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Relatéorio do Questionario as CES

A Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que regula a investigagao clinica, cria um novo quadro de
referéncia para a investigagao clinica com seres humanos em Portugal, clarificando o papel da
Comisséo de Etica para a Investigagéo Clinica (CEIC) e das Comissdes de Etica para a Saude
(CES), ao mesmo tempo que cria a Rede Nacional das Comissdes de Etica para a Saude

(RNCES), coordenacgao e dinamizagédo da competéncia da CEIC.

O Grupo Coordenador (GC) da RNCES foi constituido em agosto de 2015, sendo composto pelos
seguintes elementos: Prof. Doutor Alexandre Quintanilha (que preside), Dr. Anténio Lourengo,
Dra. Maria de Fatima Vaz, Dr. Anténio Faria Vaz, Dr.? Maria do Carmo Vale, Dra. Manuela
Escumalha e Enf.2 Susana Teixeira.

No &mbito das atividades do GC da RNCES foi elaborado um questionario as CES com o objetivo
de conhecer a realidade atual das CES nas vertentes institucional, assistencial e de investigagao.
Pretendia-se com este questionario a obtencao de informagéo e elementos que, em conjunto,
servirdo de base para a elaboragao de estratégias para ultrapassar possiveis dificuldades e

constrangimentos das CES, como 6rgaos de responsabilidade moral individual e coletiva.

No dia 18 de maio, foi enviado o questionario por correio eletrénico a 117 CES, de instituicdes
publicas e privadas, contendo 40 perguntas que abordaram os temas seguintes: Estrutura e Etica
de Investigagéo, Formalizagdo do processo de avaliagdo/apreciacdo e elaboragao do parecer,
Estrutura, Constituicdo da CES, Reconhecimento Mutuo e Audigéo de Interessados, Volume de
trabalho de Etica Assistencial e Institucional e Outras. Foram colocadas perguntas com opgao
de resposta, sim e nao, de escolha multipla, com pedido de indicagao de numero e frequéncia
temporal, com escala de 1 (raramente) a 3 (muitas vezes) e 3 questdes de resposta livre. O

questionario encontra-se em anexo (Anexo |).
Responderam ao questionario 48 CES obtendo-se assim um grau de participagao de 41%.
Os resultados deste questionario encontram-se em anexo (Anexo l).

Da analise dos resultados obtidos verificou-se que 70,8% das CES tem critérios de
avaliagao/apreciacao para os pedidos de parecer relativos aos estudos submetidos. No que se
refere a formalizagao do processo de avaliagao/apreciacao e elaboragao do parecer, 91,7% das
CES referem terem um quérum minimo para a realizagado da reunido, cuja mediana é 57% dos
elementos que constituem a Comiss&o. As CES levam cerca de 30 dias a emitir parecer, sendo
que a investigagao e a area assistencial sdo as principais areas cobertas na emissao do parecer.
No que se refere a estrutura da Comisséo, 45,8% das CES respondedoras mencionam ter

instalagdes proprias para realizar as reunides e 66,7% afirmam ter secretariado proprio. O tempo
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despendido para as tarefas inerentes a atividade na Comissao sao muito variaveis de CES para

CES, sendo que a mediana obtida é 5 horas por més.

Relativamente a constituicdo da CES, apesar de variavel, a mediana do numero de elementos
por CES é 7. As areas de formagao dos elementos das CES estdo de acordo com as definidas
no Decreto-Lei 97/95 de 10 maio, quase a totalidade das CES tém médicos e enfermeiros na sua
constituicdo. Das 48 CES respondedoras, 29,2% referem ter algum mecanismo de monitorizagéo
dos estudos clinicos a decorrer no centro de estudo, 14,6% por sua iniciativa e 10,4% quando

Ihes é solicitado.

Quase todas as CES referem ter regulamento proprio em vigor homologado pelo Conselho
Diretivo/Conselho de Administracdo; cerca de 60% das CES referem ter publicado a ultima

versdo do regulamento ha menos de 3 anos.

