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Senhora Presidente da Assembleia da Republica,

LD

Exceléncia, o< &é/ . 7" /;L/ 3 MG(?KT

No contexto da discussdo em sede parlamentar da Proposta de Lei 146/Xil — “Aprova a Lei da
Investigagdo Clinica” — é realgada a vertente dos ensaios clinicos relativos a farmacos e dispositivos,
onde se preveem disposicdes sobre o papel das comissdes de ética locais. Estas entidades sdo
regulamentadas, na sua modalidade de Comissdes de Etica para a Saude, pelo Decreto-Lei n.2 97/95,
de 10 de Maio, cujo normativo n3o poders deixar de ser compaginado com a iniciativa legislativa em
curso.

Consideramos relevante informar que, na sequéncia de dois encontros nacionais de comissdes de ética
institucionais decorridos, respetivamente, em julho de 2012 e maio de 2013, numa iniciativa
fomentada pelo Consetho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV), foi consubstanciada uma
rede informal de debate e troca de boas praticas. A denominada REDETICA conta com a participacdo
a titulo individual de membros do CNECV e de mais de uma centena de presidentes ou seus
representantes de comissdes de ética de instituicbes de saide e de institui¢des de ensino superior de
todo o pais.

Do debate em sede da REDETICA resultou a constituicdo de uma comissdo coordenadora responssve!
pela agregagdo dos contributos de todos os participantes e a redacio de um documento de trabalho
visando contribuir para a revisio da legislacdo em vigor sobre comissdes de ética institucionais. Esta
comiss3o foi composta pelos seguintes elementos: Anténio Faria Vaz (CE da ARS de Lisboa e Vale do
Tejo), Carlos Pogas Santos (CE do Centro Hospitalar de Leiria e Pombal), Diogo Pais (CE da Faculdade
de Ciéncias Médicas, Universidade Nova de Lisboa), Isabel Pereira Santos (CNECV), Joaquim Luis
Coimbra (CE da Faculdade de Psicologia e Ciéncia da Educagdo, Universidade do Porto), Lucilia Nunes
(CNECV, CE do Centro Hospitalar de Setubal), Mério Miguel Rosa (CE do Hospital de Santa Maria),
Rosalvo Almeida (CNECV, CE do Instituto da Saude Pdblica, UP), Susana Teixeira {CE da ARS Alentejo)
e Victor Cldudio (CE do ISPA - Instituto Universitirio de Ciéncias Psicoldgicas, Sociais e da Vida).

Este é o documento que agora se leva aoc melhor conhecimento de Vossa Exceléncia, solicitando que

estes contributos sejam remetidos as Comissdes Parlamentares da Sayde e da Educagio e Ciéncia para
. —

que possam ser tidos em conta nos trabalhos parlamentares em curso.

Na verdade as comissdes de ética, como alids o CNECV expressou no seu Parecer n.2 66 de 2012, tém
uma missdo que vai além dos ensaios clinicos e urge que a legislagdo sobre a sua constituicio e
funcionamento seja atualizada e harmonizada.

Do mesmo documento de trabalho ser dado conhecimento aos Senhores membros do Governo que
tutelam a Sadde e a Educagdo e Ciéncia. ;

Apresentamos os melhores cumprimentos, em nome da REDETICA, A
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CoNTRIBUTOS DA REDETICA PARA A REVISAO DO DECRETO-LEI N.2 97/95, DE 10 DE MAIO
Topicos sobre Comissdes de Etica de instituicdes de saude e de instituicdes de ensino superior

Presidente da Assembleia da Repﬂbliéa,
Ministro da Satde,

Ministro da Educacdo e Ciéncia

Considerando que o Decreto-lei n.2 97/95, de 10 de maio, essencialmente vocacionado para cui-
dados hospitalares de saude e para ensaios com novos farmacos de uso humano, se encontra ultrapas-
sado pela evolugdo registada em Portugal, tanto pelas efetivas exigéncias que a investigacdo cientifica
p&e, como pela importancia e crescente emergéncia das questdes de ética institucional;

