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DISCURSOS DE ABERTURA

Isabel Mota

Miguel Oliveira da Silva






Sessao de Abertura

Isabel Mota*

Exmo. Senhor Prof. Miguel Oliveira da Silva, Presi-
dente do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida,

Ilustres conferencistas,

Meus senhores e senhoras,

Em nome do Conselho de Administracdo da Fundacao
Calouste Gulbenkian e no meu préprio, cabe dar-vos as boas
vindas.

E com muito gosto que a Fundacao Calouste Gulbenkian
recebe a conferéncia de Bioética nos Paises de Lingua Oficial
Portuguesa, associando-se na sua organizacdo ao Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, assumindo assim
o seu papel de promotor de troca de experiéncias e de didlo-
go dentro da sociedade civil, em particular na comunidade de
lingua portuguesa.

O apoio da Fundacao Calouste Gulbenkian, a este even-

*Administradora da Fundagao Calouste Gulbenkian.
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to, insere-se no ambito de intervengdo do Programa Gulben-
kian Parcerias para o Desenvolvimento, no que toca ao re-
forgo continuo das capacidades das institui¢des e a melhoria
das competéncias dos recursos humanos dos paises parceiros,
em particular na drea da satide e investigacdo, onde se colo-
cam com particular acuidade as questdes da bioética.

Nesta drea, a Fundagdo tem sido chamada a participar
em inumeras ocasides, situacao a que nado sera certamente
alheia a sua independéncia e o reconhecimento da sua capa-
cidade em fomentar a discussdo de novas abordagens sobre
grandes temas que se cruzam com a matriz humanista desta
instituicao.

Ao longo das tltimas décadas, os desenvolvimentos tec-
noldgicos nestas areas, intrinsecamente ligadas entre si, e as
suas implica¢des na sociedade obrigam a avalia¢des inde-
pendentes e uma vigilancia cuidada sobre o seu impacto nos
seres humanos — na sua dignidade, direitos, mas também nos
seus deveres.

Estes avancos, por vezes demasiado velozes, trazem con-
sigo novas capacidades e competéncias formadoras de olha-
res diferentes sobre a Vida e a Existéncia Humana que podem
conduzir a choques e mudangas sociais e comportamentais.

Estas mudancas acarretam um impacto global e extensi-
vel as geragdes futuras, correndo-se o risco de atropelar cul-
turas e formas de Estar e de Ser, a bem da descoberta e do
progresso cientifico e médico, sendo nossa responsabilidade,
manter o didlogo e o debate vivo e atento a estas evolugdes.

Como espago comum que temos na nossa Lingua, a lon-
ga convivéncia cultural e social entre os povos e os intimeros
trilhos percorridos lado a lado em termos econémicos, tec-
nolégicos e sociais surge como premente a necessidade de
trocar experiéncias entre instituigdes que zelem pelos inte-
resses das populagdes na area da bioética.

Desta forma, saudamos a iniciativa do Conselho Nacio-
nal de Etica para as Ciéncias da Vida — relembre-se que Por-
tugal foi um dos primeiros paises europeus a sentir a neces-
sidade de criar um comité de bioética a nivel nacional, em
1990 — de promover esta reunido, langando novas oportuni-
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dades de desenvolvimento e crescimento de institui¢des ho-
mologas nos paises da cpLP.

Organizagdes essas que assumam um papel de érgaos
consultivos e devidamente independentes, que permitam as
estruturas centrais de decisdo ter ao seu dispor os melhores
dados, as melhores premissas para a definigdo de politicas
publicas equitativas e respeitadoras dos direitos humanos.

A Fundacao, ao acolher este forum, espera contribuir as-
sim para a consolidacdo destes organismos ao nivel dos pai-
ses parceiros, impulsionando a sua sustentabilidade e credi-
bilidade na andlise dos problemas éticos suscitados pelos pro-
gressos cientificos nos dominios da satide e das ciéncias da
vida. E quero a terminar, mostrar a nossa disponibilidade em
continuar a acompanhar este percurso a que certamente a dis-
cussdo durante este dois dias trara novos desafios para o es-
paco da cpLp. Desejo a todos um excelente trabalho.®

Lisboa, 5 de maio de 2014.






Sessdo de abertura

*

Miguel Oliveira da Silva

Exma?® Sr? Dr? Isabel Mota, ilustre Administradora da
Fundacao Calouste Gulbenkian,

Caras e caros palestrantes neste Coléquio, Caras e ca-
ros colegas do CNECV

Minhas senhoras e meus senhores:

E com o maior prazer e honra que, em meu nome pes-
soal e do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(cNECv), vos acolhemos fraternalmente em Lisboa neste dias
5 e 6 de Maio, nesta Conferéncia sobre A BIOETICA NOS PAISES
DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA (PALOPS) que a Fundacao Ca-
louste Gulbenkian acolheu e apoiou desde a primeira hora.

Esta Conferéncia foi pensada como um verdadeiro e ge-
nuino encontro de irmdos que, na sua multiculturalidade,
partilham a mesma lingua — mesmo que, raras vezes, o mes-
mo vocéabulo tenha significados diferentes — e, em certa me-
dida (que debateremos e explicitaremos), a mesma cultura,

* Presidente do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.
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comungando analogas preocupacdes sobre diversas questdoes
bioéticas.

Falamos a mesma lingua. E uma lingua é muito mais que
um conjunto de palavras unidas por uma gramatica. A lingua
€ um modo préprio de compreender e sentir o mundo, um
jeito muito nosso de comunicar a realidade, transmitindo e
promovendo uma sinergia de valores e sentimentos. A lingua
¢, também, a cultura de um povo - por isso héa palavras in-
traduziveis noutra lingua como ha novos termos a traduzir a
vitalidade e dinamismo dessa mesma lingua.

Como tao bem o disse o meu queridissimo Amigo Ver-
gilio Ferreira: “uma lingua é o lugar de onde se vé o Mundo
e em que se tragam os limites do nosso pensar e sentir. Da mi-
nha lingua vé-se o mar.”!

No caso da Bioética, ndo nos antecipemos: ndo hd uma
Bioética luséfona, certamente — mas pode haver uma certa
sensibilidade, uma certa racionalidade bioética a que ndo é es-
tranha uma certa lusofonia, melhor, uma certa cultura lusé-
fona. Neste sentido, haverd uma comunidade bioética lusé-
fona, tanto mais que os povos e as nagoes sao também depo-
sitdrios de valores a que devem der fiéis e saber realizar.

Nesta Conferéncia, neste encontro, em rigor, saberemos
aprender com todos e em todas as situagdes. Havera, pois,
compreensdo, conhecimento e reconhecimento dos nossos
problemas e dificuldades.

Na Bioética ninguém detém o monopolio do que quer
que seja, e de quem quer que seja — é uma insensatez e um
contra-valor assim pensar, assim agir. De igual modo, nin-
guém detém, como verdade encerrada e pré-fabricada, a cor-
recta e definitiva hierarquia de valores e de prioridades.

Tudo pode e deve ser debatido e deliberado, para que,
assim, sempre se possa salvar a dignidade da pessoa humana
e os seus direitos fundamentais.

O que nos une ¢é a dignidade humana de todos, na sua
explicitagdo concreta do direito a vida e a satde. E, aqui, na
saude, recorde-se, na nossa lingua, a raiz comum, o étimo co-

1. Vergilio Ferreira. Espago do Invisivel 5, Lisboa, Bertrand, 1999, pp 83-84.
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mum, do verbo salvar (hoje na linguagem informatica con-
vertido em sinénimo daquilo que se guarda), salvagao, sau-
dacio, saudar, satide — tudo valores intrinsecos em Etica.

Com este encontro trata-se, pois, de uma inculturacao,
de explicitar, de desvelar uma multiculturalidade na qual se
evidencia a universalidade dos direitos fundamentais da con-
digdo humana. E, nestes, perpassam o direito a saude, a dig-
nidade, a equidade no acesso aos recursos, tantas vezes em
chocante contradigdo com a corrupgao e o desperdicio.

Mas, a universalidade dos direitos fundamentais da con-
dicdo humana tem, necessariamente, que ser vivida segundo
a cultura de cada povo.

De outra forma estaremos perante verdadeiras imposi-
¢Oes culturais de uns a outros, inaceitdveis em geral, e na
Bioética em particular.

Nao h4, assim, o universal abstracto.

Escreveu Ortega y Gasset: “eu sou eu e a minha circuns-
tancia. Mas se ndo a salvo a ela, ndo me salvo eu”?2. Como tao
bem escreve a este propdsito Diego Gréacia: salvar a circuns-
tancia significa a fidelidade a minha vida e dela fazer um pro-
jecto pessoal e intransferivel>.

Na identidade da Bioética, avulta aqui, por exemplo, a
discussdo sobre o polémico artigo 33° da 9* e ultima revisao
da Declaragdo de Helsinquia (Fortaleza, Outubro de 2013) -
porqué tantas revisdes ? — que alguns entendem ser uma anti-
ética cedéncia da World Medical Association a interesses que fe-
rem a dignidade dos doentes e dos mais fracos e dos mais
vulneraveis, aqueles que a Bioética tem que defender em pri-
meiro lugar.

Esta em causa, recorde-se, mesmo que se diga a titulo ex-
cepcional (e a Historia esta cheia de excepgdes que se trans-
formam em regras), que, num ensaio clinico um novo medi-
camento (ou uma nova indicagao clinica) possa ser compara-
do a um padrao terapéutico que se sabe ser menos eficaz —
nuns casos a terapéutica no grupo comparador nio sera ne-

2. Ortega y Gasset. Obras Completas 1, p.753.

3. Diego Gracia.Voluntad de comprension — La aventura intelectual de Pedro Lain
Entralgo, Madrid, Triacastela, 2010, p. 329.
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nhuma (se for esse o padrao local), noutros sera um placebo,
ao arrepio do que nos ensina a Etica desde ha mais de vinte
e quatro séculos,* quando nos diz que temos o dever de op-
tar sempre pelos melhores valores e realiza-los (td ariston),
neste caso o padrdo terapéutico eficaz e praticado (golden
standard). E ao arrepio do conceito de equipoise.

Retomamos aqui a interminédvel discussao — o eterno re-
torno — sobre como aplicar os direitos fundamentais nas di-
ferentes culturas, sem trair o sopro primevo e fresquicio dos
fundadores da Bioética, com o seu espirito de dentincia e cri-
tica ao status quo.

Em qualquer caso, em qualquer cultura e em qualquer
latitude ou longitude — porque o ser humano é sempre capaz
do melhor e do pior - a Bioética enfrenta dificuldades a que
ha que estar atento.

Dois exemplos.

A por vezes inevitavel institucionalizacdo da Bioética-
por exemplo em Conselhos ou Comissdes nacionais e comis-
sdes de ética locais - cria um corpo profissionalizado de bu-
rocratas e funcionarios que nuns casos se servem da Bioética,
que dominam até a agenda bioética, mas que ndo servem a
Bioética, nem servem a Bioética. Jesus, uma referéncia de toda
a Humanidade, disse de si o que deve ser o nosso lema: “Eu
vim para servir, ndo vim para ser servido”.

Igualmente a partidarizacdo da Bioética inquieta muita
gente, assumindo formas diversas, mais ou menos explicitas
— paises tdo diversos como a Alemanha e Bélgica, por exem-
plo, proibem que deputados integrem os respectivos Conse-
lhos nacionais, havendo, é claro, outras formas de inaceitavel
partidarizagao.

A Bioética nao se esgota na Europa nem nos EUA.

A agenda e as prioridades da Bioética ndo podem ser ex-
clusiva ou predominantemente definidas em tais paragens. E
preciso que a nossa pratica assim o demonstre.

E também por isso e para isso que aqui estamos. ®

4. Aristételes, Etica a Nicémaco.
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COMISSOES DE ETICA:
REALIDADES E DESAFIOS

Maria do Céu Patrdo Neves

A criacdo de comissdes de ética, no dominio alargado
das ciéncias bioldgicas, constitui um marco importante no
processo de institucionalizagao da bioética, responsavel pela
sua estruturagdo como uma expressdo do conhecimento, de
natureza transdisciplinar, e da sua operacionalizagdo como
uma pratica que garante o respeito pela dignidade da pessoa
humana em situagdes de vulnerabilidade agravada, como se
verifica na doenga ou na participacdo em ensaios clinicos.

As comissdes de ética tém um estatuto independente,
sdo de constituicdo pluridisciplinar, tém por missdo de re-
flectir sobre as implicagdes para o ser humano, implicagdes
éticas, dos progressos biotecnolégicos e de preconizar moda-
lidades de accdo que, sem deixarem de beneficiar do recurso
as biotecnologias que vao estando disponiveis, garantam o
respeito pela dignidade humana e a promogao do bem co-
mum. Assim sendo, ndo se confundem com 6rgaos deonto-
l6gicos que se constituem sob a alcada de um grupo profis-
sional, sendo homogéneos ao integrar apenas membros des-

21
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se mesmo grupo e visando regulamentar a acgao profissional
ou cumprimento dos deveres ligados a profissao, defenden-
do assim o prestigio da profissdo. A dimensado corporativa
destes contrapde-se a dimensao humana das comissdes de
ética.

Da exigéncia da opinido publica...

A constituigao da primeira comissdo de ética antecedeu
mesmo o surgimento do neologismo “bioética” com perti-
néncia histdrica, em 1970-71 e, retrospectivamente, podemos
classifica-la como de indole assistencial. Referimo-nos a Ad-
missions and Policy Committee, criada pelo médico Belding
Scribner, em 1962, em Seattle, nos Estados Unidos.

O contexto era inédito. O nefrologista Scribner havia
aperfeicoado a técnica de hemodidlise em 1960 de forma a
torna-la utilizdvel ndo apenas uma vez, como até entdo, mas
as que fossem necessarias para cada doente, passando a po-
der ser aplicada a doentes com insuficiéncia renal crénica. A
1 de Janeiro de 1962 é inaugurado o Centro de Rim Artificial
de Seattle que, todavia, depressa se revelou insuficiente para
uma afluéncia sempre crescente de doentes. Confrontado
com um ndmero de doentes superior aos que podia cuidar,
Scribner constituiu duas diferentes comissdes: o Medical Ad-
visory Committee, composto por médicos e com a missdo de
seleccionar os pacientes que fossem médica e psiquiatrica-
mente recomendaveis para beneficiar da didlise; e o Admis-
sions and Policy Committee, composto por sete membros ané-
nimos com diversas formagdes e com a missao de seleccionar,
entre os pacientes ja aprovados pela comissao anterior, aque-
les que efectivamente beneficiariam da dialise e, assim, de
uma nova oportunidade de vida. Esta comissao hospitalar fi-
cou conhecida como o God’s Committee, a “Comissdao de
Deus”, na medida em que decidia quem teria acesso a diali-
se e viveria e quem ficaria excluido e morreria — segundo o
texto da jornalista Shanna Alexander que divulgou a exis-
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téncia e modo de funcionamento desta primeira comissdo de
ética.

Nao obstante esta percursora e singular comissao de éti-
ca assistencial, que evidencia j& a importancia destas comis-
sOes nos primordios das preocupagdes bioéticas, as primeiras
comissdes de ética instituidas com caracter obrigatério foram
criadas no contexto da investigagao biomédica, mais uma vez
nos Estados Unidos. Os seus antecedentes situam-se em 1966,
e a dentincia de Henry Beecher, e em 1972, com o caso Tus-
kegee.

Em 1966, 0 médico norte-americano Henry Beecher pu-
blica, no New England Journal of Medicine, “Ethics and Clinical
Research”, em que aponta a existéncia de 22 experimentagdes
entdo em curso nos Estados Unidos e que ignoravam o esta-
belecido pelo Cédigo de Nuremberga, ao colocarem em risco
a vida das pessoas envolvidas e ndo tendo obtido o seu con-
sentimento. Em 1972, a jornalista Jean Heller denuncia a exis-
téncia de um estudo sobre a evolucao da sifilis, iniciado em
1932, numa populacdo de 400 homens afro-americanos que
permaneceram deliberadamente privados do tratamento
com penicilina disponivel desde a década de 50 para que o es-
tudo (entretanto também absolutamente inttil) prosseguisse.
Este tltimo caso, que gerou uma forte contestagdo na opinido
publica, determinou a criagdo, em 1974, da Comissao Nacio-
nal para a Proteccdo dos Sujeitos Humanos em Investigacao
Biomédica e do Comportamento (ad hoc) com a missao de es-
tabelecer “principios éticos e directrizes para a protecgao de
sujeitos humanos em investigacao”. Estes viriam a ser apre-
sentados em 1978 no bem conhecido “Relatério Belmont”.

As comissdes de ética para a investigagdo, as primeiras
a serem legalmente instituidas, decorrem directamente destes
casos tendo o Instituto Nacional de Satade (National Institute
of Health/NIH) dos Estados Unidos proposto a sua criagdo em
1966 e tendo sido formalmente estabelecidas, em 1974, pelo
Congresso Nacional. Designavam-se entdo por Institutional
Review Boards (IRB) e tinham como missao rever os projectos
cientificos em todas as institui¢des que procedessem a inves-

23
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tigagdo com seres humanos e fossem financiadas por fundos
federais.

As comissdes de ética hospitalares, assistenciais, desig-
nadas na sua origem norte-americana por Institutional Ethics
Committee (IRC), s6 se tornam comuns nos hospitais norte-
-americanos apds 1983, mais uma vez desencadeadas por ca-
sos mediaticos. Neste ambito remontamos a 1974, ao caso Ka-
ren Quilan, e a 1983, ao caso Baby Jane Doe.

Em 1974, a jovem Karen Quilan sofre uma paragem car-
deo-respiratodria e fica em estado vegetativo persistente, vin-
do os pais a solicitarem que lhe seja desligado o sistema de
suporte vital. Ap6s um dificil processo juridico favoravel aos
pais, Karen tem ja capacidade de respiragdo auténoma per-
manecendo, ndo obstante, em estado vegetativo persistente
durante 11 anos, até a data em que lhe sobrevém uma pneu-
monia, deliberadamente nao tratada, vindo entao Karen a fa-
lecer. Em 1983, os pais de uma recém-nascida com trissomia
21 e sofrendo de uma atresia duodenal que impossibilitava a
sua alimentacdo recusam a autorizagao para a cirurgia, vindo
a bebé a falecer por inanigdo. Ambos o0s casos tiveram forte
impacto na opinido publica e as comissdes de ética assisten-
ciais comegaram a surgir em alguns hospitais apds o caso
Quilan; porém, s6 ap6s o caso Baby Doe, e a tomada de posi-
cdo favoravel a constituicdo de comissdes de ética assisten-
ciais nos hospitais por parte de varias associagdes médicas e
hospitalares norte-americanas, é que a sua criacdo se genera-
lizou.

Este breve percurso histérico relativo a criacao e genera-
lizacdo das comissOes de ética tera evidenciado como a sua
constituicdo respondeu a uma necessidade real dos cidadaos,
a uma necessidade social, e identificado também as comissdes
de ética para a investigagdo como as que primeiramente se es-
tabelecem com caracter obrigatdrio, correspondendo alids as
tematicas originarias da bioética: a experimentagdo humana
e o consentimento informado. Além disso, as comissdes de
ética para a investigagao tém sido sempre aquelas que se re-
vestem de maior poder na medida em que sdo as tinicas cu-
jos pareceres sdo vinculativos.
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... ao controle pela industria farmacéutica

Esta primordialidade da constituicdo das comissoes de
ética para a investigagdo em relagdo as de tipo hospitalares
tem-se confirmado como padrao, um pouco por todo o mun-
do, ainda que as motivagdes nem sempre sejam da mesma na-
tureza. Por exemplo, na Europa, em geral, as comissdes de éti-
ca para a investigagao foram criadas por pressao da industria
farmacéutica.

Na América latina a sua constituicdo decorre, de um
modo geral, de uma decisao prépria a cada pais, ditada pela
urgéncia de proteger a sua populagdo de ensaios clinicos rea-
lizados por empresas multinacionais com padrdes técnicos e
éticos inferiores nos seus territérios aqueles a que estao obri-
gadas nos seus paises de origem. Em Africa, encontram-se
mais situagdes especificas aos diferentes paises mas, corren-
do mais uma vez o risco de amplas generalizagGes, acrescen-
taria que as comissdes de ética para a investigagao sao sobre-
tudo constituidas para proteccdo da populagdo de abusos da
industria farmacéutica e também por motivagdo de organis-
mos mundiais, como a UNESCO, com programas para consti-
tuicdo de comissdes de ética em todos os paises, especial-
mente naqueles que acolhem ensaios clinicos, e sempre como
meio de protecgdo da populagdo. Assim sendo, a influéncia
da industria farmacéutica tem-se feito sentir diferentemente
nos continentes em vias de desenvolvimento e no mundo oci-
dental.

A criacao das comissdes de ética em Portugal pode ser
considerada paradigmatica no que se refere a pressao da in-
dustria farmacéutica que, de forma mais ou menos directa, se
reflecte na constituicdo, reestruturagao e evolucao daquelas.
Sao dois os momentos mais marcantes neste percurso.

Um primeiro momento coincide com a histéria da cria-
¢ao das comissoes de ética em Portugal que comega com a pu-
blicacao do Decreto-Lei n.? 97/94 sobre Ensaios Clinicos, o
qual, no seu artigo 7.°, estabelece a obrigatoriedade de ob-
tencdo de “parecer favoravel da comissao de ética” (art.27.2,
1, a)) para a realizagdo de ensaios clinicos em qualquer insti-
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tuicdo de satide, sendo categdrico na afirmagdo de que “nos
estabelecimentos ou unidades de satide onde nédo exista co-
missdo de ética ndo pode ser autorizada a realizagdo de en-
saio.” (art.? 7.2, 2). Acontece, porém, que apenas no ano se-
guinte, em 1995, é publicado o Decreto-Lei n.° 97/95 sobre
Comissoes de Etica para a Satide que as institui com caracter
obrigatdrio em todas as “institui¢des e servigos de satude pu-
blicos e unidades privadas de saude” (art.? 1).

Assim sendo, torna-se inevitavel concluir que as Comis-
soes de Etica para a Satide/cEs foram formalmente institui-
das para viabilizarem a realizagao de ensaios clinicos nas di-
versas institui¢des de prestagdo de cuidados de satde, e para
protecgdo juridica da industria farmacéutica, tendo, assim,
necessariamente, por funcao a avaliagdo de protocolos de en-
saios clinicos, como acontece com uma comissao de ética para
a investigacdo (IRB), apesar de funcionarem num hospital e
acumularem fungdes especificas as comissdes de ética assis-
tenciais (IRC), no que se apresenta pois como um “modelo
misto”, bem caracteristico em varios paises europeus.

Este sistema ou rede de cEs, que se foi expandindo a
todo o pais, direcionado essencialmente para a avaliagdo de
protocolos de ensaios clinicos veio a ser profundamente alte-
rado por forga da Directiva 2000/20/&c do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 4 de Abril 2001, 0 que constitui o se-
gundo momento mais marcante na evolugdo das comissoes
de ética em Portugal. Esta Directiva estipulava a harmoniza-
¢do das legislagdes europeias sobre ensaios clinicos e a cen-
tralizacdo, a nivel nacional, dos 6rgados de decisdo, tendo em
vista a maior celeridade dos processos de aprovagao e a uni-
formidade da decisdo. Estas eram as duas exigéncias desde
ha algum tempo formuladas pela industria financeira no sen-
tido de imprimirem maior dinamismo, e maior rentabilidade
também, a sua actividade. A obrigatdria transposigao desta
Directiva para o quadro legislativo nacional determinou a re-
tirada da competéncia de apreciacdo de protocolos de ensaios
clinicos as CEs e a constituicdo de uma Comissdo Nacional de
Investigacao Clinica/cElc, em 2005, exclusivamente dedica-



COMISSOES DE ETICA: REALIDADES E DESAFIOS | MARIA DO CEU PATRAQ NEVES

da a validacédo de ensaios clinicos a serem realizados em todo
o territério nacional.

e perspectivas futuras

Os préximos anos serdo de nova alteragao profunda, no
espaco europeu, do processo de apresentacdo, apreciagao e
aprovacgao dos ensaios clinicos decorrente da recente finali-
zagao da “Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo a ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano e que revoga a Directiva 2001/20/CE”,
apresentada pela Comissao Europeia em Julho de 2012 e
aprovada na sua versao definitiva, pelo Parlamento e pelo
Conselho, em Abril de 2014.

Contrariamente aos anteriores pronunciamentos euro-
peus sobre ensaios clinicos, que assumiram sempre o estatu-
to juridico de uma Directiva, no futuro, os ensaios na Unido
estardo sujeitos ao Regulamento agora aprovado e que en-
trara em vigor em 2016. Esta alteragdo do estatuto juridico do
pronunciamento da Comissao Europeia sobre os ensaios cli-
nicos ndo é ingénua, mas antes se inscreve nos objectivos des-
de ha muito perseguidos nesta matéria, reforcando-os. Com
efeito, o Regulamento é estabelecido uniforme e obrigatoria-
mente para todos os Estados-Membros da Unido, enquanto a
Directiva carece de transposicdo para o Direito de cada Esta-
do-Membro, num processo que permite que o texto seja adap-
tado a realidade da comunidade nacional em causa e, desta
forma, que ndo se aplique igualmente em todos os Estados-
Membros. Assim sendo, podemos acrescentar que o Regula-
mento, apresentando-se na esteira dos anteriores pronuncia-
mentos europeus sobre a matéria e em rigorosa coeréncia com
0s mesmos, evidencia a0 mesmo tempo uma radicalizagao
das orientacdes que vinham sendo tracadas, especificamente
uma maior harmonizagdo de requisitos e procedimentos e de
centralizagdo da recepgdo dos protocolos, sua apreciacao e
processo de tomada de decisao.
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Esta evolugdo torna-se evidente desde as primeiras pa-
ginas do Regulamento, na sua “exposicao de motivos”:

“A Directiva 2001/20/cCE [...] relativa aos ensaios cli-

nicos é provavelmente o mais criticado diploma legis-

lativo da UE no dominio dos produtos farmacéuticos.

As criticas provém de todos os setores interessados —

doentes, industria e investigagdo académica.”

Os dados disponiveis vém corroborar estas criticas:

— Verificou-se uma descida de 25% no niamero de pedi-
dos de autorizagdo de ensaios clinicos entre 2007 e
2011.

— Os custos da realizacdo de ensaios clinicos aumenta-
ram. Em comparagdo com a situagao existente antes
da aplicacdo da Diretiva 2001/20/CE, 0s promotores
da industria necessitam do dobro de recursos huma-
nos (107%) para o tratamento do processo de autori-
zagdo de ensaios clinicos. Para as pequenas empresas,
o aumento foi ainda mais acentuado. No caso dos pro-
motores ndo comerciais, 0 aumento dos requisitos ad-
ministrativos decorrente da Diretiva 2001/20/CE con-
duziu a um agravamento em 98% dos custos admi-
nistrativos. Além disso, desde a aplicagdo da Diretiva
2001/20/CE, as despesas de seguro suportadas pelos
promotores industriais sofreram um aumento de
800%.

— O periodo médio decorrido até ao lancamento de um
ensaio clinico aumentou 90%, atingindo 152 dias.
[...] Esta diretiva teve muitos efeitos diretos no custo
e na viabilidade da realizacdo de ensaios clinicos, que
conduziram a um declinio desta atividade na UE. [...]

Por conseguinte, as disposi¢des em vigor da Diretiva
2001/20/ CE parecem ter entravado a realizacdo de ensaios cli-
nicos na Europa. A Comissao deve, pois, tomar medidas, as
quais se consubstancializaram na proposta de Regulamento.

As principais alteragdes que o Regulamento introduz re-
portam-se a criagdo de um portal tnico para todo o espago
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europeu, com um mesmo modelo de candidatura para todos
os Estados-Membros, e uma autorizagdo coordenada, a par
do encurtamento significativo de prazos para tomadas de de-
cisdo, bem como a nova figura de autorizagao tacita dos pro-
tocolos uma vez ultrapassados os prazos estipulados para
apreciacdo dos mesmos.

Valera a pena ainda acrescentar que a proposta de Re-
gulamento por parte da Comissdo Europeia, em 2012, ndo es-
tabelecia a obrigatoriedade de comissdes de ética para a in-
vestigagdo clinica e tdo pouco qualquer pronunciamento des-
tas em matéria de ensaios clinicos, o que foi reintroduzido,
pelo Parlamento Europeu, na versao final do Regulamento.
De qualquer forma o sinal dado pela Comissao Europeia é in-
dicativo de uma orientagao e atitude que nao terdo sido su-
primidas, mas apenas adiadas. Entretanto, as comissdes de
ética para a investigagdo clinica ja centralizadas (de nivel lo-
cal para nacional) e diminuidas (a apreciagdo dos protocolos
de ensaios clinicos que pertencia a varias CES passa para a
CEIC) com a ultima Directiva, de 2001, sdo agora ainda mais
centralizadas (de nivel nacional para europeu) e diminuidas
(a tomada de decisdo é conjunta ainda que a nivel nacional
seja possivel uma reprovagao) nos Estados-Membros.

Este percurso ndo é certamente aquele que se tem verifi-
cado nos paises luséfonos. Nao obstante, considerei perti-
nente aqui apresenta-lo na medida em que os tltimos desen-
volvimentos na Unido Europeia ndo deixardo de ter impacto
no resto do mundo porque a industria farmacéutica é de na-
tureza multinacional e os ensaios clinicos tém ganho uma di-
mensao global. Para além destes aspectos mais evidentes, im-
porta sublinhar que o principal objectivo do Regulamento é
criar um mercado interno do medicamento na Unido Euro-
peia e beneficiar maximamente desta actividade econémica.
Tal sugere uma interessante alteracdo de perspectivas relati-
vamente aos ensaios clinicos com os paises ocidentais, que ta-
citamente apoiaram a deslocalizacdo da sua realizacdo para a
América latina e para Africa, a tentarem recuperar o que per-
cepcionam como uma oportunidade de negdcio lucrativo; e
os paises em vias de desenvolvimento, tradicionalmente cri-
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ticos em relagdo aos ensaios implementados no seu territério,
a poderem ficar esvaziados de ensaios que ndo se reportem a
doencas enddgenas, em que o interesse da industria farma-
céutica é menor, assim perdendo beneficios associados aos
ensaios habitualmente desenvolvidos.

Serd importante acompanhar os desenvolvimentos fu-
turos que se perspectivam, no que as comissdes de ética de-
veriam ter uma palavra preponderante a dizer.®



PRIORIDADES E EQUIDADE NO ACESSO
AOS MEDICAMENTOS EM CABO VERDE

Maria da Conceigdo Carvalho

Introducao

Falar sobre as Prioridades e Equidade no acesso aos me-
dicamentos revela-se um tema actual e pertinente para o con-
texto de Cabo Verde, mormente por se tratar de um arquipé-
lago constituido por 10 ilhas, sendo 9 habitadas com uma po-
pulagdo residente de 505.983 habitantes!.

Em 2011, 0 IDH era de 0,568. Os dados de 2012 indicam
que o PIB per capita era de 3.800 ddlares. No que diz respeito
aos custos, o problema do financiamento dos cuidados de
sadde continua a ser uma das principais preocupagdes e con-
comitantemente a pobreza atinge 26,6% da populagao?.

O Orcamento Geral do Estado para a satiide anda a vol-
ta de 9%. A despesa per capita em satde foi estimada em 155
dolares em 2010, contra 64 délares per capita em 2001 (OMs,
Relatério Mundial da Satde).

1. Censo, 2010.

2. Documento de Crescimento e Estratégia de Redugdo da Pobreza em
Cabo Verde.
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Os dados estatisticos apontam que a esperanga de vida
¢, em média, de 74 anos, a mortalidade geral 5,2/1000, e a
mortalidade infantil de 22,3 /1000 nados-vivos, sendo 60,5%
mortalidade perinatal. A mortalidade nos menores de 5 anos
é de 26,3/1000 nados-vivos e a mortalidade materna é menor
que 50/100.000.

Em Cabo Verde, as principais causas de mortalidade sao
as doengas cardiovasculares, os tumores malignos, as doen-
cas infecciosas e parasitdrias e a violéncia externa devido a
acidentes de viacdo, homicidios e suicidios.

Em termos de cobertura sanitaria, a nivel do sector pu-
blico, a rede de estruturas de satide estd constituida por dois
hospitais nacionais de referéncia, quatro hospitais regionais,
30 centros de saude, 34 postos sanitarios que funcionam com
enfermeiros e 113 Unidades Bésicos de Satide que funcionam
com agentes sanitarios; 33 Farmacias e uma Empresa de im-
portacgdo, distribuicdo e comercializacdo de medicamentos;
cinco Centros de Satide Reprodutiva, um Centro de Satde
Mental e um Centro de Terapia ocupacional. A nivel de sec-
tor privado o sistema conta com 70 Estabelecimentos (con-
sultdrios, clinicas de estomatologia, de fisioterapia e de exa-
mes complementares de diagnéstico), 34 Farméacias privadas,
sete Postos de venda de Medicamentos (sem farmacéuticos)
e um Laboratério de produgao de medicamentos, que tem no
fabrico de genéricos a sua matriz principal.