O questionario pretendia também averiguar as principais dificuldades e expectativas em relagéo
a RNCES: das 48 CES, 27 elencaram as principais dificuldades sentidas e as expectativas que

tém para a RNCES; 15 CES propuseram sugestoes.

Da analise das respostas as questdes de resposta livre conclui-se que as CES esperam que a
RNCES possa dinamizar a articulagcido das CES através de um relacionamento mais préximo.
Esperam uma maior cooperagao, reciprocidade, partilha de experiéncias, informacéao, formagao
dos elementos das CES e coordenacdo. Esperam que a RNCES possa estabelecer
padrdées/procedimentos de avaliacdo, de tomada de decisdo e de atuagao, promova e facilite a
capacitagao dos membros das CES de forma a agilizar e simplificar processos de submisséo dos
estudos, contribuindo para a melhoria da eficiéncia da emisséo dos pareceres pela CES. As CES
esperam assim que a RNCES possa melhorar e agilizar o trabalho das CES e que exista

reconhecimento e dignificacdo do papel das CES.

As principais dificuldades sentidas pelas CES sao o desconhecimento sobre a atual estruturagao
e procedimentos da RNCES e a articulagcdo que existe para partilha de conhecimentos e
experiéncias, que é muito escassa. Referem ainda que podera existir dificuldades na aceitagcao
da RNCES pelas CES. As CES mencionam que nao conseguiram observar/sentir qualquer mais-
valia proveniente da atividade da RNCES, contudo, estdo expectantes no sentido em que a

RNCES venha efetivamente a contribuir para apoiar/otimizar a atividade das CES.
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Anexo | — Questionario CES

Questionario CES

O DL 46/2004 de 19 de Agosto, aprovou pela primeira vez em Portugal, o regime juridico aplicavel a realizagéo de ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano, transpondo para a ordem juridica nacional a Diretiva n.° 2001/20/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de Abril, relativa a aproximagéo das disposigdes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados membros respeitantes a aplicagdo de boas praticas clinicas na condugéo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano, e estabeleceu o regime juridico da realizag&o de ensaios clinicos em seres

humanos com a utilizagdo de medicamentos de uso humano.

Posteriormente o DL 21/2014 de 16 de Abril revogou o anterior, criando um novo quadro de referéncia para a investigagéo
clinica com seres humanos em Portugal, introduzindo aspetos ndo contemplados na anterior legislagéo, designadamente
sobre o regime da investigagéo clinica com dispositivos médicos, decorrente da transposicéo parcial da Diretiva n.°
2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro.

A Portaria n.° 64/2015 de 5 de margo, generalizou a todas as areas da investigacao clinica o regime de avaliagéo ética,
bem como o apuramento de responsabilidades do promotor, do investigador, do monitor e do centro de estudo clinico.
Nesse sentido, foi reforgado e clarificado o papel da Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC) e o das
Comissdes de Etica para a Salde (CES) e criada a Rede Nacional das Comissées de Etica para a Satde (RNCES),

competindo a CEIC coordenar e dinamizar a Rede.

Atento o exposto, a RNCES passa a ser o elemento de ligagéo, dinamizador e facilitador da articulagdo das CES com a
CEIC.

Por outro lado, tendo as CES a responsabilidade pela apreciagdo e emissao de parecer de estudos clinicos, que nao
ensaios clinicos com medicamentos ou estudos com intervencao de dispositivos médicos, a apreciagao e emissao de
pareceres ou recomendagdes na area assistencial e institucional, que ultrapassam nestas matérias as competéncias da

CEIC, é imperativa uma estreita articulagcdo da CEIC com as CES na prossecugao desta complementaridade de fungdes.

Nesse sentido, o presente questionario visa conhecer a realidade atual das CES nas vertentes institucional, assistencial
e de investigagdo. Com esses elementos poder-se-a em conjunto elaborar estratégias para ultrapassar possiveis

dificuldades e constrangimentos das CES, como 6rgéos de responsabilidade moral individual e coletiva.

