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Introducio

De acordo com o Decreto-Lei 97/1995 de 10 de maio, que regulamenta as comissdes de
ética para a saude, “No contexto do Servigo Nacional de Saude importa dinamizar a
reflexdo sobre os problemas éticos, a qual se tem consubstanciado, entre outras formas,
na criagdo de comissées de ética. Estas comissbes representaram o passo decisivo que
permitiu passar da pura reflexdo ao estabelecimento de normas consensuais de defesa
da dignidade e integridade humanas.”

Neste sentido, em Junho de 2012, foi criada a Comissdo de Etica para a Satude (CES) da
Administragdo Regional de Saude (ARS) do Alentejo. IP, com o mandato de 2012-
2014, a qual cabe proceder a analise, reflexdo e divulga¢iio de temas de pratica
biomédica e da saide em geral que envolvam questdes de ética, encontrando-se
consagradas as suas competéncias no artigo 6° do Decreto-lei acima referido e bem
assim, na Lei n® 46/2004, de 19 de Agosto e na Portaria n® 57/2005.

Na resposta & favor indicar as nossas referéncias

Cabe ainda a CES, de um modo particular, zelar pela observancia de padrdes de ética no
exercicio das ciéncias médicas ¢ da saude em geral, principalmente ao nivel dos
cuidados de saude primarios, de forma a proteger e garantir a dignidade e integridade da
pessoa humana, assegurando a correspondente qualidade de vida e salvaguardando o
exercicio do consentimento, livre e esclarecido, como base de respeito pelo principio da
autonomia, por parte dos utentes, e o direito e objecdo de consciéncia, por parte dos
profissionais de saude.

A CES da ARS do Alentejo rege-se por um regulamento de funcionamento homologado
pelo Conselho Diretivo da ARS do Alentejo, em 09 de Julho de 2012. Esta comissdo é
multidisciplinar, composta por 7 membros, que reinem mensalmente para tratar de
questdes no ambito das suas competéncias, e emitir pareceres por iniciativa propria ou
mediante solicitagdo, a realizar por escrito, pelo conselho diretivo, departamentos,
servicos ou institui¢des da ARS do Alentejo, por profissionais de saude € por utentes ou
seus representantes.
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I. Quante 3 constituicio

A CES aumentou a sua multidisciplinaridade, tendo a sua constituicéio sido alterada
pela saida de dois membros, ambos médicos, por motivos pessoais e pela entrada de

outros dois membros, um médico € um psicdlogo.
2. Quanto as reunides

A CES prosseguiu a sua missfo realizando as previstas 11 reunides nos dias 15 de
Janeiro, 5 de Fevereiro, 5 de Marco, 23 de Abril, 7 de Maio, 2 de Junho, 2 de Julho,
10 de Setembro, 22 de Qutubro, 5 de Novembro e 3 de Dezembro. Foram ainda
realizadas quatro reunides de trabalho com investigadores, nomeadamente: 4 de
Abril — Processo 09/2012CES; 16 de Abril — Processo 03/2012CES; 4 de Novembro
— Processo 07/2013CES; 2 de Dezembro — Processo 06/2012CES. De todas as
reunides ordinarias da CES foi lavrada acta e registou-se em todas o quorum

necessario para reunir e deliberar.
3. Quanto as presencas

Verifica-se uma ténue melhoria relativamente as presencas nas reunides da CES,
uma vez que a meédia de presencas por reunido durante 2013 foi de 88,5% e de
87,1%. em 2012, As faltas as reunides foram previamente anunciadas e justificadas,
ndo impedindo que os 7 elementos da Comisséo tivessem participado nas discussdes,

via correio electrdnico, das questdes agendadas e de conhecer todos os documentos

em analise.
4. Parcceres
4.1 Quanto a origem dos pedidos de pareeeres

De 2012 transitaram 9 processos para 2013 e em 2013 foram iniciados 9 processos para
apreciagdo e elaboragio de pareceres, dos quais a maioria (66,6%; 6/9) oriundos de
investigadores individuais/entidades colectivas e cerca de um terco (33,3%; 3/9) de

entidades diversas que se dedicam as investigacio clinica. Transitaram 2 processos para
2014.
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Transitam para o ano de 2014 um total de quatro processos: dois iniciados em 2012 - o
processo 06/2012CES, que em 31.12.2013 se encontrava a aguardar parecer €, 0
processo 09/2012CES relativamente ao segundo projecto “Rastreio precoce das
perturbagdes de desenvolvimento em criangas elegiveis para o SNIPI” que se encontra a
aguardar documentos/informagédo; dois iniciados em 2013, os processo 06/2013CES e

09/2013CES, que se encontram a aguardar documentag@o/informagao.