O racio médico/habitantes é de 5,1/10.000 (260 médicos
no activo) e o racio enfermeiro/habitantes de 10,9/10.000 (551
enfermeiros). Ha 1,2 farmacéuticos por 10.000 habitantes (61
farmacéuticos). A nivel de cooperacdo com Cuba, China e
Egipto, o sistema de satde de Cabo Verde conta com assis-
téncia técnica de 37 médicos nas areas de Anestesia, Cirurgia,
Gineco-obstetricia, Nefrologia e Urologia.

Para analisar as prioridades no acesso a medicamentos
em Cabo Verde, vejamos a Lista Nacional de Medicamentos
publicada em Novembro de 2009 a qual, segundo informa-
¢oes, esta a ser trabalhada na sua revisao e actualizacdo. Esta
lista tem 643 principios activos. Para o efeito de compartici-
pacdo pela Entidade Gestora de Protecgao Social, os medica-
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mentos tém categorias A,B,C e D, de acordo com a sua im-
portancia terapéutica, variando a comparticipagdo de 50 a
85%. Em casos especiais, o Director Geral de Farmaécia pode
autorizar a importagdo de medicamentos nao comercializa-
dos no pais, mediante justificacdo clinica e se forem conside-
rados imprescindiveis ao tratamento de determinada patolo-
gia.

Quanto a Lista de Medicamentos Essenciais, ela é de ca-
racter oficioso. Tem 247 principios activos para responder de
forma coerente ao estipulado como pacote minimo essencial
e, através desta, se pretende garantir a disponibilidade de
medicamentos essenciais e produtos farmacéuticos para os
problemas prioritarios da Satiide Publica em Cabo Verde. A
dispensa desses medicamentos nas estruturas é feita me-
diante o pagamento de uma taxa moderadora de 1 Euro mas
a disponibilidade é insuficiente, o que vai contra a prépria de-
finicdo de medicamentos essenciais: “Devem estar sempre dis-
poniveis, nas quantidades adequadas, nas formas farmacéuticas re-
queridas e a pregos que os individuos e as comunidades possam pa-

7

gar”.

A lista de Medicamentos Essenciais para a Pediatria de
acordo com as recomendacdes da oMs esta em discussdo com
os pediatras nacionais para a adequacado a nossa realidade.

Alids, o Ministério da Satde reconhece no seu Plano Na-
cional de Desenvolvimento Sanitario 2012-2016 que a dispo-
nibilidade permanente de medicamentos essenciais seguros,
de qualidade e a um preco acessivel para suportar as activi-
dades de satide que respondam ao perfil epidemiolégico do
pais é indispensavel para o funcionamento do SNs e para a
melhoria do estado de satide da populagdo. Apesar de varias
intervencoes feitas com vista ao melhor desempenho do Sec-
tor Farmacéutico, ainda se mantem alguns constrangimen-
tos, especialmente no que concerne a:

¢ Equidade no acesso aos medicamentos com conse-
quente impacto na qualidade dos cuidados;

¢ Gestao deficiente: a gestdo dos medicamentos, quan-
do h4, é feita de forma nao planificada, ndo obede-
cendo as necessidades reais de cada estrutura, em fun-
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¢ao do volume de doentes. A ruptura de alguns me-
dicamentos é um facto, tendo na sua origem varios
factores como sendo a planificagdo, a importagdo e a
gestdo de stock;

¢ Insuficiéncia de recursos humanos para o sector far-
macéutico;

¢ Insuficiéncia no ciclo de aprovisionamento levando a
rupturas frequentes de medicamento e produtos far-
macéuticos;

¢ Falta ou incumprimento de protocolos / directrizes
técnicas.

A dimensao ética na politica de saude em Cabo
Verde e a reserva do possivel

A Constituicdo da Republica de Cabo Verde (cr) no seu
artigo 71.° consagra o direito a satide e diz que, para garantir
esse direito, incumbe ao Estado criar as condi¢des para o aces-
so universal dos cidadaos aos cuidados de saude, tenden-
cialmente gratuito.

A Politica Nacional de Satde até 2020, inspirando na cr
e na Lei de Bases da Saude, elege como valores e principios
que fundamentam a visdo do desenvolvimento sanitario:

¢ Solidariedade, baseada nos principios da parceria,
transparéncia, tolerancia, integridade e responsabili-
dades partilhadas com individuos e comunidades.

¢ Equidade no acesso e na utilizacao dos servicos de
satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie.

* Etica, baseada no respeito da dignidade humana e no
principio do direito universal a usufruir dos frutos do

progresso realizado a nivel nacional e mundial.

A mesma politica consagra, como um dos principios da
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organizagdo do sNs, a utilizagao de critérios epidemiolégicos
e estatisticos para o estabelecimento de prioridades, a afecta-
¢do de recursos e a orientagdo programatica em cada nivel.

E de sublinhar que a equidade s6 ser4 garantida se per-
mitir a acessibilidade geografica e econémica, disponibilida-
de em fungdo das necessidades, qualidade técnica, adequagao
e eficicia. E ainda que a dimensao Etica no sNs crie expecta-
tivas bem elevadas na populacao e funcione como motor das
transformacdes e desenvolvimento.

Politica de satde para grupos especificos

A proposicdo de politicas de satide para grupos especi-
ficos gera polémica por ser o principio contrario a universa-
lidade defendida na Constituicdo da Republica (artigo 71.%
todos tém direito a satide). Reclama-se o mesmo tratamento
para outros grupos.

E um grande desafio para o sistema de satide a efectiva-
¢do de um acesso equitativo, ja que cada segmento social tem
diferentes demandas.

A Equidade em satde é compreendida como directriz de
organizar acgdes e servigos de satde distintos para grupos
populacionais desiguais socialmente, com forte trago de “dis-
criminagao positiva” para superar estas desigualdades injus-
tas através da formulagdo e implementacao de determinadas
accoes.

Para alguns grupos a propria evolugao agressiva da pa-
tologia, ou o grande potencial de contégio, exige condigdes de
acesso ao servico de saude diferenciados, como é o caso de
pessoas portadoras de doengas sexualmente transmissiveis,
infecgdo pelo viH, tuberculose, que necessitam de diagnosti-
co e intervencao precoce.

Cabo Verde tem classicamente discriminagdo positiva
para Atengao Integral as Doencas da Infancia (menores de 5
anos), Atencdo Pré-natal, Atencdo a Tuberculose e ao
viH/sIDA. Os cuidados integrados para esses grupos sdo to-
talmente gratuitos, o que é bem aceite.
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Vamos abordar questdes que se prendem com o
VIH/SIDA, a diabetes, a hipertensdo, a oncologia e a hemo-
dialise fazendo, inclusive, um pequeno exercicio sobre a dis-
tribuigdo dos recursos para reflectirmos sobre até que ponto
o principio dos critérios epidemioldgicos e da justica distri-
butiva sdo respeitados (quadro mais abaixo).

Quanto ao viH/sIDA, desde 2004 é garantido o trata-
mento antiretroviral para os doentes com cp4 igual ou infe-
rior a 350. Desde junho de 2013 h4d uma orientagdo consoli-
dada da oms sobre o uso de medicamentos antiretrovirais no
tratamento e prevencao da infeccdo pelo ViH/SIDA: recomen-
dagdo para uma abordagem de Satide Publica, que promove,
entre outras coisas, o inicio precoce de TAR, a partir CDb4 500
ciente das implicagdes da implementacdo dessa recomenda-
¢do sobre os sistemas de satide na Regido Africana. Acontece
que ha paises como o Brasil que j& fazem tratamento antire-
troviral a todos os infectados independentemente do valor de
CD4.

Os dados indicam que Cabo Verde tinha, em Dezembro
de 2013, 1994 seropositivos inscritos, sendo 996 os doentes so-
bre TAR, incluindo 63 criangas. Ha falta de medicamentos
para o tratamento do HIv2, nomeadamente a rifabutina (nu-
cleésido) — HIV2 — 23%; HIV166 - 7%; 5% HIVi+HIV2. Feita a si-
mulagdo para CD4 500, terifamos 1.332 nos finais de 2014, 1.668
em 2015, 2.004 em 2016, 2.340 em 2017. Porque ndo o acesso
universal, garantindo o tratamento precoce, independente
dos niveis de cp4?

Porque ndo a discriminacao positiva para patologias
crénicas como diabetes e hipertensao que fazem parte do pa-
cote essencial de cuidados mas sdo comparticipados pelos
doentes?

Essas patologias necessitariam de “priorizacdo no aces-
so aos medicamentos” devido as graves consequéncias pro-
duzidas se ndo forem controladas. Se ndo, vejamos o diag-
néstico da situagao:
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Diabetes

E um dos maiores problemas de satide em Cabo Verde,
com elevado custo social e financeiro as familias e ao pafs. E
a principal causa de amputacdo ndo traumatica de membros
inferiores, a terceira causa de cegueira adquirida, uma das
principais causas de insuficiéncia renal crénica, um dos fac-
tores de risco maior para as doengas cardiovasculares, moti-
vo importante de internamentos por descompensagao aguda
e um dos responsaveis pela baixa qualidade de vida.

Segundo o IDNT2007, a taxa de prevaléncia da diabetes
mellitus (glicémia capilar 26,1 mmol/1) situa-se em 12,7% na
populagao dos 25 aos 64 anos de idade, sendo esta prevalén-
cia uma das mais elevadas do continente africano. Dos 12,7%
determinados, apenas 17% estavam fazendo tratamento, sen-
do 8% homens e 31% mulheres. E, se o estudo nao fosse até
64 anos mas em fungdo da esperanca de vida de 74 anos, a
prevaléncia seria ainda maior.

Hipertensao Arterial

Ahipertensao arterial é outro grande factor de risco para
as doengas cardiovasculares e cerebrovasculares que consti-
tuem, junto com as cardiopatias reumatismais e isquémicas,
a primeira causa de morte em Cabo Verde - 151.3/1.000.000.
Também é uma das patologias na base da insuficiéncia renal
cronica.

No estudo sobre os factores de risco para as doengas ndo
transmissiveis (IDNT, 2007-2008) encontrou-se uma prevalén-
cia de 38,7% de hipertensao arterial na populacdo dos 25 aos
64 anos de idade. Se a faixa etdria fosse estendida até aos 74
anos, que é a média de esperanga de vida, maior seria a pre-
valéncia.

Um outro grupo de doengas crénicas que merece refle-
xd0 sdo os tumores malignos/quimioterapia e a insuficiéncia
renal cronica/hemodialise que andam a consumir recursos

37



38

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

sem um programa bem definido, o que poderd por em causa
a justica e a equidade.

Tumores malignos/quimioterapia

Os tumores malignos ou cancros sao a segunda causa de
morte no pais, segundo dados do relatdrio estatistico do Mi-
nistério da Satide. E a segunda causa de evacuacao de doen-
tes para o exterior.

Segundo o mesmo relatdrio, as cinco principais causas
de 6bitos por tumores sao: tumores do estdbmago (12,2%), tu-
mores do ttero (10,6%), tumores dos bronquios e pulmdes
(9,9%), tumores do eséfago (9,6%) e tumores malignos da
prostata (9,2%).

Um estudo descritivo, realizado entre os pacientes do
servigo de oncologia do HAN em 2011, demonstrou 226 casos
novos de tumores malignos registados, sendo a primeira cau-
sa o tubo digestivo (geralmente sdo diagndsticos tardios).

O gasto com quimioterapia no Hospital/dia, na Praia, é
de 3.100 euros/més/doente (133 casos novos em 2011, 164 em
2012, 844 e 938 sessdes respectivamente). Quando nao ha re-
gistos do cancro a nivel nacional, ndo ha um programa com-
pleto para prevencao, diagndstico precoce e protocolos de tra-
tamento adequado, com seguimento e avaliacdo sobre a so-
brevida e os reais beneficios.

Insuficiéncia renal cronica (IRC) / Hemodialise

Em Cabo Verde nao sdo ainda conhecidas as taxas de fre-
quéncia de Irc. Entretanto, um levantamento realizado no
Hospital Agostinho Neto, em 2004-2005, revelou cerca de 40
casos registados em 18 meses3. Desde entdo tem-se verifica-

3. Tavares, HME. Perfil do paciente com insuficiéncia renal crénica atendi-
do no hospital Dr. Agostinho Neto, apresentado nas XVI Jornadas Médicas
do HAN, 2005.
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do uma incidéncia de 20 a 30 casos por ano. Muitas vezes tém
na base diabetes e hipertensao.

Em Fevereiro de 2010 foi instalada uma unidade de he-
modidlise nos dois Hospitais Centrais para o tratamento de
pacientes com insuficiéncia renal aguda, e para a estabiliza-
¢do dos pacientes com 1rRC aguardando evacuagdo para o ex-
terior. Em 2011 foram realizadas 301 sessdes de hemodialise
convencional, no HAN, para 37 pessoas com insuficiéncia re-
nal aguda e crénica*. No HBs em 2010 foram dialisados 10 pa-
cientes na Unidade de Hemodidlise, sendo a maior parte
doentes com insuficiéncia renal crénica que aguardavam eva-
cuagdo. Em 2011 foram dialisados também 10 pacientes. De
realcar que a seguranga social ndo vem comparticipando nem
na quimioterapia nem na hemodialise.

Dilemas éticos

O desafio da sustentabilidade financeira e os dilemas
na utilizacao dos recursos

Em termos de financiamento de satiilde conta-se com o
Orgamento Geral do Estado (150 délares/per capita, 8 a 10%,
3.111.375 mil ECV), parcerias de varias organizagdes interna-
cionais, pagamento directo das familias, previdéncia social
que cobre 37% da populagdo e algumas mutualidades ainda
COm pouco peso. 4,2% tem uma pensao social minima através
do regime ndo contributivo. Despesa per capita 150 dodlares
mas os critérios e mecanismos de gestao de fundos internos
e externos continuam administrativos, ndo se baseando ain-
da em dados epidemioldgicos e estatisticos do pais, pelo que
nao é certo que haja um beneficio real das populagdes com
esse rendimento per capita.

O estudo sobre o financiamento da satide feito pela o1t
em 2012 coloca os gastos do Ms com medicamentos em 1° lu-
gar e, no entanto, as queixas em relagdo ao acesso deficiente
de uma larga franja da populagdo nao param de crescer. Além

4. Relatoério Estatistico do Servico de Dialise do HAN, 2011.
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de sabermos que os medicamentos importados e comprados
em pequena escala ficam mais caros, agravado com o trans-
porte inter-ilhas, questiono: sera que os gastos estdo a ser efi-
cientes? Nao havera desperdicio?

Considerando que nos dizem que os direitos sociais sao
progressivos e sob a reserva do possivel, o desafio da sus-
tentabilidade financeira e os dilemas na utilizacdo de recur-
sos estdo na ordem do dia.

Como garantir a justica distributiva? Como rentabilizar
0s recursos disponiveis?

Garantir a eficiéncia dos escassos recursos utilizados,
evitando desperdicios e injustigas é um imperativo ético. De-
finir claramente a alocacdo dos recursos em funcao das prio-
ridades fazendo jus ao principio defendido na PNs da utili-
zagao de critérios epidemioldgicos e estatisticos.

O quadro em baixo pretende reflectir sobre a distribuicdo
dos recursos em fungao dos critérios epidemioldgicos. Sera
que se consegue descortinar alguma justica distributiva?

Com base na anélise da situagdo elaborada em 2012, fo-
ram identificados varios problemas prioritarios que impdem

[72]
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a revisao da Politica Farmacéutica Nacional, que é de 2003,
para privilegiar uma maior acessibilidade a medicamentos
genéricos, seguros e de boa qualidade, e a sua utilizagdo ra-
cional por toda a populagdo. Da mesma analise ressalta a ne-
cessidade de elaboracdao de um Plano Estratégico nacional
para o sector farmacéutico, tendo como base a Politica Far-
macéutica Nacional. Aconselha-se ainda a reorganizacao do
sector de forma a melhorar o circuito de aprovisionamento
em medicamentos, garantir a qualidade, seguranca e eficacia
dos mesmos, e rever o quadro juridico do sector, assim como
adequar os recursos humanos a nova realidade. Deve ainda
ser garantido o cumprimento de protocolos e directrizes téc-
nicas adequadas em nome da seguranga do doente e da qua-
lidade das prestacdes. O outro desafio é aumentar a cobertu-
ra dos sistemas de protecgao social e seguros de satde.

Em jeito de conclusdes deixamos quatro elementos de
discussao, julgados de interesse para a definicdo das priori-
dades e equidade no acesso a medicamentos:

¢ Cabo Verde tem vontade politica expressa em varios
documentos e tem ratificado varias convengoes inter-
nacionais de forma a que todos os cidaddos tenham
acesso a tudo, mas enfrenta a incompatibilizacao entre
os recursos disponiveis e as necessidades dos varios
grupos especificos, pelo que a cada momento é desa-
fiado a definir prioridades.

¢ Porque ndo a discriminagdo positiva para patologias
crénicas como diabetes e hipertensao, outras IST, que
fazem parte do pacote essencial de cuidados mas sao
comparticipados pelos doentes?

e Por que ndo o acesso universal dos doentes com
VIH/SIDA ao tratamento precoce, independentemente
dos niveis de cp4? Actualmente s6 os que tém cp4 de
350 ou menos sao elegiveis, tanto mais que em relagao
a esse grupo as parcerias internacionais sao auspicio-
sas: Lagos Sul/Sul, Cooperagao bilateral com o Brasil,
Fundo Global.

¢ Devido a complexidade e diversidade das orientagdes
éticas, as decisOes a serem tomadas devem ter a parti-
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cipacdo de todos os segmentos sociais interessados no
campo da saude, considerados como interlocutores
validos. E que essas decisdes balizem-se pelo respeito
a dignidade humana, em obediéncia a regra Kantiana
de cada individuo ser tratado como um fim em si mes-
mo.e
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CO,MITE NACIONAL DE BIOETICA PARA A
SAUDE - A EXPERIENCIA MOCAMBICANA

Jodo Schwalbach

A urgéncia em compreender a etiologia e a fisiopatologia
das doengas para que assim se melhore os procedimentos
diagndsticos, terapéuticos, preventivos e paliativos, determi-
nam a crescente necessidade de investigacdo em seres huma-
nos, a qual permite uma enorme capacidade de intervengao
sobre a vida e a natureza, o que obriga, pela sua complexida-
de, a uma reflexdao profunda da bioética com vista a um com-
portamento com altos valores morais. Por isso, ao médico ac-
tual lhe é exigido ndo somente um conhecimento profundo
cientifico como, e igualmente, um profundo saber da ciéncia
ética, seja nos seus principios gerais, seja nas suas proprias
aplicagdes especificas.

Mas, porque a histdria da investigagdo envolvendo seres
humanos estd, infelizmente, marcada de excessivas situagoes
abusivas diversas, surgiram varias reflexdes com vista a sa-
lientar acgdes que destacassem a importancia da protecgao
dos participantes nas investigagdes.

Decorrente do Julgamento de Nuremberga, onde tam-
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bém se analisa a intoleravel experimentagao feita por médicos
nazis com seres humanos, resulta o Cédigo de Nuremberga
(1947), assim conhecido, como sendo um dos primeiros do-
cumentos que aborda um conjunto de principios éticos que
passardo a reger a investigagdo com seres humanos e que con-
sidera em especial o tema da protecgao dos participantes hu-
manos em estudos experimentais, enfatizando a obrigatorie-
dade em obter-se o consentimento informado, livre e esclare-
cido. Mais tarde, em 1964 e nas diversas revisoes efectuadas
em anos subsequentes, a Associagdo Médica Mundial aprova
a Declaracdo de Helsinquia que insiste na necessidade da
garantia do respeito pelos seres humanos na sua totalidade e
da defesa das pessoas em situagao de vulnerabilidade, man-
tendo a enfatizacdo sobre o consentimento informado, livre e
esclarecido. Por outro lado alerta-se para a necessidade de
criacdo de organismos que se encarreguem de assegurar a
qualidade dos protocolos de investigagao. A partir destes mo-
mentos surgem os Comités de Ensaios Clinicos e os Comités
de Etica.

O incremento, em Mogambique, da investigagdo em sau-
de, da qual sdo bastante responsaveis as Jornadas de Satde,
cuja primeira versao se realizou em Nampula em 1976, as ac-
tividades de investigacao do Instituto Nacional de Satide e as
da Faculdade de Medicina da Universidade Eduardo Mon-
dlane, determinaram a indispensabilidade cada vez maior de
um envolvimento colaborativo com paises desenvolvidos e
em vias de desenvolvimento. Mas, se considerarmos que a in-
vestigacdo biomédica com seres humanos deve contribuir
sempre, prioritariamente, para a satide dos individuos e das
comunidades, ndo podemos alijar as suas consequéncias, pelo
que a execucdo destes estudos devem ser realizados com ni-
veis altos de padronizacao requeridos internacionalmente. E
assim que os Comités de Etica para a investigagio sio im-
portantes, pertinentes e oportunos e fazem todo o sentido.
Esta a razao pela qual se criou, por Despacho do Ministro da
Satide de 21 de Maio de 2002, em Mogambique, 0 Comité Na-
cional de Bioética para Satde (cNBs), com os objectivos de:
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a. Garantir que a investigacdo biomédica decorra de
acordo com as normas nacionais e internacionais de
bioética;

b. Avaliar e aprovar a nivel nacional as propostas de in-
vestigacdo biomédica que envolvam seres humanos;

c. Valorizar a produgdo cientifica promovendo a inova-
¢do, educacao, intercambio, disseminacao de conheci-
mentos, técnicas e tecnologias para a satude;

d. Coordenar e monitorar as actividades dos Comités
Institucionais de Bioética para Satude (c1Bs);

e. Promover a formagcdo e capacitacao das institui¢oes de
pesquisa, dos investigadores e dos membros dos Co-
mités de Bioética, sobre aspectos éticos relacionados
com a pesquisa biomédica;

f. Constituir-se como um centro de referéncia nacional e
internacional no que concerne a aplicagdo das normas
de bioética em pesquisa.

O Comité Nacional de Bioética para a Satide, com sede
em Maputo, exerce a sua actividade em todo o territério na-
cional e é uma pessoa colectiva de direito publico, sem fins lu-
crativos, dotada de autonomia técnica, administrativa e fi-
nanceira, sendo tutelada pelo Ministério da Satde.

A crescente proliferagdo, a nivel mundial, da investiga-
cdo em saude (nomeadamente a médica), envolvendo varia-
dos locais e uma cada vez mais lata colaboracdo internacio-
nal, tem colocado uma grande responsabilidade sobre os go-
vernos dos paises, para poderem garantir que os participan-
tes na investigacao sejam protegidos, salvaguardando os seus
direitos e o seu bem-estar.

E um facto que os paises em desenvolvimento possuem
muito menos informagdo sobre as politicas e praticas da éti-
ca da investigagdo do que nos industrializados. Por isso é ex-
tremamente importante fazer com que estas investigacdes,
nomeadamente 0s ensaios clinicos, sejam realizadas com pa-
droes adequados da bioética, especialmente quando estes es-
tudos abarcam 4areas tais como do HIV/SIDA, maldria, tuber-
culose e outras doengas infecciosas, envolvendo a participa-
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¢ao de milhares de voluntarios, muitos dos quais em situagao
vulneravel devido a altos niveis de pobreza, baixa escolari-
dade e niveis reduzidos de responsabilizacao.

Felizmente, nos udltimos tempos, nos paises africanos,
tem havido um esforco para que um ntimero crescente de es-
tudos em satide tenha revisdo ética por Comités de Etica de
investigagdo devidamente constituidos. Em Mogambique,
este esforco é também e principalmente desenvolvido pelo
Comité Nacional de Bioética para Satide (cNBs), grupo mul-
tidisciplinar composto por treze membros em representagao
de diversas areas de interesse, dos quais cinco sdo membros
leigos (5 médicos, 1 enfermeiro, 2 veterindrios, 1 sociélogo, 1
membro da sociedade civil, 2 membros da comunidade reli-
giosa - Mugulmana e Crista, 1 Jurista).

Mas, para que o cNBs pudesse atingir os seus objetivos
houve desde logo a necessidade de garantir a sua autonomia
pelo que, de entre diversas decisOes, se estabeleceu que os
seus membros ndo seriam remunerados pelo desempenho
desta tarefa. A formagdo dos seus membros em metodologia
cientifica e bioética, nomeadamente a formagao continua, foi
e continua sendo uma prioridade, ao mesmo tempo que se
criaram parcerias e ligagOes internacionais para aquisicao e
troca de experiéncias. Desde a criacdo do cNBs que houve a
preocupacao da sua inscricdo internacional, tendo este sido
feito nos Estados Unidos da América, Department of Health
and Human Services (1Hs), Registration of an Institutional
Review Board (IRB) com o registo IRB00002657.

A principal atribuigdo do cNBs é rever e propor emendas
aos protocolos de investigagdo que envolvam seres humanos,
monitorizar a sua aplicagdo no terreno e apoiar os pesquisa-
dores no desenho metodolégico dos protocolos e, em espe-
cial, das suas consideragdes éticas, bem como também proce-
der a formagao dos seus membros e dos pesquisadores em
geral, no intuito de garantir a aplicacdo das directivas éticas,
nomeadamente quanto ao respeito dos principios da auto-
nomia (garantir a confidencialidade, a privacidade e o con-
sentimento informado), da beneficéncia e da nao-benefi-
céncia (maximizar os beneficios esperados e minimizar os po-
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tenciais riscos incluindo os riscos psicolégicos e sociais), da
justica (acautelar que os beneficios e os riscos decorrentes da
pesquisa sejam distribuidos de forma equitativa e que os par-
ticipantes recebam cuidados médicos adequados e compen-
sagdo por eventuais danos decorrentes da sua participagdo) e
da vulnerabilidade (assegurar que os grupos vulnerdveis
como criangas, mulheres gravidas, prisioneiros, pessoas po-
bres, refugiados, doentes com perturbagdo mental ou incons-
cientes, minorias étnicas, etc. sejam protegidos).

Porque se tem registado em Mogambique um expressivo
aumento da investigacdo em saude e porque se verifica um
real crescimento no conhecimento do método cientifico e dos
valores éticos envolvidos para a realizagdo de protocolos de
investigacgdo, isto determinou a necessidade do Comité Na-
cional de Bioética para a Satide delegar responsabilidades de
avaliacdo e aprovacao de Protocolos de investigacado com se-
res humanos para outros niveis, criando assim, a partir de
2011, os Comités Institucionais de Bioética para a Saude
(c1BS).

Assim, se foi criando uma rede nacional de Comités de
Etica em Mocambique estritamente coordenadas pelo cNBs.
Naturalmente, uma mais agressiva accao de formacao foi e é
dirigida aos membros dos Comités de Etica ja existentes e em
constituicdo em Mogambique (CNBs e Institucionais), aos pes-
quisadores, diversos profissionais de satide, autoridades de
saude e estudantes de medicina.

Nestes ultimos anos, em Mogambique, foram criados
sete cIBs, nomeadamente:

1. Comité Institucional de Bioética para a Satde da Uni-
versidade Catélica de Mogambique (c1Bs/ucm) — em
renovacao;

2. Comité Institucional de Bioética para a Satide do Cen-
tro de Investigagao em Satide da Manhica (c1Bs/cism);

3. Comité Institucional de Bioética para a Satide do Ins-
tituto Nacional de Satide (c1Bs/INS);

4. Comité Institucional de Bioética para a Satide da Uni-
versidade do Lurio (c1Bs/UL);

5. Comité Institucional de Bioética para a Satide do Ins-

47



CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

tituto Superior de Ciéncias para a Satide (cIBs/1sC1SA)
— actualmente suspenso por irregularidades técnico-
-administrativas do seu funcionamento;

6. Comité Institucional de Bioética para a Satide da Fa-
culdade de Medicina e Hospital Central de Maputo
(C1BS/FM-HCM);

7. Comité Interinstitucional de Bioética para a Satide da
Provincia da Zambézia (c1Bs/pz).

Importa contudo salientar que os Comités Institucionais
de Bioética para a Satide sdo um 6rgao com objectivos seme-
lhantes ao Comité Nacional de Bioética para a Satiide mas
com um ambito de acgdo mais limitado que o cNBs pois estdo
ainda em regime de comprovagao, sendo por isso apertada-
mente monitorado pelo cNBs. Na verdade, nesta fase actual,
ainda considerada inicial e experimental, o ambito de acgao
estabelecido para os CIBs restringe-se a:

a. Avaliagao de protocolos sobre inquéritos demografi-
cos e epidemiolégicos sem medidas invasivas;

b. Avaliacido de estudos sobre conhecimentos, atitudes e
préticas (cap);

c. Avaliagdo de estudos sobre monitoria e avaliagao.

Contudo, importa enfrentar os desafios que se nos colo-
cam, nao s6 em relagdo ao presente como, e principalmente,
em relagdo ao futuro dos Comités de Bioética para a Satde
em Mocambique, nomeadamente:

* Obter orcamento para funcionamento e investimento
para o CNBS, pois actualmente este resulta apenas das
cobrancas das taxas de tramitacdo dos Protocolos ali
submetidos para avaliagao;

e (Consolidar e incrementar os CIBS;

¢ Reforcar e globalizar a formagdo sobre metodologia
cientifica e bioética;

* Iniciar ac¢des que visem expandir o ambito do cNBs
para outras problematicas da bioética.

Em Mogambique, a avaliagdo dos Protocolos de investi-
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gacdo em seres humanos é feita no cCNBs e nos CIBs, em ple-
nario, por maioria (com exigéncia de pelo menos um membro
leigo), e de acordo com os principios bioéticos anteriormen-
te ja referidos.

Esta estratégia, se complementarmente aplicadas as suas
actuagoes, ja com resultados positivos demostrados pela ex-
periéncia, esta permitindo o incremento do julgamento ético
dos membros das Comissdes de Bioética para a Satide com
natural elevacdo dos padrdes éticos, ampliando desde modo
a consciéncia de uma apropriacao dos seus principios sempre
no intuito de assegurar a qualidade da investigacdo e a pro-
teccdo dos participantes envolvidos nos estudos a efectuar.
Assim, cremos, com este mais elevado padrao ético, se pode-
ra ajudar a satisfazer com mais consequéncia as necessidades,
os direitos e os deveres dos investigadores e das populagdes
de Mogambique. ®
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0 PAPEL DA ETICA

NO CONTEXTO DA
RESPONSABILIDADE E
REALIDADE DO ESTADO

Francisco Pina Gil

Quando se fala do exercicio da Medicina, as questdes de
ordem ética, mais especificamente a bioética que se dirige as
ciéncias da vida, estdo irmanadas. Nao importa o lugar em
que esse exercicio se faz, mesmo em contextos extremos como
podem ser os da guerra.

A questdo ética tem interessado ndo s6 aos médicos
como também a outras pessoas e profissdes, nomeadamente
o direito e o sector social. A preocupagdo envolve sociedades
e toda a comunidade internacional tendo como preocupagao
a defesa da pessoa humana e dos seus direitos.

Nao querendo entrar em sede de definicdes que deixo
aos especialistas, realgo os seus fundamentos baseados e re-
conhecidos na Declaracdo Universal dos Direitos Humanos
como referido nos seus artigos:
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Artigo 3.°
Todo o individuo tem direito a vida, a liberdade e a
seguranga pessoal.

Artigo 25.°

1. Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida sufi-
ciente para lhe assegurar e a sua familia a satide e o
bem-estar, principalmente quanto a alimentacdo, ao
vestudrio, ao alojamento, a assisténcia médica e ainda
quanto aos servigos sociais necessdrios, e tem direito a
seguranca no desemprego, na doenga, na invalidez, na
viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de meios
de subsisténcia por circunstancias independentes da
sua vontade.

2. A maternidade e a infancia tém direito a ajuda e a
assisténcia especiais. Todas as criangas, nascidas den-
tro ou fora do matrimoénio, gozam da mesma protec-
¢ao social.

Mais recentemente a UNEsco produziu a Declaracdao
Universal Sobre Bioética e Direitos Humanos que foi adopta-
da por aclamagdo na 33.% sessdo da Conferéncia Geral da
UNESCO.

Permitam-me mencionar os pontos 1 e 2 do seu artigo
14.2 - Responsabilidade Social e satide:

1. A promocao da satide e do desenvolvimento social em
beneficio dos respectivos povos é um objectivo fun-
damental dos governos que envolve todos os sectores
da sociedade.