Certos de que este é o embrido de um trabalho conjunto e proficuo, contamos com a sua participagéo e agradecemos o

seu contributo.

Identificagdo da Comissao de Etica para a Satude (CES)

Hospital ou outra Instituigao:

Nome do Presidente da CES:

Nome e fungado da pessoa que respondeu ao questionario:

Estrutura e Etica de Investigagao

A. Critérios de avaliagao
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1. Tem critérios de avaliagéo/apreciagao (disponiveis para consulta na sua instituicdo) para os pedidos de parecer
relativos aos estudos submetidos?

Sim__ Nao__
Se respondeu sim, responda por favor aos pontos 1.1 e 1.2.

1.1. Estéo divulgados?

Sim__ N&o__. Se sim, onde?

1.2. S&o do conhecimento publico?

Sim__ Nao__. Se sim, como?

B. Formalizagao do processo de avaliagao/apreciagao e elaboragao do parecer
2. No processo de avaliagao/apreciagao e elaboragao de parecer:
2.1. Esta definido o quérum minimo para a realizagéo da reunido?

Sim__ Néo__ . Qual?__

2.2. Sao lavradas atas de reuniao?

Sim__ Néo__.

2.3. Sao os membros da Comissao obrigados a declaracéo de conflito de interesses?

Sim__ Néo__.

2.4. O sentido do voto é alocado na ata de decisdo?

Sim__ Nao__.

2.5. Existe recurso a apelo?

Sim__ Néo__.

2.6. Como séo realizadas as reunides da Comissdo? Assinale o se aplica:
2.6.1. Presenciais
2.6.2. Via eletrénica
2.6.3. Ambas

2.7. Qual o critério de nomeacéao e/ou designacdo dos membros?

2.8. Qual o tempo médio de dias para emitir um parecer (desde a rececdo do pedido até emissdo do

parecer/decisao)?
2.9. Quais as principais areas cobertas?
C. Estrutura
3. Em termos de condi¢des de trabalho como membro da CES indique:
3.1. Disp0e de instalagdes préoprias param realizagédo das reunides?

Sim__ Néo__.

3.2. Dispbe de secretariado préprio?

Sim__ Nao__.

3.3. Tem alguma forma de compensagéao?

Sim__ Nao__. Se sim, qual?

3.4. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para as tarefas inerentes a sua atividade na
Comisséo: __

3.5. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para participagdo em atividades formativas,

na qualidade de formando:
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3.6. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para participagdo em atividades formativas,
na qualidade de formador: ___
3.7. Outras condigbes de trabalho
Quem convoca as reunides?
5. A CES reune o seu plenario?

Sim__ Nao__. Se sim, com que periodicidade?

6. As decisdes sao divulgadas?

Sim__ Nao__. Se sim, como?

7. Existe um portal proprio?

Sim__ Néo__.

D. Constituicdo da CES
Qual o numero de elementos? __
Quais as areas profissionais envolvidas?
10. Algum elemento possui formagéo ética especifica?

Sim__ Nao__.

E. Reconhecimento Mutuo e Audicao de Interessados
11. A CES habitualmente reconhece os pareceres emitidos por outras CES?

Sim__ Nao__.

12. Se respondeu sim a pergunta anterior, quais as condigdes/ critérios para reconhecer um parecer emitido por outra
Comisséo de Etica?

13. Os elementos da Comissdo de Etica pertencem a mais do que uma Comissdo de Etica?

Sim__ Néo__.

14. A Comissao de Etica dispde de alguma politica de audigdo dos interessados?

Sim__ Néo__.

15. E dos representantes da Comunidade?

Sim__ Nao__.

16. A Comissao de Etica dispde de estratégias de formag&o?

Sim__ Néo__.

17. E de cooperagdo com outras Comissdes de Etica?

Sim__ Néo__.

18. Realizam reunides a nivel regional entre CES?

Sim__ Nao__.

