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Introducao

De acordo com o Decreto-Lei 97/1995 de 10 de maio, que regulamenta as comissGes de
ética para a saude, “No contexto do Servico Nacional de Saude importa dinamizar a
reflexdo sobre os problemas éticos, a qual se tem consubstanciado, entre outras formas,
na criagdo de comissoes de ética. Estas comissOes 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 Comissio de Etica para a Saude (CES) da
Administragdo Regional de Satde (ARS) do Alentejo. IP, com o mandato de 2012-
2014, a qual cabe proceder a analise, reflexdo e divulgacdo de temas de prética
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 é favor indicar as nossas referéncias

Cabe ainda & CES, de um modo particular, zelar pela observancia de padrdes de ética no
exercicio das ciéncias médicas e da saide em geral, principalmente ao nivel dos
cuidados de satde 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, € 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 comisséo ¢
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,
servigos ou instituicdes da ARS do Alentejo, por profissionais de saude e por utentes ou
seus representantes.
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1. Quanto a constituicio

A CES manteve a multidisciplinaridade conseguida em 2013 durante parte do ano de
2014, contudo por motivos familiares a psicologa teve de solicitar a saida da CES.
Apesar de se ter informado o Conselho Directivo da ARSA deste facto, também foi
transmitido a0 mesmo que tendo em conta o término proximo do mandato, a CES

sentia-se em condigdes de manter o funcionamento com os elementos que se

mantinham.
2. Quanto as reunioes

A CES prosseguiu a sua missdo realizando as previstas: 11 reuniGes no ano de 2014 e

as 6 reunides no primeiro semestre de 2015, conforme se pode visualizar na tabela 1.

7 de Janeiro 6 de Janeiro
4 de Fevereiro 13 de Fevereiro
4 de Marco 3 de Marco
1 de Abril 7 de Abril
6 de Maio 5 de Maio
3 de Junho 15 de Junho

1 de Julho

30 de Setembro
20 de Outubro
4 de Novembro

2 de Dezembro

Tabela 1 | Agendamento das Reunides da CES da ARSA 2014 ¢ 1. semestre de 2015

Foram ainda realizadas duas reunides de trabalho com investigadores,
nomeadamente: 16 de Julho — Processo 06/2014CES «Decisdo partilhada em
cuidados de saude: desafios terapéuticos na doenga cronica» e 17 de Julho -
Processo 07/2014/CES - «Analise dos internamentos hospitalares relacionados com

a Obstetricia na regido de saude do Alentejo (quinquénio 2008-2012)».

Tiveram lugar duas reunides extraordindrias, nomeadamente: 2 de Outubro —
processo 09/2014/CES «Impacto da informagio escrita dada pelo médico de familia

no controlo da diabetes Tipo 2 (IECD2) - ensaio clinico ndo farmacologico» e 29 de
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4.1

Dezembro — processo 17/2014/CES referente ao estudo «Inquérito Nacional de

Saude com Exame Fisico».

Durante 0 1.° semestre de 2015 nfo ocorreram reunifes extraordindrias nem reunides

com 0s investigadores.

De todas as reunides ordindrias e extraordinarias da CES foi lavrada acta e registou-

se em todas o quérum necessario para reunir e deliberar.

3. Quanto as presencas
Verifica-se o seguinte relativamente as presengas nas reunides da CES:
1) a média de presencas por reunidio durante 2013 foi de 88,5% e de 87,1%. em 2012.

2) a média de presengas por reunifio durante o ano de 2014 foi de 71,4%. Tal facto
deveu-se essencialmente a saida, ja referida, do elemento de psicologia a partir de
fevereiro de 2014 e ao facto de o elemento farmacéutico, apesar de disponivel para
consulta, ndo conseguir estar presente por motivos profissionais na maior parte das
reunides de 2014. E de notar que foi gragas ao nivel de comprometimento ¢ empenho
dos restantes elementos da CES que foi possivel atingir o valor de presengas em

2014, apesar de inferior quando comparado com o0s anos anteriores.