2. Atendendo a que gozar da melhor satide que se pos-
sa alcancar constitui um dos direitos fundamentais de
qualquer ser humano, sem disting¢do de raga, religido,
op¢des politicas e condigdo econdémica ou social, o pro-
gresso da ciéncia e da tecnologia deve fomentar:

a) o acesso a cuidados de satide de qualidade e aos

medicamentos essenciais, nomeadamente no interesse

da satide das mulheres e das criangas, porque a satide
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é essencial a prépria vida e deve ser considerada um
bem social e humano;

b) o acesso a alimentagdo e 4gua adequadas;

¢) a melhoria das condi¢des de vida e do meio am-
biente;

Importa pois verificar que também em S. Tomé e Princi-
pe, a sua Constituicdo consagra o seguinte, no seu artigo 50.%

1 — Todos tém direito a protecgdo da satide e o dever de
a defender.

2 — Incumbe ao Estado promover a satide publica, que
tem por objectivo o bem-estar fisico e mental das po-
pulagdes e a sua equilibrada inser¢do no meio sdcio-
ecologico em que vive, de acordo com o Sistema Na-
cional de Satde.

Do ponto de vista da doutrina, ndo posso deixar de men-
cionar o conceito principialista de bioética definidos por Tom
L. Beauchamp e James F. Childress no seu livro “Principles of
Biomedical Ethics”, onde expdem uma teoria, fundamentada
em quatro principios basicos:

Nao maleficéncia, beneficéncia, respeito pela autonomia
(referente ao consentimento pds informagao) e justiga. Estes
principios vém de encontro a necessidade de criagdo de nor-
mas nas pesquisas médicas, defendendo os direitos das pes-
soas que, dada a sua fragilidade, sobretudo nos paises mais
pobres estavam a mercé da ferocidade da industria farma-
céutica.

O Caso de S. Tomé e Principe

Pois bem, vou fazer o exercicio de abordar a bioética no
contexto de um Estado fragil, com muitas caréncias, mas que
nao o ilibam da responsabilidade que lhe incumbe em ga-
rantir as melhores condi¢des de acesso a satide e protecgao
das pessoas, sem perder de vista o estado da arte.

Falo-vos de S. Tomé e Principe, um pequeno Estado ar-
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quipelégico, constituido por duas maravilhosas ilhas, as de S.
Tomé, a maior e a do Principe, assim como os ilhéus que lhes
sdo adjacentes. Situam-se no Golfo da Guiné, afastadas do
Continente Africano em cerca de 220 km. A Ilha do Principe,
a nordeste de S. Tomé, dista desta cerca de 150 km. Cruzam-
-nas o Greenwich e o Equador colocando-as no centro do
mundo. As duas perfazem 1.001 Km? de superficie, onde ha-
bitam 179.200 pessoas das quais 7.450 vivem no Principe.

47,9% da populagao de S. Tomé e Principe cifra-se entre
0s 15 e 49 os anos de idade.

A esperanga de vida a nascenga é de 65,3 anos, sendo
68,7 para a mulher e 62,1 para o homem. A taxa de mortali-
dade infantil é de 4,2/1000. Dados do tltimo censo de 2012,
Instituto Nacional de Estatistica de S. Tomé e Principe.

Apesar do esforgo de desenvolvimento prejudicado por
varios factores incluindo o resultante da situacao de insulari-
dade e pequenez do pais, mais de 50% da populagdo vive
abaixo do limiar da pobreza (Andlise da situagdo dos deter-
minantes sociais e econdmicos da saude, Julho de 2012 — Mi-
nistério da Saude).

A satide em S. Tomé e Principe esta baseada no Sistema
Nacional de satde gerido pelo Ministério da Satide e dos As-
suntos Sociais. Esta constituido por seis distritos sanitarios,
em S. Tomé e a Regido Auténoma do Principe, no Principe.

Comporta um hospital central, Dr. Ayres de Menezes,
em S. Tomé, inico hospital de referéncia e o Hospital Manuel
Quaresma Dias da Graca, no Principe.

Ha parcerias com ONG’s, nomeadamente a Satide Para
Todos do Instituto Marqués de Val Flor, que opera, em todo
o territério nacional, através de uma parceria estratégica. A
sua acgao faz-se sentir tanto a nivel da satide comunitéria
como nas especialidades, através de missoes regulares. A as-
sociagdo humanitdria Ascendere opera no Principe ao abrigo
de uma parceria com o Governo da Regido Auténoma do
Principe, desenvolvendo rastreios simultaneos da HTA, dia-
betes mellitus, HIV/SIDA e cancro do colo do ttero.

A Ordem dos Médicos estd em fase de instalacdo e o
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Conselho Nacional de Etica est4 suportada pelo Ministério da
Satde e Assuntos Sociais.

Os médicos nacionais foram todos formados no estran-
geiro, enquanto que uma boa parte dos enfermeiros sairam
da Escola de Enfermagem local. Os médicos de algumas es-
pecialidades sdo estrangeiros ao abrigo da cooperagao inter-
nacional.

As politicas e directrizes nacionais sdao da competéncia
do Ministério da Saude e estd assente numa carta sanitaria,
planos estratégicos e programas de combate as doengas. O
programa de vacinagdo é amplo, incluindo sarampo, pneu-
mocdcica e a hepatite B, tendo uma cobertura superior a 95%.

No Principe o sistema de satide é controlado pelo Go-
verno Regional do Principe através da Secretaria Regional
dos Assuntos Sociais, sem prejuizo das directrizes nacionais.

As politicas de satide, numa fase inicial estiveram foca-
das nos cuidados primarios e satide publica, atendendo ao
combate das doencas infecciosas, nomeadamente, a tubercu-
lose, viH/sIDA e a malaria. Neste caso particular, os ganhos
tém sido grandes como se demonstra pela reducao da inci-
déncia de 451,8/1000 em 2004 para 20,4 /1000 em 2010. A taxa
de mortalidade por malaria reduziu de 1,5 para 0,08 no mes-
mo periodo (dados do Centro Nacional de Endemias resul-
tante de inquérito e pesquisa publicados em Outubro de
2011). O resultado desse esforgo enfatiza-se na Ilha do Prin-
cipe que se encontra em fase de pré-eliminagdo, com inci-
déncia de 1 caso por 1.000 habitantes por ano.

Actualmente o combate estende-se as doencas nao
transmissiveis com destaque para a diabetes mellitus e hi-
pertensao bem como as suas complicagdes cardio e cerebro-
vasculares.

Questoes de Etica
Reconhecamos pois que, todo o esforco até aqui de-

monstrado, representam a preocupacao e a responsabilidade
do Estado.
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Do mesmo modo importa aqui referir a natural preocu-
pacdo dos profissionais da satide com o aspecto ético no seu
desempenho. No entanto temos que reconhecer a fuga facil
do segredo profissional, o que esta mais facilitado em meios
pequenos. Ha que insistir mais na sensibilizacdo dos seus co-
laboradores na atengdo aos preceitos éticos e deontolégicos.

As politicas e gestdao dos consumiveis como os reagentes
e os medicamentos tém sido um sério problema, pois muitas
vezes faltam medicamentos essenciais.

A falta de alguns meios complementares de diagndstico
como a tomografia axial computorizada acarretam-nos gra-
ves problemas na abordagem dos doentes com custos adi-
cionais resultantes de evacuacao para o estrangeiro com sig-
nificativo impacto negativo, do ponto de vista econémico,
psicolégico e social.

O esfor¢o na infra-estruturacdo e melhoria do sanea-
mento basico estdo aquém do exigivel, razdo pela qual ainda
somos assolados, por exemplo, por doengas diarreicas, com
importante impacto negativo dai decorrente.

Falamos aqui da realidade do Estado que é débil mas
nao sei se toda a responsabilidade recai na “reserva do pos-
sivel”.

Conclusoes

Do exposto parece claro que tem havido grande esforco
do Estado para servir bem o povo de S. Tomé e Principe. No
entanto, algumas lacunas que referimos merecem atencao es-
pecial, mormente a gestdo do medicamento e outros consu-
miveis.

Importa desenvolver esforcos para melhorar as infra-es-
truturas, apetrechar melhor as unidades de satide e incre-
mentar a formagao e capacitacdo dos profissionais de satide
e os seus colaboradores e ndo nos limitarmos a reserva do
possivel.

Sensibilizar mais os profissionais e a comunidade para
as questoes da bioética e protecgdo dos direitos das pessoas. ®
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PRIORIDADES NA SApDE EM ANGOLA
- UMA VISAO ESTRATEGICA

Jodo Bastos

Gostaria antes de mais de agradecer ao Conselho Na-

cional de Etica para as Ciéncias da Vida, na pessoa do seu Pre-
sidente, o oportuno convite que me traz hoje aqui e que me
permite encontrar velhos amigos.

Falaremos dentro do tema que nos foi proposto e no en-

foque deste encontro das perspectivas da saiide em Angola e
de algumas situagdes. Percorreremos o seguinte plano:

1.

NSO Ae®N

Principais indicadores geogréficos, demograficos e ad-
ministrativos;

Principais indicadores de satide e problemas de satide;
Visao, prioridades e objectivos da satide em Angola;
A Bioética em Angola;

A Investigacdo em Satde em Angola;

Desafios;

Oportunidades.
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1. Principais indicadores geograficos, demograficos
e administrativos

A Repuiblica de Angola esta situada na costa ocidental de
Africa, banhada pelo Oceano Atlantico. Faz parte da sub-re-
gido da Africa Austral (bloco-saDC) e tem uma extensio geo-
grafica de 1.240.700 km?. Faz fronteira, a Norte, com a Repu-
blica Democratica do Congo e a Repuiblica do Congo; a Este,
com a Republica da Zambia; a Sul, com a Repuiblica da Na-
mibia e a Oeste com o0 Oceano Atlantico.

Administrativamente, Angola esta dividida em 18 Pro-
vincias, 164 municipios e 563 comunas. A populagdo estima-
da para 2013 é de 20 milhdes de habitantes; cerca de 54,8% da
populagdo vive em areas urbanas e 45,2% nas areas rurais.

A populacdo é maioritariamente jovem, cerca de 50%
tem menos de 15 anos, 48% esta na faixa dos 15-64 anos e 2%
acima de 65 anos.

2. Principais indicadores de satide e problemas de
satde

Podemos elencar os seguintes indicadores de satide para
o pais, no periodo compreendido entre 2001 e 2013. A dife-
renca de indicadores reflete o periodo do pés-guerra em An-
gola — 2001 era ainda um periodo de confronto, ao passo que
em 2013 0s conflitos haviam terminado. Os indicadores sao
suscetiveis de confirmar a melhoria das condi¢des de satude
tendo em conta tal contexto (ver tabela).

Como principais problemas de saide em Angola, apon-
tam-se os seguintes:

e FElevadas Taxas de Mortalidade Materna e Infantil;

e Predominam as Doencas transmissiveis: Malaria, Tu-
berculose D.R.A, D.D.A, Tripanossomiase, ViH/SIDA e
Doengas Imunopreveniveis pela Vacinagao (Sarampo,
Tétano);

¢ Aumento rapido das doencas crénicas ndo transmis-
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siveis: Hipertensao, Diabetes e doengas de férum on-
colégico.

¢ Aumento de traumatismos por acidentes de viagao e
violéncia doméstica - estes ndo s6 de homem para mu-
lher, mas também de mulher para homem.

2001 2013
Esperancadevida ................. ... ...l 48anos............. 52 anos
Razao de Mortalidade Materna ............ 1.400/100.000 NV ..... 450/100.000 NV
Taxa de Mortalidade Neonatal .................. 98/1000NV ........ 42/1000 NV
Mortalidade em menores de 1 ano de idade .. ... 150/1000 NV ....... 116/1000 NV
Mortalidade em menores de cinco anos ......... 250/1000NV ....... 195/1000 NV
Acesso aos cuidados servigos desatde ................. 30% ... 44,60%
Partos assistidos por pessoal qualificado ................ A5% oo 49%
Prevaléncia do VIH/SIDA ..., .. 21% oo 2,3%
Cobertura de vacinagdoderotina ...................... 48% ..o 91%

(Fonte: IBEP, 2010, Estimativas da OMS, UNICEF, BM, UNFPA, dados administrativos.)

Como valor Constitucionalmente Consagrado, a satide é
um Direito de todos os angolanos, consagrado no Artigo 77.°
da Constituicdo da Repuiblica. Mais se acrescenta que a Poli-
tica Nacional da Satide tem como Principios a universalida-
de, equidade, integralidade e continuidade de atencao. Estes
constituem principios de alto teor bioético que permitem es-
tabelecer bases para a gestao legitima da satide da populagao
socialmente aceitaveis.

Existem trés referéncias essenciais para um compromis-
so de ganho social:

A. Soberania Nacional:
— Constituicao da Republica, no seu Artigo 77.%
— “Consagra a saide como um Direito de todos os an-
golanos”;
— Democracia.

B. Autonomia Nacional:
— Documentos Orientadores;
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— Estratégia de Desenvolvimento a longo Prazo: An-
gola 2025;

— Politica Nacional de Saude;

— Comité de Etica do MINSA;

— Plano Nacional de Desenvolvimento de Sanitario
2012-2025;

—Plano Nacional de Formagao de Quadros, 2013-2017.

0N

Contexto Nacional e Internacional:

— Desenvolvimento demogréfico, econémico e social;
— Reforma do sector da Saude;

— Municipalizagdo dos servigos de satde;
—Mudanga do perfil epidemiolégico;

- opM e Agenda Pos-2015.

3. Visao, prioridades e objectivos da satide em
Angola

Na perspectiva do combate a pobreza e reforco do bem-
estar, torna-se necessario garantir o cumprimento do direito
constitucional da saude através (1) do acesso universal aos
cuidados de satude, (2) da equidade na atencdo, (3) da me-
lhoria dos mecanismos de gestao e de financiamento do sis-
tema Nacional de Satide, e (4) da oferta de servigos de quali-
dade, oportunos e humanizados.

Torna-se assim prioritario (a) aumentar a Esperanca de
Vida a Nascenca, (b) melhorar o Indice de Desenvolvimento
Humano e alcangar os objectivos do Milénio, (c) consolidar o
Processo de Reforma do Sistema Nacional de Satide e do Re-
forco Institucional, nomeadamente a nivel central, regional,
provincial e municipal, e (d) reduzir a Mortalidade Materna,
Infantil e Infanto-Juvenil, bem como a Morbilidade e Morta-
lidade no quadro nosoldgico nacional. Como outras priori-
dades, torna-se necessario (e) investir em recursos humanos
capacitados e comprometidos para alcancar os objectivos e
metas tracadas, (f) utilizar novas tecnologias e métodos cien-
tificamente comprovados, social e universalmente aceites, (g)
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assegurar um financiamento sustentdvel de acordo com os
objectivos e metas tracadas, (h) gerir eficientemente os recur-
sos do sistema de satide, e (i) capacitar os individuos, familias

e comunidades para a promogao e proteccao da satide.

Entre 2012 e 2017, o Sector da Satde tem e terd como

principais objectivos:

1.

Melhorar a prestacao de cuidados de satide com qua-
lidade nas vertentes de promocao, prevencao, trata-
mento e reabilita¢do, reforcando a articulagdo entre a
atengdo primadria e os cuidados hospitalares;

. Operacionalizar a prestagdo de cuidados de satide a

nivel comunitédrio e em cada um dos trés niveis da pi-
ramide sanitdria, respondendo as expectativas da po-
pulagdo;

. Melhorar a organizacgdo, a gestdo e o funcionamento

do sistema nacional de satide, através da afectacdo dos
recursos necessarios e a adopgao de normas e proce-
dimentos que aumentem a eficiéncia e a qualidade das
respostas do sistema nacional de satide;

Participar na transformagéao das determinantes sociais
da satide e promover as parcerias nacionais e interna-
cionais em prol da reducdo da mortalidade materna e
infanto-juvenil e dos programas de combate as gran-
des endemias;

. Acompanhar e avaliar os objectivos e metas, através

do sistema de gestdo sanitario, estudos especiais e in-
vestigagdo cientifica;

. Reforcar o sistema nacional de investigacdo para a

satude e o sistema nacional de informacao e de gestdao
de conhecimentos para melhorar a saide da popula-
cao.

Dispomos actualmente de um programa de municipali-
zagao da satide onde pretendemos que a satide esteja na base
da comunidade e onde cada um seja actuante, comegando
neste aspecto bésico. Todos sdo assim responsaveis pela sua
saude, primeiro a da comunidade e depois a da populacdo do
pais:
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“Para materializar o direito a satide, o acesso aos ser-
vigos de saude esta a ser garantido por um investi-
mento em infra-estruturas sanitarias e pela adopgao
da politica de descentralizagdo financeira, adminis-
trativa e técnica, que corporiza a reforma organizativa
do sector publico da satide, ou seja, a Municipalizagdo
dos Servigos de Satide, dando prioridade ao nivel pri-
mario de atengdo, permitindo a prestagdao de servigos
de satde dos individuos, das familias e das comuni-
dades ao longo de ciclo da vida.”

Perante estes objectivos, estamos a construir um sistema
de saude guiado por valores de dignidade humana, equida-
de, solidariedade e ética profissional, dirigido por profissio-
nais capacitados, competentes, e comprometidos; direccio-
nados para a prevencao, promogao da saude, tratamento e
reabilitacdo. Este Sistema é centrado nas pessoas, permitindo
que os cidadaos influenciem os servigos satiide e assumam a
responsabilidade pela sua prépria satide; é centrado na qua-
lidade, incluindo custo de efectividade, utilizacdo de tecno-
logia e métodos cientificamente comprovados, social e uni-
versalmente aceites; e é baseado no financiamento sustenta-
vel, para permitir cobertura universal e o acesso equitativo.
Notamos que a Prioridade é dada a atengdo primaria.

4. A bioética em Angola

O Comité de Etica em Angola foi criado por Despacho
Ministerial em Margo de 2000 e tem o objectivo de salva-
guardar os aspectos éticos inerentes a pesquisa em saude.
Como ja referido hoje por Jodo Schwalbach, todas as investi-
gacdes envolvendo seres humanos e as regras de ética devem
ser rigorosamente observadas e deve incentivar os profissio-
nais de satide e estudiosos de outros ramos da ciéncia a par-
ticiparem activamente na investigacdo para a satde. O Co-
mité esta inscrito no Institutional Review Board (IRB) dos Es-
tados Unidos desde 2008, e a ultima actualizagido da sua ins-
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crigao foi em 2013. No ano de 2012 0 Comité de Etica analisou
19 protocolos e durante o ano de 2013 analisou 26 protocolos
de investigagao.

5. A investigacao em saide em Angola

AInvestigacdo em Satide tem como principais objectivos
elaborar e aprovar a agenda nacional de investigagao; dispor
de recursos humanos em metodologias de investigacao; ela-
borar o estatuto de investigador ou plano de carreira; e criar
o mecanismo de coordenagdo para a investigacao cientifica.

Para isso, tem como estratégias a criagdo de um meca-
nismo de coordenacdo central para as acgdes de investigagao
em satide; a criagdo da comissdo Nacional de investigagdo; a
afectacdo de 2% do orcamento destinado a satide e de 5% da
ajuda externa, para Programas e Projectos de investigacdo em
saude; a dotagdo de meios tecnoldgicos, recursos humanos, e
adequacao dos Institutos e Laboratérios para a investigacao;
e a criagdo do Centro de Referéncia, Prevengao e Controlo de
Doencas (crrcD). Este é o resultado de uma reunido de Mi-
nistros que teve lugar em Argel em 2008.

A Investigacdo tem como principais metas:

1. Até 2014 criar a Comissdo Nacional de Investigacao
Cientifica em Saude para validar a qualidade técnica
e valor cientifico dos projectos;

2. Até 2014, estabelecer um mecanismo de coordenacgao,
com o Centro Nacional de Investigacao Cientifica do
Ministério do Ensino Superior da Ciéncia e Tecnolo-
gia;

3. Até 2014, elaborar e aprovar um programa de investi-
gacgao;

4. A partir de 2015, formar vinte investigadores e outros
profissionais em metodologias de investigacao;

5. Até 2014 estruturar os institutos e laboratdrios e dota-
los de recursos adequados para apoio a investigagao;

6. Até 2014 criar o Centro de Referéncia, Prevencao e
Controle de Doengas (CRPCD).
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No meés passado, na reunido de Ministros da Satide de
Africa, que culminou na Resolugdo de Luanda, foi reforcado
o proposito de criagdo deste relevante centro.

Com uma populagdo estimada em cerca de 20 milhdes
de habitantes, a nivel de recursos humanos, actualmente a
saude em Angola conta com 3.541 médicos, 34.301 enfermei-
ros e 6.414 técnicos de diagndstico e terapéutica. Como de-
vem compreender, este nimero de profissionais, é insufi-
ciente para acorrer as necessidades da populagdo. Para mais,
tendo estes profissionais ficado concentrados, no periodo
pOs-guerra, nas capitais de provincia, verifica-se que outros
locais sao deixados sem adequada assisténcia e cuidados de
saude.

6. Desafios

Nesta area, Angola depara-se com os desafios de acele-
rar o acesso universal aos servicos de satide, tendo em conta
as particularidades do meio urbano e do meio rural; a ex-
pansdo da rede sanitdria tendo em conta os critérios demo-
gréficos, geograficos, perfil epidemiolégico, disponibilidade,
eficiéncia, integracdo, qualidade e integralidade; a aceleragao
no acesso equitativo da populagado a trabalhadores de satde
capacitados e comprometidos; a estruturagdo dos institutos e
laboratorios, dotando-os de recursos adequados para apoio a
investigagdo; e de acelerar a investigacao técnico-cientifico ca-
paz de desenvolver solugdes dos principais problemas de
saude de Angola com apoio do CRPCD.

7. Oportunidades

Para dar resposta aos desafios apresentados, colocam-se
como oportunidades:
1. Estabilidade politica, social e crescimento econémico;
2. Vontade politica para melhorar o estado de satde da
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populagdo e investir cada vez mais no Sector da Sau-
de;

3. O Plano Nacional de Desenvolvimento Sanitario

2012-2025 € o Plano Nacional de Recursos Humanos

2013-2025;

Prioridade dos Cuidados Primarios de Satde;

Descentralizacao financeira e o envolvimento das au-

toridades locais;

Investimento em infra-estruturas;

Existéncia de uma Comissao de Etica;

Existéncia do CRPCD;

Expansdo das institui¢cdes de ensino superior, abertu-

ra de cinco novas Faculdades de Medicina e 18 escolas

técnicas profissionais (uma em cada provincia);

10.Interesse dos profissionais de satide para a investiga-
cao;

11.Maior acesso a informacéao cientifica através da Inter-
net;

12.Angola é signataria da Declaracdo de Argel, que em
2008 incentivou a investigagdo cientifica;

13.Apoio dos parceiros para melhorar a capacidade ins-
titucional do nivel central, provincial e municipal para
a melhoria da prestacdo de servigos e organizacao do
sistema de satide através de estudos.

G1

0o 0N

Como imagem do nosso pais e das nossas potencialida-
des, deixo-vos pois com a evocagao das Quedas de Kalandu-
la, localizadas no rio Lucala, o mais importante afluente do
rio Kwanza, provincia de Malanje, eleitas na semana passada
como uma das sete maravilhas naturais de Angola.

Muito obrigado pela vossa atengdo.®






BIOETICA NA COMUNIDADE MEDICA
DE LINGUA PORTUGUESA:
PRESENTE E FUTURO

Roberto Luiz d’ Avila

A bioética nos paises de lingua portuguesa iniciou-se na
década de oitenta do século passado, especificamente em Por-
tugal, com o pioneirismo de quatro icones da bioética portu-
guesa: Dr. Jorge Biscaia, Daniel Serrao, Walter Oswald e o Pa-
dre Luis Archer. Disseminou-se rapidamente por Coimbra,
Porto e Lisboa, estabelecendo critérios de formacao cientifica
e elaboragdo de pareceres e diretrizes na area da satide com
forte embasamento bioético.

Dez anos depois, pelas maos do Dr. Volnei Garrafa, nas-
ce a bioética no Brasil, inicialmente impregnada do princi-
pialismo anglo-saxdo, estabelecendo-se, em seguida, como
forte componente condizente com a situagado brasileira, no to-
cante as questdes estudadas pela bioética da protegdo, da in-
tervencdo, da libertacdo e, em especial, da reflexao autonoma,
esta tltima, alavancada pela bioética portuguesa.

Ressalte-se aqui o papel fundamental do Conselho Fe-
deral de Medicina (que corresponde a Ordem dos Médicos
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Portuguesa) na disseminagao da bioética, no apoio aos even-
tos promovidos pela Sociedade Brasileira de Bioética (funda-
da em 1993) e no estimulo a formacado qualificada, pds-gra-
duada em bioética, inclusive por meio do Convénio entre o
crM e a Faculdade de Medicina da Universidade do Porto,
com um Programa de Doutoramento desde 2008. Hoje, no
Brasil, existem intimeros Programa de Pds-Graduagdo em
Bioética, tanto latu senso como stricto senso.

Nos outros paises de lingua portuguesa, tais como Cabo
Verde, Agola e Mogambique, este inicio deu-se um pouco
mais tardio, no alvorecer do século xx1, com forte influéncia
portuguesa e brasileira.

Em Guiné-Bissau, Sao Tomé e Principe e no Timor Les-
te, a bioética inicia seus passos nesta década em curso, care-
cendo também, da ajuda de Portugal e do Brasil.

O importante é que hoje temos um ntcleo comum que,
se ainda ndo pode ser chamado de “Bioética Lus6fona”, o fu-
turo dard a resposta necessaria como uma identidade ndo s6
linguistica, mas também, de identidade cultural e moral, ab-
solutamente condizente como uma estrutura tinica. Este nu-
cleo caracteriza-se pela defesa do vulneravel, pelo exercicio
do diadlogo (pluralismo e tolerancia) e pela defesa da digni-
dade da pessoa humana, sem esquecer, contudo, da impor-
tante reflexdo sobre a autonomia da vontade.

Muito embora caminhemos para uma bioética global,
adaptada as realidades culturais de cada regido, Estado ou
pais, ndo h4 davidas de que somos povos “multiculturais”
com uma unica lingua, o que favorecerd o pluralismo exigi-
do nos dias de hoje e o intercambio cientifico necessario para
o desenvolvimento de uma bioética com personalidade lusé-
fona.e
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BIOETICA E DOCUMENTOS
ETICO-JURIDICOS

Lucilia Nunes

A designagdo dada ao painel juntou elementos assaz
proximos e diversos pois, que “bioética e documentos ético-
juridicos” anuncia uma tematica ampla, de largo espectro,
que pode incluir olhares langados a partir de diversas reali-
dades com um foco comum, decorrente da prépria natureza
do lago da bioética aos documentos ético-juridicos.

Por razdes de clareza, explicitemos o sentido do ético-ju-
ridico; pois associa, com uma ligagdo através de hifen, os dois
vocabulos - ético e juridico -, obtendo nés uma justaposigao,
uma unido composta: o elemento «ético» aparece primeiro e
o segundo elemento, «juridico», vai atras, como lhe cabe. Te-
mos, assim, em aprego as dimensdes ética e juridica dos do-
cumentos que espelham a reflexao bioética e o seu impacto no
ordenamento legislativo.

Um dos tragos subjacentes de grande interesse é o alar-
gar de horizontes para uma compreensao da realidade dos
Outros, pois que as preocupacdes da bioética, na relagdo in-
tima com os progressos ou os desenvolvimentos das ciéncias
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da vida, emergem nas diversas realidades humanas e sociais
com tragos singulares, ndo obstante um eixo comum da pro-
teccdo da dignidade da pessoa. Os enunciados, sistematiza-
cdo e disseminacao dos diversos olhares bioéticos tém vindo
a ser feitos de varias formas e, também, nos diferentes orde-
namentos juridicos que vincam a valoragao que as respetivas
sociedades lhes atribuem. H4 uma ideia curiosa de Antoine
Garapon do direito como um “referente de peso da acgdo po-
litica”!, a uiltima moral comum?.

O juridico, expressando a normatividade ou, se preferir-
mos, os limites estabelecidos nos ordenamentos nacionais,
materializa-se na forma de legislagdo sobre temas especificos,
referentes a tematicas bioéticas. De forma diversa, ainda que
harmonizavel, no plano internacional as declaracdes incor-
poram valores partilhados por diferentes culturas e socieda-
des. Sabemos que as declara¢des nao tém sendo natureza de-
clarativa (e a redundancia serve para expressar a diferenca
com os documentos de natureza legislativa, por via de regra
prescritivos), representando sobretudo os consensos. Poderia
fazer minhas as palavras de Paula Lobato Faria, quando afir-
mou que “Mentiria se dissesse que considero as declaragdes
de direitos como instrumentos de accdo imediata e eficaz na
mudanca de uma realidade”. Como ela, “acredito no papel
“ideolégico” das declaragdes de direitos, isto é, na forma
como os textos deste tipo, na medida em que reflectem um
consenso institucional, podem contribuir para “legitimar”
numa dada comunidade as ideias que defendem”3. Costumo
pensar que as declaragdes balizam a consciéncia dos homens,
desempenham um papel simbdélico e pedagdgico, de confi-
gurar o que € aceite ou considerado aceitavel, numa dada
comunidade.

Se 0s documentos juridicos configuram a legalidade, te-
nhamos em conta que as normas sao sujeitas a interpretagao

1. Garapon, A (1998). O Guardador de promessas. Justica e democracia. Pre-
facio de Paul Ricoeur. Lisboa, Instituto Piaget, p. 43.

2. Idem, p. 194.

3. Lobato de Faria, P. (2000), "Reflexdes sobre uma Carta Universal dos Di-
reitos e Deveres das Pessoas Infectadas com o VIH", in: Contra Sida, Co-
missdo Nacional de Luta Contra a SIDA, p.4.
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e 0 processo hermenéutico da norma pode, inclusivamente,
levar a mudangas de sentidos e a processos de ajustamento,
na configuragdo de diversos e plurais sujeitos de direito.

Nao sdo poucas nem dispiciendas as dificuldades que a
normatizagdao juridica das questdes bioéticas envolve. E tan-
to parece dificil legislar sobre assuntos novos, pela comple-
xidade e recentividade, como rever legislagao e declaragdes
em assuntos controversos. Mais, pode acontecer que, apds a
formulagao de um certo documento juridico, a sua prética re-
vele dificuldades ou inquietagdes nas leituras articuladas das
leis vigentes.

Se pensarmos que as preocupagoes, concegdes e valora-
¢des das sociedades se enunciam no juridico, também pode
colocar-se em perspetiva que o ordenamento juridico visa
proteger os mais vulneraveis. Dito de outra forma, proteger
a vulnerabilidade nas relacdes assimétricas é uma evidéncia
no Direito.

O juridico assegura formalmente os valores e os princi-
pios éticos pois que os principios, na realidade, ndo obrigam
nem impdem. Sdo geradores da norma e, assim, as duas es-
feras - da ética e do direito - relacionam-se estreitamente, ten-
do a sabedoria préatica a expressa ambicao de as conciliar.

A pluralidade e a complexidade das questdes que se co-
locam a bioética exigem uma reflexdo ética atenta, guiada
pelo reconhecimento e respeito da dignidade humana. Nao
deixa de ser curioso que se acentue, hoje, cada vez mais, o ca-
rater plural e heterogéneo dos horizontes de debate e reflexao
bioética. Como afirmava Luis Archer, importa “o didlogo plu-
ridisciplinar e pluralista, assim como o estudo das raizes his-
toricas, culturais e religiosas das diferentes posigdes”4. Ver-
dadeiramente, diz-nos respeito a todos e é importante pro-
mover e disseminar a reflexdo bioética, cientes de que as de-
cisOes bioéticas interessam ao bem publico e influenciam as
opgdes sociais e politicas, tendo expressdao em diplomas le-
gislativos.

No nosso caso, hoje, com a lingua oficial portuguesa, o
olhar atravessa continentes, colocando em encontro as ini-

4. Archer, L (1996). Bioética. Lisboa, Verbo.
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ciativas e desafios da Bioética em Angola, o quinquagésimo
aniversario da declaragao de Helsinquia visto do Brasil, a pro-
tecdo e promogdo da satide em Cabo Verde e o biodireito em
Portugal. e



BIOETICA EM ANGOLA:
INICIATIVAS E DESAFIOS

Armando Jorge Lima

Agradeco ao Prof. Miguel Oliveira da Silva, Presidente
do cNEcv, e naturalmente aos distintos Conselheiros que in-
tegram tdo importante 6rgao, o honroso convite que me en-
derecaram para participar nesta Conferéncia de Bioética nos
Paises de Lingua Oficial Portuguesa — Justica e Solidariedade.

