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Quando comega uma «histéria»? Quando a ideia se esboca, quando os factos
se realizam? Quando a planta é desenhada ou quando a «primeira pedra» inicia
um edificio? Na verdade, as a¢des humanas, enquanto acontecem, parecem
manifestacoes desordenadas da vontade, muitas vezes sem regra aparente ou sem
fio condutor. Contar uma histéria requer que se encontre uma linha para a
narrativa, ainda que essa possa ser uma linha cronoldgica - pelo menos, pode
conferir alguma ordenacdo e apresentar a sequéncia temporal e, o que é mais
importante, as mudancas que foram ocorrendo e que permitem realmente tecer

uma historia. E, no principio, formular claramente o que se define.

Tome-se como Comissdo de Etica uma estrutura - com vérias modalidades,
de administrativa a ad hoc' -, em que um grupo de pessoas, baseadas na
multidisciplinariedade e no pluralismo, discute aspetos éticos em relacdo a
assuntos concretos. Em 2005 e 2007, a UNESCO, publicou guias destinados as
comissdes de ética, e a pergunta o que é um "bioethics comitee?”, os autores
escrevem

A bioethics committee is a committee that systematically and continually addresses

the ethical dimensions of (a) the health sciences, (b) the life sciences and (c)

innovative health 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

knowledge and skills required to deal more effectively with them, frequently finding
ways to resolve what may at first appear to be intractable dilemmas’.

De acordo com a atual tradigdo, tipicamente encontramos comissdes de

caracter nacional e em instancias locais (hospital, universidade, associa¢do).

' E exemplo a Comissio Warnock, UK, 1982-1984, que redigiu um relatério sobre os problemas
éticos das novas tecnologias de procriagdo humana, ou a National Comission for the Protection of
Human Subjects and Behavioral Research, nos EUA, que produziu, entre 74 e 78, o Relatorio
Belmont.

* Establishing Bioethics Committees, UNESCO 2005.
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Em muitas realidades, encontramos duas vertentes ou duas formas: a
comissdo de ética da investigagdo, encarregada de avaliar protocolos cientificos, e a
comissdo de ética clinica, que tem como objeto a consulta, a elaboracdo de politicas
ou a formacdo. Destes dois tipos, as de ética clinica sao mais recentes. Associam-se
igualmente a nossa histéria as figuras de comissdo nacional, de estrutura
permanente, tendo sido a Franga® o primeiro pais a criar o CCNE - Comité
Consultatif National d'Ethique (1983) - que em Portugal é o CNECV, bem como a

figura da comissdo nacional de investigagdo clinica.

Assim, houve um tempo em que ndao havia comissoes de ética. Até meados
do século XX, em termos concretos - ainda que tivessem existido algumas
iniciativas nacionais, como na Prussia* e na Alemanha’, relativas a regras restritivas
de investigacdo em seres humanos mas que, a ajuizar pela histdria, foram
realmente ignoradas. O Processo de Nuremberg, em 1947, marca - diria,
brutalmente - a consciéncia que era necessdrio criar normas éticas a nivel

internacional.

O Codigo de Nuremberg determinou dez principios e marcou a afirmagao
do referencial ético da autonomia, tornando obrigatéoria a obtencdo do
consentimento do sujeito da pesquisa, considerado "absolutamente essencial".
Mais, desde entdo se afirma que a investigacdo deve ser vantajosa para a sociedade

e realizada se ndo puderem encontrar-se resultados de outra forma; mais se afirma

3 Cf. HOTTOIS, Gilbert PARIZEAU, Marie-Heléne - Diciondrio de Bioética. Instituto Piaget, 1998

* Em 1901, devido ao impacto duma experiéncia conduzida por um microbiologista que injetava
soro de doentes sifiliticos em prostitutas ndo contaminadas, visando descobrir uma vacina contra
a sifilis, o Ministério para Assuntos Religiosos, Educacionais e Médicos da Prussia divulgou um
documento contendo regras restritivas em pesquisas envolvendo humanos. A maior restri¢do era
a proibi¢do de realizar experiéncias sem a devida informac¢do ou autorizagdo expressa das pessoas
ou (no caso dos menores e doentes mentais) dos representantes legais.

> Em 1931 foi divulgado pelo Ministério do Interior da Alemanha um conjunto de orientagdes
chamado Novas Terapéuticas e Pesquisas em Seres humanos - além de ratificar as exigéncias
anteriores, fez a distin¢do entre procedimentos terapéuticos (como a modalidade utilizada no
processo de cura) e ndo terapéuticos (definido como experiéncias clinicas sem fins terapéuticos);
reforgou a necessidade de respeitar a manifestagdo da vontade dos sujeitos de pesquisa.
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o principio do minimo sofrimento, a necessidade de qualificagdio para os que

conduzem investigacdo e a liberdade de retirada dos sujeitos do estudo.

Em 1948, foi aprovada pela Assembleia Geral da ONU a Declaragdo Universal

dos Direitos Humanos e, em

1964, pela Associacdo Médica
Mundial (AMM) a Declarac¢ao

| Etapa do primado da auto-regulagdo na investigagdo dinica ‘

1 948 Codigo de Nuremberg

183 Assembleia da Associagéo
Médica Mundial, Helsinquia,
Junho de 1964 — revisdes 1975,
1983, 1989, 1996, 2000, 2008

de Helsinquia, especialmente

- Fundamentos etcos: centrada na  investigacdo
* 5 aliberdade do ser humano
- Tribunal Internacional o ol s ) .
de Nuremberg, 1947 sy o il biomédica e os deveres dos
- 10 principios fisica e psiquica
el e 2di i icaca
s ot 2008 - sprocun dovam o eiminacso medicos na investigagdo.
do consentimento do pmﬁ?,‘:::md: [pshotsoticholpamio
T~ SUeiodaesqung ::oomlssae; de ética e sua Est foi 1a desi d
._[, S constituigdo (na revisdo de sta 01 Ja eSlgna a

como a Epoca do primado da

auto-regulagcdo na
investigacdo clinica. Reconheceu-se a necessidade de definir padrdes éticos,
muito no rescaldo de uma consciéncia pds-Nuremberg. E parecia entender-se que
documentos como o Cddigo de Nuremberg (1947) ou a Declara¢do de Helsinquia
(1964) seriam o bastante. Alids, esta Declaracdo ja teve, até hoje, seis revisdes®,
sendo atualizada periodicamente - nela se afirmaram os fundamentos éticos da
liberdade do ser humano, do respeito pela pessoa com a salvaguarda da sua
integridade fisica e psiquica, da justi¢a, da procura do bem e a eliminagdo de
riscos desnecessarios na procura da melhor solu¢do para o sofrimento bem como

as Comissoes de ética e sua constituigdo.