19. Existem outros féruns de cooperagéo e partilha?

Sim__ Néo__.

20. Recorrem a peritos externos?

Sim__ Néo__.

21. O que espera da RNCES?
F. Volume de trabalho

22. Quantas horas por més sao dedicadas ao trabalho exigido? __
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23. Quantos pareceres por més sdo emitidos? (Detalhando o tipo de pedido de parecer)

24. Durante o ano de 2015, quantos pareceres elaborou a CES? Esses pareceres visaram prioritariamente questoes
de ética assistencial, ética de investigagéo ou ética institucional?
24.1. Etica de Investigagdo
24.2. Etica Assistencial

24.3. Etica Institucional

25. Existe algum mecanismo de monitorizagéo dos estudos clinicos a decorrer no centro de estudo?

Sim __ Nao__

26. Se sim, a monitorizagéo é:
Por iniciativa da CES____ Quando ha pedidos a CES____

27. A CES tem Regulamento préprio em vigor?

Sim__ Néo__.

28. Se respondeu sim a pergunta anterior, estd homologado pelo Conselho Diretivo/Conselho de Administragéo?

Sim __ Nao__

29. Como foi realizada a divulgagao do Regulamento Interno?
29.1. Informagéo especifica aos profissionais da Instituicdo?
Sim __ Nao__.
29.2. Divulgagéo no boletim interno da Instituigdo?
Sim __ Nao__.
29.3. Publicagdo na pagina da Instituicéo?
Sim __ Nao__.
29.4. Outra modalidade. Especifique
30. Quando foi publicada a ultima versao do Regulamento? Assinale:
30.1. <3 anos
30.2. >3 anos
G. Etica Assistencial e Institucional
31. A CES tem capacidade para responder a pedidos de parecer com caracter urgente (e.g. de indole assistencial em
<24h)?

Sim__ Nao__.

31.1. Se respondeu sim, qual a forma como se organizou essa resposta? Assinale:
31.1.1.Presidente
31.1.2.Membro
31.1.3.0utro
32. Em média, quantos pedidos urgentes recebe a Comiss&o por més? Assinale:

331 <2

33.2 Entre2eb

333 >5

33. Durante o ano de 2015, a CES elaborou alguns pareceres de sua proépria iniciativa? Se sim, eles versaram questdes

de ética assistencial, ética de investigagéo ou ética

institucional?
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34. A divulgacao dos pareceres da CES, anonimizados quando justificado, como é concretizada? Assinale:
34.1. Envio aos requerentes.
34.2. Publicagado no boletim da Instituig&o.
34.3. Publicagdo na pagina da Internet.
34.4. Divulgagéo em foros de ética.
34.5. Outro

35. A CES realizou alguma agéo de formagao para profissionais de saude durante o ano de 20157

Sim__ N&o__. Se sim, para que grupos profissionais?

36. De entre as situacgdes relativas a ética da relagao clinica, assinale as que mais frequentemente s&o apreciadas pela
Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
36.1. Consentimento Informado e capacidade de decidir ____
36.2. Intimidade, confidencialidade e segredo profissional ____
36.3. Etica profissional. Ndo abandono. Objegéo de consciéncia
36.4. Outras? Especifique
37. De entre as situacdes relativas aos problemas éticos da origem da vida assinale as que mais frequentemente sao
apreciadas pela Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
37.1. Medicina Reprodutiva ____
37.2. Medicina Regenerativa ____
37.3. Estatuto do Embrido e Aborto ____
37.4. Problemas relacionados com a adolescéncia
37.5. Problemas relacionados com o recém-nascido e as criangas ____
37.6. Outras? Especifique
38. De entre as situagdes relativas aos problemas éticos do final da vida assinale as que mais frequentemente sao
apreciadas pela Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
38.1. Idoso, violéncia e capacidade ____
38.2. Emergéncias e Cuidados Intensivos ____
38.3. Doentes terminais. Sedagéo paliativa. Leséo cerebral macica
38.4. Esforgo terapéutico — limites. Morte medicamente assistida
38.5. Morte cardiopulmonar e morte encefalica. Doagao e transplante de 6rgdos ___
38.6. Vontades antecipadas
H. Outras
39. Quais as principais dificuldades e espectativas em relagdo a RNCES?