3) a média de presencgas por reunido durante o ano de 2015 (1.° semestre) subiu
ligeiramente (73,8%.), mantendo-se contudo num valor inferior relativamente ao
verificado nos anos de 2012 e 2013. Tal facto deveu-se, ainda, pelos motivos

evocados no ponto anterior.

As faltas as reunides foram previamente anunciadas e justificadas, nfo impedindo
que todos os elementos da Comissdo tivessem participado nas discussdes, via correio

electrénico, das questdes agendadas e de conhecer todos os documentos em andlise.

4, Pareceres
Quanto & origem dos pedides de pareceres
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De 20113 ndo transitaram processos para 2014.

Em 2014 foram iniciados 20 processos para aprecia¢do. Destes foram elaborados 15
Pareceres (75%; 15/20) e 5 informagles (25%; 4/20). Relativamente aos pareceres
verificou-se que quase metade (46,6%; 7/15) s@o oriundos de investigadores
individuais/entidades colectivas e que cerca de 53,3%; 8/15 de entidades diversas que se

dedicam as investigagio clinica.
De 2014 n#o transitaram processos para 2015.

"Em 2015, 1.° semestre, foram iniciados 8 processos para apreciagio. Destes foram
elaborados 6 Pareceres (75%; 6/8) e 2 informagdes (25%; 2/8). Relativamente aos
pareceres verificou-se que metade (50%; 3/6) sdo oriundos quer de investigadores
individuais/entidades colectivas quer de entidades diversas que se dedicam as

investigagdo clinica.
Resumo:

a) Verificou-se qunado comparado com o ano de 2012 e 2013 que ocorreu um
esforgo no sentido de ndo transitarem processos de ano.

b) Quando comparado o ano de 2012 e 2013, verifica-se que a diferenga entre os
processos oriundos por investigadores individuais/entidades colectivas e os
processos oriundos de entidades diversas que se dedicam 2 investigacdo clinica

vai diminuindo durante o ano de 2014 e que se desvaneceu no 1.° semestre de

2015.
Oriundos de investigadores Oriundos de outras entidades que se
individuais/entidades colectivas dedicam a investiga¢iio clinica
2014 (15/20) 46,6%; 7/15 53,3%; 8/15
2015 (1. semestre) (8/8) 50.0%: 3/6 50.0%: 3/6
Total 47,6%; 10/21 52,3 %; 11/21

Tabela 1 Relagao da origem dos Processos submetidos a CES da ARSA, 1P, nos anos de 2014 ¢ 2015 (1." semesire)
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semestre) 2015 (1.2
semestre)
Grafico | Relagdo da origem dos Processos submetidos a CES da ARSA. ILP. nos anos de 2014 ¢ 2015 (1."semestre)

4.2.Quanto ao estado dos Processos

Relativamente ao estado dos Processos, em 2014 constata-se que a grande maioria

(85%; 17/20) foram concluidos e que apenas 15%; 3/20 foram encerrados.

Relativamente ao estado dos Processos, em 2015, 1.° semestre, constata-se que quase

na totalidade foram concluidos (87,5%; 7/8), tendo apenas transitado 1 processo para o

2.° semestre de 2015 - Processo 08/2015/CES sobre o estudo «/nquérito Nacional

Alimentar e de Atividade Fisica.

Resumo:

a)

b)

Quando comparado o ano de 2012 ¢ 2013, com o de 2014 e de 2015 (1.°
semestre, verifica-se que foi bem visivel o aumento em relagdo aos processos
concluidos (85,7%) por esta CES e de apenas 12,5% nos processos em que
se procedeu ao seu encerramento. Também se constata uma redug@o deveras
significativa (3,5%) no nimero de processos que transitou neste periodo
(2014 € 2015 1.° semestre).