Satdo todos os participantes da Conferéncia, que con-
grega destacadas personalidades do espago lus6fono da bioé-
tica.

Pertenco a primeira geracao de médicos integralmente
formados em Angola, e a minha experiéncia pessoal sobre a
realidade da Bioética em Angola esta centrada em duas ver-
tentes principais de participagdo: na educagao médica em An-
gola e na avaliacdo ética de projectos de investigagdo biomé-
dica no Pais.
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Educacao Médica em Angola

A Educagdo Médica em Angola comegou ha 50 anos
(1963) ainda sob Administragdo Portuguesa, com o “Curso
Meédico-Cirargico”, integrando os Estudos Gerais Universi-
tarios de Angola.

No entanto, merece referéncia historica, a criagao e fun-
cionamento duma “Escola de Medicina” em Luanda entre Se-
tembro de 1791 a 1797, sendo seu fundador José Pinto de Aze-
redo, nascido no Rio de Janeiro e nomeado Fisico Mor de
Luanda em 1789.

Os primeiros licenciados a concluirem o curso de medi-
cina em Luanda, em 1972, foram em ntimero de catorze, e até
a data da Independéncia Nacional, em 11 de Novembro de
1975, foram licenciados um total de 91 médicos.

Com a Independéncia Nacional assistiu-se ao éxodo da
maioria dos médicos em todo Pais, tendo-se reduzido a me-
nos de 100 médicos os profissionais em servigo nos primeiros
anos pos-independéncia. Este ponto de partida de grandes e
graves caréncias no dominio da satide e escassez de recursos
para os resolver, aliado ao grave e prolongado conflito arma-
do que se prolongou até 2002 condicionou também o desen-
volvimento da Educagao Médica, dos seus programas curri-
culares e limitou as oportunidades de investigagdo biomédi-
ca no Pais.

Os Estudos Gerais Universitarios (1963) evoluiram para
Universidade de Luanda (1968), depois para Universidade de
Angola (1976) e a partir de 1985 passou a designar-se Uni-
versidade Agostinho Neto, em homenagem ao primeiro pre-
sidente de Angola, cumulativamente primeiro Reitor da Uni-
versidade de Angola.

A ajuda e cooperagdo internacional, de inicio maiorita-
riamente cubana, permitiram a manutencdo e crescimento
das acgoes de Educacdo Médica e no presente ano de 2014
funcionam ja em todo o pais oito escolas de medicina, das
quais seis publicas (espalhadas por diferentes regides acadé-
micas em todo o pais), uma integrando o Instituto Superior
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Técnico Militar e ainda uma escola em universidade privada,
estas duas também em Luanda.

Prevé-se, ja a partir de 2014, a conclusao do curso de 500
novos licenciados por ano. Este crescimento notavel na for-
macao de médicos ird atenuar a enorme caréncia existente,
mas o actual indicador de 2 médicos para 10.000 habitantes
podera apenas alcangar o valor de 3 médicos por 10.000 ha-
bitantes em 2017, conforme previsdao do Plano Nacional de
Desenvolvimento 2013-2017.

A partir de 1998 a situacdo da Faculdade de Medicina da
UAN estabilizou progressivamente (simultaneamente a reor-
ganizagao da Universidade Agostinho Neto), o ensino nédo so-
freu grandes paralisa¢des, o orgamento foi aumentado, ins-
talaram-se alguns cursos de pés-graduagdo e em 2003 foi ins-
talada uma unidade especificamente dedicada a Educagao
Médica, o cEpuMED (Centro de Estudos Avancados em Edu-
cagdo e Formacao Médica).

O cepuMED, como Centro de Investigacdo e P6s-Gra-
duagdo, abragou como primeira missdo conceber e imple-
mentar um novo processo de reforma da formagao médica da
Faculdade de Medicina da UAN, com inicio em 2004. Desde o
inicio desse processo foram identificadas trés condicionantes
major ao progresso e sucesso da reforma, nomeadamente (1)
falta duma massa critica de peritos locais informados, for-
mados e capazes de trabalhar em equipa em prol da reforma
do curso, (2) inexisténcia duma avaliagdo recente da institui-
¢do que permitisse identificar os pontos fortes e fracos do ac-
tual curriculo e orientar o processo de reforma de acordo com
paradigmas internacionalmente validados, (3) falta dum es-
paco de comunicagdo e debate que promovesse a troca de
ideias e a investigagdo no campo da educacdo médica em An-
gola.

Como resposta a esse diagnéstico, o projecto da reforma
curricular deu origem a outros trés projectos subsidiarios: (1)
Mestrado em Educacdo Médica, (2) Avaliagcdo do Curso e da
Faculdade de Medicina com base nos standards globais da
WFME em parceria com a Faculdade de Medicina da Univer-
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sidade do Porto, (3) foi criada a revista Angolana de Educa-
cdo Médica.

Dentre muitos documentos de orientacdo e de referéncia
para os trabalhos iniciados destacava-se a Resolucao de Tel
Aviv (1999), da Associagdo Médica Mundial em que se “reco-
menda firmemente as escolas de medicina do mundo inteiro que o
ensino da ética médica e dos direitos humanos sejam incluidos como
matéria obrigatdria em seus curriculos.”

Em 2003 passou a ficar expressa a preocupagao em in-
cluir a Bioética na agenda do processo de reforma institucio-
nal, reflectindo ja algumas das recomendacdes internacionais
sobre a matéria e tendo-se proposto um Projecto de Reforco
Institucional em Bioética para a FM/UAN.

Na 12 Edigdo do Curso de Mestrado em Educagdo Mé-
dica (2004-2006), realizado com a colaborac¢dao da Faculdade
de Medicina da Universidade de Lisboa, foi pela primeira vez
incluido um moédulo de formacéo sobre “Etica médica, bioé-
tica e ética da investigagdo em seres humanos”.

Os mestrandos eram maioritariamente docentes em ac-
tividade da Faculdade e dos formadores envolvidos destaca-
va-se a participagdo de Anténio Barbosa (FM/UL), com os te-
mas de “Etica e Bioética: enquadramento histérico e concep-
tual”, “Ftica em ensaios clinicos” e “Bioética contempora-
nea”.

Os formadores locais, Mério Pedo e Armando Jorge
Lima, orientaram os temas sobre “Cdédigos de ética”, “Comi-
tés de Etica” e “Etica e direito na investigagio biomédica”. O
programa incluiu varios estudos de casos sobre questdes
como “Transfusdo sanguinea, liberdade individual e posigao
religiosa”, “H1v/sIDA: direito a confidencialidade e protecgao
de terceiros”, “Reproducdo medicamente assistida e Em-
brides excedentdrios (doutrina e pratica)” e “Uso de trata-
mento ndo cientificamente validado da Drepanocitose”.

Do nosso conhecimento, essa formagao foi a primeira em
Angola a abordar a problemética da Bioética e de grande al-
cance pelo facto dos formandos pertencerem maioritaria-
mente a docentes universitarios em efectivo servigo.

De salientar que esse primeiro ntcleo de formados e
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Mestres em educagao médica assumiu uma participagao im-
portante no desenvolvimento posterior dos projectos de Ava-
liagao Institucional (Interna e Externa) da Faculdade, de ela-
boracdo da proposta de “Perfil do Médico em Angola” (2009
— FMUAN/FMUP) e do “Projecto de Reforma Curricular do
Curso de Medicina da FMUAN" (2009 — FMUAN/FMUP). Para as
debilidades diagnosticadas em matéria de formacao Etica e
Deontolégica e da Bioética, foram incluidas nessas propostas
de mudangas recomendagdes pertinentes.

Numa 2? Edicdo do Curso de Mestrado em Educacéo
Meédica (2011-2012), realizada em parceria com a Faculdade
de Medicina da Universidade do Porto, o médulo de ética e
Bioética contou com a participacao de Filipe Almeida (FrmuUP),
Paulo Campos e Armando Jorge Lima (FMUAN) e decorreu
sob a forma de seminarios sobre os temas: “Etica Médica -
fundamentos, evolugdo histdrica, principiologia”, “Questdes
éticas no inicio da vida; a ética pediatrica: novidade ética?”,
“Comissdes de ética para a Saude”, “Ftica assistencial, ética
institucional; Etica e humanizacao hospitalar”, “Etica da in-
vestigacdo biomédica em paises em desenvolvimento”, “Mo-
delos de formacdo em bioética na Educaciao Médica”, “Etica
pratica”, “Questdes éticas no fim da Vida, eutanasia, testa-
mento vital”.

Outras iniciativas alargadas tém ocorrido nos anos re-
centes tais como:

* Apresentacoes diversificadas de temas sobre ética em
saude, profissionalismo e direito da saide em eventos
cientificos locais promovidos pela Ordem dos Médi-
cos, faculdades de ciéncias da satde e outras institui-
¢Oes de sauide, publicas e privadas.

¢ Integracdo curricular da Bioética nos cursos de gra-
duacdo das ciéncias da satide, como por exemplo a
disciplina de “Deontologia, Bioética e Direito Médico”
no 4¢ ano do Curso de Medicina do Instituto Superior
Técnico Militar (desde 2012).

e Inclusdo de médulos de formacao de Bioética e Direi-
to da Satide em cursos de pds- graduagao, como por
exemplo no actual roGus (Formagdo em Gestao de
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Unidades de Satide) promovido pela Clinica Sagrada
Esperanca com o apoio da Escola Nacional de Satde
Publica da Universidade Nova de Lisboa. No ambito
do programa desta formagao destacamos a presenca
em Luanda de Paula Lobato de Faria e de Maria de Be-
1ém Roseira, com contributos valiosos para o estudo e
debate das questdes bioéticas e do direito da satide em
Angola.

Ordem dos Médicos de Angola

Em 1 de Marco de 1990 foi proclamada pelos médicos de
Angola a intengdo de criagao da sua Ordem dos Médicos de
Angola. Em 25 de Janeiro de 1991 realizaram a Assembleia
Constituinte da Ordem, mas s6 em 19 de Setembro de 1997
por Decreto do Conselho de Ministros foi aprovado o res-
pectivo Estatuto.

Passou a existir como um dos seus Orgaos Consultivos
o Conselho Nacional de Deontologia Médica. S6 em Outubro
de 2000 passou a existir o C6digo Deontoldgico e de Etica Mé-
dica, aprovado na 1? Reunido Nacional.

Comités de ética

O surgimento de Comités de Etica na satide em Angola
é recente. O primeiro “Comité de Etica Médica” de que tenho
conhecimento foi constituido em 24 de Abril de 2000 no 1cct
- Instituto de Combate e Controlo das Tripanossomiases, por
iniciativa do seu Director, Josenando Theophile, para res-
ponder a necessidade de aprovacao ética de um estudo de en-
saio clinico de um farmaco para tratamento da Tripanosso-
miase Humana Africana. Posteriormente foi constituido o
“Comité Nacional de Etica” inicialmente no ambito do Insti-
tuto Nacional de Satde Publica do Ministério da Satude e que
vem respondendo a necessidade de aprovacao ética de pro-
jectos de investigacdo biomédica no Pais.
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Também na FMUAN, ap0s a elaboragdo dum projecto de
criacdo e instalacio dum “Comité de Etica Independente”, o
mesmo foi constituido em 2007.

Outras comissdes de ética tém vindo a surgir em varias
instituicdes de satide. Dum modo geral reconhece-se que a
inexisténcia de normas orientadoras para a caracterizagdo da
tipologia dos Comités existentes e a criar, seus objectivos e
modo de funcionamento, constitui ainda uma limitagdo im-
portante para o seu desenvolvimento e eficiéncia.

Bioética em Angola: desafios

A Declaragao Universal sobre Bioética e Direitos Hu-
manos aprovada pela UNESCO em 2005 formulou principios
consensuais por acordo entre os Estados Membros. Esses
principios constituem normas éticas de acgao que visam re-
gular todas as decisdes e as préticas dos individuos, das co-
munidades e dos paises.

As recomendagdes da Declaragdo para a aplicagdo dos
principios enunciados e a sua promogao representam uma
agenda e devem constituir um enorme desafio para o desen-
volvimento da Bioética em Angola.

O seu Artigo 18° sobre a Tomada de decisoes e tratamento
das questoes de bioética refere:

1. O profissionalismo, a honestidade, a integridade e a
transparéncia na tomada de decisdes, em particular a
declaracao de todo e qualquer conflito de interesses e
uma adequada partilha dos conhecimentos, devem ser
encorajados. Tudo deve ser feito para utilizar os me-
lhores conhecimentos cientificos e as melhores meto-
dologias disponiveis para o tratamento e o exame pe-
riédico das questdes de bioética.

2. Deve ser levado a cabo um didlogo regular entre as
pessoas e os profissionais envolvidos e também no
seio da sociedade em geral.

3. Devem promover-se oportunidades de um debate pu-
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blico, pluralista e esclarecido, que permita a expressao
de todas as opinides pertinentes.

O Artigo 19° sobre Comités de ética refere:

Devem ser criados, encorajados e adequadamente
apoiados comités de ética independentes, multidisci-
plinares e pluralistas, com vista a:

a) Avaliar os problemas éticos, juridicos, cientificos e
sociais relevantes no que se refere aos projectos de in-
vestigagdao envolvendo seres humanos;

b) Dar parecer sobre os problemas éticos que se le-
vantam em contextos clinicos;

¢) Avaliar os progressos cientificos e tecnoldgicos, for-
mular recomendagdes e contribuir para a elaboragao
de principios normativos sobre as questdes do ambi-
to da presente Declaracao;

d) Promover o debate, a educagao e bem assim a sen-
sibilizagdao e a mobilizagdo do ptublico em matéria de
bioética.

No ambito da Promocao da Declaracdo merecem desta-
que:
Artigo 22° Papel dos Estados
1. Os Estados devem tomar todas as medidas apro-
priadas —legislativas, administrativas ou outras — para
pOr em pratica os principios enunciados na presente
Declaragao, em conformidade com o direito interna-
cional relativo aos direitos humanos. Tais medidas de-
vem ser apoiadas por uma acgdo nos dominios da
educacdo, da formacgao e da informacgao ao publico.
2. Os Estados devem encorajar a criagdo de comités de
ética independentes multidisciplinares e pluralistas,
conforme disposto no Artigo 19°.

Artigo 23° Educacdo, formagdo e informagdo em matéria de
bioética

1. Com vista a promover os principios enunciados na
presente Declaracdo e assegurar uma melhor com-
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preensao das implicagdes éticas dos progressos cienti-
ficos e tecnoldgicos, em particular entre os jovens, os
Estados devem esforgar-se para fomentar a educagao
e a formacdo em matéria de bioética a todos os niveis,
e estimular os programas de informacéo e difusdo dos
conhecimentos relativos & bioética.

2. Os Estados devem encorajar as organizagoes inter-
governamentais internacionais e regionais, bem como
as organizagdes nao-governamentais internacionais,
regionais e nacionais, a participar neste esforgo.

Como exemplo das preocupagdes regionais nessas ma-
térias, o Comité Regional Africano da OMS, reunido em
Luanda em Novembro de 2012, na sua Sexagésima Segunda
Sessao reflectiu sobre “Satide e Direitos Humanos” e foram pro-
postas medidas no ambito de:

* Aplicacdo dos tratados sobre os Direitos Humanos;

* Acesso Universal aos servigos de cuidados primérios;

¢ Acesso as tecnologias e produtos médicos;

e Fticana investigagdo biomédica;

* Desigualdades relativas ao género;

¢ Marginalizagdo, o estigma e a discriminacao;

¢ Sensibilizagdo e a compreensdo dos direitos humanos
e a saude.

Em funcdo dos resultados alcangados pelas iniciativas
conhecidas no campo da Bioética em Angola, e levando em
consideracao as recomendagoes internacionais e as experién-
cias ja acumuladas por outros paises, em particular nos de
Lingua Oficial Portuguesa, enunciamos o que poderao re-
presentar caminhos a seguir numa agenda para o desenvol-
vimento da Bioética em Angola:

¢ Criagdo de espaco(s) de comunicagao e debate que
promova a troca de ideias e investigagdo em Bioética;
¢ Dinamizagdo da multidisciplinaridade através de

“Ntcleos”, “Servigos” de Bioética Institucionais (Uni-

versidades, Faculdades, Ordens, ...);
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¢ Contextualizagdo dos temas e areas de estudo priori-
tarios para os programas de formagcéao e investigagao;

¢ Formagcao pré e pds-graduada em Bioética em varios
cursos e areas (ciéncias da satde, Direito, Filosofia, So-
ciologia, Antropologia, Psicologia, e outros);

¢ Promogao da Cooperacdo Internacional (Regional,
CPLP, PALOPS, Mundial);

¢ Produgdo de documentos ético-juridicos pertinentes;

e Apoio a criacdo e funcionamento de Comités de Etica
Independentes, pluralistas e multidisciplinares;

e (Criacdo de um Conselho Nacional de Bioética.

Perante os enormes desafios que reconhecemos existi-
rem, urge aumentar e reforgar iniciativas para os ultrapassar,
e, pelo alcance desta Conferéncia, esperamos que a solidarie-
dade entre os Paises de Lingua Oficial Portuguesa se consti-
tua também em alavanca para o desenvolvimento da Bioéti-
ca em Angola.

Muito Obrigadoe



DECLARACAO DE HELSINKI, 50 ANOS

José Luiz Gomes do Amaral

Introducao

A Medicina moderna fundamenta-se em seguranga e efi-
cécia, estabelecidas a partir dos resultados da pesquisa em se-
res humanos. Isto faz a pesquisa essencial ao desenvolvi-
mento da Ciéncia Médica. Nao pesquisar significa expor pa-
cientes a tratamentos nao testados e, consequentemente, res-
tringir a qualidade da atencao médica.

Tem-se, entretanto a assinalar que, em Medicina, ndo é
possivel dissociar a Ciéncia da Etica e, em pesquisa clinica,
conflitos éticos sdo inevitaveis. Como entdo conciliar o prin-
cipio primum non nocere com os riscos inerente a pesquisa?

Esta é questao de transcendental importancia na profis-
sdo médica. Dai ver-se o médico no dever de buscar tal con-
ciliagdo.

A expressdao nunca menor desta questdo agiganta-se
quando a pesquisa é conduzida no bojo do tratamento. Aqui,
o caréter voluntario apropriado para participagdo na pesqui-
sa, por vezes se fragiliza quando a inclusdo no protocol re-
presenta a tinica via de acesso ao tratamento médico!
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H4 50 anos, em Helsinki, os delegados da 182 Assembléia
da Associacdo Médica Mundial (amM), adotaram o docu-
mento “Recomendagdes para orientagdo de médicos em pes-
quisa clinica”, desde entdo conhecido como Declaragado de
Helsinki (DoH). Este e as tantas versdes que o seguiram, tor-
naram-se o0 mais influente instrumento regulatério em pes-
quisas envolvendo seres humanos.

Nao se tem aqui a pretensdo de resumir em um aperta-
do texto o imenso trabalho e as riquissimas discussdes que se
critalizam nas varias versdes da poH, mas lembrar alguns mo-
mentos de uma histéria que, longe de encerrar-se, vira certa-
mente a acompanhar a eterna evolugdo da Medicina.

Documentos precursores

Em 1947, tendo como cendrio o Tribunal de Crimes de
Guerra, publica-se o Cédigo de Nuremberg, com a finalida-
de de coibir a reprodugdo dos crimes perpetrados por médi-
cos nazistas. Marco na histéria da humanidade, o Cédigo de
Nuremberg estabelece recomendagdes internacionais sobre
os aspectos éticos envolvidos na pesquisa em seres humanos.

Cédigo de Nuremberg, 1947

1. O consentimento voluntario do ser humano é absoluta-
mente essencial. Isso significa que as pessoas que serdo sub-
metidas ao experimento devem ser legalmente capazes de
dar consentimento; essas pessoas devem exercer o livre di-
reito de escolha sem qualquer intervencdo de elementos de
forga, fraude, mentira, coagdo, astticia ou outra forma de
restri¢do posterior; devem ter conhecimento suficiente do
assunto em estudo para tomarem uma decisdo. Esse tltimo
aspecto exige que sejam explicados as pessoas a natureza, a
duragdo e o propésito do experimento; os métodos segun-
do os quais sera conduzido; as inconveniéncias e os riscos
esperados; os efeitos sobre a satide ou sobre a pessoa do
participante, que eventualmente possam ocorrer, devido a
sua participacdo no experimento. O dever e a responsabili-
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dade de garantir a qualidade do consentimento repousam
sobre o pesquisador que inicia ou dirige um experimento
ou se compromete nele. Sdo deveres e responsabilidades
pessoais que ndo podem ser delegados a outrem impune-
mente.

2. O experimento deve ser tal que produza resultados vanta-
josos para a sociedade, que ndo possam ser buscados por
outros métodos de estudo, mas ndo pode ser feita de ma-
neira casuistica ou desnecessariamente.

3. O experimento deve ser baseado em resultados de experi-
mentagdo em animais e no conhecimento da evolugao da
doenga ou outros problemas em estudo; dessa maneira, os
resultados ja conhecidos justificam a condi¢do do experi-
mento.

4. O experimento deve ser conduzido de maneira a evitar todo
sofrimento e danos desnecessarios, quer fisicos, quer mate-
riais.

5. Nao deve ser conduzido qualquer experimento quando
existirem razdes para acreditar que pode ocorrer morte ou
invalidez permanente; exceto, talvez, quando o préprio mé-
dico pesquisador se submeter ao experimento.

6. O grau de risco aceitavel deve ser limitado pela importan-
cia do problema que o pesquisador se propde a resolver.

7. Devem ser tomados cuidados especiais para proteger o par-
ticipante do experimento de qualquer possibilidade de
dano, invalidez ou morte, mesmo que remota.

8. O experimento deve ser conduzido apenas por pessoas qua-
lificadas cientificamente.

9. O participante do experimento deve ter a liberdade de se re-
tirar no decorrer do experimento.

10. O pesquisador deve estar preparado para a interrupgao dos
procedimentos experimentais em qualquer estagio, se ele ti-
ver motivos razoaveis para acreditar que a continuagdo do
experimento provavelmente causara dano, invalidez ou
morte para os participantes.

O Cédigo de Nuremberg tem como pontos essenciais: o
consentimento livre e informado (e liberdade para retirar-se
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da pesquisa), a necessidade/justificagdo face aos riscos do es-
tudo, a protecdo ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo e as res-
ponsabilidades do pesquisador.

Neste mesmo ano de 1947 é fundada a AMM que, consi-
derando os gravissimos desvios cometidos nos campos de
concentragdo, debrucou-se na definigdo dos limites éticos da
pesquisa médica.

Foram, desde 1947 sete anos de intensos debates até a
primeira manifestagdo da AMM sobre o assunto. Em 1951, sua
Comissao de Etica traz o primeiro rascunho sobre o tema e,
em 1954, a AMM adota a Resoluc¢ao sobre Experimentacao em
Humanos (“Resolution on Human Experimentation”), que trata
de muitos dos aspectos ja explicitados no Cédigo de Nurem-
berg.

Esta primeira manifestagdo (Resolugio) da AMM trouxe como
pontos essenciais: a qualidade (ética e cientifica) dos experi-
mentos, a publicacdo acurada e detalhada da pesquisa, a res-
ponsabilidade do pesquisador, diferencia experimentos em
sadios e doentes e traz detalhes adicionais sobre consenti-
mento informado.

Nos 10 anos seguintes, de 1954 a 1964, como resultado da
evolucao das discussoes sobre esta matéria, aprova-se a DoH.

A primeira versao da Declaracao de Helsinki

Declaragao de Helsinque, 1964.

Recomendacgées para orientagdo de médicos em pesquisa clinica.
Adotada na 18* Assembleia da AMM, Helsinki, Finldndia, Junho
1964

Introducao

Defender a satide da populagdo é a missdo do médico. Seus
conhecimento e consciéncia sdo dedicados a realizagao des-
sa missao.

A Declaragao de Genebra da AMM associa o médico as pa-
lavras: “A satiide do meu paciente serd minha prioridade” e
0 Cédigo Internacional de Etica Médica declara que “Qual-
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quer acado ou conselho que possa enfraquecer a resisténcia
fisica ou mental de um ser humano somente pode ser usa-
do em seu préprio interesse.”

Sendo essencial que os resultados de pesquisas de labora-
torio sejam aplicados em seres humanos para ampliar o co-
nhecimento cientifico e aliviar o sofrimento da humanida-
de, a AMM elaborou as recomendagdes seguintes como
orientacdo ao médico em pesquisa clinica. Deve ser enfati-
zado que tais padrdes sdo apenas um guia para todos os
médicos do mundo. Os médicos ndo se eximem das res-
ponsabilidades criminais, civis e éticas determinadas pelas
leis de seus paises. E fundamental distinguir pesquisa cli-
nica com objetivo essencialmente terapéutico da situagao
em que o objeto essencial da investigacdo é puramente cien-
tifico e desprovido de valor terapéutico para o sujeito da
pesquisa.

I. Principios basicos

1. A pesquisa clinica deve respeitar os principios morais e
cientificos que justificam a pesquisa médica e deve basear-
se em experimentos laboratoriais e em animais ou outros fa-
tos cientificos estabelecidos.

2. A pesquisa clinica deve ser conduzida apenas por pessoas
qualificadas cientificamente e sob a supervisao de médico
qualificado.

3. A pesquisa clinica ndo pode legitimar-se caso seu objeti-
vo ndo guardar relevancia proporcional ao risco inerente ao
sujeito nela incluido.

4. Todo projeto de pesquisa clinica deve ser precedido de
cuidadosa avaliacdo dos riscos inerentes em comparagao
com os beneficios antecipados ao sujeito nela incluido e ou-
tros.

5. Cuidado especial deve ser exercido pelo médico ao reali-
zar pesquisa clinica com drogas ou procedimentos que pos-
sam alterar a personalidade do sujeito nela incluido.
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II. Pesquisa clinica combinada com cuidados médicos
profissionais

1. Ao tratar um doente, o médico deve sentir-se livre para
usar uma nova medida terapéutica se, em seu julgamento,
isso oferecer esperanca de salvar sua vida, restabelecer sua
satude ou aliviar seu sofrimento. Sempre que possivel, em
consisténcia com a psicologia do paciente, o0 médico deve
obter seu consentimento livre e informado depois que o pa-
ciente tenha recebido todas as explicacdes. No caso de in-
capacidade legal, o consentimento pode também ser obtido
de representante legal; em caso de incapacidade fisica, a
permissdo do representante legal substitui a do paciente.
2. O médico pode combinar pesquisa clinica com cuidados
médicos profissionais com objetivo de adquirir novos co-
nhecimentos médicos apenas na extensao em que a pesqui-
sa € justificada pelo seu valor terapéutico para o paciente
nela incluido.

III. Pesquisa clinica ndo terapéutica

1. Na aplicagdo puramente cientifica da pesquisa clinica rea-
lizada em seres humanos é dever do médico proteger a vida
e a satide da pessoa em quem a pesquisa esta sendo con-
duzida.

2. A natureza, objetivos e risco associado a pesquisa clinica
deve ser explicada pelo médico ao sujeito da investigagao.
3a. A pesquisa clinica em um ser humano nado pode ser con-
duzida sem que ele tenha consentido ap6s informado; se for
ele legalmente incompetente, buscar-se-a o consentimento
de seu representante legal.

3b. O sujeito da pesquisa clinica deve estar em condi¢des
mentais, fisicas e legais sorte a ser capaz de exercer plena-
mente seu poder de escolha.

3c. O consentimento deve, via de regra, ser obtido por es-
crito. Entretanto, a responsabilidade pela pesquisa clinica
permanece sempre com o pesquisador; ela nunca recai so-
bre o sujeito, mesmo depois da obten¢do de seu consenti-
mento.

4a. O investigador deve respeitar o direito de cada indivi-
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duo para proteger sua integridade pessoal, especialmente
se o sujeito guardar relacdo de dependéncia com o investi-
gador.

4b. Em qualquer momento, ao longo da pesquisa clinica, o
sujeito ou seu responsavel deve ser livre para retirar sua
permissao para prosseguir na pesquisa.

O Investigador ou a equipe deve interromper a pesquisa,
caso julgarem que ela possa, prosseguindo, causar dano ao
individuo a ela sujeito.

A DoH exprime o reconhecimento da necessidade da in-
corporagao de novas tecnologias na busca do aprimoramen-
to da Medicina e o faz a luz dos principios explicitados na De-
claracido de Genebra acerca dos deveres do médico; basean-
do-se neles, é um guia de orientacdo do médico, para condu-
¢do da pesquisa em humanos.

Na poH ressalta-se a consisténcia moral e cientifica dos
projetos, a avaliagdo dos possiveis beneficios e prejuizos, bem
como a relevancia dos resultados potenciais e riscos inflingi-
dos aos sujeitos da investigagdo. Lembra-se ainda o adicional
cuidado a se ter quando hé relacdo de dependéncia do sujei-
to vis a vis 0 pesquisador médico.

Tem-se aqui definido o médico como pesquisador quali-
ficado mas, sobretudo, investido da obrigacao de proteger os
que se encontrem sob sua atengdao. Como no Coédigo de Nu-
renberg e na Resolugdo que a precedeu, a boH destaca a li-
berdade do sujeito da pesquisa em participar e retirar-se dela,
formalizada e detalhada no consentimento livre e informado.
Obté-lo, monitorar os resultados da investigagdo e eventual-
mente interrompé-la sdo responsabilidade do pesquisador.

Ja hé 50 anos, a AMM, entendendo diferencas no pensa-
mento dominante entre os médicos dos Paises Membros,
exorta os médicos a, ndo apenas seguirem padrdes interna-
cionais, mas atentarem a legislacdo de seus proprios paises,
desde que ndo reduzam a protecao oferecida aos pacientes in-
cluidos nas pesquisas em que participarem.

A primeira versdao da boH tem como pontos essenciais: o
paciente como prioridade e a protecdo do paciente como de-
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ver do médico, o principio primum non nocere, a experimen-
tagdo como base da Medicina; enfatiza as diferencas entre
pesquisa terapéutica e ndo terapéutica, a consisténcia cienti-
fica e justificativa da pesquisa, a atencao aos riscos e poten-
ciais beneficios, exige supervisao qualificada e explicita de-
talhes sobre o consentimento informado (liberdade do sujei-
to da pesquisa em participar e retirar-se da investigacao).

Da primeira versao a versao atual

Procurando adaptar a edigdo inicial a evolugao da Cién-
cia e da Etica, a DoH beneficiou-se, nestes cinquenta anos, de
nove revisdes, sempre expressando o pensamento predomi-
nante dos médicos dos Paises que integram os quadros da
AMM. Foram as 29* Assembléia Geral/amm, Téquio, Japao,
Outubro 1975, 352 Assembléia Geral/ aAMM, Veneza, Itdlia, Ou-
tubro 1983, 412 Assembléia Geral/amm, Hong Kong, Setem-
bro 1989, 482 Assembléia Geral/ AMM, Somerset West, Afri-
ca do Sul, Outubro 1996, 522 Assembléia Geral/amm, Edim-
burgo,Escécia, Outubro2000, 53* Assembléia Geral/amm,
Washington, Eua, 2002 (Nota de Esclarecimento), 55 Assem-
bléia Geral/amm, Téquio, Japao, 2004 (Nota de Esclareci-
mento), Assembléia Geral/AmmMm, 59? Assembléia Geral/ AMM,
Seoul, Coréia do Sul, Outubro 2008 e a 64* Assembléia Ge-
ral/amwm, Fortaleza, Brasil, Outubro 2013.

As edi¢des nomeadas foram precedidas, sem excegdo de
dezenas de reunides, organizadas em todos os Continentes e
levadas em consideragdo todas as observagdes apresentadas
por centenas de especialistas. O texto que segue € a tradugao
da edigdo de 2013 para o idioma portugués, trabalho do mé-
dico Miguel Roberto Jorge, Diretor de Rela¢des Internacionais
da Associacdo Médica Brasileira e Professor Associado de Psi-
quiatria da Escola Paulista de Medicina da Universidade Fe-
deral de Sao Paulo.
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Declaracao de Helsinque, 2013

Preimbulo

A AMM desenvolveu a DoH como uma declaragdo de prin-
cipios éticos para pesquisa médica envolvendo seres hu-
manos, incluindo pesquisa em materiais e dados humanos
identificaveis.

A Declaragdo deve ser lida como um todo e cada um de
seus paragrafos constituintes deve ser aplicado conside-
rando-se todos os outros paragrafos relevantes.
Condizente com a missdo da aMM, a Declaragdo é princi-
palmente dirigida aos médicos. A AMM encoraja outros en-
volvidos em pesquisa médica envolvendo seres humanos a
adotarem estes principios.

