigagao clinica e ensaios de novos
medicamentos que remete para uma Comissao de ética de investigagao.

Uma Comissio de Etica Hospitalar deverd ocupar um lugar central em aspectos como o da
educacdo em bioética, o estabelecimento de principios directores e de politica para o
Estabelecimento e fazer a andlise das politicas do Estabelecimento relativamente aos direi- tos e ao
bem-estar dos doentes, e até intervir na resolucao de diferendos dos profissionais entre si € com 0s
doentes e a sua familia, por exemplo, nas decisdes de tratar ou nao tratar.

Relativamente aos membros, o Guia refere que a Comissdo deve ter um especialista de Bioética,
médicos, enfermeiros, um especialista de gestdo de riscos, um especialista em Direito da Saude, um
trabalhador social (ou um especialista de ciéncias do comportamento ou um socidlogo), membros
do clero (eventualmente o Capeldo do Hospital, se existir) e representantes dos utentes escolhidos

pela comunidade local.
AS COMISSOES DE ETICA PARA A SAUDE (CES)

A Comissdo de Etica para a Satide é um 6rgdo consultivo, multidisciplinar e independente, cuja
atividade se rege de acordo com o previsto no artigo 11° do Decreto-Lei n.® 97/95, de 10 de maio,
em observancia do disposto na Lei n.° 46/2004 de 19 de agosto, referente aos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano, e do disposto no Decreto-Lei n.° 102/2007, de 2 de abril, referente
aos principios das boas praticas clinicas no que respeita aos medicamentos experimentais para uso
humano.

A CES cabe zelar pela observancia de padrées de ética no ensino e no exercicio das ciéncias
médicas, na pratica de cuidados e na investigacao, de forma a proteger e garantir a dignidade e
integridade humanas e salvaguardar o exercicio do consentimento como base do respeito pela
autonomia de vontade, procedendo a anélise e reflexdo sobre temas da pratica biomédica que
envolvam questdes de ética e emitindo pareceres sobre os mesmos.!

REGULAMENTACAO: O DECRETO-LEI n° 97/95, de 10 de Maio

CES - O QUE SAO? (Art. 1°)

1 - As comissdes de ética para a saude, adiante designadas por CES, funcionam nas instituicdes e
servigos de saude publicos e unidades privadas de saude.

2 - As CES cabe zelar pela observancia de padrdes de ética no exercicio das ciéncias médicas, por
forma a proteger e garantir a dignidade e integridade humanas, procedendo a analise e reflexao

sobre temas da pratica médica que envolvam questdes de ética.

IFonte: http://portal-chsj.min-saude.pt/pages/62?folder id=40
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COMPOSICAO (Art. 2°)

1 - As CES tém uma composi¢cao multidisciplinar e sdo constituidas por sete membros, designados
de entre médicos, enfermeiros, farmacéuticos, juristas, tedlogos, psicologos, socidlogos ou
profissionais de outras areas das ciéncias sociais € humanas.

2 - As CES, sempre que considerem necessario, podem solicitar o apoio de outros técnicos ou

peritos.

CONSTITUICAO (Art. 3°)

1 - Cabe ao director clinico das institui¢des e servicos de satide publicos ou unidades privadas de
satde designar os membros da respectiva CES.

2 - A constituicdo das CES estd sujeita a homologacdo pelo respectivo 6rgdo de gestdo e pelo
conselho geral, quando exista.

3 - Relativamente as unidades privadas de satde, a homologacdo da constitui¢do das CES cabe a

Ordem dos Médicos.

COMPETENCIAS (Art. 6°)

1 - Compete as CES:

a) Zelar, no ambito do funcionamento da instituicdo ou servigo de saude respectivo, pela
salvaguarda da dignidade e integridade humanas;

b) Emitir, por sua iniciativa ou por solicitagdo, pareceres sobre questoes €ticas no dominio das
actividades da institui¢ao ou servigo de saude respectivo;

¢) Pronunciar-se sobre os protocolos de investigagdo cientifica, nomeadamente os que se refiram a
ensaios de diagnostico ou terapé€utica e técnicas experimentais que envolvem seres humanos e seus
produtos bioldgicos, celebrados no ambito da instituicdo ou servigo de saude respectivo;

d) Pronunciar-se sobre os pedidos de autorizagdo para a realizagdo de ensaios clinicos da
institui¢do ou servico de saude respectivo e fiscalizar a sua execugdo, em especial no que respeita
aos aspectos éticos e a seguranga e integridade dos sujeitos do ensaio clinico;

e) Pronunciar-se sobre a suspensao ou revogagao da autorizagdo para a realizacdo de ensaios
clinicos na instituicdo ou servico de saude respectivo;

f) Reconhecer a qualificagdo cientifica adequada para a realizacdo de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituicdo ou servico de saude respectivo;

g) Promover a divulgacdo dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados,
designadamente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no ambito dos profissionais de
saude da institui¢do ou servigo de saude respectivo.

2 - No exercicio das suas competéncias, as CES deverdo ponderar, em particular, o estabelecido na
lei, nos codigos deontoldgicos e nas declaracdes e directrizes internacionais existentes sobre as

matérias a apreciar.

EMISSAO DE PARECERES (Art. 7°)

1 - Podem solicitar a CES a emissao de pareceres:
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a) Os orgdos de gestdo da institui¢do ou servigo de satude respectivo;

b) Qualquer profissional de saude da instituicdo ou servico de satde respectivo;

c¢) Os doentes ou seus representantes, através do 6rgao de administracdo da institui¢do ou servigo de
saude.

2 - Os pareceres emitidos pelas CES assumem sempre a forma escrita e ndo tém caracter
vinculativo, sem prejuizo do disposto no regime legal relativo a realizacdo de ensaios clinicos em

seres humanos.

INDEPENDENCIA DAS CES (Art. 8°)
No exercicio das suas fung¢des, as CES actuam com total independéncia relativamente aos 6rgaos de

direc¢do ou de gestdo da instituicao ou servi¢o de saude respectivo.

REGULAMENTO DE FUNCIONAMENTO (Art. 11°)

As CES cabe aprovar o seu regulamento de funcionamento.

Pela sua independéncia em relagdo a todos os poderes — o da gestdo hospitalar, o poder dos
profissionais, o poder politico em geral e as influéncias sociais e religiosas — uma Comissdo de
Etica tem de ser uma estrutura exemplar:

“Lévinas, o grande filosofo da ética, escreveu “L’éthique c’est une optique”. De facto, a ética é
uma forma de ver os factos e as pessoas, em situagao.

Que a nossa ética, como Membros de uma Comissdo de Etica, seja efectivamente uma Optica.
Limpida, translucida e rigorosa.

A ética ndo ¢ um poder, é um servigo.?

2 Daniel Serrdo, Comissdes de Etica - O Desafio Metodologico
Maria Negrao 2017 4



FONTES
o Comissées de Etica — O Desafio Metodoldgico, Daniel Serrdo, in NASCER E CRESCER, revista

do hospital de criangas maria pia ano 2008, vol XVII, n.o 4
« http://portal-chsj.min-saude.pt/pages/62?folder_id=40
« Lucilia Nunes, Conferéncia de abertura, Reunido Nacional de Comissdes de Etica, Hospital da

Luz, Margo 2013

Maria Negrao 2017


http://portal-chsj.min-saude.pt/pages/62?folder_id=40