Relativamente aos Processos em que foi emitido Parecer, verificou-se que,
quando em comparagdo com o ano de 2012/2013 (44,4%; 10/21) da
actividade desta CES, também este nimero aumentou significativamente
(2014 — 75%; 15/20) (2015, 1.° semestre — 75%; 6/8).

Durante o ano de 2014 dos 3 processos que foram encerrados, 2 foram pelos

présprios investigadores e 1 por falta de resposta & solicitagdo de
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informagdes/documentos por esta CES. Em 2015 1.° semestre ndao houve

encerramento de Processos.

Concluidos Encerrados Transitaram de
ano/semestre
2014 (20 85%:; 17/20 15%; 3/20 0%: 0/20
2015 - 1.° semestre (8) 85%:; 7/8 0%: 0/8 12,5%; 1/8
Total (12 de2012 + 9 de 2013 =21) 85,7%; 24/28 10,7%; 3/28 3,5%:; 1/28
Tabela 2 Relagda de Processos submeiidos & CES da ARSA, I.P. em 2014 ¢ 2015 (1.” semesire)
100% -
80% -
60% - & Concluidos
40% - ® Encerrados
20% - _ & Transitaram de ano
0% : : .
2014 2015(1.2 2014 e 2015
semestre) (1.2 semestre)
Grifico 2 Relagio de Processos submetidos o CES da ARSA, .P. em 2014 ¢ 2015 (1.” semestre)

4.3.Quanto ao tempo

O tempo médio entre o inicio de processo com a atribuigdo de relator e a emissdo do

parecer, € de:

- 108 dias para os processos iniciados e concluidos em 2014; Contudo este valor
sobe para 130,1 dias se introduzirmos o processo transitado de 2013 (Processo
08/2014/CES). Em comparagcdo com 2012 verificou-se uma clara melhoria, ja

observada em 2013 (107.5 dias - 2013; 232,25 dias — 2012).

- 33,1 dias para os processos iniciados e concluidos em 2015, 1.° semestre.
Apenas um Processo transitou para o 2.° semestre de 2015 (Processo 08/2015/CES

sob o estudo «Inquérito Nacional Alimentar e de Atividade Fisica». Em comparagéo
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com o ano de 2014, constata-se que se conseguiu melhorar significativamente este

factor de tempo.

No ano de 2014/2015 1.° semestre, ja se verificou a recep¢do de alguns processos
completos aquando da entrada do mesmo na CES, de acordo com a publicitagdo do

Doc. Guia para a Investigagdo Clinica no site da ARSA/CES.

Durante o ano de 2014/2015 1.° semestre manteve-se o tempo de demora elevado por
parte dos investigadores/promotores na resposta as solicitagdes desta CES tanto
relativamente a documentos como a esclarecimentos, de modo a completar o processo

para ser possivel a emissdo de Parecer.

Resumo:

a) Desde o ano de 2012 que se verifica uma melhoria muito significativa em
relagdo ao tempo (n.° de dias) em que o Processo se encontra em andlise por
esta CES;

b) Observou-se que se manteve o facto do processo que transitou de ano
(2013/2014) demorar em média mais do dobro do tempo, relativamente aos
processos que ndo transitaram de ano;

c) Do ano de 2014 nfo transitou nenhum processo para 2015;

d) Alguns processos estavam completos aquando entrada na CES.