A Declaracdo de Genebra da AMM compromete o médico
com as palavras “A satide do meu paciente sera minha pri-
meira consideracao” e o Cédigo Internacional de Etica Mé-
dica declara que “Um médico deve agir no melhor interes-
se do paciente quando fornecer cuidados médicos.”

E dever do médico promover e proteger a satide, bem estar
e direitos dos pacientes, inclusive daqueles que estdo en-
volvidos em pesquisa médica. O conhecimento e conscién-
cia do médico sdo dedicados ao cumprimento do seu dever.
O progresso médico é baseado em pesquisas que, em ulti-
ma instancia, devem incluir estudos envolvendo seres hu-
manos.

O principal objetivo de pesquisa médica envolvendo seres
humanos é compreender as causas, evolugao e efeitos das
doengas, bem como melhorar intervencdes preventivas,
diagndsticas e terapéuticas (métodos, procedimentos e tra-
tamentos). Mesmo a melhor intervencdao comprovada deve
ser continuamente avaliada por meio de pesquisa no que
diz respeito a sua seguranga, efetividade, eficiéncia, acessi-
bilidade e qualidade.

A pesquisa médica esta sujeita a padrdes éticos que pro-
movem e garantem respeito a todos seres humanos, prote-
gendo sua satide e direitos.
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8.

10.

11.

12.

13

14.

15.

Ainda que o principal objetivo de pesquisa médica seja ge-
rar novos conhecimentos, este objetivo nunca pode ter pre-
cedéncia sobre os direitos e interesses de cada sujeito da
pesquisa.

E dever dos médicos envolvidos em pesquisa médica pro-
teger a vida, satide, dignidade, integridade, direito a auto-
determinacdo, privacidade e confidencialidade das infor-
magdes pessoais dos sujeitos da pesquisa. A responsabili-
dade pela protecdo aos sujeitos da pesquisa deve sempre re-
cair no médico ou outros profissionais da satide e nunca no
sujeito da pesquisa, mesmo que eles tenham dado consen-
timento.

Os médicos devem considerar as normas e padroes éticos,
legais e regulatérios para a pesquisa envolvendo seres hu-
manos em seus proprios paises, bem como as normas e pa-
droes internacionais aplicaveis. Nenhum requisito ético, le-
gal ou regulatério nacional ou internacional deve reduzir
ou eliminar quaisquer das protegdes para os sujeitos da pes-
quisa indicadas nesta Declaragao.

Pesquisas médicas devem ser conduzidas de forma a mini-
mizar possiveis danos ao ambiente.

Pesquisas médicas envolvendo seres humanos devem ser
conduzidas somente por individuos com educacao, treina-
mento e qualificagdes éticas e cientificas apropriadas. Pes-
quisa com pacientes ou voluntarios sadios requerem a su-
pervisdo de um médico ou outro profissional da satide com-
petente e adequadamente qualificado.

.Deve ser oferecido acesso apropriado a grupos subrepre-

sentados em pesquisa médica.

Ao associar pesquisa médica com cuidados médicos, os mé-
dicos devem incluir seus pacientes em pesquisa somente na
medida em que isto é justificado pelo seu potencial valor
preventivo, diagndstico ou terapéutico e se o médico tem
boa razao para acreditar que a participagdo na pesquisa nao
afetara desfavoravelmente a satide dos pacientes que ser-
virdo como sujeitos da pesquisa.

Deve-se assegurar indenizacdo e tratamento apropriados
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16.

17.

18.

19.

para sujeitos que sofram danos como resultado de partici-
pacdo na pesquisa.

Riscos, Onus e Beneficios

Na pratica e pesquisa médicas, a maior parte das interven-
¢Oes envolve riscos e Onus.

Pesquisa médica envolvendo seres humanos somente pode
ser realizada se a importancia do objetivo excede os riscos
e Onus aos sujeitos da pesquisa.

Toda pesquisa médica envolvendo seres humanos deve ser
precedida de avaliagdo cuidadosa dos riscos e 6nus previ-
siveis aos individuos e grupos nela incluidos e comparados
com os beneficios esperados para estes e outros individuos
ou grupos afetados pela condigdo sob investigacao.
Medidas para minimizar riscos devem ser implementadas.
Os riscos devem ser continuadamente monitorados, ava-
liados e documentados pelo pesquisador.

Os médicos ndo devem participar de pesquisa envolvendo
seres humanos, a nao ser que eles estejam seguros de que os
riscos foram adequadamente avaliados e podem ser satis-
fatoriamente controlados.

Quando os riscos excedem os potenciais beneficios, ou hou-
ver prova conclusiva do desfecho, os médicos devem ava-
liar se devem continuar, modificar ou interromper imedia-
tamente o estudo.

Grupos e Individuos Vulneraveis

Alguns grupos e individuos sdo particularmente vulnera-
veis e podem ter uma probabilidade maior de sofrerem da-
nos ou de incorrerem em danos adicionais.

Todos grupos e individuos vulneraveis devem receber pro-
tegdo especificamente considerada.

20. Justifica-se pesquisa médica em um grupo vulneravel so-

mente quando ela responde as necessidades ou prioridades
de satide deste grupo e ndo possa ser conduzida em grupo
nao vulneravel. Além disto, este grupo deve beneficiar-se
dos conhecimentos, praticas ou intervengdes que resultem
da pesquisa.
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21.

22.

23.

A pesquisa médica envolvendo seres humanos deve res-
peitar principios cientificos geralmente aceitos, basear-se
em conhecimento minucioso da literatura cientifica e de ou-
tras fontes relevantes de informagao, em adequada experi-
mentagdo laboratorial e, se apropriado, animal. O bem estar
dos animais utilizados para pesquisa deve ser respeitado.

Requisitos Cientificos e Protocolos de Pesquisas

O desenho e o desempenho de cada pesquisa envolvendo
seres humanos devem ser claramente descritos e justifica-
dos em um protocolo de pesquisa.

O protocolo deve conter uma declaragao das consideragdes
éticas envolvidas e indicar como os principios desta Decla-
racao foram abordados.

O protocolo deve incluir informacdes relativas a financia-
mento, patrocinadores, afiliagdes institucionais, potenciais
conflitos de interesse, incentivos para sujeitos da pesquisa
e informag0es relativas as provisdes para tratar e/ou inde-
nizar sujeitos que sofreram danos em consequéncia de par-
ticipagdo na pesquisa.

Em ensaios clinicos, o protocolo deve também descrever os
arranjos apropriados para as provisdes pos-ensaio.

Comités de Ftica em Pesquisa

O protocolo de pesquisa deve ser submetido para conside-
ragdo, comentarios, orientagdo e aprovagdo do respectivo
comité de ética em pesquisa antes que o estudo comece.
Este comité deve ser transparente em seu funcionamento,
ser independente do pesquisador, do patrocinador e de
qualquer outra influéncia indevida, bem como ser devida-
mente qualificado. Ele deve levar em consideracdo as leis
e regulamentos do pais ou paises nos quais a pesquisa de-
verd ser realizada, bem como as normas e padrdes interna-
cionais aplicaveis, mas estes ndo devem permitir a redugao
ou eliminacdo de qualquer uma das protegdes para os su-
jeitos da pesquisa indicadas nesta Declaracdo. O Comité
deve ter o direito de monitorar estudos em andamento. O
pesquisador deve fornecer informacoes de monitoramento
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24.

25.

26.

para o comité, especialmente informagdes sobre quaisquer
eventos adversos graves.

Nenhuma emenda ao protocolo pode ser feita sem a devi-
da consideragdo e aprovagéo pelo comité. Depois do térmi-
no do estudo, os pesquisadores devem submeter um rela-
torio final ao comité contendo um sumario dos achados e
conclusdes do estudo.

Privacidade e Confidencialidade

Toda precaugdo deve ser tomada para proteger a privaci-
dade do sujeitos da pesquisa e a confidencialidade de suas
informacdes pessoais.

Consentimento Informado

A participacdo de individuos capazes de dar consentimen-
to informado como sujeitos em pesquisa médica deve ser
voluntaria. Embora possa ser apropriado consultar mem-
bros da familia ou lideres comunitarios, nenhum individuo
capaz de dar consentimento informado pode ser inscrito em
uma pesquisa a menos que concorde livremente.

Em pesquisa médica envolvendo seres humanos capazes de
dar consentimento informado, cada sujeito em potencial
deve ser adequadamente informado dos objetivos, méto-
dos, fontes de financiamento, quaisquer conflitos de inte-
resse possiveis, afiliagdes institucionais do pesquisador, dos
beneficios esperados e potenciais riscos do estudo e o des-
conforto que ele possa provocar, provisdes pds-estudo e
quaisquer outros aspectos relevantes do estudo.

O sujeito em potencial deve ser informado do direito de se
recusar a participar do estudo ou, a qualquer momento, re-
tirar seu consentimento em nele participar, sem represélias.
Atencao especial deve ser dada as necessidades de infor-
magdes especificas de cada sujeito em potencial, bem como
aos métodos para fornecer a informagao.

Depois de assegurar que o sujeito em potencial compreen-
deu a informacao, o médico ou outro individuo apropria-
damente qualificado deve entdo buscar obter o consenti-
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27.

28.

29.

30.

mento informado livremente dado pelo sujeito em poten-
cial, preferivelmente por escrito.

Se o consentimento ndo pode ser expresso por escrito, o
consentimento nao escrito deve ser formalmente documen-
tado e testemunhado.

A todos os sujeitos de pesquisa médica deve ser dada a op-
¢ao de serem informados sobre o desfecho geral e resulta-
dos do estudo.

Ao buscar o consentimento informado para participacdo na
pesquisa, o médico deve ser particularmente cuidadoso
caso haja relagdo de dependéncia consigo ou possa consen-
tir sob coacao. Em tais situagdes, o consentimento informa-
do deve ser buscado por um individuo apropriadamente
qualificado, completamente independente desta relacao.
Para um sujeito em potencial que seja incapaz de dar con-
sentimento informado, o médico deve buscar consenti-
mento informado do representante legalmente autorizado.
Estes individuos ndo podem ser incluidos em uma pesqui-
sa que ndo tenha probabilidade de beneficia-los a menos
que ela pretenda promover a satiide do grupo representado
pelo sujeito em potencial, ndo possa ser realizada com pes-
soas capazes de fornecer consentimento informado e im-
plique somente em risco e dnus minimos.

Quando um sujeito em potencial de pesquisa considerado
incapaz de dar consentimento informado é capaz de dar
aprovacao a decisdes sobre participagdo na pesquisa, o mé-
dico deve buscar esta aprovagdo em acréscimo ao consenti-
mento do representante legalmente autorizado. A discor-
dancia do sujeito em potencial deve ser respeitada.
Pesquisa envolvendo sujeitos que sdo fisica ou mentalmen-
te incapazes de dar consentimento, por exemplo, pacientes
inconscientes, podem ser realizadas somente se a condigao
fisica ou mental que os impeca dar consentimento infor-
mado é uma caracteristica necesséaria do grupo de pesqui-
sa. Em tais circunstancias, o médico deve buscar consenti-
mento informado de representante legalmente autorizado.
Se tal representante nao esta disponivel e se a pesquisa nao
pode ser adiada, o estudo pode prosseguir sem consenti-



DECLARACAO DE HELSINKI, 50 ANOS | JOSE LUIZ GOMES DO AMARAL

31.

32.

33.

mento informado, desde que as razdes especificas para en-
volver sujeitos com a condigdo que os torna incapazes de
dar consentimento informado tenham sido enunciadas no
protocolo de pesquisa e o estudo tenha sido aprovado pelo
comité de ética em pesquisa. O consentimento para perma-
necer na pesquisa deve ser obtido do sujeito ou de um re-
presentante legalmente autorizado tdo logo seja possivel.
O médico deve informar completamente o paciente sobre
que aspectos do tratamento clinico estdo relacionados com
a pesquisa. A recusa do paciente em participar em um es-
tudo ou a decisdo do paciente de se retirar do estudo nun-
ca deve afetar adversamente a relacio médico-paciente.
Para pesquisas médicas que utilizam materiais ou dados
humanos identificaveis, tais como pesquisas com materiais
ou dados contidos em biobancos ou repositdrios similares,
os médicos devem buscar consentimento informado para
sua coleta, armazenamento e/ou reutilizagao. Poderd haver
situagdes excepcionais onde o consentimento serd impossi-
vel ou impraticavel de ser obtido para tal pesquisa. Em tais
situagdes, a pesquisa poderd ser realizada somente depois
de consideracdo e aprovagao de um comité de ética em pes-
quisa.

Uso de Placebo

Os beneficios, riscos, 6nus e efetividade de uma nova in-
tervencdo devem ser testados contra aqueles da(s) me-
lhor(es) intervengdo(des) comprovada(s), exceto nas se-
guintes circunstancias:

Quando ndo existe intervengdo comprovada, o uso de pla-
cebo, ou ndo intervencao, é aceitavel; ou quando por razdes
metodoldgicas convincentes e cientificamente sélidas, o uso
de qualquer intervengdo menos efetiva que a melhor com-
provada, o uso de placebo, ou ndo intervencao, é necessario
para determinar a eficacia ou seguranga da intervengdo em
estudo e os pacientes que recebem qualquer intervengao
menos efetiva que a melhor comprovada, placebo, ou nao
intervengdo, ndo estardo sujeitos a riscos adicionais de da-
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34.

35.

36.

37.

nos graves ou irreversiveis como resultado de nao receber
a melhor intervengdo comprovada.

Extremo cuidado deve ser tomado para evitar abuso desta
opgao.

Provisoes Pés-Ensaio

Antes de um ensaio clinico, patrocinadores, pesquisadores
e governos de paises anfitrides devem fazer provisdes para
acesso pds-ensaio para todos os participantes que ainda ne-
cessitarem de intervencao identificada como benéfica no en-
saio. Esta informacdo também deve ser divulgada aos par-
ticipantes durante o processo de consentimento informado.

Registro da Pesquisa e Publicacao e Disseminacdo dos
Resultados

Toda pesquisa envolvendo seres humanos deve ser regis-
trada em banco de dados de acesso ptiblico antes do recru-
tamento do primeiro sujeito.

Pesquisadores, autores, patrocinadores, editores e casas edi-
toras, todos tém obrigagdes éticas em relacdo a publicagdo
e disseminagdo dos resultados da pesquisa. Os pesquisa-
dores tém o dever de tornar disponivel publicamente os re-
sultados de sua pesquisa com seres humanos e sao respon-
séveis pela integridade e exatiddo de seus relatérios. Todos
devem aderir a diretrizes aceitas para relatos éticos. Resul-
tados negativos e inconclusivos bem como positivos devem
ser publicados ou caso contrario tornados disponiveis pu-
blicamente. Fontes de financiamento, afiliacdes institucio-
nais e conflitos de interesse devem ser declarados na publi-
cacdo. Relatérios de pesquisa que nado estejam de acordo
com os principios desta Declaragdo nao devem ser aceitos
para publicacao.

Intervenc¢oes Nao Comprovadas na Pratica Clinica

No tratamento de um determinado paciente, onde inter-
vengdes comprovadas ndo existem ou outras intervengdes
conhecidas se mostraram inefetivas, o médico, depois de
buscar conselho especializado, com consentimento infor-
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mado do paciente ou de representante legalmente autori-
zado, pode usar uma intervencdo ndo comprovada se em
seu julgamento ela oferece esperanca de salvar a vida, res-
tabelecer a satde ou aliviar sofrimento. Esta intervencao
deve, em seguida, tornar-se objeto de pesquisa desenhada
para avaliar sua seguranga e eficicia. Em todos os casos, a
nova informagao deve ser registrada e, quando apropriado,
publicizada.

Sem afastar-se dos principios e valores constantes da
DoH de 1964, a versao atual, aprovada em 2013 e que hoje,
em 2014, comemora os 50 anos deste documento, sublinha
que ele deve ser lido interpretado no todo Pardgrafol dirigido
a médicos Fardgrafo 2 ¢ gyjeito a padrdes Fardgrafo 7 nacionais e
internacionais Parégrafo 10; reconhece a importancia da qualifi-
cacio do pesquisador Paragrafo 12 o 4 pesquisa Paragrafos 18 e Zl,
vendo a investigagdo como chave do progresso médico F'aré-
grafo5 seja quando voltada a etiopatogenia ou a terapéuti-
ca Paragrafo 6 (testando seguranca, eficacia, efetividade, acessi-
bilidade das intervencdes); considera prioritario o interesse
do paciente sujeito da pesquisa Faragrafos 3,8, 14,16 e 17 Jembra
a necessidade de estender a pesquisa a grupos subrepresen-
tados Pardgrafo 13 ‘oarantir a privacidade Pardgrafo24 protegio,
seguranca aos mais vulneraveis Paragrafos 19e20 ¢ 3 protegao do
sujeito como dever do médico Paragrafos4e9; acrescenta ao seu
campo de atengdo a protegdo ambiental Fardgrafo 11 e q0s ani-
mais de pesquisa Paragrafo21; o consentimento informado é es-
crutinizado em vérios paragrafos Pardgrafos 25232 aggim como
a documentagdo Pardgrafo 22 ¢ 3 exigéncia da avaliacdo, apro-
vagdo prévia e acompanhamento do estudo pela Comissao de
Etica Pardgrafo 23, trata da transparéncia (registro ptiblico) Pa-
ragrafo 35 e dos requisitos e responsabilidades pela publicacéo
dos resultados Paragrafo 36; oferece referéncias para interven-
¢des de eficacia ndo comprovada, motivadadas por auséncia
de outras possibilidades Pardgrafo 37,

As tultimas revisdes e, particularmente as numerosas e
intensas discussdes que conduziram a vesdo atual, trataram
com redobrada atengdo os varios aspectos que envolvem a
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comparacao de novas intervengdes com placebo ou com a
melhor alternativa efetiva demonstrada Paragrafo 33 tratamen-
to e indenizagdo por eventuais danos associados Parégrafo 15 ¢
previsdo do acesso pds-ensaio a intervengdes demonstradas
benéficas Pardgrafo 34

Longe assim de pretender oferecer resposta definitiva as
inimeras questdes abertas com a imensa gama de possibili-
dades que se abrem com a pesquisa em seres humanos, a De-
claragdo de Helsinki consolida-se como um espaco de refle-
xdo e didlogo sobre os dilemas e oportunidades encontrados
no caminho do desenvolvimento da humanidade.®

A Associagdo Médica Brasileira (AMB) é institui¢do independente e nao go-
vernamental, constituida pela livre associagao de (em 2014) mais de 60 mil
médicos em atividade no Pais. A AMB é formada pelas Associagoes Medi-
cas dos 27 Estados Brasileiros e agrega ainda todas as sociedades médicas
cientificas das especialidades reconhecidas no Brasil. Desde sua fundagao,
em 1951, a AMB representa os médicos brasileiros na Associagdo Médica
Mundial (AMB; www.amb. org.br).

A Associagdo Médica Mundial (AMM) é a federagdao das Associagdes Mé-
dicas de 106 Paises (em 2014), representando milhdes de médicos ao redor
do mundo. Atuando em nome de pacientes e médicos, a AMM busca o mas
elevado padrao de cuidados médicos, ética, educagao e direitos humanos
relacionados a saide (AMM; www.wma.net).



0S DOCUMENTOS ETICO-JURIDICOS

DE PROTECAO E PROMOCAOQ

DA SAUDE EM CABO VERDE.

UM OLHAR PARTICULAR SOBRE

A LEI QUE REGULA A PREVENCAO,
TRATAMENTO E CONTROLO DO VIH/SIDA

Leida Santos

1. Introducao

A Republica de Cabo Verde é um arquipélago formado
por dez ilhas que ocupam no seu conjunto uma superficie de
4.033 km. Das 10 ilhas que compde o arquipélago, nove sao
habitadas e uma é desabitada. Os recursos naturais sdo es-
cassos no pais.

A populacéo actual de Cabo Verde é de 525.000 habitan-
tes, sendo 49,5% do sexo masculino e 51,4% (correspondente
a 270.275) do sexo feminino.

Em termos politicos, a histéria do pais divide-se em dois
periodos distintos: a Primeira Republica, que compreende o
periodo entre a proclamacdo da independéncia (1975) e a
abertura ao multipartidarismo (1990), e a Segunda Republica,
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a partir de 1990 (ou de Janeiro de 91 quando se realizaram as
primeiras eleigdes livres e democréaticas, caracterizada pela
instauracdo de um regime multipartidario e democratico. A
Constituigao da Republica de Cabo Verde (crcv) foi aprova-
da em 1992 e consagrou um Estado Direito Democratico com
um vasto catalogo de direitos, liberdades e garantias dos ci-
dadaos e concepgdo da dignidade da pessoa humana como
valor absoluto que se sobrepde ao proprio Estado.

Com efeito, determina o artigo 1.2 da crcv que Cabo Ver-
de é uma Republica soberana, unitdria e democratica, que ga-
rante o respeito pela dignidade da pessoa humana e reco-
nhece a inviolabilidade e a inalienabilidade dos Direitos Hu-
manos como fundamentos de toda a comunidade humana,
da paz e da Justiga.

Nas tarefas atribuidas ao Estado, a par do dever de ga-
rantir os principios do Estado de Direito Democratico, o res-
peito pelos direitos do homem e assegurar o pleno exercicio
dos direitos e liberdades fundamentais, a crcv de 1992 atri-
bui ainda ao Estado, a tarefa de “promover o bem-estar e a
qualidade de vida do povo cabo-verdiano”.

A crev de 92 determina no seu artigo 71.° que “ todos tém
o direito a saiide e o dever de a defender e promover, independente-
mente da sua condigdo economica”, sendo tarefa do Estado “criar
as condigdes para o acesso universal dos cidaddos aos cuidados de
satide”.

As obrigagdes do Estado neste dominio sdo prestacionais
no sentido de montar um sistema adequado a prestar cuida-
dos de satide nos mais diversos niveis e exercer atividade re-
gulatdria e punitiva em qualquer dimensao da sua protecgao
com base na Lei Fundamental.

Essas grandes orientagOes resultaram na adopgao de um
conjunto diversificado de diplomas que constituem em con-
junto com a regulagdo primdria da constituigdo e instrumen-
tos juridicos internacionais recebidos na ordem juridica in-
terna, o Direito Cabo-verdiano da Satude.

O eixo central do Direito Cabo-verdiano da Satide é ocu-
pado pela Lei de Bases do Sistema de Satide e por um con-
junto de actos legislativos e normativos a ele associados.
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Do ponto de vista das politicas publicas, chama-se a
atencdo para a adopcao recente da Politica Nacional de Sau-
de, documento que densifica as grandes opgdes politicas do
governo em matéria de saade.

Propusemo-nos trazer para este forum de discussdo, o
nosso breve olhar sobre alguns documentos ético-juridicos
que visam a promogao e protecgdo da satide em Cabo Verde,
em especial dos doentes.

A dimensdo ética na satide vem explicita nos actos le-
gislativos e normativos bem como nos principais documen-
tos de politica vigentes no pais.

Com efeito, a Lei de Bases do Sistema de Satide refere no
seu artigo 3.° que, de acordo com as directrizes previstas na
CRCYV, as acgdes e servigos de satiide devem assegurar «a sal-
vaguarda da dignidade da pessoa humana e a preservagio da inte-
gridade fisica e moral dos utentes e prestadores», bem com a «sal-
vaguarda da ética e deontologia profissionais na prestagdo dos ser-
vigos de satide».

Por seu turno, a Politica Nacional de Satide, ao definir os
seus valores enformadores sublinha que «A protegdo a saiide é
conceituada como um bem que pertence a todos, um direito funda-
mental do ser humano, dai que tenha como valor cimeiro a salva-
guarda da dignidade humana e a solidariedade entre todos para ga-
rantir esse direito». Em relagdo aos principios que fundamen-
tam a visdo do desenvolvimento sanitario, a Politica Nacional
de Satide erige a «ética, baseada no respeito pela dignidade da pes-
soa humana e no principio do direito universal a usufruir dos fru-
tos do progresso realizado a nivel nacional e mundial».

A dimensao ética é retomada seja no quadro das activi-
dades dos servigos e estruturas de satide tanto ptiblicos como
privados como constitui uma dimensao de relevo na ativida-
de da Ordem dos Médicos de Cabo Verde. O pessoal médico
encontra-se submetido ao respectivo c6digo deontolégico. A
Ordem dos Médicos dispde de uma seccdo encarregue de
acompanhar todas as questdes que se prendem com a di-
mensao ética e deontoldgica da profissao.

Recentemente, em 2011, foi aprovada pelo Conselho Na-
cional de Satde, a Carta dos Direitos e Deveres do Doente,

107



108

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

donde se pode destacar o Direito a dignidade, o Direito a pri-
vacidade na prestagao de todos os actos clinicos e o Direito ao
sigilo e a protecdo da vida privada.

Pela sua dimensao ética, entendemos pertinente, parti-
lhar convosco neste forum, algumas das nossas inquietagoes
suscitadas por alguns desses diplomas que visam a protecgao
e promocao da satide em Cabo Verde.

Falaremos em especial, da lei que aprova a interrupgao
voluntaria da gravidez e do Estatuto da Crianca e do Ado-
lescente no caso especial dos menores e adolescentes, das di-
ficuldades da aplicagdo da lei que regula a transfusdo san-
guinea causadas, em alguns casos, pelas convicgOes religiosas
dos doentes e da legitimidade ética de algumas normas con-
sagradas na Lei de prevencao tratamento e controlo do viH.

2. A Lei que aprova a interrupg¢ao voluntaria da
gravidez em Cabo Verde, o caso especial dos
menores e adolescentes

ALein?g/m1/86, de 31 de Dezembro, que aprova a in-
terrupgdo voluntéria da gravidez em Cabo Verde, determina
no seu artigo 3.2 que “a interrupgio da gravidez ndo é punivel
quando realizada com consentimento da mulher grdvida, nas pri-
meiras doze semanas de gestagdo, em estabelecimento hospitalar, sob
assisténcia médica e em termos regulamentares”.

O artigo 5° da mesma lei, por sua vez, determina que
“sempre que se trata de menor solteira ou de inimputdvel, a inter-
rupgdo da gravidez sd pode fazer-se com o consentimento do seu re-
presentante legal” .

Nos termos determinados no Coédigo Civil é menor
quem nao tiver ainda completado dezoito anos de idade.

Recentemente, em Dezembro de 2013, foi aprovado a lei
que aprova o Estatuto da Crianca e do Adolescente (Eca) e
este dispositivo legal veio consagrar expressamente que “ne-
nhuma intervengdo médica, designadamente a destinada a inter-
rupgdo de uma gravidez, serd feita numa crianga ou num adoles-
cente sem que estes sejam previamente informados sobre a inter-
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vengdo e sem que a sua opinido seja devidamente considerada. Que,
no dossier médico deverd ficar arquivada a declaragdo do progenitor,
do representante legal ou do responsdvel provando de que a crianga
ou o adolescente em causa foi ouvido. E que sempre que o adolescente
manifeste oposicdo a intervengdo médica, a mesma so serd efectua-
da apds autorizagdo judicial.”

Para efeitos do citado Estatuto, é “Crianca”, todo o indi-
viduo antes de completar os doze anos de idade e “Adoles-
cente”, todo o individuo a partir dos doze anos e até que com-
plete os dezoito anos de idade.

A exigéncia do consentimento de um adolescente de 12,
13 anos, para a interrupcao da gravidez, pode mostrar-se uma
exigéncia inadequada, mais a mais no nosso sistema juridico
em que se considera que um menor de 14 anos nao tem ca-
pacidade de autodeterminagao sexual, ndo pode celebrar con-
tratos de trabalho, para além de ser criminalmente inimpu-
tavel. Na verdade, sdo pessoas ainda totalmente dependentes
dos pais, ou dos representantes legais.

Um adolescente de doze anos de idade tem capacidade
(maturidade e discernimento suficiente) para decidir se quer
prosseguir com a gravidez e assumir a maternidade? Justifi-
ca-se abrir todo um processo judicial de autorizacdo para a in-
tervencdo médica apenas porque o adolescente de 12 anos se
opde a essa intervencao? Ou antes, ndo deve competir aos
pais, enquanto responsaveis pela satide e normal desenvol-
vimento dos filhos, naturalmente ouvindo o filho, tomar esta
decisao?

Talvez fosse mais razoavel e em conformidade com o
resto do sistema juridico, exigir-se o consentimento do menor
apenas nos casos dos menores com mais de 16 anos de idade.

3. A transfusao sanguinea e convicgoes religiosas
Outra questdo que suscita especial atencdo em relagao

aos menores prende-se com a transfusao de sangue nos casos
de filhos de pessoas que devidas as suas convicgoes religio-
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sas ndo aceitam a transfusdo de sangue em nenhuma cir-
cunstancia.

Nao raras as vezes chegam até nds relatos de criangas em
risco de vida, necessitando de uma transfusao sanguinea e
cujos pais ndo autorizam esse tipo de intervencdo por moti-
vos religiosos. Ou de adultos que chegam ao hospital in-
conscientes e cujos familiares também nao autorizam a trans-
fusdo de sangue, em muitos casos a tinica forma de lhe salvar
a vida.

Sendo certo que, a lei que regula a dddiva de sangue e a
transfusdo sanguinea consagra expressamente que a transfu-
sdo sanguinea deve ser previamente autorizada pelo seu receptor ou
pelo seu representante legal e que a recusa deve ser feita por escri-
to. Consagra ainda a mesma lei que “quando o receptor nio es-
tiver em condigdes de se exprimir conscientemente, o médico pode
decidir no interesse do paciente” .

A orientagdo dos médicos em Cabo Verde nas situagdes
de perigo de vida tem sido no sentido de apenas recusar o tra-
tamento com sangue quando é o préprio destinatéario do tra-
tamento a manifesta-la de um modo expresso e livre. Nas si-
tuacoes de perigo de vida em que o paciente ndo possa ma-
nifestar o seu consentimento, normalmente, é convicgao dos
médicos, que deve prevalecer o dever de salvar o doente con-
forme o impde a ética médica.

A questdo é mais sensivel quando estdo em causa os me-
nores. Recentemente tivemos conhecimento de uma crianga
que foi atropelada numa das ilhas, a ilha de Santo Antao, e
que teve de ser evacuada para o hospital regional que fica em
outra ilha. Que a mesma perdeu muto sangue durante a via-
gem e quando chegou ao hospital, a tinica forma de lhe sal-
var a vida era efectuar uma transfusao de sangue. Os pais da
criancga, testemunhas de Jeova, ndo autorizaram a interven-
¢ao. Com grandes riscos para a vida da crianga, uma vez que
se travava uma luta contra o tempo, o hospital teve de se di-
rigir ao Procurador de Menores que diligenciou junto ao juiz
no sentido de obter a autorizacao judicial. A transfusdo foi au-
torizada judicialmente. Desconhecemos ainda os fundamen-
tos da decisdo judicial, mas a mesma poderd nao estar total-
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mente de acordo com a lei em vigor, uma vez que houve uma
recusa expressa e livre dos pais da crianga e nada sabemos so-
bre a vontade da prépria crianga. E uma situagio complicada
que pode até gerar responsabilidade civil e criminal do juiz
que proferiu a autorizagdo se os pais da crianca decidirem
apresentar uma queixa. E ainda que para nds seja evidente
que a vida é um valor superior e, por isso, entendamos que
foi acertada a decisao judicial, ndo podemos deixar de reflec-
tir se o Estado tem o direito de violar as convicgdes religiosas
dos pais em situagdes em que o acto médico é necessario para
preservar a vida.

4. A lei que regula a prevencao tratamento e
controlo do VIH/SIDA

Uma outra lei que nos suscita também muitas inquieta-
¢Oes, pelas multiplas questdes éticas que levanta, é a lei que
regula a prevengao tratamento e controlo do viH/SIDA.

O primeiro caso de infecdo viH foi diagnosticado em
Cabo Verde em 1986. De 1986 a 2012, foi registado um total de
4.049 pessoas infectadas pelo VIH. Segundo o tdltimo relaté-
rio da ccs sipa (Comité de Coordenacdo do Combate a sipa),
datado de 2014, a taxa de prevaléncia do via é de 0,8% na po-
pulacdo em geral, 7,9% nos profissionais do sexo, 3,9% nos
usuarios de droga e 15% nos homens que mantém relagoes
sexuais com pessoas do mesmo sexo. A prevaléncia é maior
na ilha de Santiago (a maior e mais populosa ilha do arqui-
pélago), 1,2%, e em especial na Cidade da Praia (cidade capi-
tal), 1,70/0.

Desde o diagnéstico do primeiro caso de viH em 1986, o
pais tem desenvolvido muitos programas de combate a doen-
¢a, coordenados pelo Ministério da Satide e pelo Comité de
Combate e de Coordenacdo do Combate a Sida.