40. Pretende deixar alguma sugestao?
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Anexo Il - Resultados do Questionario

A. Critérios de avaliagao
1. Tem critérios de avaliagao/apreciagao (disponiveis para consulta na sua instituigdo) para os pedidos de parecer
relativos aos estudos submetidos?

Sim__ Néo__
Se respondeu sim, responda por favor aos pontos 1.1 e 1.2.

1.1. Estéao divulgados?

Sim__ N&o__. Se sim, onde?

1.2.  Sao do conhecimento publico?

Sim__ Nao__. Se sim, como?

Resultados:

70,8 % das CES tem critérios de avaliagado/apreciagao para os pedidos de parecer relativos aos estudos submetidos,
50% referem estar divulgados, no portal ou intranet ou disponiveis para consulta no secretariado da CES. 41,7%
das CES referem que os critérios sdo do conhecimento publico.
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Formalizagado do processo de avaliagao/apreciagao e elaboragao do parecer

No processo de avaliagdo/apreciacéo e elaboragdo de parecer:

2.1. Esta definido o quérum minimo para a realizagdo da reuniao?
Sim__ Néo__. Qual?__
2.2. Sao lavradas atas de reuniao?
Sim__ Nao___
2.3. Sao os membros da Comissao obrigados a declaragao de conflito de interesses?
Sim__ Nao___
2.4. O sentido do voto é alocado na ata de decisao?
Sim__ Nao___
2.5. Existe recurso a apelo?
Sim__ Nao___
2.6. Como séo realizadas as reunides da Comissdo? Assinale o se aplica:
2.6.1. Presenciais
2.6.2. Via eletronica
2.6.3. Ambas
2.7. Qual o critério de nomeagéao e/ou designagdo dos membros?
2.8. Qual o tempo médio de dias para emitir um parecer (desde a rececdo do pedido até emissdo do
parecer/decisao)?
2.9. Quais as principais areas cobertas?
Resultados:

91,7% das CES referem estar definido um quérum minimo para a realizagéo da reunido, cuja mediana é 57% dos

elementos que constituem a Comiss&o.

As reunides sdo maioritariamente realizadas apenas presencialmente, embora 16,7% realizem reunides quer de

forma presencial ou por via eletronica. 95,8% das CES elaboram atas das reunides realizadas. 83,3% referem que

o sentido de voto é colocado em ata de deciséao.

A nomeagao/designacdo dos membros é em 75% das CES realizada pelo Conselho de Administracdo da

instituicéo.18,8% referem ser o Diretor Clinico a nomear/designar os membros da Comissao.

37 das 48 CES mencionam que existe recurso a apelo. 38 das 48 CES respondedoras referem que os membros da

Comisséo séo obrigados a declarar conflito de interesses.

As CES levam 31,3 dias em média na emissao parecer, desde a recegao até emissao do parecer.
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Principais areas cobertas na emissao de parecer

H Investigacdo M Assistencial M Institucional = Académico B Outras

Figura 1: Areas cobertas na emiss&o de pareceres pela CES

C. Estrutura
Em termos de condi¢des de trabalho como membro da CES indique:
3.1. Dispde de instalacdes préprias param realizagéo das reunides?

Sim__ Néo__.

3.2. Disp0e de secretariado préprio?

Sim__ Néo__.

3.3. Tem alguma forma de compensagao?

Sim__ Nao__.Sesim,qual?

3.4. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para as tarefas inerentes a sua atividade na
Comisséo: ___

3.5. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para participagdo em atividades formativas,
na qualidade de formando: __

3.6. Quantas horas, em média, disponibilizam os membros da CES para participagdo em atividades formativas,
na qualidade de formador: ___

3.7. Outras condigbes de trabalho

Quem convoca as reunioes?