Processos concluidos

(tempo médio)

2014 20) 108 dias

2015, 1.° semestre (8) 33,1 dias

Transitaram de 2013 para 2014 (1) 264 dias

Transitaram de 2015 1.” semestre para 2.° semestre (1) 43dias
Tabela 3 Relagdo do tempo médio (dias) (cnire o inicio do Processo com atribui¢do de relator e a emissdo do parecer),
dos Processos submetidos a CES da ARSA, P em 2014 ¢ 2013, 1." semestre
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Processos concluidos (tempo médio - dias)

300

200

100 )
. ] - ™ 05 o ® Processos concluidos

2014 (20) 2015,1°  Transitaram de  Transitaram de (tempo médio - dias)
semesme (8) 20132014 (1) 201512
semestre/2.”
semestre (1)

Grifico 3 Relagdo do tempo médio (dias) (entre o inicio do Processo com atribuicdo de relator e a emissdo do parecer),

dos Processos submetidos @ CES da ARSA, I.P. em 2014 ¢ 2015, 1.°semestre

4.4.Quanto aos locais

No que diz respeito ao local onde se realizaram ou pretendiam realizar estudos, a
distribuigdo foi a seguinte em 2(14: na maioria UCSP/USF (70,5%; 14/20), sendo que

Y diz respeito a ECR e a outros departamentos da ARSA respectivamente (15%; 3/20 e
10%; 2/20).

ACES ECR UCSP/USF Ouwros Dep. ARSA
2014 (20) 5%s3 1720 15%; 3/20 70%; 14/20 10%: 2/20
2015 - 1.° semestre (8) 12,5%; 1/8 37.5%:3/8 50%: 4/8 0% 0/8
Total 7,14%; 2/28 21,4%: 6/28 64,2%; 18/28 7,14%; 2/28
Quadro 3 Relagao de locais onde se realizaram ou pretendiam realizar os estudos dos Processos submetidos a CES da
ARSA. [P em 2014 ¢ 2015(1.° semestre)
70%
60%
50% mACES
°
40% BECR
30%
20% = UCSP/USF
10% e ® Outros Dep. ARSA
0% T r
2014 2015 (1.2 2014 e 2015 (1.2
semestre) semestre)
Grifico 3 Relagdo de locais onde se realizaram ou prefendiam realizar os estudos dos Processos submetidos a CES da

ARSA, [P em 20114 ¢ 201 5¢]." semesire)
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Resunio

a)

b)

EJ’I

6.

1

2)

Verifica-se que as UCSP/USF foram os locais mais escolhidos para a realizacfio

de estudos.

De notar o aumento significativo a nivel da ECR nesta matéria.

Informacdes Internas

Em comparagio com o ano de 2013 (1), foram produzidas mais informagioes

internas quer em 2014 (5) quer em 2015 1.° semestre (2).

No ano de 2014 foi produzidas 5 informagBes internas representando % dos
Processos submetidos (25%; 5/20).

Em 2015, 1.° semestre, foram produzidas 2 informag¢des internas representando

Y% dos Processos submetidos (25%; 2/8)
Qutras actividades
6.1. Formacio/Reunides/Grupos de Trabalho

A CES da ARSA integra o grupo da RedEtica, desde 2012, tendo contribuido
para a elaboragfio de proposta ao projeto de revisdio do Decreto-Lei n® 97/95, de
10 de maio, sobre as comissdes de ética. Durante o ano de 2014 realizaram-se
cerca de quatro reunifes presenciais.
Grupo de Trabaltho das CE(Conissfio de E:Ztica) e CES (Comissio de Etiea
para a Satde) da regifio do Alentejo: A CES da ARSA continou a promover
as reunides com as restantes CES da regido do Alentejo, area da saude e do
ensino superior, instituigdes publicas e privadas, realizando as previstas 4
reunides em 2014 (19 de margo; 7 de maio, 16 de julho, 15 de outubro) e as 3
reunides em 2015, 1.° semestre (7 de janeiro, 25 de marco ¢ 6 de maio). De todas
as reunides foi lavrada acta e registou-se em todas o qudrum necessério para
reunir e deliberar. Foram delineados 5 objectivosde 2013- 2015:

1) Identificacdo das CE existentes Alentejo;

i} Promocgfio da implementacio das CE nas institui¢Oes de ensino

superior no Alentejo;
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iif)  Criag8o do registo agrupado das CE (site da ARSA);

v) Construgo conjunta de um Documento Guia Unico para
submissdo de um estudo a uma CE e CES no Alentejo;

V) Promocgio da reflexfio ética na populagio em geral e nos

profissionais de satide em particular.