Verificar-se-a que até hoje nenhum normativo se mostrou suficientemente
poderoso ou capaz para garantir plenamente a prote¢do dos participantes em
estudos de investigacdo. Isto porque com alguma periodicidade foram surgindo

relatos de violagbes dos padroes éticos - cite-se, por exemplo, a famosa polémica

® Assembleia da Associacio Médica Mundial, revisdes da Declaracio de Helsinquia em 1975, em
1983, em 1989, em 1996, em 2000 e em 2008.
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sobre os ensaios clinicos da Talidomida, nos anos 60; o artigo de Henry Beecher no
The New England Journal of Medicine que apresentou a compilagdo de 50 ensaios
clinicos, dos quais 22 eram consideradas eticamente questiondveis’ ou o famoso
estudo de Tuskegee®, "descoberto” em 1972 quando o New York Times o publicou.
"Estes factos demonstraram, inequivocamente, que a ciéncia, os cientistas,
os investigadores, as instituicbes que financiavam e promoviam a
investigagdo (muitas delas, instituicées governamentais), a deontologia
profissional e as normas éticas internacionais, ndo foram suficientes para
acautelar e garantir a protec¢do dos direitos dos cidaddos, enquanto
participantes na investigacdo. Tornava-se evidente a necessidade de se
dispor de organismos independentes que assegurassem a aprecia¢do dos

protocolos e a monitorizagdo independente da investigagdo clinica com
seres humanos."®

E na sequéncia da publicacio do estudo Tuskegee, que o governo americano
nomeou uma comissdo nacional destinada a definir orientagcées relativas aos
preceitos éticos a que deveria obedecer a investigacdo clinica. E uma das decisdes
foi exatamente a obrigacdo dos projectos de investigacdo clinica serem objecto de

aprovagao prévia por uma Comissdo de Etica™.

Em 1979, a National Comission for the Protection of Human Subjects and

Behavioral Research publicou um conjunto de recomendagdes que ficaram

7 uma vez que envolviam pessoas em condicdes de vulnerabilidade como idosos, criangas, doentes
psiquiatricos e outras pessoas incapazes de manifestar o seu consentimento

® Um extenso relato de um estudo sobre a histéria da sifilis, desenvolvido na populagdo negra de
Tuskegee, uma aldeia do estado de Alabama; iniciado em 1932 pelo servigo de satide publica dos
Estados Unidos da América, e que decorreu durante quarenta anos. Durante todo esse tempo, o0s
doentes ndo foram informados dos objectivos do estudo e foram deliberadamente enganados,
tendo-lhes sido dito que estariam a ser sujeitos a tratamentos para a sifilis, quando na realidade
ndo o foram, nem nunca os investigadores se propuseram administrar-lhes tratamento adequado,
mesmo depois de ter sido demonstrada a eficacia da penicilina no tratamento.

% "Redes de Comissdes de Etica para a Investigagdo Clinica". Texto Base e Coordenagdo Anténio Faria
Vaz. Co-autoria Maria Alexandra Ribeiro, Nuno Miranda, Regina Corado, Rosalvo Almeida,
Conceicdao Martins, Nélia Gouveia. In I Jornadas Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica,
2010. p. 15. http://www.ceic.pt

*® A partir deste momento ja ndo se considera suficiente a avaliagio do promotor/investigador como
critério de apreciagdo da bondade ética e cientifica da investigagdo, mas antes, pelo contrario as
Comissdes de Etica passam a ter a responsabilidade de avaliarem: 1) o bem-estar e os direitos dos
participantes; 2) a pertinéncia e a forma de obten¢do do consentimento informado; 3) a relacao
risco/beneficio.
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conhecidas como Relatorio Belmont e que serviram de base a revisio do

enquadramento legal e normativo da investigagdo clinica, nos Estados Unidos.

Pelo final da década de

70, o Conselho das

‘ Etapa da revisdo ética independente ‘ Organlza(;oes
Directrizes
1979 The Belmont 1 982 LR LS e
para pesquisa biomédica . .

1972 Report com seres humanos Internacionais das
New York Times Belmont Report: Ethical Principles _ GIOMS (Gouncil fo s A . rq:
Tuskegee Syphilis Study, and Guidelines for the Protection of Interatio a?é’)‘;’;?{amzralfom of ClenClaS Medlcas

g (3 ! Human Subjects of Research, Medical Sciences) e OMS,
"arguably the most infamous Report of the National Commission 1982 revista 1993
biomedical research study in gir g)e er‘%:g‘Jon %f Hfrmag : .

“ ubjects of Biomedical an *1:
u,sr;{;\mw, Belmont Befaviorsl Ressarch. - 21 Directrizes, entre as (CIOMS) decidiu
L ) quais do consentimento
T & EIEE DD «  Objectivo: proteger os informado, protecgéo da
Office for Human indjlyl'duos que participam em confidencialidade,

Research Protections projectos de investigagao participacéo de pessoas elaborar um
(OHRP)_ ‘It also led to vulneraveis, de criancas,

federal laws and regulations - trés principios éticos nos quais de mulheres, de

requiring Institutional se det\{e %asea; a conduta dos essct)as com N

s ey Sy investigadores: ranstornos mentais, etc documento Sobre
protection of human - beneficéncia;

'subjects in studies involving

g e . Eeusrﬁ:gg pela dignidade

investigacdao biomédica

- em 1982, o CIOMS

- justica.

publicou as “Propostas

de Normas/Directivas

Eticas Internacionais Biomédicas em seres humanos”, destinada a

"indicar o modo como os principios éticos que deveriam orientar a conduta
da investigagdo médica com seres humanos, estabelecidos pela declaragdo
de Helsinquia, podiam ser aplicados de forma efectiva, em especial nos
paises em vias de desenvolvimento, atentos ds suas circunstdncias
socioecondémicas, as suas leis e normas, assim como das suas disposigoes

executivas e administrativas™.

As Normas CIOMS"”, quer as publicadas em 1982, quer a sua posterior
revisdo de 1993 e de 2002, dedicam dois capitulos a revisdo ética da investigacdo

clinica e ao papel das Comissdes de Etica da Investigacdo.