Considerando que, além das instituicdes de sadde, ha instituicdes de ensino superior onde se rea-
lizam atos de satde e se desenvolvem projetos de investigagdo cientifica com seres humanos e animais;

Considerando também os dados revelados nos inquéritos realizados em anos anteriores pela Dire-
cao-Geral da Salde, de onde sobressaem consensos sobre composi¢do e fungdes das comissdes de ética
para a salde;

Considerando ainda que algumas institui¢Ges se retraem em criar comissGes que nao estejam su-
portadas em diploma legal e ha necessidade de estabelecer normativos equilibrados (nem muito impo-
sitivos, nem demasiado vagos);

T

Considerando que estd em fase de apreciacdo na especialidade, na Assembleia da Republica, a
Proposta de Lei 146/XIl — “Aprova a Lei da Investigacdo Clinica”, a qual aparenta necessitar de subse-
quente compaginacdo com a legislagdo sobre comissdes de ética locais; '

As comissfes de ética, reunidas em dois encontros nacionais promovidos em junho de 2012 e
maio de 2013 por iniciativa do CNECV, mandataram um grupo ad hoc composto por personalidades per-
tencentes a comissdes de cuidados primarios e de cuidados hospitalares, a comissdes de estabelecimen-
tos de ensino superior, assim como ao Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, para elabo-
rar uma proposta de revisdo legistativa. Desse trabalho, que foi amplamente participado e seguido na
REDETICA — férum informal entretanto constituido para troca de informacées e experiéncia entre prati-
camente todas as comissdes de ética portuguesas — resultaram os tépicos que adiante se expdem, solici-
tando que sejam tidos em conta.

A — Comissdo de Etica

1 — A Comissdo de Etica, adiante designada por CE, é um orgdo consultivo que funciona, obrigatoria-
mente, em todas as instituicdes de sadde dos setores publico, privado ou social, assim como nas insti-
tuicdes de ensino superior, de todas as areas do saber e de qualquer setor, onde se realize investigacdo
cientifica e/ou prestac¢do de cuidados de saude em seres humanos e em animais n3o humanos.

2 - A CE cabe, de um modo geral, proceder a andlise e -eflexdo sobre questdes relacionadas com a
ética e a bioética. '

3 - As instituicdes acima referidas devem incluir nos seus orcamentos anuais uma rubrica relativa 3

respetiva CE, tendo em vista assegurar a sua atividade, nesta incluindo a formagdo continuada dos seus
membros.

B - Competéncias

1 - Compete, em especial, 3 CE das institui¢des de saude e de ensino superior definidas no artigo ante-
rior: '
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Topicos sobre Comissdes de Etica de instituices de saude e de instituicdes de ensino superior

a) Zelar, no 4mbito do funcionamento da respetiva instituicdo, pela observancia de padrées de ética,
como protecdo e garante da dignidade e integridade humanas;

b) Emitir pareceres, relatérios e declaragdes sobre questdes éticas relacionadas com as atividades da
respetiva instituic3o;

¢) Acompanhar os estudos que decorram na respetiva instituicdo, nomeadamente por aprecia¢do dos
relatdrios (intercalares e finais) e por participa¢do em auditorias;

d) Pronunciar-se sobre a elaboracdo de documentos institucionais que tenham implicagdes éticas,
nomeadamente os relativos 3 obtengdo de Consentimento Informado, seja para investigacao, seja para
atividade assistencial;

e) Colaborar com servigos e profissionais da instituicdo envolvidos em cuidados de sadde, disponibili-
zando, a seu pedido, processos de mediagdo ou de consultadoria em ética clinica que, sem se substitui-
rem a responsabilidade propria dos decisores, envolvam a CE ou parte dela, nos termos definidos no seu
regulamento interno; '

f) Promover a divulgacio dos principios gerais da bioética pelos meios julgados adequados, designa-
damente através de estudos, pareceres ou outros documentos, no 4mbito da respetiva instituicio;

g8) Promover a¢ées de formagdo sobre assuntos de bioética, participando na sua efetiva¢do, destina-
das a profissionais da institui¢do e outros publicos-alvo.