Em 2007, foi aprovada a Lei n. 19/vi1/2007, que regula
os aspectos ligados a prevengdo, tratamento e controlo do
VIH/SIDA.
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Alei contém 35 artigos que regulam diferentes aspectos
juridicos relativos ao vIH e esta dividida em oito capitulos:

O primeiro capitulo é dedicado as defini¢cdes. No se-
gundo capitulo estdo elencados os deveres de informagao e
comunicacdo para mudanga de comportamentos em matéria
de vin/sipa. Com efeito, determina-se que “todos os departa-
mentos governamentais, institutos piiblicos, municipios, organiza-
g¢oes da sociedade civil, 6rgdos de comunicagdo social, devem infor-
mar a populagdo sobre o VIH/SIDA”. Destacam-se os servigos de
saude, servigos de aeroportos e fronteiras, cadeias e centros
de detencdo, locais de trabalho, instituicdes de ensino e for-
magao, o Estado e Municipios. A todos sdo impostos deveres
de informacao e formacao.

No terceiro capitulo, estdo consagradas as medidas de
protecdo dos trabalhadores de satide contra a infeccao pelo
VIH e os cuidados exigidos para a utilizacdo de sangue, he-
moderivados, tecidos ou érgaos.

O quarto capitulo refere-se aos testes de despistagem e
aconselhamento. O capitulo quinto, aos servigos de satde e
de assisténcia. O capitulo sexto determina o dever de confi-
dencialidade que impende sobre os profissionais de satde.
Neste capitulo destaca-se a norma relativa a revelagao do re-
sultado ao conjuge ou parceiro sexual e os respectivos proce-
dimentos.

O capitulo sétimo refere-se aos actos discriminatorios,
consagrando-se a proibi¢do de qualquer forma de discrimi-
nagdo de pessoas infectadas com o viH, em matéria de traba-
lho, nos estabelecimentos de ensino, no acesso aos cargos pu-
blicos, no acesso ao crédito assim como nos estabelecimentos
de saude.

No altimo capitulo, relativo as disposicdes penais, en-
contramos normas que criminalizam uma série de condutas
designadamente, a transmissao voluntaria do viH, discrimi-
nagao de pessoas infectadas pelo viH, difusao de informagoes
erréneas e falsas em matéria do viH/sipa e violagdo do dever
de confidencialidade.

Relativamente a esta lei 0s nossos comentarios incidirdo
essencialmente sobre trés aspectos, os testes de despistagem,
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o dever de confidencialidade dos profissionais de satide e a
criminalizagdo da transmissao voluntaria do VIH e da viola-
cdo do dever de sigilo.

4.1 Testes de despistagem

Determina o n.? 1 do artigo 14.° da Lei que “ninguém pode
ser submetido a um teste de despistagem do VIH sem o seu consen-
timento prévio”. Entendendo-se por consentimento livre e es-
clarecido no ambito da respectiva Lei, “ 0 acordo voluntdrio, es-
crito, verbal ou tdcito de uma pessoa que, apos estar devidamente in-
formada sobre o mesmo, concorda em submeter-se a um determina-
do procedimento” (artigo 2.2 - Defini¢des).

Porém, em relacao aos testes de vis, impde o n.° 2 do ci-
tado artigo 14.% que o “consentimento deve ser livre, esclarecido
e prestado por escrito”.

A exigéncia do consentimento ser prestado por escrito,
pode ser excessiva e nao reflecte necessariamente esclareci-
mento da pessoa sobre o acto e as consequéncias desse acto.
Pelo que, o mais importante é assegurar se a informagdo a
pessoa sobre o exame que vai fazer e o que se pretende ave-
riguar com esse exame. Na verdade, actualmente, o n.2 2 ndo
tem tido qualquer aplicabilidade na pratica uma vez que a
partir do momento que a pessoa aceita fazer o teste, esta a
manifestar o consentimento implicito ou técito, como por
exemplo quando se dirige ao laboratério para fazer o teste de
VIH prescrito pelo médico, ndo se tem exigido que o consen-
timento seja prestado por escrito.

Em parecer emitido recentemente pela ONUSIDA sobre a
lei de prevengdo, tratamento e controlo do viH em vigor em
Cabo Verde, aquela organizacdo chamou a atencao que, de-
vido ao facto de estar cientificamente demonstrado que os an-
tirretrovirais permitem uma melhor gestdao da doenga e di-
minui o risco de transmissao em 96%, a pressdo para a reali-
zagao de testes de despistagem do viH como forma de trata-
mento precoce da infecgdo, pode levar os profissionais de
saude a negligenciarem o principio fundamental do consen-
timento livre e esclarecido.

Ainda a propdsito dos testes de despistagem, o artigo
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15.9, sob a epigrafe, “Proibigio da exigéncia do teste de VIH” dis-
poe que “é expressamente proibida a exigéncia de qualquer teste de
VIH como condigdo prévia ao emprego, a admissio nos estabeleci-
mentos escolares ou universitdrios, ao exercicio do direito de aloja-
mento, ao direito de entrada ou estadia no territdrio nacional, ao
exercicio do direito de deslocagido, bem como a obtencdo de atendi-
mento médico ou qualquer outro servigo ou como condigdo para o
exercicio de qualquer direito”.

O n.?2 2 do mesmo artigo estabelece que “excluem-se ex-
pressamente da proibigdo prevista no n.°1, os casos em que a) a pes-
soa é acusada de infecgdo de outra pelo VIH/SIDA ou b) de violagdo
de outra.”

Este normativo deve ser interpretado, por ter sido essa a
intencdo do legislador, no sentido que nos casos nele enun-
ciados (pessoa acusada de infecgdo ou violagdo de outra), e
em caso de recusa de consentimento, pode-se impor o teste de
despistagem obrigatdria, definido na lei como o teste de vin
que é imposto a uma pessoa ou realizado sem seu consenti-
mento (artigo 2.9).

No primeiro caso, o teste se mostrara essencial para res-
ponsabilizagdo criminal do agente. A condenagao por crime
de transmissdo voluntaria do viH pressupde a prova de que
no momento da pratica do facto o acusado esta infectado pelo
viH. No segundo caso, na esteira do que defende Manuel Da
Costa Andrade (2004), esta em causa o interesse da vitima do
crime que comporta risco de transmissao do viH em saber se
o agente condenado esta contaminado, “tanto para efeitos de
tratamento e adogdo de regras de conduta em relacao a ter-
ceiros, como para ultrapassar a angustia provocada pela in-
certeza quanto ao seu estado”.

Defende ainda aquele autor que, os testes coercivos, por
constituirem uma ofensa a integridade pessoal, um sacrificio
da integridade fisica, um atentado contra a reserva da vida
privada e contra a autodeterminacado informacional carecem
sempre de auténoma e expressa legitimagao legal.

Chegados a este ponto, a nossa questao é se, em face ao
normativo acima citado, podemos concluir que o direito
cabo-verdiano (ao contrario do direito portugués que no en-
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tendimento daquele autor ndo dispde da “pertinente e insu-
privel norma de autoriza¢do”), autoriza o teste coercivo como
meio de obtencdo de provas contra o arguido?

E se a nossa resposta for positiva, até que ponto este nor-
mativo pode ser considerado atinente com a nossa Consti-
tuicdo? Nao entrard em colisdo com o principio da nao auto-
incriminacgao?

Pode-se submeter o arguido a um exame cujo resultado
pode incrimina-lo? E entendimento de uma larga maioria da
doutrina e da jurisprudéncia que, considerando os ditames
constitucionais, designadamente a dignidade da pessoa hu-
mana e as garantias de um processo equitativo que, se a co-
lheita de material organico, designadamente sangue, servir,
para auto - incriminar o arguido, este pode recusar-se a cola-
borar, a ndo ser que exista uma obrigagao legal de valor su-
perior a proibicao.

E ainda nos subsiste uma outra duvida, a imposicao de
um teste obrigatdrio exige uma autorizagao judicial? Estando
em causa a restricdo de direitos fundamentais, entendemos
que sim.

4.2 Confidencialidade

Dispde o artigo 20.° da Lei que “todo e qualquer profissio-
nal que, em virtude da respectiva actividade, tenham ou possam ter
acesso a processos individuais, resultados de testes de despistagem
ou processos médicos relativos, designadamente, a identidade e ao
estatuto seroldgico de pessoas que vivem com o VIH, ndo devem, sob
pena de quebra de sigilo profissional, revelar quaisquer dados a que
tenham acesso relativamente a pessoas que vivam com o VIH" .

Outrossim, estabelece a mesma lei que “ o resultado do tes-
te de despistagem do VIH/SIDA é confidencial e somente deve ser
entregue: a) a pessoa que for submetida ao teste; b) a um dos proge-
nitores do menor que for submetido ao teste; c) ao tutor dos incapa-
zes ou Orfdos e, d) a autoridade judicial que requerer, nos termos da
lei, o teste”.

E ainda, neste capitulo se determina que,

i) Qualquer pessoa que vive com o VIH/SIDA deve in-
formar sobre seu estado serolégico ao seu conjuge ou
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parceiro sexual o mais cedo possivel, ndo devendo
este prazo ultrapassar seis semanas a partir da data
em que tomou conhecimento de seu estatuto serolé-
gico ao VIH;

ii) Se a pessoa cujo estatuto seroldgico € positivo ndo pu-
der ou ndo quiser revelar pessoalmente ao seu conju-
ge ou parceiro sexual o resultado do teste pode pedir
ao médico ou outro profissional de satide qualificado
que o faca;

iii)Se a pessoa cujo estatuto serolégico é positivo se re-
cusar a relevar o seu estado ao seu o conjuge ou par-
ceiro sexual e 0 médico pode revelar esse resultado aos
mesmos, com respeito das regras éticas pertinentes e
sem violar as normas relativas ao sigilo profissional;

iv)Em caso de morte de uma pessoa infectada pelo vin,
o médico ou outro profissional qualificado da estru-
tura que o atendeu pode revelar o seu estado ao con-
juge ou parceiro sexual.

Subjacentes a estas normas estdo razdes de ordem ética
que se prendem com a prioridade dos direitos a vida e a in-
tegridade pessoal (artigo 28.2 da crcv) em relacdo a outros di-
reitos fundamentais como o direito a reserva da vida privada
(artigo 41.2da crcv). A salvaguarda da vida constitui um “de-
ver ético primordial, a que todos os outros devem se subor-
dinar.

A defesa da privacidade do doente impde o sigilo médi-
co. A protecgao da saude e da vida do conjuge ou parceiro se-
xual impd&e o dever de comunicacao.

Como refere Tereza Pizarro Beleza (1988) “hd certamente
um conflito de dificil resolugdo entre o dever de segredo e o dever de
salvar a vida, do ponto de vista médico. Mas nem um nem outro sao
ilimitados: haverd que tentar uma concorddncia prdtica entre deve-
res inevitavelmente conflituantes, recorrendo em 1iltima andlise, a
Constituigdo da Repiiblica e, a consciéncia ética e profissional do
médico. Ndo estard em causa, em todo o caso, apenas o dever de se-
gredo. Também o risco de efeitos perversos de uma tomada de posi-
¢do com intuitos preventivos tem de ser ponderado. Se os doentes re-
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ceiam a sua identificagdo piiblica ou ainda que restrita por parte dos
médicos, a probabilidade é que evitem os contactos formais com o sis-
tema de saiide — com as consequéncias trdgicas que dai certamente
advirdo, ndo so para eles proprios, mas também para qualquer poli-
tica oficial de controlo da SIDA.”

A ONUSIDA, no parecer acima citado sobre a lei de pre-
vencao, tratamento e controlo do viH vigente em Cabo Verde,
relativamente a disposicdo contida no artigo 22.9, alega que,
dado ao estigma associado ao vIH, o citado dispositivo pode,
por um lado, desencorajar as pessoas a se submeterem ao tes-
te de despistagem, para evitar a divulgacdo do seu estado e
impedir condutas discriminatorias relativas a sua pessoa e
por outro, determinar o abandono do sistema de satude.

Na mesma esteira, é entendimento generalizado dos
médicos que lidam com pessoas infectadas com vi ou doen-
tes de sIDA que a possibilidade de poderem revelar o seu es-
tado de seropositividade aos conjuges ou parceiros sexuais
pode ter como consequéncia a “perda do doente”. Que pe-
rante esta possibilidade ndo mais comparecem as consultas
ou nos hospitais ou centros de satide, aumentando-se assim
o risco de contagio e de disseminagao da doenca.

A este proposito as nossas dividas predem-se com as
consequéncias juridicas da ndo comunicagdo, tanto da parte
do doente, como do médico? A lei, em relagdo a pessoa que
vive com o VIH, impde um dever de informar o conjuge ou
parceiro sexual, mas ja em relagdo ao médico apenas refere
que “pode revelar esse resultado aos mesmos”. Podera, em caso de
infeccdo do conjuge ou parceiro sexual, o médico ser respon-
sabilizado criminalmente ou disciplinarmente?

4.3 Disposicoes penais - a criminalizacao da

transmissao voluntaria do VIH e da violagao

do dever de sigilo

Como dissémos acima, o dltimo capitulo da lei é dedi-
cado a disposicdes penais.

O artigo 30.° da Lei determina que “quem transmitir vo-
luntariamente o VIH serd punido nos termos dos tipos legais incri-
minadores desse comportamento previstos no cédigo penal”.
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No nosso entender, no Cédigo Penal cabo-verdiano
(cpcv), podemos distinguir trés tipos legais incriminadores
dessa conduta:

— Exposicao de outrem a doenga por acto sexual (artigo

155.9);

— Perigo de contagio de doenga grave (artigo 156.%);
— Ofensa qualificada a integridade (artigo 129.%).

Os tipos incriminadores dos artigos 155.% e 156.° do cpcv
consubstanciam crimes de perigo abtracto concreto.

No primeiro caso, a perigosidade da conduta traduz-se
na exposicao, por meio de relagdes sexuais, a doenga venérea
ou outra doenga grave. Com efeito determina o artigo 155.°
que quem “expuser outra pessoa, por meio de relagdes ou actos se-
xuais, a doenga venérea ou outra doenga grave, de que sabe ou deve
saber que sofre ou estd infectado ou contaminado, serd punido com
pena de prisdo até 2 anos ou pena de multa de 60 a 150 dias, se pena
mais grave ndo lhe couber por forga de outra disposigio legal.”

No segundo caso, a perigosidade consiste na pratica de
acto susceptivel de produzir contadgio da doenga, determina-
do o artigo 156.%2 que “quem praticar, com o fim de transmitir a
outra pessoa doenga grave de que sofre ou estd infectado ou conta-
minado, acto capaz de produzir a infecgdo ou o contdgio, serd puni-
do com pena de prisdo de 2 a 6, se pena mais grave ndo lhe couber
por for¢a de outra disposigdo legal.”

Uma vez que em ambos os tipos apenas se exige a “cria-
¢do das condigdes adequadas a contaminagdo” fica grandemente
facilitada a producao da prova.

A diferenga essencial nos dois tipos é de ordem subjecti-
va, enquanto no artigo 155.2 apenas se exige ao autor que sai-
ba que sofre ou esté infectado com doenca venérea ou outra
doenca grave, o tipo do artigo 156.° vai mais longe pois re-
quer que o autor tenha agido com uma intengao especifica
«com o fim de transmitir a outra pessoa doenca grave», o que
pressupde o dolo.

Caso se verifique a infecgdo ou o contagio, ou seja a efec-
tiva transmissdo do viH, a conduta de quem transmite vo-
luntariamente a doenca, deve ser qualificada como crime de
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ofensa qualificada a integridade fisica. Para a agravacdo da
pena contribuem o caracter incuravel da doenga, e o “perigo
de vida”.

A ONUSIDA no jé citado parecer sobre a nossa lei, chamou
a atengdo para o facto da criminalizacdo da transmissdo vo-
luntdria do viH poder agravar o cardcter estigmatizante as-
sociado as pessoas infectadas pelo viH, pelo que recomenda
a descriminalizagao daquelas condutas.

Por sua vez, determina o artigo 33. da lei que “quem es-
tando sujeito ao dever de sigilo profissional ou de confidencialida-
de, revelar o estado seroldgico de uma pessoa infectada pelo VIH,
serd punido com pena de prisio até seis meses ou com pena de mul-
ta até 150 dias”.

O cpcv consagra o crime de violagdo de segredo profis-
sional determinando que “quem, com o incumprimento de sua
obrigagdo de sigilo ou reserva profissional, imposto por lei, divulgar
o segredo de outra pessoa, serd punido com pena de prisdo de 6 me-
ses a trés anos ou com pena de multa de 80 a 200 dias”.

Considerando as ja afloradas consequéncias da violagao
do sigilo profissional, os riscos de discriminagdo, estigma,
abandono do tratamento, ndo vislumbramos os motivos que
determinaram a desgravacao da quebra do sigilo profissional
nos casos de revelagao do estado serologico de pessoa infec-
tada pelo vIin.

5. Consideragoes finais

A dignidade da pessoa humana, valor moral e inerente
a pessoa, devera ser sempre o valor de referéncia na consa-
gracao de qualquer solucao legal e em especial quando estdo
em causa valores como a vida, integridade pessoal ou reser-
va da vida privada. S assim se poderd consagrar solugdes le-
gais eticamente legitimas!®
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1. Introducao

Em 1974, os direitos dos doentes constituiam ainda uma
ideia vaga e longe das preocupacdes dos juristas e da comu-
nidade politica. Com efeito, € nos anos 9o do século passado
que pela Europa se foi intensificando a defesa dos cidadaos,
nesta fase de vulnerabilidade da sua vida!, sendo de destacar
a Declaragio da OMS para a Promogdo dos Direitos dos Pacientes

1. Segundo Arne-Johan VETLESEN: “Worlds Apart? Habermas and Lévi-
nas” in Philosophy and Social Criticism, Vol 23, No. 1 1997, o principio da
vulnerabilidade foi especialmente desenvolvido por Lévinas e Habermas.
Considerando a vulnerabilidade como principio, Peter KEMP, La mundia-
lizacién de la ética, Fontamara, 2007 e Jacob Dahl RENDTOREFF, “Basic ethi-
cal principles in European bioethics and biolaw: Autonomy, dignity, inte-
ﬁity and vulnerability — Towards a foundation of bioethics and biolaw”,

edicine, Health Care and Philosophy 5 (3), p. 235-244 (2002); este tltimo
autor seleciona como os principais principios da bioética e do biodireito eu-
ropeus os seguintes: autonomia, dignidade, integridade e vulnerabilidade.
“The four principles must also be seen as an expression of the European hu-
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na Europa (aprovada em Amesterddao em 1994) e a Convengio
sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina, assinada em 1997,
em Oviedo, sob os auspicios do Conselho da Europa.

Anivel interno, se o Estatuto Hospitalar (Decreto-Lei n.©
48 357, de 27 de abril de 1968) ja previa alguns direitos, é com
a Base xv1 da Lei de Bases da Saude (Lei n.® 48/90, de 24 de
agosto), de 1990, que, verdadeiramente, sdo proclamados os
direitos dos utentes. Por seu turno, em 1997, a Carta dos Di-
reitos e Deveres dos Doentes veio dar-lhes mais publicidade
e divulgacao prética.

Todavia, o movimento de positivagdo e consolidacao le-
gislativa e prética destes direitos tem sido lento, sinuoso e
desprovido de uma orientagdo global. Assim, encontramos
diplomas dispersos, que ao longo dos tltimos 15 anos vao
abordando, de forma nem sempre completa e harmoniosa, al-
guns direitos dos doentes, sendo de frisar que ainda hoje sub-
sistem paradoxos, contradi¢cdes e lacunas importantes, que
mereceriam um olhar mais cuidado e uma intervencgao legis-
lativa atenta?.

Mas a direcdo € clara e vai no sentido de uma crescente
protecao dos direitos dos doentes, isto é, da afirmacao da ple-
na cidadania na doenga e da emergéncia da democracia sanitdria.

Elenquemos, por ordem cronolégica, a titulo meramen-
te exemplificativo, alguns dos diplomas que nos parecem
mais relevantes:

* 1974-1980: promulgacdo da Constituigdo da Republi-
ca Portuguesa, de 1976, com um extenso catalogo de
direitos fundamentais; publicacdo do Estatuto da Or-

manistic tradition of giving high value to individual human beings and
their development in society.” gf. ainda Maria do Céu Patrao NEVES, “Ar-
ticle 8: Respect for Human Vulnerability and Personal Integrity”, in HENK
ten HAVE }) Michele S. JEAN (Coord.), The UNESCO Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights. Background, principles and application,
Paris, UNESCO, 2009, p. 155-164.

2. Arecente Lei n.? 15/2014, de 21 de margo, procurou trazer uma nova Pri-
mavera ao Direito da Medicina, tendo como propésito apresentar de forma
clara e integrada os direitos e deveres do utente dos servigos de satide. To-
davia, foi pouco ambiciosa em varias matérias, designadamente no con-
sentimento informado e no processo clinico, acabando por ser, em grande
medida, uma consolidagdo das matérias respeitantes ao direito de visita de
familiares, bem como dos tempos de espera maximos permitidos. Ainda as-
sim, trata-se de um esforco louvavel no sentido da harmonizagao legisla-
tiva na area do Direito da Medicina.
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dem dos Médicos (Decreto-Lei n.© 282/77, de 5 de ju-
1ho), bem como o Estatuto do Médico (Decreto-Lei n.2
373/79 de 8 de setembro) e a criacdo do Servigo Na-
cional de Satide (Lei n.° 56/79, de 15 de setembro);

e ANoOs 80: Lei da Educagao Sexual e Planeamento Fa-
miliar (Lei n.® 3/84, 24 de marco); Lei n.° 14/85, de 6
de julho (Acompanhamento da mulher gravida du-
rante o trabalho de parto — revogada pela Lei n.°15/2014,
de 21 de marco);

e ANOSs go: criacio do Conselho Nacional de Etica para
as Ciéncias da Vida (Lei n® 14/90 de 9 de Junho); Es-
tatuto do Servigo Nacional de Saude (Decreto-Lei n.?
11/93, de 15 de janeiro); Lei dos Transplantes de
Orgaos e Tecidos (Lei n.2 12/93, de 22 de abril, altera-
da pela Lei n.? 22/2007, de 29 de setembro e pela Lei
n.? 36/2013, de 12 de junho); Estatuto Disciplinar da
Ordem dos Médicos (Decreto - Lei n.? 217/94 de 20 de
Agosto); Lei das Comissdes de ética para a satide (De-
creto Lei n.? 97/95, de 10 de maio); Lei da Protecdo de
Dados Pessoais (Lei n.° 67/98, 26 de outubro); Lei de
Satide Mental (Lei n.° 36/98, 24 de julho);

A partir de 2000, a produgdo legislativa ganha maior ex-
tensdo e densidade, como se pode ver nesta listagem:

* ANOS 2000-2005: Lei dos Ensaios Clinicos de Medica-
mentos de uso humano (Lei n.? 46/2004, 19 de agosto,
revogada pela Lei N.°21/2014, de 16 de abril); Lei da
Informagao Genética Pessoal e Informacdo de Saude
(Lein.? 12/2005, 26 de janeiro); Lei das Associagdes de
Defesa dos Utentes de Satde (Decreto-Lei n.° 44/2005,
29 de agosto);

* ANOs 2006-2010: Rede Nacional de Cuidados Conti-
nuados Integrados (Decreto-Lei n.% 101/2006, de 6 de
junho); Lei da Procriagio Medicamente Assistida (Lei
n.? 32/2006, de 26 de julho); Lei que Proibe e Pune a
Discriminacdo em razao da Deficiéncia e da existéncia
de Risco Agravado de Satde (Lei n.° 46/2006, 28 de
agosto); Lei da Exclusdo da ilicitude nos casos de In-
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terrupcao Voluntaria da Gravidez (Lein.® 16 /2007, de
17 de abril); Carta dos Direitos de Acesso aos Cuida-
dos de Satude pelos utentes do Servigo Nacional de
Satide (Lein.? 41/2007, de 24 de agosto — revogada pela
Lei n.215/2014, de 21 de margo); Direito de acompanha-
mento dos utentes dos servigos de urgéncia do Servi-
¢o Nacional de Satuide (Lei n.° 33/2009, de 14 de julho
— revogada pela Lei n.° 15/2014, de 21 de marco); Regime
do acompanhamento familiar de criangas, pessoas
com deficiéncia, pessoas em situagdo de dependéncia
e pessoas com doenca incurdvel em estado avancado
e em estado final de vida em hospital ou unidade de
satde (Lei n.% 106/2009, de 14 de setembro — revogada
pela Lei n.° 15/2014, de 21 de margo); Regulamento da
Assisténcia Espiritual e Religiosa no Servigo Nacional
de Satude (RAER), (Decreto-Lei n.? 253/2009, de 23 de
setembro).

* ANOs 2011-2014: Lei das Diretivas Antecipadas de
Vontade (Lei n.? 25/2012, 16 de agosto); Lei de Bases
dos Cuidados Paliativos (Lei n.° 52/2012, de 5 de se-
tembro); Lei n.? 15/2014, de 21 de margo - Lei de con-
solidacao legislativa em matéria de direitos e deveres
do utente dos servigos de satide? e a Lei da Investiga-
¢ao Clinica (Lei n.° 21/2014, de 16 de abril).

Este elenco permite perceber as preocupacdes da socie-
dade portuguesa, em cada momento, ao longo dos tltimos 40
anos.

2. A emergeéncia da legislacao sobre direitos dos
doentes no direito comparado

A emergeéncia dos direitos das pessoas doentes é uma
das marcas da evolucdo das ultimas décadas no contexto cul-
tural das sociedades ocidentais. Por toda a Europa tem-se re-

3. Esta lei revoga a a) Lei n.? 14/85, de 6 de julho; b) Lei n.227/99, de 3 de
maio; c) Lei n.241/2007, de 24 de agosto; d) Lei n.2 33/2009, de 14 de julho;
e) Lein.2 106/2009, de 14 de setembro.
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gistado uma intensa atividade legislativa*, quer ao nivel na-
cional, quer ao nivel internacional e comunitario®. Na tltima
década, varios paises latinos aprovaram legislacao referente
a estes direitos, destacando-se, pela sua proximidade geo-
gréfica e cultural, o caso da Franca®, da Bélgica’ e da Espa-
nha?. Esta assungéo de que estes direitos concretizam uma di-
mensdo importante da cidadania serd nos préximos anos re-
forcada.

Com efeito, a harmonizagdo europeia serd incentivada
em virtude da aprovagao da Diretiva 2011/24/UE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2011, relati-
va ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cui-
dados de satde transfronteiricos®. J4 em 1984, o Parlamento
Europeu aprovou a Carta Europeia dos Direitos dos Pacientes'0,
na qual se enumeram um conjunto de direitos com vista a
proteger a pessoa doente. Mais recentemente, foi anunciada
a Carta Europeia dos Direitos do Paciente, redigida em 2002 pela
Active Citizenship Network e que mereceu aprovagao por par-
te do Comité Econémico e Social Europeu, em 2008.11

4. Cf. Parecer n.° P/18/APB/10 — Carta dos Direitos do Utente dos Servi-
¢os de Satde, Relatores: Rui Nunes, Helena Melo.

5. Desde os anos 90, deu-se uma forte implementacdo dos direitos dos
doentes, com a seguinte cronologia: Finlandia, 1992; Paises Baixos, 1994; Li-
tuania, 1996; Islandia, 1997; Letonia, 1997; Hungria, 1997; Grécia, 1997; Di-
namarca, 1998; Noruega, 1999; Gedrgia, 2000; Franga, 2002; Bélgica, 2002;
Espanha, 2002; Suiga, 2003; Russia, 2003; Roménia, 2003 e Chipre, 2005.

6. Loi n® 2002-303 du 4 mars 2002, relative aux droits des malades et a la quali-
té du systéme de santé.

7. Loi relative aux droits du patient, du 22 aotit 2002.

8. LE;?/ 41/2002, de 14 de noviembre: reguladora de la autonomia del pacien-
te y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clini-
ca.

9. Publicada no JOUE de 4 de Abril de 2011. A Diretiva aplica-se a presta-
¢ao de cuidados de satide aos doentes, independentemente da forma como
sejam organizados, prestados ou financiados (n.2 2 do art. 1.%). Sobre a cons-
trugdo de um Direito da Satide na Unido Europeia, cf. CORREIA DE CAM-
POS/ Jorge SIMOES, O Percurso da Satide: Portugal na Europa, Coimbra, Al-
medina, 2011, p. 77 ss; André DIAS PEREIRA, Um Direito da Satde para a
Europa?, Debater a Europa, n.° 2/3 Janeiro/Dezembro 2010.

10. Carta Europeia dos Direitos do Paciente, Resolucao de 19 de Janeiro de
1984, JOCE C 46, de 20 de Fevereiro de 1984, p. 104.

11. Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre “Os direitos do
paciente” (2008/C 10/18), de Janeiro de 2008 (Jornal Oficial da Unido Euro-
peia, 15.1.2008, C 10/67 ss.); cf. art. 6: Direito de privacidade e confidencia-
lidade.
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3. Direitos dos utentes

Os direitos e os deveres dos utentes encontram-se pre-
vistos na Lei de Bases da Satide (Base x1v da Lei n.? 48/90, de
21 de agosto), no Cédigo Penal e noutros diplomas avulsos de
direito da satide e estdo sintetizados na Carta dos Direitos e De-
veres dos Utentes, que ndo tem forga vinculativa, mas que tem
o mérito de elencar de forma compreensiva os fundamentais
tragos constitutivos da relagdo médico-paciente e sintetiza de
forma adequada os direitos e os deveres dos utentes, os quais
estdo consagrados no direito positivo vigente!?.

Este documento apresenta doze direitos e seis deveres.
Ou seja, apenas metade dos deveres para o dobro dos direi-
tos. Vai no bom sentido. O doente esta numa posicao de vul-
nerabilidade e deve ser mais credor do que devedor. Segui-
remos a Carta, mas acrescentaremos ainda outros direitos que
merecem ser destacados.

1. Quanto aos direitos, em primeiro lugar, a Carta apre-
senta o respeito pela dignidade humana. Efetivamente, ndo deve
ser considerado um direito subjetivo, mas antes um principio
sobre que assenta todo o ordenamento juridico portugués e,
em especial, os direitos de personalidade, estando consagra-
do no art. 1° da cre (Constitui¢do da Republica Portuguesa)
e no art. 1° da cousio (Convencdo sobre os Direitos do Ho-
mem e a Biomedicina).

2. O respeito pelas convicgoes culturais, filosdficas e religiosas
é, também, uma exigéncia constitucional (art. 41° da crr) e
deontolégica (art. 41° do cpom (Cédigo Deontolégico da Or-
dem dos Médicos), estando, ainda, previsto no art. 39° do Es-
tatuto do sns (Decreto-Lei n.° 11/93, de 15 de janeiro) e na
Base x1v, n.° 1, al. f) da LBs!3. Mais detalhadamente, o Regu-

12. Por seu turno, a “Carta dos direitos do doente internado” é uma espe-
cificacdo da Carta dos Direitos e Deveres dos Doentes, Fublicada pelo Mi-
nistério da Satde e posteriormente, pela Direcdo-Geral da Satde, agrupa
direitos consagrados em diversos textos legais, nomeadamente na CRP, na
LBS, na CDHBio e na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia.
Contudo, o direito a uma segunda opinido ndo esta previsto em nenhuma dis-
posicao legal nacional.

13. No Estatuto do Servigo Nacional de Satde, aprovado pelo Decreto-Lei
n.211/93, de 15 de janeiro, com vista a regulamentacao da LBS, é feita ape-
nas referéncia ao direito a assisténcia religiosa, non.? 1 do seu art. 39.2, sen-
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lamento da Assisténcia Espiritual e Religiosa no Servigo Na-
cional de Sadde (RAER), aprovado pelo Decreto-Lei n.°
253/2009, de 23 de setembro, tem por objeto assegurar a pres-
tacdo de assisténcia espiritual e religiosa aos utentes interna-
dos em estabelecimentos de satide do SNS, e, consequente-
mente, regulamenta o direito dos doentes ao acompanha-
mento espiritual e religioso’4.

3. Seguidamente, enuncia-se o direito aos cuidados apro-
priados ao estado de saiide. Trata-se de concretizagdes do direi-
to a sauide (art. 64° da CRP) e que constitui o lado ativo do de-
ver de cuidado dos profissionais de satide imposto pela res-
ponsabilidade civil e penal, ou seja, o direito ao respeito pe-
las leges artis.