" Redes de Comissdes de Etica para a Investigacido Clinica, ob cit., p. 17.

" "A Norma ne 2, relativa a apreciacdo ética dos protocolos de investigacdo, refere a necessidade de
todos os estudos de investigagdo que envolvam seres humanos deverem ser submetidos a
apreciacdo de uma ou mais comissdes de avaliacdo cientifica e de avalia¢do ética no sentido de
apreciar o seu mérito cientifico e a sua aceitabilidade ética. Refere ainda que tais comissbes
devem ser independentes da equipa de investigacdo e que o resultado da sua avaliacdo ndo pode
estar dependente de qualquer beneficio directo, financeiro ou material que possa ser obtido com
essa investigacdo. Afirma-se ainda que a Comissdo de Etica deve monitorizar adequadamente o
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Ao referir estas normas, Laureano dos Santos afirma que "constituem o
conjunto de regras basilares do consentimento informado no ambito da

investigagdo biomédica".

Data da década de 60, ainda, a primeira recomendacdo, de que todos os
protocolos de investigagdo clinica sejam sujeitos a uma prévia aprovagdo por uma
Comissdo de Etica o que veio a originar as comissées de revisdo institucionais
(Institutional Review Boards) nos Estados Unidos. E, afirmam alguns autores,
também as Comissées de Etica para a Satide ou as Comissées de Etica da
Investigacdo Clinica na Europa, e noutros Paises. Estdvamos claramente na Epoca

da revisdo ética independente.

A Convencdao de Oviedo, designacdo breve para Convencdo para a
Proteccdo dos Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano Relativa as
Aplicagbes da Biologia e da Medicina ou ainda Conven¢do dos Direitos do Homem
e da Biomedicina, constitui o conjunto de regras nucleares da boa pratica clinica
na atualidade. Foi adoptada pelo Comité de Ministros do Conselho da Europa em
19 de Novembro de 1996 e assinada em Oviedo a 1 de Abril de 1997,

"Tem cinco textos complementares: ao texto bdsico foram acrescentados um
protocolo adicional sobre a clonagem humana e outro sobre o embrido e o

progresso dessa investigacdo e sempre que necessario realizar avaliagdes complementares. No
comentdrio a esta Norma sdo explicitados os componentes e os critérios dessa avaliagdo. A
apreciacdo cientifica, a apreciacdo ética, o consentimento em situa¢bes de emergéncia, a
apreciagdo por comissdes nacionais ou locais, a composi¢do e as regras de funcionamento das
comissdes de ética, os ensaios multicéntricos e o regime sancionatdrio, sdo alguns dos
componentes que merecem desenvolvimento e explicitacdo. Quanto a Norma n¢ 3 diz respeito a
avaliagdo ética da investigagdo, patrocinada/promovida externamente. Neste caso preconiza-se
que os investigadores e os promotores submetam o protocolo a apreciagdo ética do pais promotor.
Os padroes éticos ndo deverdo ser menos exigentes que os desse pais. As autoridades de Saude do
pais anfitrido e a Comissao de Etica nacional, ou local, devem garantir que a investigacdo proposta
corresponde as necessidades e prioridades de satde do pais anfitrido, e que cumpra os critérios
éticos necessarios.” Idem, p.17.

B Laureano dos Santos, Alexandre - «A Importancia da Etica na Investigacio». Rev Port Cardiol
2004; 23 (4) : 627-644. In http://www.spc.pt/DL/RPC/artigos/300.pdf
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feto humanos. Virdo acrescentar-se outros protocolos especiais sobre

genética, as transplantagées e a pesquisa biomédica."*

tem como principios fundamentais o primado da dignidade do ser humano, o interesse

pelo desenvolvimento do conhecimento e da ciéncia.~

Alids, nela se afirma o primado do ser humano, ou seja, que "o interesse e o bem-
estar do ser humano devem prevalecer sobre o interesse tinico da sociedade ou da ciéncia"
(Artigo 2°); que "qualquer intervenc¢do na area da saude, incluindo a investigagdo, deve ser
efectuada na observancia das normas e obrigac¢des profissionais, bem como das regras de
conduta aplicdveis ao caso concreto” (Artigo 42). E no texto da Convenc¢do de Oviedo,
ratificado por Portugal em 2001, que se encontra firmemente estabelecida a regra geral,
que

"qualquer interven¢do no dominio da satde s6 pode ser efectuada apds ter sido
prestado pela pessoa em causa o seu consentimento livre e esclarecido. Esta
pessoa deve receber previamente a informag¢do adequada quanto ao objectivo e a
natureza da intervenc¢do, bem como as suas consequéncias e riscos.A pessoa em
questdo pode, em qualquer momento, revogar livremente o seu consentimento."

E existem artigos de protec¢do das pessoas que carecam de capacidade para prestar
o seu consentimento, de protec¢do das pessoas que sofram de perturbagdo mental, de
situagdes de urgéncia e da vontade anteriormente manifestada. Existe um conjunto de
artigos dedicados a investigacdo cientifica e da proteccdo das pessoas que se prestam a
uma investigacdo bem como das que caregcam de capacidade para consentir numa
investigacao.

Em 2005, a UNESCO aprovou a Declaracao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos, dois anos depois da resolucdo da 322 sessdo da Conferéncia
Geral - que considerou

"oportuno e desejavel fixar padrées universais no campo da bioética no que

diz respeito a dignidade, aos direitos e as liberdades humanas, no espirito do
pluralismo cultural inerente a bioética, e convidava o diretor-geral da

* Laureano dos Santos, ob cit, p- 634.
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Unesco a preparar uma declaragdo de normas universais em bioética - a ser
nis5

submetida a apreciagdo na 33¢ sessdo

A Declaragio sobre

Percurso de proteio

Bl
Convengéo sobre os Direitos Declaragéio Universal Q % ., X X
do Homem e a Biomedicina— ot P
1998 ratificagéo Portugal 2001 2005 ;?]l:'r‘gnB‘;:’egm g ggeltos Bioética e Direitos

Convengdo de Ovisdo, ieios Humanos tem um
Dignidade humana e direitos humanos
Efeitos benéficos e efeitos nocivos = . . \
Autonomia e responsabilidade individual S artlgo dedlcado as
Consentimento
Pessoas incapazes de exprimir o seu
consentimento . ~ P
Respeito pela vulnerabilidade humana e COH’IISSOQS/ Comltes de
integridade pessoal
Vida privada e confidencialidade