Resumo:

a) Quando comparado o ano de 2012 e 2013, verifica-se uma diminuicdo de 8,4 %
dos processos oriundos por investigadores individuais/entidades colectivas e
semelhante acréscimo (8,3%) de processos oriundos de entidades diversas que se
dedicam a investigag@o clinica.

b) Desde o inicio da CES constata-se que a maior parte (71,4%; 15/21) dos
processos submetidos provém de investigadores individuais/entidades colectivas
e apenas 28,5%; 6/21, tém origem em outras entidades que se dedicam a

investigac¢do clinica.

Oriundos de investigadores Oriundos de outras entidades que se dedicam a
individuais/entidades colectivas investigacdo clinica
2012 75%; 9/12 20%: 3/12
2013 66,6%:; 6/9 33,3%: 3/9
Total 71,4%; 15/21 28,5 %; 6/21
labela 1 Relagéo da origem dos Processos submetidos @ CES da ARSA, LP. nos anos de 2012 ¢ 2013
15
= Oriundos de investigadores
10 individuais/entidades colectivas
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Grifico 1 Relagdo da origent dos Processos submetidos a CES da ARSA. LP. nos anos de 2012 ¢ 2013

4.2. Quanto ao estado dos Processos
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Relativamente ao estado dos Processos, em 2013 constata-se que cerca de metade
(44,4%; 8/18) foram concluidos e que um terco foram encerrados (33,3%; 6/18).

Verifica-se ainda que 22,2%; 4/18 transitaram para o ano de 2014.

Resumo:

a) Quando comparado o ano de 2012 ¢ 2013, verifica-se um aumento de 27.8%
em relagdo aos processos concluidos por esta CES e de 25% nos processos
em que se procedeu ao seu encerramento. Também se constata uma redugéo
significativa (52,8%) no nimero de processos que transitou para 2014
quando comparado com 0 mesmo relativamente a 2013.

b) Desde o inicio da CES constata-se que quase metade (44,4%; 10/21) dos
processos submetidos foram concluidos, ou seja foi emitido parecer. Cerca
de um terco (33,3%; 7/21) foram encerrados, em especial por falta de
resposta a solicitagcdo de informagdes/documentos por esta CES. A maioria

(61,9%; 13/21) transitou para outro ano civil.

Concluidos Encerrados Transitaram de ano
2012 (12) 44.4%; 2/12 8.3%; 1/12 75%; 9/12
2013 (9 de2013 +9 de 2012=18) 52,9%:; 8/18 33.3%: 6/18 22.2%: 4/18
Total (12 de2012 +9 de 2013 =21) 47.6%; 10/21 33,3%; 7/21 61,9%: 13/21
Tabela 2 Relacdo de Processos submetidos @ CES da ARSA, LP. em 20112 ¢ 201 3

® Concluidos
H® Encerrados

= Transitaram de ano

2012 2013 2012 e 2013

Grafico 2 Relagao de Processas submetidos @ CES da ARSA, LP. em 2012 ¢ 201 3

CES da ARSA - Relatorio de actividades 2013



£.3.Quanto ao tempo

O tempo médio entre a chegada do pedido de emissdo de parecer a CES e a emisséo do

parecer, excluindo-se os encerramentos € 0s que se encontram a aguardar

documentos/informacio, é de:
- 107.5 dias para os processos iniciados e concluidos em 2013;

- 232,25 dias para os processos que transitaram de 2012 e foram concluidos em
2013. Contudo, na aferigio desta média foram excluidos dois processos anteriores ao
inicio desta CES (01/2012/CES ¢ 02/2012/CES) e, um processo que apesar de ter
transitado de 2012 para 2013 s6 foi concluido em 2014 (06/2012/CES).

Nao se verificou a recepgdio de nenhum processo completo aquando da entrada do

mesnio na CES, apesar da publicitagio do Doc. Guia para a Investigagdo Clinica no sife
da ARSA/CES.

Constatou-se, na generalidade, um tempo de demora muito elevado por parte dos
investigadores/promotores na resposta as solicitacGes desta CES tanto relativamente a
documentos como a esclarecimentos, de modo a completar o processo para ser possivel

a emissio de Parecer.