A CES reune o seu plenario?

Sim__ Nao__. Se sim, com que periodicidade?

As decisdes sao divulgadas?
Sim__ Nao__. Se sim, como?____
Existe um portal préprio?

Sim__ Néo__.

Resultados:

45,8% das CES tém instalagbes proprias para realizar as reunides da Comisséo e 66,7% tem secretariado proprio.
Apenas 2 das 48 CES respondedoras mencionam alguma forma de compensagdo. Apenas 13 das 48 CES

respondedoras referem ter um portal préprio.

Os membros das CES dedicam em média 5 horas por més para as tarefas inerentes a sua atividade na Comissao,

sendo que o maximo obtido foi 96 horas por més.
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Sao dispendidas 1,3 horas por més em média para a participagcdo dos membros em atividades formativas enquanto

formandos e 0,9 horas por més em média enquanto formadores.

As reunibes sédo convocadas pelo presidente em 93,8% das CES. Em 6,3% das CES as reunibes s&o convocadas

na reuniao anterior.

Quase todas as CES (97,9%) reinem em plenario, em média com periodicidade mensal.
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D. Constituicao da CES
9. Qual o nimero de elementos? __
10. Quais as areas profissionais envolvidas?
11. Algum elemento possui formagéo ética especifica?

Sim__ Nao

Resultados:

A mediana do nimero de elementos que compde a CES ¢é de 7, sendo que o maximo € 15 e o minimo 5.

As principais areas profissionais envolvidas definidas no Decreto-Lei 97/95, de 10 maio, s&o as apresentadas no
grafico seguinte. Quase todas as CES tém médicos na sua constituicdo. 2 CES referem ter elementos da sociedade
civil na sua composi¢do. Das 48 CES respondedoras, 33 CES mencionam ter elementos com formacéo ética

especifica.

%

100,0
80,0
60,0
40,0
20,0

0,0

Figura 2: Areas de formag&o dos elementos que constituem as CES
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18.

19.

20.

21.
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E. Reconhecimento Mutuo e Audicao de Interessados
A CES habitualmente reconhece os pareceres emitidos por outras CES?

Sim__Néo__

Se respondeu sim a pergunta anterior, quais as condi¢des/ critérios para reconhecer um parecer emitido por outra

Comissao de Etica?

Os elementos da Comisséo de Etica pertencem a mais do que uma Comissao de Etica?

Sim__ Nao___

A Comissao de Etica dispde de alguma politica de audigdo dos interessados?

Sim__Néo__

E dos representantes da Comunidade?

Sim__ Néo__.

A Comissao de Etica dispde de estratégias de formag&o?

Sim__ Nao

E de cooperagao com outras Comissdes de Etica?

Sim__ Néo__.

Realizam reunides a nivel regional entre CES?

Sim__Néo__

Existem outros féruns de cooperagéo e partilha?

Sim__ Nao___

Recorrem a peritos externos?

Sim__ Nao___

Resultados:

Das 48 CES respondedoras 26 referem ter elementos da Comiss&o de Etica pertencem a mais do que uma Comissao
de Etica, ou seja cerca de 54,2%. 37,5% CES dispde de alguma politica de audigéo dos interessados. 45,8% das

CES dispde de representantes da comunidade.

33,% das CES dispde de estratégias de formago e 18,8% das CES cooperam com outras Comissdes de Etica. Das
48 CES respondedoras, 22 realizam reunides regionais e metade participam em féruns de cooperacao e partilha.

81,3% das CES recorrem a peritos externos.