Cap. V Investigag&o cientifica

- aconsagracéo do primade do ser
humano no sentido da prevaléncia do
bem-estar humano sobre o interesse
unico da sociedade e da ciéncia;

o livre e
da pessoa como regra geral de

lgualdade, jusfica e equidade R . °
qualquer interveng&o no dominio da Nao discriminacéo e néo estigmatizacio e
saude, conferindo especial proteccao Respeit pelaaga i ch | }a Etlca, aI‘tlgO 19 .
as pessoas que carecem de pluralismo
capacidade para prestar Solidariedade e cooperagio
consentimento; Responsabilidade social e satide
Partilha dos beneficios
- consagraa do icit Proteccéo das geracoes futuras D evem ser
da investigacao cientifica no Proteccéo do meio ambiente, da biosfera
- dominio da biomedicina no respeito e da biodiversidade N .
CUIIN o e e momere, criados, encorajados e
y / ¥
el s adequadamente

S A 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 questées
do ambito da presente Declaragdo;

(d) promover o debate, a educagdo e bem assim a sensibilizagdo e a
mobilizagdo do publico em matéria de bioética.

Consideremos que o sentido de protec¢do dos direitos humanos comegou por
ser geral, amplo - no que viria a ser designado com a 1 geragdo dos direitos,
direcionada as liberdade publicas e direitos politicos - € marco inicial a Declara¢do

dos Direitos do Homem e do Cidadao (1789, Franca).

" Cruz, Marcio Rojas; Oliveira, Solange de Lima Torres; Portillo, Jorge Alberto Cordén - «A
Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos - contribui¢des ao Estado brasileiro.» In
Revista Bioética 2010; 18 (1): 93 - 107. (citagio p. 97) Disponivel em
http://revistabioetica.cfm.org.br/index.php/revista_bioetica/article/viewFile/538/524
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Depois, na 22 geragao, os

Protegao de grupos especificos .. .. ;.
direitos socCiails, economicos e

1959 1971 1976 1981 1991 1994 2005

culturais. Na 32 geracdo, os

| Declaragdo RESOLUGAO RESOLUCAO | cartados

dos Direitos sobre os sobre a Direitos do
da Crianga Direitos dos Proteccdo dos Doente |
ONU Doentes e dos Doentes intsrengdo

direitos também conhecidos por

Mor Mentais
o Ty
| ssembleia . . .

O Siratca g |LoomsaredaEwova [ || Geralda ONU | direitos de fraternidade (como
Deficiente =
Mental ONU

[ Declaragio | ADeciaraion

o s Promotion of afirmou Karel Vasak) ou de

SOD Patients’
Direitos do Rights in
Doente Europe, OMS,

Amsterdam

- solidariedade  (como  preferiu
Etiene = MBaya) de  grupos
especificos  considerados mais
vulneraveis. Estes incluem os direitos das criancas, dos moribundos, dos doentes
mentais, das mulheres. Releva-se o mais recente documento da UNESCO; de
Janeiro de 2013, referente ao Principio da Vulnerabilidade Humana e Integridade

Pessoal®.

olhemos agora para a nossa realidade de Comissées de Etica...
Water Osswald afirmou, que

"importa lembrar o facto das CE ndo terem nascido do
voluntarismo do legislador nem de resolugdes tomadas por academias ou
outras sabias institui¢des: as CE nasceram de iniciativas pontuais e
espontaneas, como resposta a varios problemas"

que o autor resume como sendo:
1. “a perda da inocéncia do investigador clinico”;

2. a elaboragdo de cddigos internacionais relativos a experimenta¢do no homem",

' Report of the international bioethics committee of UNESCO on the principle of respect for
human vulnerability and personal integrity.
http://unesdoc.unesco.org/images/0021/002194/219494e.pdf
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3. "os notaveis avancos verificados nas ciéncias bioldgicas" que obrigam a uma
“reflexdo aprofundada das questdes éticas, ultrapassando a capacidade de um
individuo, e exige a concentra¢do de inteligéncias e esforgos””.

Dada a espontaneidade da formac¢do das CE, ndo admirard que algumas ja
existissem quando os documentos legais (em cada pais) foram publicados. E o caso
de Portugal, onde as primeiras comissdes de ética surgiram na década de 9o do

século passado'® e o decreto-lei de criacio data de 1995.

Todavia, noutra perspetiva, a génese das CES pode também dever-se, como
M2 Céu Patrdo Neves menciona, a pressdo da indastria farmacéutica que exige que
os protocolos a assinar tenham o parecer da Comissdo de Etica. Afirmando, ainda,
esta autora, que “foi precisamente este tipo de exigéncia que determinou a criagdo
da grande maioria das Comissdes de Etica em Portugal™, ou seja, as CES “surgiram
ndo tanto por uma necessidade sentida no interior da unidade de cuidados de
saude, mas por pressdo vinda do exterior; ndo tanto por uma urgéncia ética, mas

por uma necessidade legal”.
E reconhecido que

“a importdncia das Comissées de Etica, nomeadamente nos hospitais centrais
universitdrios, onde se realiza intensa investigagdo cientifica, ficou a dever-se
também ao impulso dado pela industria farmacéutica. Na éptica empresarial, a
existéncia de pareceres de natureza ética — em particular, a verificagdo
sistemdtica da obtengdo de consentimento informado, livre e esclarecido, na
forma escrita - é observada como uma protec¢do adicional face a problemadtica
emergente da responsabilidade civil por danos™°

7 Osswald W. Comissdes de Etica: uma reflexdo sobre a sua justificacio.In : Neves MC, coord.
Comissdes de Etica: das bases tedricas a actividade quotidiana. 22 ed. rev. Ponta Delgada: Centros
de Estudos de Bioética / Pdlo dos Agores. 2002: p. 125.

*® Correia Junior. MEMR. Comissio de Etica do Hospital de Santa Cruz em Comissoes de ética, II
seminario do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, Coleccdo Bioética, Lisboa,
1996, pg:129-133.

” Neves MCP. As Comissoes de ética Hospitalares e a Institucionaliza¢do da Bioética em Portugal.
Revista de Bioética. Vol 3 (1), p.3.