A primeira resposta da CES aos investigadores/promotores, na generalidade com o

envio do Doc. Guia:

e nos processos iniciados e terminados no ano de 2013 decorreu num tempo
médio de 15 dias num processo (02/2013/CES) e noutro referiram
telefonicamente ja conhecer (08/2013/CES), no entanto acabou por ser enviado
na mesma, devido a auséncia de resposta.

e 10S processos que fransitaram de 2012 para 2013, decorreu um total de 7 dias.
Contudo, na obtenciio desta média foi excluido um processo devido ao facto de
o seu inicio ter ocorrido antes da homologagiio do Doc.Guia e mais dois

processos porque aquando da sua entrada na CES ndo tinham identificacio do

investigador principal.
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Resumo:

a) Quando comparado o ano de 2012 e 2013. verifica-se um aumento do tempo
médio (33,5 dias) entre a chegada do pedido de emissdo de parecer a CES e a
aprovagdo do parecer, relativamente aos processos iniciados e terminados no
mesmo ano civil;

b) Os processos que transitam de ano sdo os que demoram em média mais do
dobro do tempo, relativamente aos processos que ndo transitam de ano;

¢) Nenhum processo estava completo aquando entrada na CES.

Processos concluidos (tempo médio)

2012 (2) 74 dias
2013 (2) 107.5 dias
Transitaram de 2012 para 2013 (4) 232,3 dias
l'abela 3 Relagdo do tempa médio (dias) fentre a chegada do pedido de emissdo de parecer a CES ¢ a emissio do
parecerd, dos Processos submetidos & CES da ARSA, LP. em 2012 ¢ 2013
250 ~
200 ~
150 A ® Concluidos no mesmo ano
civil
100 - . .
M Transitam de ano civil
50 ~
0 . r f
2012 2013 2012 e
2013
Grifico 3 Relagdo do tempo médio fdias) (entre a chegada do pedide de emissao de parecer @ CES e a emissdao do
parecer), dos Processos submetidos a CES da ARSA. LP. em 2012 ¢ 2013

4.4.Quanto aos locais

No que diz respeito ao local onde se realizaram ou pretendiam realizar estudos, a
distribui¢do foi a seguinte em 2(/13: nos 8 estudos concluidos, verificou-se que os locais
escolhidos para se realizarem os estudos foram na maioria UCSP/USF (62,5%; 5/10).

Os ACES, as ELI's e as UCC’s apenas representaram cerca (12,5%; 1/8),
respectivamente.
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ACES ELT'S LICC UCSP/USI QOutros Dep. ARSA
2012 50%: 1/2 0%z 1/2
2013 12.5%: 1/8 12.5%: 1/8 12.5%:1/8 62.5%: 5/8
Total 0%z 1/10 10%: 1/10 20%: 2/10 6% 01 6/10
Qll;l[ll‘ﬂ 3 Re la¢do de locais onde se realizaram ou pPrefe ndiam realizar os estudos dos Processos submetidos a CES da

IRSA. LP e 2012 ¢ 2013

80% -
= ACES

60% - =

| EmELl's
40% - ,

: = ucc
] 8. esl

= F 2 = UCSP/USF
0% - - |
2013 2012 +2013
Grifico 3 Relagao de locais onde se realizaram ou pretendiam realizar os estudos dos Processos submetidos a CES da
ARSA. LP.em 2012 ¢ 2013
Resumo

a) Quando comparado o ano de 2012 e 2013, verifica-se que as UCSP/USF foram
os locais mais escolhidos para a realizacdo de estudos, registando-se um
aumento de 12,5% em 2013. Igual valor observa-se inversamente quando
aplicado as UCC’s no ano de 2013.

h) Quando comparado o ano de 2012 e 2013, verifica-se que em 2013 ocorreu uma

maior diversifica¢io de locais, nomeadamente ACES e ELI's.

N

Informacdes Internas

Em 2013 foram produzidas cinco informag¢des internas referentes: a) a alteragdo do
artigo n.°17 do RI desta CES; i1) Protocolo financeiro, Criacdo do fundo de Investigagio
Clinica da ARSA e, procedimentos administrativos no ambito das disposicGes
financeiras de contratos para estudos clinicos; iii) 3 informagdes, de estudos que ndo

careciam de parecer desta CES para a sua realizag@o.
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6. Cutras actividades
G.1 Formaciio/Reunides/ Grupos de Trabalhe

Em 05 Feverciro de 2013, esta CES, na pessoa da sua Presidente através da
nomeag¢io do Conselho Directivo da ARSALP. integrou o Grupo de Trabalho
Nacional sobre o Consentimento Informado do Departamento de Qualidade da Saude

da DGS. Neste dmbito realizaram-se trés reunides presenciais.