Em média 50% das CES reconhecem os pareceres emitidos por outras CES, consoante o estudo em causa, se a
fundamentacgao ética apresentada é robusta e ponderada, se vai ao encontro das opinides e valores da propria CES,

se a instituicdo onde a CES se insere ¢ idonea e se sdo usamos os mesmos critérios de avaliagdo de um projeto.
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F. Volume de trabalho
22. Quantas horas por més sao dedicadas ao trabalho exigido? ____

23. Quantos pareceres por més sdo emitidos? (Detalhando o tipo de pedido de parecer)

24. Durante o ano de 2015, quantos pareceres elaborou a CES? Esses pareceres visaram prioritariamente questdes
de ética assistencial, ética de investigagao ou ética institucional?
24.1. Etica de Investigagdo
24.2. Etica Assistencial
24.3. Etica Institucional
25. Existe algum mecanismo de monitorizagéo dos estudos clinicos a decorrer no centro de estudo?

Sim __ Néo___

26. Se sim, a monitorizagao é:
Por iniciativa da CES____ Quando ha pedidos a CES____

27. A CES tem Regulamento proprio em vigor?

Sim__ Néo__

28. Se respondeu sim a pergunta anterior, esta homologado pelo Conselho Diretivo/Conselho de Administragao?

Sim __ Néo___

29. Como foi realizada a divulgagéo do Regulamento Interno?
29.1. Informacao especifica aos profissionais da Instituicdo?
Sim__ Néo__.

29.2. Divulgagéo no boletim interno da Instituicéo?
Sim__ Néo__.

29.3. Publicacado na pagina da Instituicao?

Sim__ Néo__.

29.4. Outra modalidade. Especifique

30. Quando foi publicada a ultima versdo do Regulamento? Assinale:
30.1. <3 anos
30.2. > 3 anos

Resultados:

Das 41 respostas obtidas indicam que é dedicado em média cerca de 20 horas por més ao trabalho exigido. Sdo
emitidos em média cerca de 9 pareceres. Durante o ano de 2015, a média de pareceres que as CES elaboraram

foram os apresentados na tabela 1.

Tabela 1: Nimero médio de pareceres consoante o ambito elaborados pelas CES em 2015

N.° de respostas Minimo Maximo Média Mediana
Etica de Investigagdo 43 1 377 60,9 35
Etica Assistencial 46 1 300 23,3
Etica Institucional 46 1 43 7.9
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Das 48 CES respondedoras, 29,2% referem ter algum mecanismo de monitorizagdo dos estudos clinicos a decorrer

no centro de estudo, 14,6% por sua iniciativa e 10,4% quando |hes é solicitado.

Quase todas as CES referem ter regulamente proprio em vigor homologado Conselho Diretivo/Conselho de

Administracéo, cerca de 60 % das CES referem ter publicado a ultima vers&do do regulamento ha menos de 3 anos.

Como foi realizada a divulga¢ao do Regulamento
Interno?

H Informagdo especifica aos profissionais da Instituicdo
M Divulgagdo no boletim interno da Instituicdo
M Publicagdo na pagina da Instituicao

Outra modalidade

Figura 3: Forma de divulgagédo do regulamento interno
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G. Etica Assistencial e Institucional
31. A CES tem capacidade para responder a pedidos de parecer com caracter urgente (e.g. de indole assistencial em
<24h)?

Sim__ Néo__.

31.1. Se respondeu sim, qual a forma como se organizou essa resposta? Assinale:
31.1.1.Presidente
31.1.2.Membro
31.1.3.0utro

32. Em média, quantos pedidos urgentes recebe a Comissédo por més? Assinale:

334 <2

33.5 Entre2e5

336 >5

33. Durante o ano de 2015, a CES elaborou alguns pareceres de sua propria iniciativa? Se sim, eles versaram questoes

de ética assistencial, ética de investigagéo ou ética

institucional?

34. A divulgacgao dos pareceres da CES, anonimizados quando justificado, como é concretizada? Assinale:
34.1. Envio aos requerentes.
34.2. Publicagado no boletim da Instituigao.
34.3. Publicacdo na pagina da Internet.
34.4. Divulgacéo em foros de ética.
34.5. Outro

35. A CES realizou alguma agéo de formacao para profissionais de saude durante o ano de 20157

Sim__ Nao__. Se sim, para que grupos profissionais?