** Neves MCP. As Comissdes de ética Hospitalares e a Institucionalizagdo da Bioética em Portugal.
Revista de Bioética. Vol 3 (1) pg, em Nunes R, Romdozinho I, Rego G. e outros. Inquérito nacional
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Segundo Maria de Belém Roseira,

“em Portugal as Comissées de Etica para a Satde (CES) surgiram mais por
imperativo do respeito por regras e normas impostas do exterior - refiro-me
expressamente a protocolos relativos a ensaios terapéuticos - do que como
emanagdo das organizagdes prestadoras de cuidados, enquanto entidades onde se
sentisse a necessidade de questionar o modo e a forma como estes cuidados sdo
prestados”™

Esta realidade teve alids reflexo a nivel juridico, como afirma Maria do Céu

Da génese das (ES

“As Comissdes de Eticando
surgiram nem por vontade dos
legisladores, nem em resposta a
decisdes académicas; antes,
emergiram em resposta aos
desafios com que os médicos e a
sociedade foram sendo
confrontados face aos avancos da
ciénciae da investigacéo com

as GES “surgiram néo tanto por uma necessidade sentida no interior da
unidade de cuidados de sadde, mas por presséo vinda do exterior, ndo tanto
por uma urgéncia ética, mas por uma necessidade legal” . o que determinou

o estabelecimento obrigatorio de uma CES em todas as instituicbes de saide

foi a publicacdo do Decreto-Lei n®97/94, de 9 Abril, sobre “ensaios clinicos” que
Jetermil 0 imento i tivo desse quesito

Neves MCP. As Comissées de éiica Hospitalares e a Insftucionalizago da Biotica em Portugal. Revista de
Biodtica. Vol 3 (1)

“em Portugal as Comissdes de Ftica para a Satide (CES) surgiram mais por

Patrdo Neves, ao
salientar que o que
determinou o

estabelecimento
obrigatério de uma
CES

em todas as

seres humanos ao longo do século imperativo do respeito por regras e normas impostas do extenor — refiro-me

a lativos a ensaios — do que como
£ antidad

instituicbes de saude

p p
emanacdo das organizacdes prestad de cuidad
onde se sentisse a idade de q 0 modo € a forma como estes
cuidados so prestados”

foi a publicagdo do

Mariade Belém Roseira - Perspectiva de um gestor hospitalar, I ; Comissdes de Efica — I| Seminrio da
CNEGV. Lisboa, Imprensa Nacional, Casa da Moeda, 1996:145-148

Decreto-Lei n297/94,
9 Abril,

=t CES cabe zelar pela observdncia de pacrdes de élica o exercicio das
7 H ciéncias médicas, porforma a proteger e garantir a dignidade e

temas da de

sobre

prética médica que envolvam questdes de éfica. (DL 94/95)

“ensaios clinicos” que

determinava o cumprimento imperativo desse quesito.

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 Sdo Jodo e o Instituto Portugués

de Oncologia em Lisboa. Todas estas institui¢des hospitalares constituem grandes

as comissoes de ética para a satde.In : Neves MC, coord. Comissbes de Etica: das bases tedricas a
actividade quotidiana. 22 ed. rev. Ponta Delgada: Centros de Estudos de Bioética / Pdlo dos
Acgores. 2002: p. 180-206.

* Roseira, MB. Perspectiva de um gestor hospitalar. In : Comissdes de Etica - II Seminario da
CNECV. Lisboa, Imprensa Nacional, Casa da Moeda, 1996:145-148 citado em Osswald W.
Avaliagio ética de ensaios clinicos. In : Neves MC, coord. Comissdes de Etica: das bases tedricas a
actividade quotidiana. 22 ed. rev. Ponta Delgada: Centros de Estudos de Bioética / Polo dos
Acgores. 2002: p. 166.
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centros hospitalares com intensa actividade clinica assistencial, actividade de

investigagdo e, ndo menos importante, actividade académica.

Como

afirma Maria do

Em Portugal, ..... Céu Patrao
A primeira Comissdo de Etica hospitalar teria sido a dos Hospitais Neves s é
da Universidade de Coimbra em 1986, a que se seguiriam as do "
Hospital de Santa Cruz, Hospital Santa Haria, do Hospital de 30 1586 absolutamente
Jodo e o Instituto Portugués de Oncologia em Lishoa. CES HUC, 11

Tose necessaria e

Todas estas instituigSes hospitalares constituem grandes centros indispens ével a
' . - L CES HSC,
hospitalares com intensa actividade clinica assistencial, actividade de 1988

investigagdo e, ndo menos importante, actividade académica. CES. HSM Crla(;ao de
1988
" e s o e 5k s i b il o - espacos de
Bioétca, Lisboa, 1996, pg129-133.
hdeia P discussdo de
dimensdo

comunitdria em
que se atenda a
peculiaridade que os problemas assumem nessa unidade social e que privilegiem e
preservem os valores dessa mesma comunidade. Deve-se, por isso, progredir no

sentido da institucionalizacdo da reflexdo ética".

Esta institucionalizacdo tem, na sua histdria, um desenvolvimento proximo

entre Centros de reflexao e Comissoes de Etica.

"Em Portugal, o Centro de Estudos de Bioética foi a primeira instituicao
dedicada a reflexdao Bioética. Criado em 1988, em Coimbra", faz parte da Unido

Européia dos Centros de Bioética, desde 1991.

Em janeiro de 1989, na revista Gestdo Hospitalar, Daniel Serrao lancava o

alerta para a necessidade de comissdes de ética. Curiosamente, o mesmo autor,

n22

voltou ao assunto com "Comissdes de Etica - o desafio metodologico"**, em 2008.

** Comissdes de Etica — o Desafio Metodoldgico. In Nascer e Crescer 2008; revista do hospital de
criangas maria pia ano 2008, vol XVII, n.? 4. 17(4): 249-252
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Tendo constituido e coordenado a CES do Hospital de S. Jodo, em 1990,
considerava que as "Comissoes de Etica Assistencial’, na linha de desenvolvimento
dos "Institutional Ethics Committees" que surgiram inicialmente nos Estados
Unidos com o intuito primordial de procurar resolver os conflitos éticos oferecidos
pela assisténcia hospitalar. Em Portugal ndo existiam "Comissdes Eticas de
Investigacdo Clinica", ou correspondentes aos denominados "Institutional Review
Boards" norte-americanos dedicados principalmente a protecdo das pessoas

envolvidas em fases de experimentacdo de um projeto de pesquisa”. As designadas

Comissées de
1986, e = xS Ftica Assistencial
Coinibra, SN 1990, Lishoa, ‘
Primeira CES Conselho M acumulam ambas
-HUC i Nacional de Etica
prir ! paraas Ciéncias @ ~
1988-CES da Vida, 6rgéo X as fungoes, em
HSJ, Porto independente
HSM, Lisboa funcionando junto , N
aPresidénciado 1995 Portugal, ate a
Conselhode :
1989-CES ini Decreto- Lein.° 97/95 . ~
: Ministros g
IPOLisboa e de 10 de Maio, instalagdo da
2009) regulamenta as
comissées de ética CEIC, em 2005.
para a saude
Oqao?r?f?)‘r‘i?ado Em 1990 foi
issoes de Etica
Hospitalares .
criado o
Conselho
4 A Nacional de

Etica para as Ciéncias da Vida®, como 6rgdo independente funcionando junto a
Presidéncia do Conselho de Ministros. De entre os Seminarios que o CNECV
realizou, releva-se o de marco de 1994, dedicado as Comissées de Etica

Hospitalares.