A CES da ARSA integra o grupo da RedEtica, desde 2012, tendo contribuido para a
elaboracdo de proposta ao projeto de revisfio do Decreto-Lei n® 97/95, de 10 de maio,
sobre as comissGes de ética. Durante o ano de 2013 realizaram-se cerca de quatro

reunides presenciais.

Em 02 de &aio de 2013. esta CES, na pessoa da sua Presidente € enquanto elemento
do grupo coordenador da RedEtica, esteve presente na reunido das comissdes de ética
locais (saude e ensino superior) onde foi discutido o projeto de legislagéo relativo as
Comissdes de Btica de instituigdes de sande e instituicSes de ensino e, apresentada a
“4 EUREC: rede europeia de comissbes de ética”. Esta Reunifio foi acolhida pelo
CNECV e promovida pela RedEtica, grupo constituido na primeira reunidio das CES

a nivel nacional promovido pelo CNECV em 2012,

A 07 de Maio de 2013 a CES da ARSA promoveu a 1.? reunido com as restantes
CES da regido do Alentejo, area a satide, institui¢Ges ptblicas. Apds a apresentacio
formal entre as mesmas, foi deliberado por unanimidade nfio sé cada CES localmente
fazer o levantamento das CES do ensino superior ¢ dos hospitais privados como
também, convidar as Comissdes de Etica das instituigdes do ensino superior
existentes no territério geodemografico das CES da ARSA, HESE, ULSBA, ULSLA
e ULSNA, para integrarem a 2.” reunifio das CES do Alentejo a ter lugar no segundo
semestre de 2013. Também se deliberou por unanimidade iniciar o registo agrupado

das CES do Alentejo que aceitem, elegendo a ARSA para a utilizagdo do seu sife

para o efeito.

Em ¢7 de Junho de 2013 a CES esteve presente, através da sua Presidente, na
Conferéncia da EURECNET: Research in Neurosciences: Scientific, Ethical and

legal challenges for review by ethics committees, promovida pela CEIC, em Lisboa.

CES du ARS { - Relarevio de activididoes 241 3



Em i1 de Setembro de 2013, a Presidente da CES foi ouvida no Grupo de Trabalho
sobre Investigagiio Clinica, no &mbito da PPL n.° 146 que «Aprova a Lei da

Investigagfo Clinica, na Assembleia da Republica.

Em 02 de Outubro de 2013, esta CES, na pessoa da sua Presidente e enquanto
elemento do grupo coordenador da RedEtica, esteve presente na reunido das
comissdes de c¢tica locais (saude e ensino superior) onde foi discutido o

Consentimento Informado.

Em 21 de Novembro de 2013, esta CES, na pessoa da sua Presidente esteve presente
no I Encontro das Comissdes de ética da ARSLVT, em Lisboa, onde foi abordado o

tema da mediacgdo ética.

A 18 de¢ Desembro de 2013 ocorreu a 2.° reuniio das CES da regido do Alentejo
(area da saude e do ensino superior), tendo sido deliberado por unanimidade
considerar uma mais-valia quer em termos de visibilidade quer em termos de
acessibilidade o seu registo agrupado, identificando a sua constituigio e
multidisciplinaridade e, optando pelo site da ARSA/Banner da CES como o local
para que tal fosse possivel. Foi também deliberado por unanimidade programar duas
reunides por ano, sendo uma em cada semestre respectivamente e, programar um
eventual debate publico/evento a ocorrer no segundo semestre do ano de 2014,

dirigido a profissionais ¢ a sociedade civil em geral.
6.2, Pagina no portal da ARSA

Com a colaborac@io do Departamento de Informatica, foi em simultdneo continuada a
promogao da acessibilidade 4 CES da ARSA no site da ARSA (alinea i e ii) e dado
cumprimento ao deliberado na segunda reunido das CES do Alentejo (alinea ii1)

através da colocagdo no BANNER de:

1} no item reunides acrescentar um quadro com as reuniées com investigadores;

ii) implementagio do item Processos com a inclusdo dos quadros referentes aos
estudos apreciados pela CES nos anos de 2012 e 2013 onde consta o n.° de Processo

e 0 estado do mesmo;
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iii} implementagio do ftem Outras ComissBes de Etica para a Satide na Regido do