Os pontos 1, 2 3 foram atingidos em 2014; Os pontos 4 € 5 foram trabalhados
durante 2014 e 2015, 1.° semestre. Quanto ao ponto 4, mantém-se em elaboragdo
transitando para o 2.° semestre de 2015.Relativamente ao ponto 5 ocorreram as
1% Jornadas de Bioética do Norte Alentejano (Janeiro de 2015) com
organizacio da (CE do Instituto Politécnico de Portalegre e da CES da ULSNA)
e o Seminario de Investigagdo e Bioética, Alentejo {2015 (Maio de 2015) com
organizagdo da CES da ARSA, HESE, e do Instituto S&o Jo#o de Deus e CE da

Universidade de Evora e RedFtica.

Desde 2012] Redética — membro da coordenagfio na pessoa da sua Presidente
promevendo reunides semestrais € a nivel nacional das ComissGes de Etica da Saude

(privado e publico) e do Ensino Superior (privado e piblico), subordinadas a diversos
temas:

1) 221 de mailo de 2014} IV Seminario de Primavera/Verdio - “Mediagéo
ética™;
ii) 29 de Janeiro de 2015| na pessoa da sua Presidente como Moderadora -

Reunio semestral da Redética — RedEtica reconhecimento e futuro —
Local: Lisboa;

iii) 29 de Janciro de 2015] na pessoa da sua Presidente como Prelectora -
Reunifo semestral da Redética — Oportunidades de cooperagiio e partilha
entre comissGes de etica — Apreciagdo de protocolos de investigagéo

“articulag@io das ComissGes de ética na regidio do Alentejo; Local: ISPA,
Lisboa;

5 e 6 de maio de 2{114] na pessoa da sua Presidente esteve presente na Conferéncia “
Bioética nos Paises de Lingua Oficial Portuguesa”, CNECYV, Lisboa;

29 de julbo de Z014| na pessoa da sua Presidente esteve presente na reunifio de
auscultacfio da Rede Nacional das ComissGes de Etica convocada pelo Sr Presidente da
CEIC.

27 de fevereiro de Z015] na pessoa da sua Presidente como Prelectora nas I Jornadas de
etica para a Sadde do Norte Alentejano “ Etica, Direito, e Satide: Comissdes de Etica,
Portalegre;

1 de abril de 2015 na pessoa da sua Presidente esteve presente na ICONE
(International Conference on Neuroethics), Universidade Catdlica Portuguesa,

CES du ARSA - Relardrio de uetividades 2004 ¢ 2015 (1.7 semestre}
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Fundacio Caloust Gulbenkien, Lisboa;

Zb de maiv de 2615 Co-Organizagio do Seminario Investigaciio e Bioética — Alentejo
2015, CES da: ARSA, HESE, ISJD, CE da Universidade de Evora e Redética;

28 de maio de 2015| na pessoa da Presidente da CES da ARSA como prelectora fo1
apresentado no Seminério Investigacdo e Bioética| Alentejo 2015 “Uma experiéncia
regional de cooperacéo™; Local: Evora;

28 de maio de 2015 na pessoa do Dr. Anténio Velez da CES da ARSA como prelector
foi apresentado no Semindrio Investigagio e Bioética| Alentejo 2015 “Comissdo de
Etica para a Satde da Admistragfio Regional de Satde do Alenetejo: Um breve othar

sobre o0 mandato de 2012-2014”; Local: Evora;

6.2. Pagina no portal da ARSA

Com a colaboragdo do Departamento de Informatica, foi em simultdneo continuada a

promocao da acessibilidade a CES da ARSA no site da ARSA.