h) Pronunciar-se, previamente 3 sua aprovacgdo, sobre protocolos de investigacdo cientifica relativos
a ensaios de diagndstico, terapéutica e técnicas experimentais que envolvam seres humanos, e seus
produtos bioldgicos, assim como a estudos observacionais ou outros de enquadramento académico e
cientifico, celebrados no 4mbito da respetiva instituicdo, nomeadamente sobre o respeito pelos direitos
e seguranca dos participantes e a integridade ética dos investigadores, assim como sobre aspetos meto-
doldgicos, relevancia e pertinéncia;

i) Pronunciar-se, previamente 3 sua aprovacao, sobre protocolos de investigacdo cientifica que se re-
firam a ensaios de diagnéstico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvam animais, nas insti-
tuicGes onde ndo haja comissées de ética especificas dessa area (*); ’

j) Pronunciar-se sobre pedidos de autorizagdo para a realiza¢io de ensaios clinicos com medicamen-
tos de uso humano ou sobre dispositivos médicos na respetiva instituicdo, quando solicitada nos termos
da legislacdo em vigor;

k) Verificar a adequacdo cientifica dos investigadores para a realizagdo de estudos ou ensaios;

2 - No exercicio das suas competéncias, a CE deve ponderar, em particular, o estabelecido na lei, nos
codigos deontoldgicos, assim como nas convengdes, declaracdes e documentos internacionais existen-
tes sobre as matérias a apreciar.

C - Independéncia

1 - A CE atua com total independéncia. )
2 - A participacdo da CE em redes, nacionais ou | -ternacionais, tendo em vista a cooperacdo e troca de
experiéncias e saberes, deve ser de tal modo que, respeitando a ética, os valores e a cultura de cada

uma das suas comunidades, permita a criacdo de espacos de didlogo entre culturas e a promogao de
valores universais.

3 — A CE ndo deve pronunciar-se sobre desempenhos individuais ou assuntos de natureza disciplinar
ou juridica, devendo contudo analisar e emitir opinido sobre boas praticas e normas de conduta ética.

{"} Ver Resolugdo da Assembieia da Repuiblica n.2 96/2010 [http://dre.pt/pdflsdip/ZO10/08/15500/0331503315 pdf] e “0 bem-estar animal no direito civil e
na investigacéo cientifica”, de André Dias Pereira [http.//www.estig ipbeja pt/~ac direito/pag151-163-AndrePereira. pdf]
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D - Composic¢io

1~ A CE tem uma composigdo multidisciplinar, é constituida por um nimero impar de membros, com
um minimo de cinco, de acordo com a dimens3o da instituicdo, e integra personalidades com experién-
cia em areas ou disciplinas adequadas ao desempenho das suas competéncias, oriundas da prépria ins-
tituicdo ou recrutadas na comunidade. ’

2 — Os membros dos 6rgdos de administrag3o da instituicdo, ou quem os represente, ndo podem fazer
parte da CE.

3 — Podem ser membros da CE profissionais que prestem servico em outras instituicdes, desde que
declarem n3o haver incompatibilidade, assim como profissionais reformados ou aposentados.

4 - A CE, sempre que considere necessario, pode solicitar o apoio de outros técnicos ou peritos.

E - Constituicdo

1~ Os membros da CE s3o nomeados e empossados pelo 6rgdo maximo da respetiva instituicao, ca-
bendo-lhes a eleicio do presidente e do vice-presidente.