4. Proclama-se, ainda, o direito a prestagdo de cuidados con-
tinuados, estando em fase de implementagao a Rede Nacional
de Cuidados Continuados Integrados!>

5. A informagdo sobre os servigos de satide existentes, o direi-
to a livre escolha do médico (art. 31.2 cp; Base x1v, n.21, al. a) da
LBS), o direito a informagio ao doente (previsto em varias nor-
mas, v.g., art. 5.2 da cpHBIo, art. 157.? cP, art. 38.° cDOM e Base
x1v, n.2 1, al. e), o direito a ‘sequnda opinido” e ao consentimen-
to livre e esclarecido (art. 25.° CRP, art. 5.2 CDHBIo, art. 70.2 cC e
Base x1v, n.? 1, al. b) sdo expressdes do direito ao consenti-
mento informado, na sua vertente mais moderna de informed
choice; a autodeterminagao nos cuidados de satde implica,
hoje, ndo s6 que o paciente consinta ou recuse uma interven-
¢do determinada heteronomamente, mas que tenha todos ele-
mentos de andlise sobre as possibilidades de tratamento pos-
siveis. Com efeito, no ambito da Unido Europeia, destaca-se
a consagragao expressa do direito ao consentimento infor-

do garantido aos utentes do SNS de qualquer confissdo o acesso dos res-
pectivos ministros as instituigdes e servicos onde estejam a receber cuida-
dos para ai lhes prestarem assisténcia religiosa.

14. Cf. Declaragao de Lisboa da AMM, de 1981, sobre os Direitos dos Pa-
cientes que reconhece o direito a assisténcia religiosa; o paciente tem o direi-
to de receber ou recusar conforto espiritual e moral, inclusive com a assis-
téncia de ministro da sua religido.

15. Decreto-Lei n.2 101/2006, de 6 de junho, cria a Rede Nacional de Cui-
dados Continuados Integrados.
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mado na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia:1©
“No dominio da medicina e da biologia, devem ser respeita-
dos, designadamente, o consentimento livre e esclarecido da pes-
soa, nos termos da lei (...)” (art. 3.2, n.2 2).

6. Atualmente, a Lei n.% 15/2014, de 23 de janeiro, esta-
belece o tempo considerado clinicamente aceitdvel para a condi-
¢do de satide de cada utente e define os tempos mdximos de res-
posta garantidos e o direito dos utentes a informagdo sobre esses
tempos.

7. Por outro lado, o direito a confidencialidade que, re-
montando a Hipdcrates, estd repetidamente presente no nos-
so ordenamento juridico (art. 26° Crp; art. 195° Cp; art. 85° ss.
cpoM; Base x1v, n° 1, al. d) da LBs e Lei n.2 67/98, de 26 de ou-
tubro). No ambito do Conselho da Europa, devemos destacar
a Convengao Europeia dos Direitos do Homem!7; a Conven-
¢do sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (art. 10.) e a Con-
vencdo para a Protecdo das Pessoas relativamente ao Trata-
mento Automatizado de Dados de Caracter Pessoal'8. Por seu
turno, no Direito da Unido Europeia, importa lembrar a Car-
ta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia!® e a Dire-
tiva 95/46/cv do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24
de outubro, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circu-
lagao desses dados?V.

16. O Tratado de Lisboa incorpora a Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, pelo que estes direitos passaram a ter forga normativa ple-
na.

17. Convencao para a Protecdo dos Direitos do Homem e das Liberdades
Fundamentais, aprovada para ratificacdo pela Lei n.° 65/78, de 13 de ou-
tubro, publicada no DR, I Série, n.2236/78 (retificada por Declaracao da As-
sembleia da Reptblica publicada no DR, I Série, n.? 286/78, de 14 de de-
zembro), art. 8. Direito ao respeito pela vida privada e familiar.

18. Adotada e aberta a assinatura em Estrasburgo, a 1 de fevereiro de 1981.
Aprovada, para ratificacdo, pela Resolugdo da Assembleia da Reptblica n.?
42/2001, de 25 de junho.

19. O Tratado de Lisboa incorpora a Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, pelo que estes direitos passaram a ter for¢a normativa ple-
na com a entrada em vigor do Tratado. Segundo o art. 7.2 “Todas as pes-
soas tém direito ao respeito pela sua vida privada e familiar, pelo seu do-
micilio e pelas suas comunicagdes.”

20. Esta Diretiva foi transposta para o direito portugués, pela Lei n.2 67/98,
de 26 de Outubro. Esta em debate a Proposta de Diretiva do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a protegio das pessoas singulares no que diz res-
peito ao tratamento de dados pessoais pelas autoridades competentes para efeitos de
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8. Acresce ainda que o direito a autodeterminacdo informa-
cional®! e as regras basicas de protegao dos dados pessoais go-
zam de tutela constitucional, no art. 35.2. Este artigo consagra
um conjunto de direitos fundamentais, relacionados com o
tratamento informatico de dados pessoais, com destaque para
o direito ao sigilo, bem como a correspondente obrigacao de
confidencialidade que recai sobre os responsaveis pelos fi-
cheiros e a proibigdao de acesso aos mesmos por terceiro?.
Este direito é densificado pela Lei de Protecao de Dados Pes-
soais, Lei n.? 67/98, de 26 de outubro.?

9. Outro direito importante é o ‘acesso a informacdo clini-
ca’, que encontramos regulado no art. 10.%, n.° 2 da cpHBiO; no
art. 11.2, n.2 5, da Lei n.2 67/98, de 26 de outubro, no art. 3.2,
n.?3,da Lein.? 12/2005, de 26 de janeiro (que preveem um re-
gime de acesso indireto a informacdo de satide) e no art. 7.2da
Lei n.? 46/2007, de 24 de agosto (Lei de Acesso aos Docu-
mentos Administrativos, aplicavel ao sector publico da sat-
de, que prevé o acesso direto)?.

10. Prevé-se, ainda, o respeito pela privacidade (art. 26° CRP,
art. 10° CDHBIO e art. 80° cc). A privacidade aqui assume uma
dimensdo mais corpdrea do que espiritual. Isto é, para além

prevengdo, investigagdo, detecdo e repressio de infracdes penais ou de execugdo de
sangbes penais, e a livre circulagido desses dados (COM/2012/010 final —
2012/0010 (COD); sobre esta matéria, cf. Parecer n.®18/2012 da CNPD.

21. Este direito — que brota do direito geral de personalidade — foi enunciado
pelo Tribunal Constitucional alemao (Bundesverfassungsgericht) na decisao
de 15 de dezembro de 1983, que caracterizou este direito como a “faculda-
de de o individuo, a partir da autodeterminagao, decidir basicamente so-
bre si mesmo quando e dentro de que limites pode revelar situacdes refe-
rentes a sua vida” e afirmou que se trata de “um direito fundamental que
garante ao individuo a competéncia para em principio ser ele proprio a de-
cidir sobre a utilizacdo e divulgagao dos seus dados pessoais.”

22. Cf. Helena MONIZ, “Notas sobre a proteccao de dados pessoais perante
a informatica”, RPCC, ano 7.2, II, Abril-Junho de 1997, p. 245-261.

23. Transpde para a ordem juridica portuguesa a Directiva 95/46/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a
proteccdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento dos da-
dos pessoais e a livre circulacdo desses dados.

24. No ambito dos prestadores de natureza publica, vigora a LADA, que re-
gula o acesso aos documentos administrativos e a sua reutilizagao, o qual
abrange, igualmente, o acesso a documentos que incluam dados de satide
(n.23 doart. 2.2 e alinea b) don.2 1 do art. 3.9), estipulando o seu art. 5.2, sob
a epigrafe “Direito de acesso” que todos, sem necessidade de enunciar qualquer
interesse, tém direito de acesso aos documentos administrativos sendo certo que
a comunicacdo de dados em satide ndo deixa de poder ser feita por inter-
médio de médico, mas apenas se o requerente assim o solicitar (art. 7.9).
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do direito a confidencialidade da informacao de saude, o
doente tem o direito a ser tratado de tal modo que o seu cor-
PO, a sua voz, a sua imagem nao sejam expostos a terceiros, o
que impde o dever de criar gabinetes médicos e de enferma-
gem adequados, quer em termos de espaco, quer de insono-
rizagdo aos doentes?®.

11. Finalmente, o direito de apresentar sugestdes e recla-
magoes (Base x1v, n.? 1, al. g) LBs e o art.9.° (queixas e recla-
magoes) da Lei n.° 15/2014, de 21 de margo) pode ter uma
fungdo importante na humanizagdo dos servigos de satde, ja
que o doente pode manifestar a sua opinido. O doente € re-
conhecido como uma pessoa com o direito a ser ouvida e ndo
um mero objeto de tratamento. Assume aqui especial impor-
tancia o Gabinete do Utente?® que se traduz num instrumen-
to que retira a tensao existente no ambiente hospitalar e a di-
namica de conflito, promovendo um clima de humanizagao
dos cuidados de satide e de confianga na relagdo entre o uten-
te e a instituigdo hospitalar e, mediatamente, com os profis-
sionais de saude. Por outro lado, a Ers (Entidade Regulado-
ra da Saude) tem vindo a ganhar um relevo da maior impor-
tancia; assim, o artigo 36.° do DL 127/2009 (Estatutos da Ers)
confere a ERs a obrigacdo de “a) Monitorizar as queixas e re-
clamacdes dos utentes e o seguimento dado pelos operadores

25. Também as Farmacias deveriam proteger a privacidade dos utentes. In-
felizmente ha, ainda, um grande caminho a percorrer para adaptar as far-
macias existentes a essa exigéncia de direitos humanos. A dispensa de me-
dicamentos deve ser feita em condicdes de dignidade e de privacidade da
condigao de satide do utente.

26. O Gabinete do Utente foi criado pelo Despacho Ministerial n.% 26 /86, de
24 de julho, e consiste num posto de atendimento dos utentes dos servigos
de satide. Existe em todos os hospitais e centros de satide e destina-se a re-
ceber as sugestoes e reclamacoes dos utentes dos servicos de satide. Trata-
se de um instrumento de gestdo dos servicos e de um meio de defesa dos
utentes. O funcionamento do Gabinete do Utente traduz-se numa das ex-
periéncias mais valiosas de Resolugdo Alternativa de Conflitos. Todos os
anos sdo apresentadas milhares de queixas junto dos gabinetes dos uten-
tes dos hospitais. Essa queixa, por um lado, é gratuita e ndo sujeita a qual-

uer formalidade. Por outro lado, nos termos desses processos, o0 médico

ou outro profissional de satide ou agente administrativo) é confrontado
com a insatisfagdo do utente e tem o dever de dar uma resposta ao utente.
Acresce ainda que o Diretor do Servigo devera pronunciar-se sobre os as-
suntos, o que implica um permanente controlo de qualidade e uma procu-
ra de melhorar as relagdes interpessoais entre os profissionais da institui-
¢do e o utente. Por outro lado, com este procedimento consegue-se atenuar
a tensdo e a dindmica de conflito que de outro modo se poderia criar.
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as mesmas, nos termos do artigo 48.2”. A Lei n.° 67/2013, de
28 de agosto - Lei-quadro das entidades administrativas in-
dependentes com fung¢des de regulagdo da atividade econd-
mica dos sectores privado, publico e cooperativo -, no seu ar-
tigo 40% n.? 4, atribui a competéncia de “c) Apreciar das re-
clamagdes dos consumidores ou terceiros e adotar as provi-
déncias necessarias, nos termos previstos na lei”. Por sua vez
0s novos estatutos da ERs, aprovados em margo de 2014 em
Conselho de Ministros, conferem a ERs essa responsabilidade
em relacdo as reclamagdes provenientes dos utentes dos es-
tabelecimentos de satide dos sectores publico, privado e so-
cial.

12. O direito coletivo a criar associacoes de doentes esta
previsto na Lei n. 44/2005, 29 de agosto (Lei das Associagdes
de Defesa dos Utentes de Satide) que, entre outros direitos,
confere legitimidade processual as associagdes de utentes
para representar interesses coletivos na area do direito da sau-
de?”.

13. O direito a ndo discriminagdo encontra-se positivado no
art. 21.2da Carta dos Direitos Fundamentais, no art. 13.° e 26.°
CRP e com expressao legal na Lei n.? 46/2006, de 28 de agos-
to (proibe e pune a discriminagdo em razdo da deficiéncia e
da existéncia de risco agravado de saide)?8. Daqui resulta
que o doente tem direito ao tratamento; que a pessoa com ris-
co agravado de satide tem direito ao tratamento; e que “os es-
tilos de vida” ndo devem ser motivo de discriminacao. Re-
sulta ainda que ndo se pode discriminar entre pessoas doen-
tes no acesso aos cuidados de satide. A recusa de disponibili-
zagao de um determinado tratamento (por exemplo, o trans-
plante hepatico ou cardiaco) apenas pode ter justificagao cli-

27. No mesmo sentido, vide o art. 10.2 (direito de associagdo) da Lei n.°
15/2014, de 21 de margo.

28. Sao «Pessoas com risco agravado de satide», as pessoas que sofrem de
toda e qualquer patologia que determine uma alteragao organica ou fun-
cional irreversivel, de longa duracao, evolutiva, potencialmente incapaci-
tante, sem perspetiva de remissao completa e que altere a qualidade de vida
do portador a nivel fisico, mental, emocional, social e econémico e seja cau-
sa potencial de invalidez precoce ou de significativa reducao de esperanga
de vida. Consideram-se praticas discriminatorias (...): g) A recusa ou a limi-
tagdo de acesso aos cuidados de satide prestados em estabelecimentos de sat-
de publicos ou privados.
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nica e ndo uma qualquer base ‘moral’ ainda que travestida de
‘pseudojuridismo.’

14. A liberdade de consciéncia — prescreve o art. 41.2 CRP —
“é invioldvel”. Donde mesmo que se aceite existirem “moral
strangers” (Engelhardt)?’, estes tém lugar na convivéncia da
Reptblica (se ndo em comunitas, pelo menos em societas), a
significar que, por exemplo, minorias religiosas, ndo devem
ser discriminadas no acesso aos cuidados de satide e mesmo
que os seus comportamentos possam causar um agravamen-
to do seu estado de satide, nenhuma medida os deve discri-
minar.

15. Finalmente, o direito de acesso a satde ja consagra-
do na Constituigdo e cuja consagracao legal é proposta no art.
1.2 da Carta dos Direitos dos Utentes.30 Af se refere — e bem — 0s
utentes: todos os utentes! E ndo apenas aqueles que seguirem
um determinado padrao social e comportamental. Seguindo
estes trés pressupostos: direito a nao discriminagao, direito a
liberdade de consciéncia e direito de acesso a satide entende-
mos que as medidas de racionalizagdo dos cuidados terapéuti-
cos3! deverdo sempre ter por base critérios médicos objetivos e
ndo uma qualquer justificagdo de pendor juridico com base
na narrativa dos “deveres dos doentes.”

4. Deveres dos utentes

O conceito de dever tem um caracter polissémico. Este
pode ser do dominio moral, ético, civico ou propriamente ju-
ridico. Aqui entendemos o dever juridico como a necessida-
de imposta pelo Direito a uma pessoa de observar determina-
do comportamento, positivo ou negativo. Tem na contraparte

29. Hugo Tristam ENGELHARDT Jr., The Foundation of Bioethics, 1996, p. 42.

30. A Carta dos Direitos dos Utentes foi publicada pela ERS, em 2011. O arti-
go 36.2do DL 127/2009 (Estatutos da ERS), sobre a defesa dos direitos dos
utentes, indica que compete a ERS “c) Verificar o ndo cumprimento da
«Carta dos direitos dos utentes» dos servigos de saude”.

31. Cf. o Parecer n.? 64/CNECV /2012 — Parecer Sobre um Modelo de Delibe-
racdo Para Financiamento do Custo dos Medicamentos. Este Parecer suscitou
forte controvérsia; para uma analise critica, vide Parecer da APB (Relator:
Rui Nunes), de dezembro de 2012, sobre Racionamento em Saiide.
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um direito subjetivo, sendo a bilateralidade atributiva a marca
proépria da relagao juridica.

Primeiro, a Carta ao enunciar os deveres dos doentes pre-
vé que o doente tem o dever de zelar pelo seu estado de saiide, por
forma a garantir o seu bem-estar e o seu restabelecimento.

Por seu turno, o art. 64% n.2 1 da crp, bem como a Base
v, n.2 1 da LBs prescrevem o dever de defender e promover a saii-
de. Sobre esta matéria — de elevada complexidade e a exigir
uma investigacdo auténoma — ndo esbogaremos mais do que
duas linhas. Concordamos que estd aqui em causa a saiide pii-
blica e ndo a satide privada®?, e que esta norma tem uma di-
mensdo apelativa, ndo sendo possivel uma “funcionalizacdo
(da vida do cidaddo) total ou parcial.” Tratando-se de uma
funcionalizagao total, “instituir-se-ia (...) uma ‘ditadura da
virtude’”; uma funcionalizagdo parcial, “atingiria o direito
aos cuidados médicos,” seja numa “versao dura” (denegacao
de cuidados médicos), seja numa “leitura mais leve” (a ten-
dencial gratuitidade daria lugar a onerosidade ou estabelecer-
se-ia uma diferenciacdo ao nivel do tratamento, em termos de
prioridade). Na verdade, “um ‘dever de condugio da vida con-
forme a satide/ de uma vida sauddvel’ nao é sustentavel num Es-
tado de Direito.”33

Contudo, vem recuperando espago a visao conservado-
ra que defende a responsabilizacdo da pessoa pelo seu esta-
do de saude3*. Uma palavra de forte cautela se impde perante
esta tese! Se mal interpretado, este € um caminho repleto de
perigos: o perigo da discriminagdo, da negagao do acesso aos
cuidados de satide aos concidaddos e de atalhos de destrui-
¢do da coesdo social e de um enorme retrocesso em matérias
de direitos humanos e de satde publica, como é exemplo o

32. Cf. Carla AMADO GOMES, Defesa da Satide vs. Liberdade Individual, Lis-
boa, AAFDL, 1999, p. 22-24.

33. Joao Carlos LOUREIRO, Constitui¢ido e Biomedicina, Vol. II, Coimbra,
2003, p. 800 ss.

34. Cf. FIGUEIREDO DIAS, “Na era da tecnologia genética: que caminhos
para o direito penal médico?”, RPCC 14 (2004), p. 247.
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sucesso da politica de tratamento da toxicodependéncia, em
Portugal.®.

Em segundo lugar, afirma a Carta, o doente tem o dever de
fornecer aos profissionais de saiide todas as informagoes relevantes
para a obtengdo de um correto diagndstico e adequada terapéuticas®.
Neste sentido, nos instrumentos de direito positivo, encon-
tramos a Base x1v, n.? 2, al. ¢) da LBs, que impde o dever de
“colaborar com os profissionais de satide em relagdo a sua
propria situagdo” e a Base v, n.° 1 da LBs, segundo a qual: “os
cidadaos sdo os primeiros responséveis pela sua prépria sau-
de, individual e coletiva, tendo o dever de a defender e pro-
mover”. A al. a) do art. 81° do ex (Estatuto Hospitalar — De-
creto n.2 48.357, de 27 de abril de 1968) ja estabelecia o dever
de “colaborar com os médicos e pessoal de assisténcia no es-
tudo e tratamento da sua doenga, cumprindo as prescrigdes
e sujeitando-se a terapéutica que lhe for instituida...”, sendo

35. Passados mais de dez anos da sua publicagdo podemos fazer o balan-
¢o de que a lei portuguesa se revelou inovadora, progressista e humanista, ten-
do assumido a ndo criminalizacdo do consumidor de drogas, implemen-
tando um quadro humanista e que visou o apelo dos consumidores de dro-

a aos centros de tratamento e recuperagao de toxicodependentes. A Lei n.°
30/2000, de 29 de novembro, descriminaliza o consumo de drogas; cf. ain-
da o Decreto-Lei n® 183/2001, de 21 de junho e a Resolugao do Conselho de
Ministros n.2 46/99, de 22 de abril, que consagram o principio do humanis-
mo, e reconhece da importancia de se desenvolverem programas e medidas
que contribuam para a redugao de riscos e a minimizacao de danos do con-
sumo de drogas. Cf., sobre a matéria, FARIA COSTA, “Breves notas sobre
o regime juridico do consumo e do trafico de droga”, RLJ, ano 134.%, n.2
3930, p. 275 ss.. A politica da droga implementada em Portugal tem mere-
cido referéncias positivas da comunidade cientifica internacional. Cf. Glenn
GREENWALD, Drug decriminalization in Portugal, Cato Institute, 2009. A co-
munidade internacional tem também reconhecido a necessidade de se
adoptarem novas abordagens, nomeadamente quanto a melhoria da assis-
téncia a quem abusa de drogas, tal como se refere na Resolucao n.2 43/3,
aprovada pela Comissao de Estupefacientes da ONU na sua 45.% sessao, em
marco de 2000, onde se assume que os Estados membros devem definir es-
tratégias de multiplicar e de tornar acessiveis os servigos que possam aju-
dar quem abusa da droga, de modo a promover a redugdo de riscos para a
sua sauide e para a satide publica.

36. No direito comparado é expressivo o art. 2, n.? 5 da Ley 41/2002 que afir-
ma: “Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su
estado fisico o sobre su salud de manera leal e verdadera, asi como el de co-
laborar en su obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones
de interés publico o con motivo de la asistencia sanitaria”.
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certo que estes preceitos normativos aceitam aquela obriga-
cao¥.

Terceiro, o doente tem o dever de respeitar os direitos dos ou-
tros doentes.

Em quarto lugar, o doente tem o dever de colaborar com os
profissionais de saiide, respeitando as prescrigoes que lhe sdo indi-
cadas e por si livremente aceites.

O EH prescreve no art. 81° que sdo deveres dos doentes:
a) colaborar com os médicos e pessoal de assisténcia no estu-
do e tratamento da doenga, cumprindo as prescrigdes e su-
jeitando-se a terapéutica que for instituida, sem prejuizo do
direito ao consentimento livre e voluntario.

Também o art. 24.%2 da Lei n.? 15/2014, de 21 de margo,
vem elencar os deveres dos utentes dos servigos de satide, in-
cluindo, na al. ¢), o dever “de colaborar com os profissionais
de satilde em todos os aspetos relativos a sua situagdao.” Daqui
pode resultar um reforco do dever de colaborar na correta
elaboracdo da histdria clinica, bem como no dever de cumprir
a prescrigao.

Perante este valor antagonico (direito ao consentimento
livre e esclarecido) discute-se se o cumprimento das prescrigdes
médicas constitui um dever ou um dnus?

Esta ultima hipétese parece ser a mais correta, sendo que
essa conduta ndo é isenta de consequéncias juridicas. Desde
logo, o art. 570.° estabelece o regime de culpa do lesado; por seu
turno, se aceitamos que paciente tem a obrigagdo de pagar os
honoréarios ao médico, no ambito de uma prestagdo privada,
apesar de ndo cumprir o tratamento®, o que ndo se podera
afirmar é que surja, para o paciente, um dever de indemnizar o
médico pelo ndo cumprimento desse ‘dever’ ou que se possa
recorrer a execugdo especifica (art. 817.%). Nao é, porém, de uma
obrigagdo em sentido técnico, nem de um dever juridico pro-

37.Jodo VAZ RODRIGUES, O Consentimento Informado para o Acto Médico no
Ordenamento Juridico Portugués (Elementos para o Estudo da Manifestacdo da
Vontade do Paciente), Publicacoes do Centro de Direito Biomédico, 3, Coim-
bra, Coimbra Editora, 2001, p. 239, afirma “a legitimidade e a licitude da
atuacdo do médico que labore em erro decorrente de um defeito ou de uma
omissdo das informagoes prestadas pelo paciente.”

38. Cf. FERREIRA DE ALMEIDA, “Os Contratos Civis de Prestagdo de Ser-
vigo Médico”, in Direito da Satide e da Bioética, Lisboa, AAFDL, 1996, p.115.

135



136

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

prio senso que curamos aqui. Antes, de um dnus juridico, pelo
que ndo tem, naturalmente, aplicacdo a figura da sangao pe-
cunidria compulsoria.

Por outro lado, 0 ndo cumprimento deste 6nus pode dar
lugar a resolugdo do contrato, desde que nao ponha em risco a
saude do doente e desde que se assegure a continuidade dos
tratamentos®. Defendemos, pois, a possibilidade de — em ca-
sos graves devidamente fundamentados*? — 0 médico recusar
a continuagdo da assisténcia ou a prética de um ato médico,
por aplicagdo, com as necessarias adaptagdes das regras da re-
solucdo do contrato (art. 801.%, n.°2 cc), desde que nao esteja
em causa perigo para a vida, ou para a integridade fisica do
paciente, e 0o médico remeta o acompanhamento profissional
do paciente para outro médico. Nesse sentido, prescreve o art.
41.2 do cpoMm, que o médico se pode recusar a prestar assis-
téncia a um doente, exceto quando este se encontrar em peri-
go iminente de vida ou quando ndo hd outro médico de qualifica-
cdo equivalente a quem o doente possa recorrer. Todavia, essa
recusa nao € totalmente livre. S6 pode acontecer quando se
verifiquem cumulativamente os seguintes requisitos:

“a) Nao haja prejuizo para o doente, nomeadamente

por lhe ser possivel assegurar assisténcia por médico

de qualificacdo equivalente;

b) Tenha fornecido os esclarecimentos necessarios

para a regular continuidade do tratamento;

¢) Tenha advertido o doente ou a familia com a ante-

cedéncia necessdria a assegurar a substituicao.”

O doente tem, ainda, o dever de respeitar as regras de fun-
cionamento das instituicoes prestadoras de cuidados de satide a que
recorre.

Finalmente, o doente tem o dever de proceder ao pagamento
dos encargos que derivem da prestagdo dos cuidados de saiide, quan-

39. No caso de situagdes de emergéncia (na terminologia dos profissionais
de satide), impende sobre o médico o dever de socorro: art. 7.2 CDOM e art.
284.° CP (crime de recusa de médico).

40. Nos Paises Baixos, o BW (Cédigo Civil) prevé: “The care provider shall

not terminate the treatment contract unless there are cogent reasons for doing
s0” (Art. 7:460).
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do for caso disso. Para a medicina liberal, no caso de faltas a
consultas, € licita a cobranga de honorarios a doentes que, in-
cluidos em esquemas devidamente programados, faltem e
disso ndo deem conhecimento com um minimo de antece-
déncia. Se estivermos perante atrasos a consulta, 0 médico
deve atender o paciente, se a mora nao ultrapassar os limites
da ‘adequacgdo social’. No caso das prestagdes no ambito do
SNS é devido o pagamento de taxas moderadoras.?!

5. Direito a indemnizacao pelo dano injusto

Se, em 1984, Figueiredo Dias e Sinde Monteiro escreviam
serem muito raras as agOes de responsabilidade médica no
nosso pais*?, ja 0 mesmo se ndo pode afirmar atualmente. A
IGAS realizou dois importantes relatérios sobre o erro médi-
Co; 0 primeiro em 2008 e 0 segundo em 201043, No ultimo Re-
latério apresentam-se dados esclarecedores quanto ao au-
mento da litigiosidade nos hospitais portugueses. Este rela-
torio versou sobre um universo de 68 hospitais. As especiali-
dades mais visadas por processos de responsabilidade eram
a Obstetricia e Ortopedia, a Cirurgia Geral, a Ginecologia, a
Oftalmologia e a Medicina Interna**. Nas agdes judiciais
emergentes de alegada assisténcia médica deficiente diz o re-
latério que «pontificam varios elementos, sublinhando-se a

41. Para uma analise detalhada do dever de pagar taxas moderadoras, vide
https://www.ers.pt/pages/142. Sobre o problema juridico-constitucional
das taxas moderadoras, vide GOMES CANOTILHO, «Tribunal Constitu-
cional, jurisprudéncias e politicas publicas», in Anudrio Portugués de Direi-
to Constitucional, vol. II, 2003.

42. FIGUEIREDO DIAS/ SINDE MONTEIRO, Responsabilidade Médica em
Portugal, Separata do Boletim do Ministério da Justica, Lisboa, 1984.

43. Cfr. os documentos da INSPECAO GERAL DAS ATIVIDADES EM
SAUDE, “Inspecgdo, Monitorizagdo do Erro médico e Acgoes judiciais com pedi-
do de Indemnizagdo por deficiente assisténcia médica, nos Estabelecimentos e Ser-
vigos do Servigo Nacional de Satide” — Processo n.2 248/2008 e Inspecdo sobre
Monitorizagdo do Erro Médico e Acgoes Judiciais com Pedido de Indemnizagdo por
deficiente Assisténcia Médica (Follow Up) —Processo n.® 44/2010-INS.

44. No que toca a tipologia das situagdes que ocorreram nos tltimos cinco
anos, é o erro na identificacdo do doente a situagdo mais referida pelos es-
tabelecimentos hospitalares (17), seguindo-se os processos com informacao
mal arquivada (16), erros de administragao (14), etiquetagem incorreta (13),
erros de prescrigdo ndo conforme/indevida (13); incidentes com transfu-
sdes sanguineas (13) e erros na avaliacdo do estado clinico do doente (11).

137



138

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

relevancia dos montantes indemnizatdrios reivindicados».
Em 2010 0 montante das indemnizagdes pedidas ascende aos
26 milhdes de euros?®, tendo sido de quase 30 milhdes em
2008.

Verificamos, assim, que a responsabilidade hospitalar é
ja uma realidade significativa e relevante no nosso pais. Este
aumento dos danos — desde que controlado — pode ser visto
com algum otimismo. Isto significa, em primeiro lugar, uma
democratizagdo da sociedade e uma maior capacidade formal
e informal de acesso ao direito. Em segundo lugar, este feno-
meno poderd, melhor dizemos, deverd redundar num incre-
mento da protecdo da seguranga do doente e uma melhoria
da qualidade dos servigos de satide. Com efeito, uma das pre-
missas da analise econdmica da responsabilidade civil extra-
contratual é a economia da precaugio*. Esta responsabilidade
é pragmaticamente equivalente a regulacdo da seguranga, no
modo como corrige externalidades e assegura um nivel efi-
ciente de riscos de acidentes.

As seguradoras sdo as instituigdes com mais dados dis-
poniveis, pelo que a sua anélise se revela uma fonte impor-
tante de informagdo. De acordo com os dados de uma Segu-
radora a operar no mercado nacional?’, desde 2004 a 2011, pa-
gou indemnizagdes no valor de €1.077.825. Note-se que este
valor ndo abrange as indemnizagdes pagas por hospitais pu-
blicos, que em regra ndo tém seguro de responsabilidade ci-
vil. Trata-se, ainda assim, de um montante bastante baixo o
que demonstra que a responsabilidade civil por danos cau-
sados no ambito de atividades médicas ndo protege a fungao

45. O montante global de indemnizacdes pedidas ascendeu a
26.013.826,16€.

46. Expressao de Fernando ARAU]JO, Teoria Econdmica do Contrato, p. 840.
Segundo Vasco RODRIGUES, Andlise Economica do Direito, p. 118: “os aci-
dentes causam danos e, consequentemente, implicam custos. Mas tomar
precaucdes para os prevenir tem igualmente custos. Ha, por isso, um nivel
eficiente de precaugdes (e de acidentes): s6 se deve gastar um euro adicio-
nal em precaugdes se ele poupar mais de um euro em danos. O nivel efi-
ciente de precaugdes é aquele para o qual o beneficio marginal de precau-
cao é igual ao seu custo marginal.”

47. Resposta, datada de 15 de novembro de 2011, de uma Seguradora a ope-
rar no mercado nacional ao Presidente da Direcao do Centro de Direito Bio-
médico.
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de ressarcimento ou de compensagao e, sobretudo, esta lon-
ge de alcangar os objetivos do artigo 24.2 da Convencao de
Oviedo: “A pessoa que tenha sofrido um dano injustificado resul-
tante de uma intervengdo tem direito a uma reparagdo equitativa nas
condigoes e de acordo com as modalidades previstas na lei.”

6. A caminho da “democracia sanitdaria”

O paciente adquiriu, ao longo das tltimas décadas, o es-
tatuto de cidaddo numa relacdo médico-paciente que se quer
democrdtica. As vias para a construgao dessa “démocracie sa-
nitaire”48 sdo:

Em primeiro lugar, a transparéncia na relagio de cuidados,
que se traduz: (1) No reforgo da obrigagio de informagdo do for-
necedor de cuidados de satide; (2) na possibilidade de aceder
diretamente ao processo clinico e (3) na mediagdo de terceiros com
vista a favorecer a confianca e a solidariedade existencial na
relacdo de cuidados clinicos, assim se compreendo o papel do
procurador de cuidados de saiide e das Comissdes de ética assis-
tenciais, bem como de muitas outras entidades que em casos
pontuais ddo o seu parecer ou autorizagao, por exemplo: a
CNPMA, a EVA, 0 Conselho Nacional de Satide Mental, a CcEIc,
etc.