» E composto por sete personalidades de reconhecido mérito da area das ciéncias humanas e
sociais que tenham demonstrado especial interesse pelos problemas éticos; sete personalidades de
reconhecido mérito em dreas da medicina ou da biologia com implica¢des de ordem ética; seis
personalidades de reconhecida qualidade técnica e idoneidade moral, tendo em conta as
principais correntes éticas e religiosas, designadas pelo Primeiro Ministro, diversos Ministérios,
Assembléia da Republica, Ordem dos Médicos e Ordem dos Advogados, Instituicdes de Ciéncia e
Cultura.
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A legislacdo relativa as Comissdes de Etica s6 veio a ser regulamentada um
ano depois, através do Decreto-Lei n.2 97/95, de 10 de Maio. E, como é sabido,
considerou apenas os hospitais, deixando de fora a realidade dos Cuidados de
Satde Primarios, Centros de Sauide e ARS. A constituicdo das CES, a designacdo
dos seus elementos, as suas func¢des e objectivos foram fixados neste decreto-lei e
todas as comissdes adoptaram um modelo misto de constitui¢cio ao combinarem
competéncias assistenciais e de investigacdo. No dominio da investigacdo e, em
particular no que respeitava aos ensaios clinicos (com medicamentos e dispositivos

médicos), os pareceres eram vinculativos e obrigatérios. Os outros pareceres, de

investigacdo ou assistenciais, eram e sdo consultivos.

-~

/ \
Até a
criacao,
implementacao
1990, Conselho p Q
Nacional de Etica
ara as Ciéncias = : <
B Regulamentacdo nacional N e entrada em
2001 2004 2005 2007
Decreto do Presidente | | Lei 46/2004 de 19 de || Lei12/2005de 26 Decreto-Lei n® pleno
da  Repiblica n® || Agosto, transpde a || Janeiro, relafivaa 122007, de 2 de Abri,
1/2001, 3 de Janeiro, | | Directiva 2001/20/CE | | informagao principios e directrizes
ratifica a Convengéo || relativa aos ensaios || genéticae d‘e boas mpml‘cm funcionamento
para a Protecgéo dos || clinicos com || informacéo pessoal fﬂg‘d?::me?‘u;“ ae
1998 Direitos do Homem ¢ | | medicamentos de uso experimentais  para
Lei 67/98 de 26 de || da Dignidade do Ser || humano "
Oufubro, proteccio de || Huymano face as uso humano, da COHIISS&O de

dados pessoais Aplicagbes da

Biologia e da
: Medicina. E profocolos
ErteE CRE adicionais.

2009

Decrefo -Lei n.° 145/08,
de 17 de Junho, relativo
aos dispositivos médicos

Etica para a

Investigagdo
Clinica  (CEIC)
em 2005 A
actividade  das
CES estava particularmente centrada na avaliagdo da investigacdo clinica e, em

particular, na emissao de pareceres relativos a protocolos de ensaios clinicos.

A concretizacdo™ e a transposicio® da Diretiva n.2 2001/20/CE, do

Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a aproximacdo das disposi¢oes

** "O processo legislativo europeu para a concretizagio da directiva europeia de boas praticas

clinicas foi, segundo especialistas da area, um processo relativamente prolongado que se iniciou
em 1997 com a proposta da Comissdo Europeia ao Conselho relativa as boas praticas clinicas. Esta,
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legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados Membros respeitantes a
aplicagdo das boas prdticas clinicas na condu¢do dos ensaios clinicos de
medicamentos de uso humano, aconteceu com a Lei n.? 46/2004, de 19 de Agosto e
alterou o cendrio nacional. A Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)
¢ uma emanacgdo desta lei, e assumiu os atributos definidos pela Directiva para
uma Comissdo de Etica, isto &,
“um organismo independente, dotado de independéncia técnica e
cientifica, constituido por profissionais de satde, e outros, incumbido de
assegurar a protec¢do dos direitos, da seguranga, do bem-estar dos

participantes nos ensaios clinicos, e de garantir a mesma junto do ptblico, a
quem compete, em regra, emitir o parecer tnico”.

Importa ter em conta, quanto a reflexdao, produc¢do e enquadramento juridico
nacional que ndo existe um referencial nacional mas varios documentos, mais
ou menos dispersos, que se referem a proteccdo das pessoas, nomeadamente em
contexto de saude e de investigagdo (Cf. Apéndice 1 - Tdbua cronoldgica e

documental).

procurava conciliar os termos de realizagdo e condugdo dos ensaiosclinicos com medicamento de
uso humano, como referido na Directiva n.265/65/CEE, garantir o mesmo nivel de protec¢do dos
doentes, harmonizar os padrdes cientificos e racionalizar os procedimentos documentais e
administrativos relativos aos ensaios multicéntricos de acordo com a Directiva n.?75/318/CEE. O
Comité Econdmico e Social emitiu o seu Parecer em 30 de Marc¢o de 1998 relativo a proposta de
Directiva, justificando, na sua introdu¢do, a necessidade de se proceder a sua publicagdo, na
procura de se ordenar os procedimentos relativos ao inicio do ensaio, pela aplicagdo das normas
de orienta¢do da conferéncia internacional de harmonizagdo, de se uniformizar a sua aplicagdo a
nivel europeu, de se reduzir a carga burocratica. A Directiva n.2 2001/20, de 4 de Abril teve um
processo longo de gestacdo e aprovagdo. J4 agora, uma pequena nota: o processo de discussdo e
aprovagdo no seio do grupo de trabalho do Conselho foi concluido no momento em que Portugal
detinha a Presidéncia da Unido Europeia. A Directiva foi publicada no dia 4 de Abril de 2001, foi
publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias no dia 1 de Maio de 2001." Redes de
Comissées de Etica para a Investigagdo Clinica. In 1 Jornadas Comissio de FEtica para a
Investigagdo Clinica, 2010. p. 15. http://www.ceic.pt