Conclusio

Em 2014 e 2015, 1.° semestre 2 CES da ARSA, LP.:

1) manteve a sua multidisciplinaridade;. oo iviiiiiiiii i e
2) cumpriu 100% das reunides previstas; . cviiiiiiiiiiiirieeisiieiiiesisisieciiieesnn
3 campriu 100% das reuniGes de trabalho deliberadas em reunifio da CES com os
investigadores/promotores;...covciiiiiiiiiiininine.
5) verificoul qUe qUANT0 A0S ProCeSSOS .ttt iiiiiiirtiniersentraninneannstnarnrrereaarannsanmansansen
¢ a maioria dos processos submetidos provém de entidades diversas que se
dedicam a investigacfio clinicas....ooooviiiiiiiiiii vereneeens
e aumentou largamente o nimero de processos conclufdos)......oovveccnccncnnsn
e diminui significativamente o ndmero de processos em que se procedeu ao seu
131 1o 19 1141131 1 0 T DU
L]

diminuiu notériamente o nimero de processos que transitaram de ano;

diminuiu o n.” de dias que medeia o inicio do Processo com atribuicdo de
relator até & emissio de parecer. Este facto prendeu-se essencialmente com: i)
o procedimento adoptado para atribui¢fio de nitmero de parccer, na recepciio
do pedido estar dependente do processo se encontrar completo em termaos de

documentacio/informacio, conforme Doc. Guia. (alteraciio ao RI desta CES
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referente ao artigo 12 homelogade pelo CD da ARSA

CI

0) Quanto aos locais onnde 08 estudos decorrem/deCorTeramii i iireriieisiiriseresiecssonn
e as UCSP/USFK foram os locais mais escolhidos; o.ooiivrvriviiriiniirircrnrrererens

e verificou-se um aumento significativo em relacio a ECR;...

R R T P TR YY)

7) produziu mais informacoes iNternas] ..o riiviivireiiiriiraiiiensrrsrrrssarracriserarsaes
8) integrou 2 grupos de trabalho (1 de Ambito nacional e 1 de &mbito regional);...........
9) esteve presente em S Feunifes eXeIMAS .ooiieiiiieririsnirartanteereierarrenernrenrenresnaennns

10)  participou em 6 conferéncias/seminArios...iviiiieiiiieiiiniiiiii e e e

11}  organizou ! seminario........ee...

L L T L T Y N PR T P LY YY)

Notas de reflexiio e perspectivas futuras

Do relatorio que elaboramos e em comparagiio com o relatério anterior verifica-se que,
dadas as condi¢gdes em que os pedidos de Parecer sfo apresentados e processados, pode
considerar-se que o tempo em que 0s processos se mantém em andlise até emisséo de
Parecer pela CES tem vindo progressivamente a diminuir. Para tal contribuiu
significativamente a alteragio de metodologia na abertura de novos processos,
consubstanciada na alterag@io do Rl, artigo 12.°. Também consideramos que existe uma
consciencializagdo maior da parte dos investigadores relativamente & organizagio e
apresentacfio dos projectos A CES. .. i e
Consideramos, igualmente, a necessidade de continuar a promover a divulgagdo e a
acessibilidade da/da CES da ARSA e do/ao trabalho por ela produzido, através de
diversas estratégias, nomeadamente: i) a disponibilizagdo da CES para integrar
reuniGes/debates, com os profissionais de satide da ARSA e com o Ensino Superior; ii)
divulga¢iio dos documentos produzidos e actividades desenvolvidas pela CES na
Intranet da ARSA e Boletim Informativo, etc...; 1il) continuar a participaciio 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....................
Com base no exposto, em nosso entender, & relevante desenvolver relacdes de parceria

com institui¢des locais, assim como colaborar com a formacfio bioética dos diversos

profissionais de satide da ARSA, e ainda com os elementos das CES e CE das outras
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instituicdes. Acresce a necessidade de se continuar a promover a consciencializa¢do das

questdes bioéticas na comunidade em geral
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