Alentejo integrando as da Satde e do Ensino Superior ligado a Satde, identificando-

as, descrevendo a sua constitui¢io e a sua multidisciplinaridade.
Conclusiio

Em 2013 a CES da ARSA,LP.:

i) aumentoun a sua multidisciplinaridade:. ... ...,
2} cumprin TH% das reuniles Proevistasl i i i i
3 cumpriuv 10% das reunifes de trabatho deliberadas em reuniio da CES com os
IV estigadores/Promotoresi i e e
4) aunrentou a Média de presencas POr FeHIEAG . .ottt i e et s e
51 VOrificou (UE QUATIIO B0S PEOCESEOST ittt ittt ivtere et ararattrstrsrrassraerretieissraans s

e diminuie o namero  de  processes  oriundos  de  imvestigadores
individuais/entidades colectivasi

o aunmentou ¢ ndimers de processos oriundos de entidades diversas que se

dedican a investizgacfo clHnleal. i e e
e a maioria  dos processas  submetidos  provém  de  imvestigadores
individuais/entidades coleetivasi....ooviniin e

e aumentou, em cerea de um terco. o ntimero de processos conchuidosi ..

e aumenteu. em cerea de um guario. o nantere de processes em que se procedeu

U e 1 T i I 33 1+ 1 N

e diminaiu, em mais de metade, o namere de processos que transitaram de ano:

e aumentou o ' de dias desde a recepeiio do pedido de parceer 4 (ES ¢ a

cmissdo de parecer, Este facto prende-se essencialmente com: i) a demora de

resposta dus investigadores/promatores 20S pedidos de
ecclarecimentfos/documentos solicitados: Y e procedimento adepiady para

atribuicio de smumero de parecer. na recepedo do pedido independentemente

do  processo estar completo em termaos de documentacio/intormuacio,

conforne Doe, ol o Cereerees e e

6} Eruante aos lecals onde vs estudos decarreny decorroramiio i i s e e

e as LOSEUSE foram os focals maiy eccolhidas: ..., e aena . e
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produziv cinco informuedes IHTCITHIS Lo ii i i e e e eanas

i3 integrouw 4 crupos de trabathe (3 de dmbito nacional ¢ 1 de dmbito regionall:
9} esteve preseite em T reunioes exteriasi i ceeees
16} participou eni 4 conferéncias/Kemindrios.... oo o

SR R A A S LA A N I A A R R Y A

Do relatdrio que elaboramos verifica-se que, dadas as condigdes em que os pedidos de
Parecer sfio apresentados e processados, pode considerar-se que o tempo em que oS
processos se mantém em analise até emisso de Parecer pela CES ¢ algo excessivo.

Analisando as causas que contribufram para este facto conclui-se que se deve, em
especial, a demora na reunifio de documentos essenciais para a analise dos projectos
pela CES, apesar da publicitagfio do Doc. Guia no site da ARSA e do envio do mesmo
pela CES aquando do primeiro contacto com os investigadores. E também nosso
entendimento que a contabilizagfio do tempo em que o processo estd em analise a partir
do primeiro contacto pelos mvestigadores prejudica este parAmetro (tempo) e para
corrigir este aspecto propomo-nos a realizar uma revisio do regulamento Interno nesta
matéria, com o objectivo de dar conhecimento aos investigadores que o projecto so sera
considerado em anélise para emissfio de parecer a partir do momento em que estio
reunidos 05 doCUMEN{OS ESSENCIAIS. ..\ v . et ettt et eiee et reneaene e
Consideramos, igualmente, a necessidade de continuar a promover a divulgacio e a
acessibilidade da/a CES da ARSA e do/ao trabalho por ela produzido, através de
diversas estratégias, nomeadamente: i) a disponibilizacdo da CES para integrar
reunides/debates, com os profissionais de satide da ARSA e com o Ensino Superior; ii)
divulgagdo dos documentos produzidos e actividades desenvolvidas pela CES na
Intranet da ARSA e Boletim Informativo, etc...; iii) continuar a participacdo no grupo
de trabalho das CES do Alentejo, uma vez que consideramos uma mais-valia para a
regido o entendimento e o desenvolvimento das actividades deste grupo

A Presidente da CES da ARSA, LLP.

(Susana Alexandra Machado Teixeira
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