2 — Deve ser criado um sitio na Internet, no dmbito da Rede Nacional de Comissdes de Etica (ou, en-
quanto tal ndo acontecer, em instituicdo ou instituicdes a definir), com acesso universal, para afixagdo
da composigio (nomes, profissdes e declaracdes de interesses relevantes dos seus membros) e endere-
¢os das CE, devendo a necessaria comunicagéo ser feita pelo érgdo maximo de cada instituicdo apds a

_respetiva tomada de posse.

3 ~ A composigdo da CE deve ser difundida nos canais préprios de divulgacdo da respetiva instituicdo.

F — Mandato : '

1 - 0 mandato de cada um dos membros da CE tem a duragdo de quatro anos, a contar da data da sua
posse, podendo ser renovado por idénticos periodos e devendo, para o efeito, ser obtida a anuéncia dos
mesmos até sessenta dias antes do respetivo termo

2 — Os membros da CE n3o podem ser exonerados, salvo por motivos ponderosos de indole ética e s6
apos audi¢do da prépria comiss3o.

3 - Qualquer membro pode renunciar ao seu mandato desde que o declare por escrito ao presidente,
Ou, no caso de ser este, ao vice-presidente, mantendo-se em fungdes até 3 designacio do novo mem-
bro, pelo prazo maximo de sessenta dias.

4 — Quando um membro falte mais do que trés vezes consecutivas s reunides da CE sem justificar as
suas faltas, considera-se terminado 0 seu mandato.

5 — No caso de posse conferida na sequéncia de rendncia, perda de mandato ou exonerac¢do de um

membro, serd atendido, no novo mandato, o lapso de tempo ja decorrido, para efeitos do disposto no
numero 1 deste artigo.

G - Modos de comunicagdo
1 - A CE pronuncia-se por escrito através de pareceres (a solicitagdo), relatérios (de iniciativa propria),
declaragdes breves (a solicitagdo ou de iniciativa propria) e oficios, aprovados em reunido.

2 - Os processos de’mediagdo ou consultadoria éticas pressupSem a autonomia responsavel de mem-
bro ou equipa de membros contemplada em regulamento interno de funcionamento.

3 - Os textos aprovados pela CE tém carater consultivo. ,

4 - Deve ser dado conhecimento publico, pelos canais de difus3o da instituicdo, dos textos relevantes
aprovados pela CE, da lista dos projetos de investigacdo submetidos 3 aprecia¢do e, bem assim, dos pra-
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zos apos os quais a falta de resposta a pedidos de esclarecimentos ou de reformulagdes implica n3o
emissdo de parecer.

5 - A CE pode ser solicitada a pronunciar-se por:
a) Os 6rgdos de gestdo ou diregdes intermédias da respetiva instituicdo;
b) Qualquer profissional da respetiva instituigéo;
¢) Qualquer investigador que pretenda realizar ensaios/estudos na instituicdo;
d) Os utentes da institui¢do, seus representantes ou familiares;

e) Os participantes ou potenciais participantes em processos de investigacdo cientifica.

6 — Sem prejuizo da sua independéncia, a CE deve dar conhecimento ao 6rgdo maximo da instituigdo
do teor das solicitacdes que receba e das subsequentes respostas,

H - Confidencialidade

1 - Os membros da CE, bem como o seu secretariado, estdo sujeitos ao dever de sigilo relativamente
ao0s assuntos que apreciem ou de que tomem conhecimento no desempenho do seu mandato, mesmo
depois de este ter terminado.

2 - Do mesmo modo, est3o sujeitos ao dever de sigilo, os peritos externos a quem, no dmbito da sua
atividade, a CE solicitar pareceres. Assim, o pedido de parecer a técnicos oy peritos externos a CE tera,
associada, a informag3o do regime de confidencialidade.

| - Impedimentos

1~ Nenhum membro da CE pode intervir na elaborac3o dos respetivos pareceres quando se encontre
numa das situagdes de impedimento previstas no artigo 44.2 do Cédigo do Procedimento Administrati-
vo. '

2 ~ Eventuais conflitos de interesses pontuais devem ser revelados  CE antes da andlise do processo e
registados em ata. O membro deve abandonar a reunido durante a discussdo e tomada de decis3o sobre
assunto para o qual apresente conflito de interesses.