36. De entre as situacdes relativas a ética da relagao clinica, assinale as que mais frequentemente séo apreciadas pela
Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
36.1. Consentimento Informado e capacidade de decidir ____
36.2. Intimidade, confidencialidade e segredo profissional ____
36.3. Etica profissional. Ndo abandono. Objegéo de consciéncia
36.4. Outras? Especifique
37. De entre as situacdes relativas aos problemas éticos da origem da vida assinale as que mais frequentemente sao
apreciadas pela Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
37.1. Medicina Reprodutiva
37.2. Medicina Regenerativa ____
37.3. Estatuto do Embrido e Aborto ____
37.4. Problemas relacionados com a adolescéncia
37.5. Problemas relacionados com o recém-nascido e as criangas ____
37.6. Outras? Especifique
38. De entre as situagdes relativas aos problemas éticos do final da vida assinale as que mais frequentemente sao
apreciadas pela Comiss&o de Etica (indique de 1 a 3, sendo que 1 significa raramente e 3 muitas vezes)
38.1. Idoso, violéncia e capacidade ____
38.2. Emergéncias e Cuidados Intensivos ____
38.3. Doentes terminais. Sedagéao paliativa. Leséo cerebral macica

38.4. Esforco terapéutico — limites. Morte medicamente assistida
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38.5. Morte cardiopulmonar e morte encefalica. Doagao e transplante de 6rgdos
38.6. Vontades antecipadas

Resultados:

Em média 62,5% das CES referem ter capacidade para responder a pedidos de parecer de caracter urgente. Mais

de metade das CES respondedoras referem ser o presidente a organizar a resposta.

Pedidos urgentes que a Comissao recebe por més

40 38

35
30
25
20
15
10
5
0 |
<2 2a5 >5
M Sériel 38 2 1

n2 de CES

n.2 de pedidos urgentes por més

Figura 4: Numero de pedidos urgentes recebidos pela Comissao, por més.

Cerca de 4 das CES respondedoras mencionam ter emitido pareceres da sua prépria iniciativa, em 2015.

Apos emissao do parecer, 77,1% das CES enviam a decisao ao requerente, 2,1% publicam no boletim da sua instituigao,
6,3% publicam o parecer no portal, 6,3% das CES referem divulgar o parecer em foros de ética e as restantes CES
respondedoras mencionam outras formas de divulgagdo, como por exemplo intranet, envio a dire¢ao clinica e envio a

Unidade de Investigagao Clinica.

Tabela 2: Frequéncia das situagdes relativas a ética da relagéo clinica apreciadas pela Comiss&o de Etica (1 significa raramente e 3 muitas vezes)

1 2 3 N.° resp
Consentimento Informado e capacidade de decidir 15 7 21 43
Intimidade, confidencialidade e segredo profissional 17 10 13 40
Intimidade, confidencialidade e segredo profissional 8 1 3 12
Outras 4 0 0 4

Tabela 3: Frequéncia das situagdes relativas aos problemas éticos da origem da vida apreciadas pela Comisséo de Etica (1 significa raramente e 3 muitas vezes

1 2 3 N.° resp
Medicina Reprodutiva 22 2 0 24
Medicina Regenerativa 20 0 0 20
Estatuto do Embrido e Aborto 19 3 1 23
Problemas relacionados com a adolescéncia 15 8 0 23
Problemas relacionados com o recém-nascido e as criangas 17 7 2 26
Outras 3 0 0 3

Tabela 4: Frequéncia das situagdes relativas aos problemas éticos do final da vida apreciadas pela Comissao de Etica (1 significa raramente e 3 muitas vezes)
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1 N.° resp
Idoso, violéncia e capacidade 17 27
Emergéncias e Cuidados Intensivos 19 28
Doentes terminais. Sedag&o paliativa. Les&o cerebral maciga 22 27
Esforgo terapéutico — limites. Morte medicamente assistida 21 24
Morte cardiopulmonar e morte encefalica. Doacéo e transplante de 19 23

érgaos

Vontades antecipadas 19 24
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