* "Q processo de transposicio da Directiva foi complexo e moroso, na medida em que
inicialmente se previa a sua transposi¢do através de um Decreto-Lei do Governo. Todavia, e dado
o facto do diploma em questdo conter matéria de direitos, liberdades e garantias, a Directiva foi
objecto de transposicdo de Lei da Assembleia da Reptiblica, a Lei n.? 46/2004, de 19 de Agosto. De
salientar que a Lei foi aprovada por unanimidade no Plendrio da Assembleia da Republica." Idem
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E, mais delicado, uma Comissdo tem a designacdo de «Investigacdo Clinica»
quando deveria ser mais claro que a sua esfera de intervem¢do sdo os ensaios

clinicos.

Que dados temos, por estudos realizados, sobre as nossas Comissoes

de Etica para a Satade?

A literatura apresenta, a data, 4 fontes de dados, mercé dos inquéritos sobre

as Comissodes de Etica:

(1) Dados apresentados no Seminario sobre Comissdes de Etica (margo,

1994), pela equipa de Queirdz e Melo- a época, confirmadas 47 CES;

(2) Inquérito nacional, Rui Nunes, 2001, publicado no livro das Comissdes de
Etica - 99 inquéritos, 70 responderam - pelo menos 70,7% dos hospitais

portugueses pertencentes ao SNS;

(3) Tese de Mestrado em Bioética, Aida Pardal, 2006 - 93 questiondrios a
todos os Hospitais do SNS (dados fornecidos pela Direc¢do Geral da Saude) - 51

retornaram - 49 preenchidos + 1 sem CES e outro com CES a constituir-se;

(4) Inquérito nacional as Comissdes de Etica Hospitalar, pela DGS, 2008 -
identificadas 68 CES em

funcionamento  (98,5%

rificon" 6 Disuibscho domessbos das CES po seo

do total inquirido) sendo

f

que quatro estavam em

reestruturagao ou
/ inoperacionais.
= Comparando 0s

dados, na sua evolucao,
escolhemos  apresentar

os da tese de Aida
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Em 2006, a maioria das CES é composta por sete membros (79,6%), com média de

49 anos de idade, predomina ligeiramente o sexo feminino (53,3%), nas atividades

profisisonais, a distribui¢cdo apresenta médicos (36,6%), enfermeiros (16,8%) e

farmacéuticos (12,4%) nas primeiras trés posi¢des; a CES retne regularmente e

concentra a maior parte da atividade na investigacdo. Dos membros, a maioria

(69,2%) nao tem formacgdo especifica em bioética.

dados apresentados no
Seminario sobre Comissées de
Etica (marco, 1994),
Queiroz e Melo

Tese Mestrado em Bioética
Aida Pardal,
2006

inquérito nacional as
Comissdoes de Etica
Hospitalar, pela DGS,
2008

as 47 Comissoes de Etica

uma média de 7 membros cada,
num maximo de 11 € num minimo
de trés

média das idades entre os 40-60
anos

77% médicos
10%nfermeiras

8%o0s religiosos

5% profissionais de
juridica

5% assistentes sociais

formacao

89% realizam reunides
32% reune com regularidade

78% das Comissbes concentra
atividade na redagdo de pareceres;
33% desenvolvem outras
atividades

79,6%, é composta por sete

10,2%, por seis membros

4,1%, com cinco e oito e

2% uma CES com nove

total de membros é de 338 dos quais
53,3% (n=180) do sexo feminino
2,34% dos individuos com
inferior a trinta anos

média 49 anos

36,60% médicos,

16,86% enfermeiros,

12,43% farmacéuticos,

10,95% juristas,

7,99% teologos,

3,85% psicologos,

2,66% socidlogos

5,9% assistentes sociais

2,6% outras profissdes de dareas das
ciéncias sociais e humanas

idade

dos 338 membros, 104 (30,8%) tem
formac¢do especifica na édrea (3.55 %
grau de mestrado; 6,2% pds-graduagdo;
15,4% cursos de formac¢do) e 69,2%, ndo
tem formacdo em Bioética

propor¢io de tempo
dedicada a investigacdo
clinica, em 48 das 68
CES envolvidas no
estudo é de 90,6%

82,8% reune
regularmente

71,7% reune
mensalmente

31,2 % das CES tém pelo
menos 1 membro com
formagdo em bioética e
68,8% dos membros
das CES ndo tém
formacdo em bioética
27% dos pareceres
emitidos pelas CES sdo
de sua iniciativa

20 http://repositorio.ul.pt/bitstream/10451/1044/1/3676_comissoes.pdf
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A histdria das CES é de apoio a pratica clinica, e, a medida em que o seu
desempenho se torne mais diversificado, essa necessidade tenderd a aumentar.
Especialmente em Portugal, depois da criacdo da CEIC, pois que a este competem
os ensaios clinicos e toda a outra investigacdo clinica (observacionais, com

dispositivos, académica) se encontra na competéncia das CES.

Lista CES - DGS, Fev 2010

Comissdes de tica do Sistema de Saide T

Estabelecmentos Hospitalares Presidente pron T »
Comissdes de Etica do Sistema de Saude

Estabelecimentos Hospitalares

Redes de Comissdes de Etica - RedFtica

Foram dados, em 2012, 0os primeiros passos para a constituicdo de uma “rede
de CES”, de nivel nacional, iniciada por reunides e trocas de mensagens de correio
electrénico, entre as comissdes de ética hospitalares, das ARS e das institui¢es de
ensino superior. Muitos pontos comuns se identificam e caminha-se para uma
perspetiva de colocar sob a mesma designacdo as Comissées de Etica, sejam em
contexto hospitalar, de cuidados de sauide primadrios, nas instituicGes de ensino

superior.
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As Comissoes de Etica constituem-se como espacgos de reflexdao individual e
coletiva que pretendem iluminar as vertentes éticas das questdes que lhes sejam

postas, dos problemas que lhes sejam submetidos ou dos que considerem abordar.