J - Regulamento
1 - Cabe a CE aprovar o se regulamento de funcionamento interno, que definird a eventual existéncia
e modo de atuac3o de subcamissdes com fun¢des especificas.

2 - O regulamento de funcionamento interno deve ser submetido ao 6rgdo maximo da instituicdo para
homologacio. :

3 - Apés a homologacio, o regulamento deve ser tornado publico.

4 - O calenddrio das reunises plendrias ordindrias da CE deve ser previamente divulgado pelos canais

prdprios da instituigdo e, se dequado, com informagio dos prazos limite para submiss3o de pedidos de
parecer.

K - Remuneragio

1 - Aos membros da CE n3g ¢ devida remuneracao pela sua atividade.

2 - O tempo despendido pelos membros da CE no exercicio das suas fun¢des deve ser sempre imputa-
do ao seu trabalho e consid rado, para o efeito, como prioritario, devendo a respetiva instituicdo de-
terminar a redugdo (total ou parcial) de tarefas funcionais dos seus profissionais membros da CE.

3 ~ Aos membros da CE recrutados fora da respetiva instituicdo s3o abonadas senhas de presenga, em
valor a fixar pelo érgdo maximo da instituigdo, salvo se o proprio dispensar esse abono.
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4 — As institui¢Bes respetivas devem, de acordo com o orcamentado, abonar aos membros da CE o
reembolso de despesas de deslocac¢do e transporte relacionadas ¢om o exercicio das suas fungdes.

L - Relatorio de atividades

A CE elabora, no fim de cada ano civil, um relatério sobre a sua atividade, que deve ser entregue ao
6rgdo maximo da respetiva instituicdo.

M - Documentacdo e arquivo

1 - A CE deve manter atualizado um arquivo para a guarda de toda a documentacio.

2 - O arquivo deve oferecer garantias de seguranga que permitam salvaguardar a confidencialidade e
privacidade dos dados e documentos.

N — Secretariado

A instituicao deve garantir o apoio de secretariado administrativo, com espago proprio e apoio infor-
matico adequados, de modo a assegurar o regular funcionamento da CE, assim como o servico de do-
cumentacdo e arquivo.

O - Direitos e deveres dos membros

1 - S3o direitos dos membros da CE:
a) Apresentar e discutir propostas;

b) Frequentar agdes de formacio com apoio da institui¢do, de acordo com programacio e proposta
da CE;

c) Requerer a convocacdo de reunides extraordinarias, nos termos do regulamento interno;

d) Requerer e aprovar a inclusdo de outros assuntos na ordem de trabalhos, nos termos do regula- -
mento interno;

e) Ser convocados para as reunides;
{
f) Aceder a todos os registos e atas;

g) Reclamar e recorrer junto do 6rgdo maximo da instituicdo das decisdes que considerem inconveni-
entes ou ilegais;

2 - S30 deveres dos membros da CE:
a) Exercer com zelo o cargo para que foram designados;
b) Manter sigilo sobre as matérias da CE;

¢) Dar andamento, nos prazos previstos, aos trabalhos que lhes sdo distribuidos e por si aceites;
d) Colaborar com os restantes membros na prossecugdo de objetivos comuns;
e) Participar nas reunides;

f) Pronunciar-se < bre as matérias em analise e vota-las;

g) Manter-se atuzlizado em temas de Etica e outros relacionados com as suas funcdes;
h) Informar antecipadamente da falta a reunizo.

P - Revogacdo

E revogado o decreto-lei n.2 97/95, de 10 de maio.