A pluralidade da sua composi¢do assegura que a reflexdo e o debate éticos
ndo serdo afunilados numa s6 direccdo. 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 Comissio de FEtica pode

efetivamente desenvolver a sua atividade de forma livre.

Na histoéria das Comissédes de Etica convivem a necessidade e a exigéncia
formal, um espaco plural de procura coletiva pelas melhores soluc¢des, respeitando
a dignidade e a integridade das pessoas e procurando suportar as decisdes dos
profissionais ou a instituicdo, em matérias éticas, potenciando-se atualmente a

mediagdo ética.

y

National Bioethics
Commitiees
in Action

Seminario, 1994
Livro, 1996
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Apéndice 1

Tabua cronologica geral

ano Assunto/Entidade Documento
1947 Necessidade de definir um padrdo ético - consciéncia Cddigo de Nuremberg
p6s Nuremberg
1948 Assembleia Geral da ONU Declaracdo Universal dos Direitos
Humanos
1964 Associagio Médica Mundial (criada em 1947) - Declaragio de Helsinquia - "a
Comissio de Etica da AMM: presidida por Hugg Clegg norma de referéncia ética na
investigacdo Clinica"
Artigo de Henry Beecher sobre a compilagio de 50 The New England Journal of
ensaios clinicos Medicine
1972 Estudo de Tuskegee Jornal - New York Times
1979 National Commission for the Protection of Human Relatorio Belmont
Subjects and Behavioral Research
1982 Conselho das Organizag¢des Internacionais das Ciéncias Normas CIOMS
Médicas (CIOMS) divulga a Propostas de Normas/ publicadas em 1982
Directivas Fticas Internacionais Biomédicas em seres revisdo 1993 e 2002
humanos
1986 Primeira Comissdo de Etica em Portugal, Universidade
de Coimbra
1989 Altera¢do da estrutura e a missdo das comissdes de 32 revisdao da Declarac¢do de
ética™ Helsinquia ( Africa do Sul)
1990 Criagdo do Conselho Nacional de Etica para as Lei n.2 14/90 de 9 de Junho
Ciéncias da Vida (CNECV)
1995 Criagdo e regulamentacio das Comissées de Etica Decreto - Lei n.2 97/95, de 10 de
para a Saude, em Portugal Maio
1996 Conferéncia Internacional de Harmoniza¢io™® Normas de Boas Praticas Clinicas
1998/  Convengao dos Direitos do Homem e da Biomedicina Decreto do Presidente da
2001 Convengdo de Oviedo - Ratifica¢do por Portugal (2001) Republica n.2 1/2001, de 3 de
Janeiro
1998 Protecgdo das pessoas singulares no que diz respeito ao  Lei 67/98 de 26 de Outubro
tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses
dados. Cria a Comissdo Nacional de Protec¢do de Dados
(CNPD)
2000  Alteragdes™ das funcdes e atribuicdes das CE revisdo da Declaragdo de

7 As Comissdes de Etica devem ser independentes do promotor e do investigador, tendo como
dever respeitar as leis e as normas aplicaveis a investiga¢do, em cada pais.

*® Uma iniciativa conjunta das autoridades reguladoras e da industria farmacéutica para o
desenvolvimento de regras técnicas e cientificas sobre os procedimentos necessdrios para a
garantia da se-guranca, eficacia e qualidade dos medicamentos. As NBPC representam acordo
sobre norma internacional de qualidade cientifica e ética dirigida ao desenho, realizacdo, registo e
redacgdo dos relatdrios em ensaios clinicos que implicam a participagdo de seres humanos

PAGE 20



2004

2005

2005

2007

2007

2008

2009

2009

2009

Transposicdo para o direito interno da Directiva
2001/20/CE relativa aos ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano. Criacdo da Comissao
de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)
Aprovada a composi¢do, funcionamento e
financiamento da CEIC

Legislacdo relativa a informagdo genética e informagao
pessoal bem como as regras para a colheita e
conservagao de produtos bioldgicos para efeitos de
testes genéticos ou de investigacdo

os principios e directrizes de boas praticas clinicas no
que respeita aos medicamentos experimentais para uso
humano, bem como os requisitos especiais aplicaveis as
autorizagoes de fabrico ou importac¢do desses produtos
Deliberacdo da CNPD sobre tratamentos de dados
pessoais no ambito de estudos de investigacdo cientifica
na area da saude

Deliberagdo sobre a protec¢do de dados pessoais nos
ensaios clinicos com medicamentos de uso humano
Refor¢o do papel®* das Comissées de Etica

Disciplina da investigacdo clinica de dispositivos
médicos de acordo com as alteragdes introduzidas pela
Directiva n.2 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Setembro

Principios aplicaveis aos tratamentos de dados pessoais
no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia de
Medicamentos para Uso Humano

Novo Regime Juridico do Conselho Nacional de Etica
para as Ciéncias da Vida

Helsinquia (Edimburgo)
Lei 46/2004 de 19 de Agosto

Portaria n.° 57/2005, de 20 de
Janeiro
Lei 12/2005 de 26 Janeiro

Decreto-Lei n.212/2007, de 2 de
Abril

CNPD - Deliberagao N¢ 227 /2007
CNPD - Deliberac¢do N¢ 333 /2007
revisdo da Declaragado de
Helsinquia

Decreto -Lei n.2 145/2009, de 17 de
Junho

CNPD - Delibera¢do Ne 219 /2009

Lei n.2 24/2009, de 29 de Maio

* Reafirma-se a independéncia das Comissdes de Etica face ao investigador e ao promotor,
acentuando a sua autonomia que ndo devera estar sujeita a qualquer influéncia indevida. Foi
reconhecido o direito de monitorizar a condu¢do dos ensaios e afirma-se a obrigacdo do
investigador de prover informacdo e, em especial, a relativa aos acontecimentos adversos graves.
Impde ao investigador o dever de submeter a Comissdo toda a informag¢do relativa a
financiamentos, promotores, filiacdes institucionais ou outros potenciais conflitos de interesse ou
incentivos aos participantes nos ensaios.

3 O protocolo de investigagdo clinica tem de explicitar os considerandos éticos que foram tidos em
conta e a forma como foram considerados os principios da Declaracio. As Comisssoes de Etica
devem ter o poder de aprovar ou reprovar os protocolos de investigacdo clinica, sendo-lhes
conferida a avaliagdo da conformidade dos protocolos de investiga¢cdo, com as leis e normas dos
paises que acolhem a investigacdo clinica.
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