Em segundo lugar, a democracia sanitdria conduz a
igualdade na relacdo de cuidados de satide, o que acarreta a
dimensdo coletiva nos cuidados de saiide, seja (1) com a partici-
pacdo do cidaddo nas politicas de satide, por exemplo no de-
bate democratico — com a devida representacao parlamentar
—em torno da racionalidade da gestao em satide; (2) com o re-
forco do papel das associagdes de doentes; e ainda (3) pela
criagdo de fundos coletivos de compensacdo de danos médi-
cos, em que se vé ultrapassada a simples relacdo médico-pa-
ciente e se compreende o problema da indemnizacdo do dano
causado pelas atividades de satide como um problema coleti-
vo a que urge dar uma resposta humanista. ®

48. Benjamin PITCHO, Le statut juridique du patient, 2004, p. 554 ss.

139






PAINEL 3
QUESTOES ETICAS EMERGENTES

143 Bioética nos Paises de Lingua Oficial Portuguesa
Pedro Nunes

147 Perspetivas bioéticas da regulacao de produtos de
uso humano no contexto das relagoes
internacionais
José Paranagué de Santana

161 Uma bioética, muitos paises, uma lingua:
veredas e atalhos
Walter Osswald

169 Dilemas da aplicacao do Consentimento
Informado Livre e Esclarecido (CILE) em
particular a menores de 18 anos
Jonas Elija Chalufo

181 O principio da Nao-Discriminacao e
Nao-Estigmatizacao em Bioética
Volnei Garrafa & Alcinda Maria Godoy






_~ BIOETICA NOS PAISES DE
LINGUA OFICIAL PORTUGUESA

Pedro Nunes

Ao iniciarmos o segundo dia deste Coléquio, como mo-
derador entendo que a minha fungao é essencialmente dar a
palavra aos Palestrantes. No entanto, ndo quero deixar de fa-
zer algumas, poucas, notas introdutoérias, até porque talvez
seja esta a minha ultima intervengdo publica como membro
do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida.

E com muito gosto que estou nesta mesa e que vejo o
Conselho Nacional de Etica focar a sua atencido também nes-
ta area tdo importante de reflexao multiprofissional e trans-
profissional, e o alargamento deste didlogo para o espago lu-
s6fono. Ha muitos anos que os médicos se aperceberam que
0 que costumava ser “a sua reflexdo”, neste momento nao é
s6 “sua”, é de toda a sociedade e partilhada com outros sa-
beres, qui¢d bem mais profundos que os seus.

Esta partilha de ideias, de debate, de contradigoes, de
formas de pensar o mundo diferentes é enriquecedora para
todos nds. Por nos expressarmos na mesma lingua nao signi-
fica que pensemos o mundo da mesma maneira. E algo que
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o espago lus6fono tem de particular: como se estende por va-
rios continentes, acaba por se espraiar por diversas culturas
e agregar pessoas com uma histéria, um passado, uma cultu-
ra e uma maneira de olhar a vida e 0 mundo muito diferen-
tes, mas que tém algo em comum como todas as familias.
Mesmo que sejam “primos afastados”, tém algo na sua gené-
tica que os junta e que lhes permite ter prazer em se encon-
trar, discutir, falar e em trocar os seus pontos de vista, num
amplo reencontro.

E para mim um prazer voltar encontrar aqueles com
quem partilhei a Comunidade Médica de Lingua Portugue-
sa — José Luis Amaral e Jodo Bastos —; ver e reencontrar cole-
gas como Maria da Concei¢do Carvalho e Armando Jorge
Lima; ou como Jodao Schwalbach, com quem contactei em va-
rios congressos dessa Comunidade, que criou um centro de
formacao em Cabo Verde, estabelecendo de facto uma unido
grande de médicos pela sua intervencao em muitos féruns. A
Associagdo Médica Mundial promoveu activamente a candi-
datura com pleno éxito de José Luiz Amaral a sua Presidén-
cia - que foi uma das Presidéncias mais conseguidas da As-
sociacdo Médica Mundial. Concordemos ou ndo com a De-
claracdo de Helsinquia, na sua versao actual, a presente re-
daccdo é fruto de um esforco diplomatico complexo, conti-
nuado e abnegado por parte de José Luiz Amaral, reunindo
todos os contraditorios numa fantastica reunido em S. Paulo,
preparatéria da Reunido de Seul da Associacao Médica Mun-
dial. H4 pois todo um trabalho que foi possivel gragas a estes
“primos” afastados, que habitam em varios continentes mas
que se encontraram com regularidade. Espero que, ao nivel
da ética, 0 Coléquio do CNECV, e em particular a mesa de hoje,
seja um pontapé de saida para este encontro continuado, rei-
terado, que é no fundo e de certa forma a razdo da nossa exis-
téncia e singularidade no mundo.

Enquanto Portugués sinto-me colocado num cantinho
da Europa, um ente irrelevante dentro de um continente de-
dicado a economia, mas sinto-me bem enquanto partilho esta
amizade e este reencontro com gente de varios continentes. E
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nao e s6 por falar a mesma lingua, é por termos todos algo em
comum.

A reflexao do presente painel versa sobre “Questdes éti-
cas emergentes” e contard com as intervengodes de José Para-
nagua, do Brasil; Walter Osswald, de Portugal; Jonas Chalu-
fo, de Mogambique; e Volnei Garrafa, novamente do Brasil.
Os curricula destes eminentes especialistas, que ja vos foram
dados a conhecer, sdo proficuos e dispensam a sua apresen-
tacdo em maior detalhe.

E portanto com muito gosto que venho moderar esta
mesa e que dou a palavra a quem veio partilhar os seus sa-
beres, que sdo muitos. ®
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PERSPECTIVAS BIOETICAS DA
REGULACAO DE PRODUTOS DE
USO HUMANO NO CONTEXTO DAS
RELACOES INTERNACIONAIS

José Paranagud de Santana

O proposito do Nicleo de Estudos sobre Bioética e Di-
plomacia em Satide (Nethis) é promover reflexdes interdisci-
plinares na confluéncia dos campos cientificos e de atuagao
profissional da satde publica, da bioética e das relagdes in-
ternacionais, mediante a organizacdo de uma biblioteca vir-
tual nessa intersecio tematica, a realizacao de atividades edu-
cacionais e a elaboragao de estudos e publicacdes. Inaugura-
do em julho de 2010 na Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz) em
Brasilia. O contexto institucional de sua fundacéo incluiu o
Centro de Relac¢des Internacionais dessa Fundacéo, a Catedra
Unesco e o Programa de Pés-Graduagao em Bioética Univer-
sidade de Brasilia (UnB) e a Representacao da Organizagao
Pan-Americana da Satide (oras/oms) no Brasil.

Além dessas instituicdes, o Nethis desenvolve atividades
de cooperagdo com organizagdes académicas, governamen-
tais e civis envolvidas com os referidos campos de saber e
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prética. Sua concepgao reflete a progressiva importancia da
saude no cenario das relagdes internacionais orientadas por
valores bioéticos, especialmente os processos reconhecidos
pelas Nagdes Unidas como Cooperagao Sul-Sul.

A iniciativa mais recente do Nethis refere-se a implanta-
¢ao do Programa de Pesquisa e Comunicagdo: Perspectivas
bioéticas da regulagao de produtos de uso humano vincula-
dos a fatores de risco das doencas cronicas, no contexto das
relagdes internacionais do Brasil.

O presente texto corresponde a apresentacao realizada
na Conferéncia CNECV 2014!, com o seguinte roteiro: uma re-
flexao introdutdria sobre desenvolvimento e desigualdade
entre paises, seguida de uma breve revisao histérica da coo-
peracao no seio das Nagdes Unidas com énfase para a coo-
peragao Sul-Sul e, finalmente, uma sintese do programa an-
teriormente citado. Os trés topicos iniciais devem ser enten-
didos como uma contextualizagdo para o tema em foco, reto-
mado no item final.

Saude, Desenvolvimento e Desigualdade entre
Paises

As avaliagdes sobre o panorama atual da satide mundial
e suas tendéncias sdo preocupantes, no tocante ao acesso a
bens e servicos e as deficiéncias na qualidade e efetividade
das agOes dos sistemas de satde. Sdo problemas cronicos dos
paises pobres que passam a incomodar também as nagdes do
“Primeiro Mundo”. As consequéncias da incorporacdo nao
racional de inovagdes tecnoldgicas sao perturbadoras, na for-
ma de iatrogenias e elevacao de custos, além de um aspecto
menos tangivel, mas da maior importancia, a desumanizagao
do atendimento. Igualmente indesejaveis se apresentam os
impactos decorrentes da transicdo demografica e epidemio-
l6gica, das transformagdes culturais e das alteragdes ambien-
tais.

1. Conferéncia do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida
(CNECV 2014): Bioética nos Paises de Lingua Oficial Portuguesa - Justiga
e Solidariedade, 5-6/maio/2014, em Lisboa, Portugal.
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Uma apreciagdo critica dessa situagdo remete ao con-
traste entre a precariedade das condigdes de vida da maioria
das populagdes e o desenvolvimento cientifico, tecnolégico e
econdmico global. Trata-se de uma constatagao que afronta os
pressupostos do sistema de crengas e valores que tem sus-
tentado essa concepgao de desenvolvimento, cuja resultante
deveria ser a melhoria do bem-estar de todos, inclusive em
matéria de satde.

Analises sobre a riqueza e a pobreza das nagdes? de-
monstram discrepancias crescentes entre bem-estar e riqueza
nas diferentes partes do mundo, que se avolumam ao longo
dos tempos, acentuadamente a partir do periodo cunhado
como o breve século vinte3. Avaliagdes prospectivas sobre a
saide mundial* alertam para o agravamento da tendéncia
dissociativa entre saude e desenvolvimento, tanto entre re-
gides do planeta como dentro dos paises.

A preocupagdo com as implicagdes do progresso das
ciéncias e da tecnologia em todos os ramos da atividade hu-
mana vem de longa data, como afirmou Rousseau® em mea-
dos do século dezoito: Se nossas ciéncias sdo iniiteis no objeto que
se propoe, sdo ainda mais perigosas pelos efeitos que produzem.

Inquietagdes ante a experimentagao cientifica ofensiva
aos direitos humanos adquiriram tons catastréficos com as re-
velagdes do Tribunal de Nuremberg® e tantos outros escan-
dalos a respeito de pesquisas biomédicas. A Declaracdo de
Helsinque” e, logo a seguir, o Pacto sobre Direitos Civis e Po-

2. Landes DS. A riqueza e a pobreza das nacdes: por que algumas sao tao
ricas e outras tdo pobres. Rio de Janeiro: Campus; 1998.

3. Hobsbaum E]J. Era dos extremos: o breve século XX: 1919-1991. Sao Pau-
lo: Companhia das Letras; 1995.

4. Benatar SR, Daar AS, Singer PA. Global health ethics: the rationale for
mutual caring. International Affairs. 2003; 79: 107-138.

5. Rousseau J-J. Discursos sobre a origem e os fundamentos da desigual-
dade entre os homens. Discurso sobre as ciéncias e as artes. Sdo Paulo:
Nova Cultura; 1999. (Os pensadores, 2).

6. Tribuna que se reuniu nessa cidade da Alemanha em 1945, mediante
acordo entre Russia, EUA, Inglaterra e Franca, com o objetivo de julgar os
crimes cometidos pelos nazistas durante a guerra.

7. Documento aprovado em 1964 pela Associagdo Médica Mundial, desti-
nado a orientar a atuacdo desses profissionais na investigacao
cientifica,adotado como referencial ético ante a auséncia ou insipiéncia da
regulamentacao juridica em muitos paises.
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liticos das Nacdes Unidas® constituiram as reacdes iniciais.
Mas, somente vérias décadas apos, a Declaragao Universal
sobre 0 Genoma Humano e os Direitos Humanos® e a Decla-
racdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos!? trataram
em maior profundidade e amplitude a responsabilidade dos
Estados com respeito aos avangos técnico-cientificos e aos be-
neficios dai resultantes em termos de riqueza e bem-estar.

ApreciagOes dessa estirpe sobre a gravidade da satide no
mundo e suas tendéncias, em contraste com os avangos da
ciéncia, da tecnologia e da inovacao influenciaram fortemen-
te a inclusdo dessa tematica na agenda internacional. Sem du-
vida, um dos pontos criticos das contendas atuais nessa esfe-
ra sdo as disputas de poder econémico e cientifico entre go-
vernos e grandes empresas privadas que, por sua vez sao fa-
tores-chave no engendramento das desigualdades e injusticas
que dividem o mundo entre ricos e pobres.

Cooperacao no contexto das Nacoes Unidas

O exame sobre a evolugao politica, conceitual e organi-
zacional do sistema onusiano é requisito valioso para o en-
tendimento critico sobre cooperacao internacional na area de
saude. Importa focalizar a reconfiguragdo das polaridades
Leste-Oeste e Norte-Sul, bem como o fortalecimento das re-
lagdes Norte-Norte e Sul-Sul a partir de meados do século
passado e, no bojo desses processos histdricos, a conformagao
da proposta de cooperagdo para o desenvolvimento e, em
particular, sua versao Sul-Sul.

A dupla polarizagdo dominante das relagdes internacio-
nais que se instalou no pés 11 Guerra Mundial perdurou até
quase o final do século passado. A queda do muro de Berlim
simbolizou o esgotamento da tensao Leste-Oeste, ao passo
que a oposicdo Norte-Sul persistiu e ganhou forca, eviden-

8. Documento aprovado pela ONU em 1966 que proibe "[...] submeter uma
pessoa, sem seu livre consentimento, a experiéncias médicas ou cientificas".

9. Aprovada na Conferéncia Geral da UNESCO, 1997.
10. Aprovada na Conferéncia Geral da UNESCO, 2005.
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ciada pelo progressivo abismo em termos de riqueza e bem
estar que separa os paises desenvolvidos dos demais, situa-
dos respectivamente nesses dois Hemisférios. E a tonica das
relagdes internacionais persiste, desde a criacdo das Nagdes
Unidas, na desigualdade e dependéncia com hegemonia de
um pequeno grupo de paises dentre os demais integrantes
desse sistema de governanga global.

Essa remodelagem das relagdes internacionais aparenta
predominéncia dos aspectos econdmicos, mas é fundamental
reconhecer em sua origem e evolugdo as acepgdes doutriné-
rias do socialismo e do liberalismo, orientadoras dos para-
digmas de desenvolvimento dos blocos de paises inicial-
mente polarizados segundo o eixo Leste-Oeste. Essa tensao
de cunho geopolitico atenuou-se, todavia tonificou-se na di-
mensdo doutrindria, insinuando-se em novas clivagens das
relagdes internacionais, tanto no eixo Norte-Sul como na for-
macao de novos vetores relacionais, especialmente entre pai-
ses do Sul Globalll, que tencionam alterar a correlagao de for-
cas nas relagdes globais.

O termo cooperagao para o desenvolvimento se disse-
minou a partir da formulagdo do programa de ajuda oficial
aos paises pobres pelo Presidente Harry Truman dos Estados
Unidos da América, na abertura da Assembléia Geral da oNU
em 1949. O foco dessa proposta dirigia-se a recuperacao dos
paises europeus devastados pela guerra. E consolidou-se
como padrdo de relacionamento entre os paises envolvidos
bilateralmente com os Estados Unidos (e subsequentemente
com outros paises ricos do Norte), mediante aporte de recur-
sos no sentido Norte-Sul, conferindo-lhe essa designacao,
além da identificagdo como um processo de assisténcia e ndo
de cooperacado, considerando o sentido etimolégico desse
termo.

O Movimento dos Nao Alinhados foi um processo de-
sencadeado pelos paises a época designados como o Terceiro
Mundo, que se demonstraram insatisfeitos com a orquestra-

11. United Nations Development Programme. Forging a global south: Uni-
ted Nations day for south-south cooperation: 19 December 2004. New York:
UNDP; 2004.

151



152

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

¢do do sistema internacional a partir dos polos dominantes da
Guerra Fria. De surgimento contemporaneo a implantacdo do
Programa das Nagoes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD), se constituiu em motriz da criacdo, ainda que tardia
(1972), da Unidade Especial para Cooperacao Técnica entre os
Paises em Desenvolvimento da oNu'?2. A inconformidade
pressentida desde a fundacao das Nagdes Unidas foi explici-
tamente declarada em 1955, com a realizagdo em Bandung,
Indonésia, de uma conferéncia dos paises africanos e asiaticos
que recém haviam conquistado sua independéncial3. Na-
quela oportunidade foi constituido o Grupo Afro-Asiatico,
que se ampliou com a adesdo de paises pobres ou em desen-
volvimento de outros continentes, formando em 1964 o Gru-
po dos 774, Atualmente o niumero de membros dessa comu-
nidade de nagdes é aproximadamente o dobro, mas o nome
original é mantido por razdes histéricas, correspondendo pra-
ticamente aos paises que a ONU lista como integrantes do Sul
Global. Embora representem a maior parcela de Estados
membros das Nagdes Unidas, detém baixo poder de decisao
nesse colegiado, de modo que a criacdo da referida Unidade
Especial é tida como estratégia desses paises para influenciar
a politica hegemonica de cooperacao das Nagdes Unidas, de-
sencadeada em 1949 pelo Presidente Truman.

O préximo acontecimento expressivo nessa linha do
tempo ocorreu em setembro de 1978, com a aprovagao do Pla-
no de Acdo de Buenos Aires!® em Conferéncia das Nacoes
Unidas naquela cidade, considerado marco doutrindrio da

12. United Nations Development Programme. Forging a global south: Uni-
ted Nations day for south-south cooperation: 19 december 2004. New York:
UNDP; 2004.

13. Amin S. Por uma renovagao da solidariedade dos povos do Sul [Entre-
vista a Rémy Herrera]. In: 502 Aniversario da Conferéncia de Bandung.
[acesso em 30 abr 2014]. Disponivel em: http://resistir.info/samir/ban-
dung_port.html.

14. Group of 77. Four decades of solidarity for the development of the
South. New York; 2004 [acesso em 30 abr 2014]. Disponivel em:
www.g77.org/40/undpi.htm.

15. United Nations Development Programme. The Buenos Aires Plan of Ac-
tion (BAPA). 1978 [acesso em 30 abr 2014]. Disponivel em: http://
ssc.undp.org/content/dam/ssc/documents/Key%20Policy %20Docu-
ments/BAPA.pdf.
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cooperacado internacional e que foi chancelado no final da-
quele ano pela Assembleia Geral da onu.

Em dezembro de 2003, o nome da Unidade Especial para
Cooperacao Técnica entre os Paises em Desenvolvimento foi
mudado para Cooperagao Sul-Sul'®, titulo que volta a realcar
a dimensao geopolitica do conceito de cooperagao.

Esse é o percurso de reconhecimento do termo que ini-
cialmente era cooperacao para o desenvolvimento, tornou-se
cooperacdo técnica entre (ou para?) os paises em desenvolvi-
mento e foi renomeado como cooperacao Sul-Sul. Nao se tra-
ta apenas de recuperar uma evolugdo semantica, mas de des-
velar um processo histérico em que somente a ingenuidade
ou o vezo dos maus samaritanos!” negligencia a ligagdo or-
ganica entre cooperagao internacional e diplomacia, pois “a
politica exterior de um pais deve ter como objetivo primordial a de-
fesa e a promogdo dos interesses nacionais, sem ilusoes quanto a ami-
zade de outros Estados ou quanto a supostas tendéncias benévolas
do sistema internacional” 8. Contudo, a contraposigao entre in-
teresses nacionais e solidariedade internacional ndo deve ser
considerada de modo reducionista, mas como um alerta so-
bre a importancia de compreender as complexas dimensdes
da politica externa em suas relagdes com os outros setores da
politica nacional que se projetam no ambiente das relagdes in-
ternacionais, como é o caso em foco, da cooperacao na area de
saude.

Cooperacao Sul-Sul em Saude

As relagdes Sul-Sul se fortaleceram na transigao para o
século atual, almejando entre outros objetivos o alinhamento
das politicas de cooperacdo, assisténcia ou ajuda externa aos
designios de desenvolvimento dos préprios paises desse He-

16. Organizagao das Nagdes Unidas. Cooperacion econémica y técnica en-
tre los paises en desarrollo. [New York]: ONU; 2004 [acesso em 30 abr 2014].
Disponivel em: www.un.org/es/comun/docs/?symbol=A /RES/58/220.
17. Chang H-J. Maus samaritanos: o mito do livre comércio e a historia se-
creta do capitalismo. Rio de Janeiro: Elsevier; 2009.

18. Guimarades, SP. Desafios brasileiros na era dos gigantes. Rio de Janeiro:
Contraponto; 2006.
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misfério. A insercao da satide nessas agendas diplomaticas foi
certamente favorecida por se coadunar a esse propoésito de-
senvolvimentista, pois a cooperacdo nessa area se funda-
menta justamente no principio da solidariedade e na intencao
de reduzir as desigualdades entre os paises!® 20.

A discussao sobre as condicionalidades das relagbes di-
plomaticas versus o altruismo da cooperagao em satide reve-
la um paradoxo da cooperacdo internacional: como preservar
principios beneméritos sem desvincular-se dos interesses di-
plomaticos dos Estados, por vezes mais orientados por obje-
tivos econdmicos e de seguranga?!- 22. Ademais, os interesses
e disputas nesse campo extrapolam as fronteiras da diplo-
macia oficial, envolvendo toda a arquitetura da governancga
global que inclui poderosos atores do setor privado e outros
protagonistas, como as organizagdes sociais ou nao governa-
mentais insurgidas na defesa dos direitos humanos e da pre-
servacdo da natureza.

Por outro lado, é possivel que a doutrina da solidarie-
dade internacional apenas agasalhe estratégias de ajuda ex-
terna com baixo impacto sobre os processos de desenvolvi-
mento dos paises dependentes desse apoio. Ou, 0 que é mais
grave, acoberte formas tradicionais de colonialismo sob a
nova expressao da colonialidade da vida?3, subjugando o de-
senvolvimento cientifico e tecnoldgico dos paises mais vul-
neraveis aos interesses dos mais poderosos, com efeitos de-
letérios para a satde de suas populagdes.

Caberia interrogar, portanto, se a cooperagao Sul-Sul em
saude seguiria apenas a vertente do poder suave da diplo-

19. Amador EA. El Nuevo rostro de la cooperacién técnica entre paises en
desarrollo (CTPD) y las nuevas tendencias internacionales. Rev. Ciencias
Sociales 2001;1(94):169-188.

20. Santana JP. Um olhar sobre a Cooperagao Sul-Sul em Satide. Ciéncia &
Satde Coletiva 2011; 16(6): 2993-3002.

21. Santana JP, Garrafa V. Cooperacdo em satide na perspectiva bioética.
Ciénc. Satide Coletiva 2013;18 (1):129-137 [acesso em 30 abr 2014]. Dispo-
nivel em: http:/ /www.scielo.br/pdf/csc/v18n1/14.pdf

22. Santana JP, Ferreira JR. Relevancia da bioética para a cooperagao inter-
nacional em satide. Revista Brasileira de Bioética. Brasilia 2010;6(1-4):7-8.

23. Nascimento WEF, Garrafa V. Por uma vida ndo colonizada: didlogo en-
tre bioética de intervencao e colonialidade. Satide Soc 2011;20 (2):287-299.
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macia?$, que visa resultados sem usar mecanismos de coercéo
econdmica, militar ou de outra indole coercitiva; ou se cons-
tituiria apenas um ardil para atenuar a crueza das relagdes in-
ternacionais no marco das disputas de poder entre as nagdes,
a servigo da seguranga nacional e do capital. Ou, contraria-
mente, se a cooperagao Sul-Sul articularia as politicas de sau-
de e de relagdes exteriores em prol dos direitos humanos, con-
substanciando uma diplomacia em satde altruista e refrata-
ria aos interesses egoistas nacionais.

Essas indagagdes evidenciam o carater dialético entre o
ser e dever ser das relacdes entre satide e diplomacia, tor-
nando secundaria a discussao sobre a possivel hierarquia en-
tre os dois processos politicos, mesmo reconhecendo a ante-
cedéncia da politica externa, no bojo da qual se institui a di-
plomacia em satde.

Em ambos os casos, tanto sob o dominio das boas inten-
¢Oes como dos interesses frequentemente contrapostos, é va-
lido insistir em questionamentos como os formulados ante-
riormente, visando mapear e prevenir ou equacionar confli-
tos embutidos nas politicas e nos programas de cooperagao
internacional constituintes da diplomacia na area satide. Ou
seja, ao vislumbrar relagdes entre diplomacia e satide publi-
ca?® é indispensével levar em conta as contradi¢des presentes
nos contextos nacionais e internacionais, suas conformacoes
estruturais, bem como o carater mutante das circunstancias
historicas.

O debate sobre a cooperagdo Sul-Sul tende frequente-
mente para a contraposi¢do ao projeto de cooperagao Norte-
Sul, cujo nome foi paulatinamente associado ao estigma das
relagdes de desigualdade e dependéncia nos planos econd-
mico, militar, cientifico e tecnolégico que se estabeleceu no
marco daquele eixo geopolitico. A argumentagio aqui desen-
volvida nao privilegia a contraposigdo doutrinaria entre os
dois paradigmas de cooperagdo, buscando antes interpretar
0s movimentos que reinem e separam, superpdem e contra-

24. Nye JS Jr. Public Diplomacy and Soft Power. The Annals of The Ameri-
can Academy of Political and Social Science 2008;616(1):94-109.

25. Fidler DP. Reflections on the revolution in health and foreign policy. Bull
World Health Organ 2007;85(3):243-244.
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pdem, aproximam e distanciam as relagdes politicas entre os
paises, no bojo dos quais se engendram projetos de coopera-
cao.

Essa orientacdo analitica leva ainda em conta as mudan-
cas do significado da satiide na agenda da diplomacia ao lon-
go do tempo, incluindo hoje assuntos relacionados ao am-
biente e questdes em disputa ligadas a interesses de grandes
empresas ou corporagdes produtoras dos mais diversos in-
sumos de consumo humano?® 27, 28,29

O significado de cooperagao Sul-Sul em satide, levando
em conta a evolucdo doutrindria e operacional da cooperagao
no seio das Nag¢des Unidas, é também evolucional e subme-
tido a orientagdes interdependentes: aquelas que sdo intrin-
secas desses processos (a cooperagdo nesse setor especifico, a
saude) e as advindas das diretrizes das politicas externas que,
por sua vez, se configuram no bojo das relagdes internacio-
nais em perspectiva global. Ou seja, ndo é possivel estabele-
cer objetivamente até que ponto a cooperagao Sul-Sul asse-
gura que os processos de apoio externo para o desenvolvi-
mento de uma nacdo estejam libertos de interesses foraneos,
especialmente quando esse encontro cooperativo se da entre
paises com diferentes capacidades cientificas, tecnolédgicas,
econdmicas e militares.

Entretanto, é possivel adotar critérios para afericao de
processos de cooperacao internacional como expressoes des-

26. Chan M. Address to Directorate for Health and Social Affairs [discur-
so]. Norway; 2007. [acesso em 30 abr 2014]. Disponivel em:
http:/ /www.who.int/dg/speeches/2007/130207_norway/en/index.html

27. Chan M. WHO Director-General addresses health promotion confe-
rence. Helsinki: [World Health Organization]; 2013. Discurso de abertura
da 8th Global Conference on Health Promotion. [acesso em 30 abr 2014].
Disponivel em: http:/ /www.who.int/dg/speeches/2013/health_promo-
tion_20130610/en }D

28. Kickbusch I, Silberschmidt G, Buss P. Global health diplomacy: the need
for new perspectives, strategic approaches and skills in global health. Bull
World Health Organ 2007; 85: 243-4.

29. World Health Organization. Health in the Post-2015 Development
Agenda: an analysis of the UN-led thematic consultations, High-level Pa-
nel report and sustainable development debate in the context of health.
[S.L]: R/Vorld Health Organization]; 2013. [acesso em 30 abr 2014] Disponi-
vel em: http://www.who.int/social determinants/action/health
post2015_development_aganda.pdf
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se novo paradigma, conforme sugere este autor?, a partir da
conjugacao de trés critérios assim formulados:

¢ Alinhamento: ajustamento da proposta de cooperagao
a politica externa do pais, favorecendo ou consoli-
dando sua insercdo no contexto global ou de blo-
cos/comunidades de nagoes;

e Horizontalidade: monitoramento e avaliacdo dessa
cooperagao, mediante instancias de deliberacdo com-
partilhada, com base nas vulnerabilidades, desafios e
prioridades conjuntas dos paises participantes;

¢ Autonomia: execucdo das atividades cooperativas a
cargo de institui¢des nacionais, promotoras e benefi-
cidrias do desenvolvimento cientifico e tecnolégico e
da inovagdo inerentes a cooperagao.

A consisténcia técnica e relevancia desses critérios tém a
ver com sentido geral do relatério de 2012 do Secretario-Ge-
ral das Nagoes Unidas?®! sobre “O estado da cooperagio Sul-
Sul”, ao dizer logo na introducao que:

“El intento de encuadrar la asistencia oficial para el desarrol-
lo (AOD) y las corrientes Sur-Sur de ayuda al desarrollo dentro de
un marco comiin de eficacia de la ayuda en el dmbito de la politica
internacional es algo a lo que los paises en desarrollo se resisten con
firmeza, y que exige una explicacion y aclaracion del concepto y los
procesos de la cooperacion Sur-Sur”.

Ja o tom do relatério do ano seguinte3? aparenta uma
avaliacdo conservadora, salientando resultados econdmicos
COmo 0s avangos mais expressivos, além de restringir as re-
comendacdes finais aos aspectos processuais e institucionais

30. Santana JENP. Cooperacao Sul-Sul na area de satide: dimensdes bioéti-
cas. Brasilia. Tese [Doutorado em Ciéncias da Satide] — Faculdade de Cién-
cias da Satide da Universidade de Brasilia; 2012.

31. Organizacédo das Nagoes Unidas. Estado de la cooperacién Sur-Sur: in-
forme del Secretario General. [S.1.]: ONU, 2012. A /67 /208 [acesso em 30 abr
2014]. Disponivel em: http://www.un.org/ga/search/view_doc.asp?
symbol=A%2F67 %2F208&referer=http%3A%2F%2Ft.co%2FUmS-
rvsau&Lang=S5.

32. Organizacédo das Nagoes Unidas. Estado de la cooperacién Sur-Sur: in-
forme del Secretario General. [S.1.]: ONU, 2013. A/68/212 [acesso em 30 abr
2014]. Disponivel em: http://www.un.org/es/comun/docs/index.asp?
symbol=A%2F68%2F212&Submit=Buscar&Lang=S5.

157



158

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

de fortalecimento das préprias estruturas onusianas, ao re-
forco da complementaridade Norte-Sul & Sul-Sul e a tonifi-
cagdo da cooperagdo triangular com participagdo do setor pri-
vado.

A mudanga de orientacdo entre dois relatérios daquela
autoridade em tdo curto periodo reforca a argumentagao aqui
desenvolvida, que a cooperagao Sul-Sul em satide ndo pode
ser entendida como uma forma virtuosa de processos um tan-
to viciosos que a antecederam historicamente. Essa reflexao
encerra a parte contextual onde se insere o programa que in-
titula a presente exposicao, cujo resumo se apresenta a seguir.

Programa de Pesquisa e Comunicagao

O termo de referéncia geral desse programa3? foi elabo-
rado pelo Ntcleo de Estudos sobre Bioética e Diplomacia em
Satde (Nethis) da Fiocruz Brasilia, em cooperagao com o Ob-
servatdrio Internacional de Capacidades Humanas, Desen-
volvimento e Politicas Publicas, do Nucleo de Estudos em
Satde Publica da UnB (Oich/Nesp/UnB). Serdo destacados
0s pontos que caracterizam a proposta e, por ultimo, sua es-
tratégia operacional.

Para conter a epidemia de doengas cronicas que acome-
te a maioria dos paises em desenvolvimento ndo bastam a
atuacdo dos servigos de satide e a promogao sistematica de
héabitos saudaveis entre a populacdo. E necessaria a acao le-
gitima e estratégica da regulacao estatal da producao indus-
trial em certas areas de forte conexdo com as questoes da sau-
de. Entre tais industrias tém destaque aquelas responséaveis
por produtos que difundem os fatores de risco para condi-
¢Oes cronicas tais como o diabete, as doengas cardiovascula-
res, o cancer e demais doencgas ndo transmissiveis.

Essa é uma modalidade de responsabilizacao social que
envolve a participagao individual do cidadao, mas ndo pode

33. Programa de Pesquisa e Comunicacao [acesso em 30 abr 2013] Dispo-
nivel em: http:/ /bioeticaediplomacia.org/ perspectivas-bioeticas-da-regu-
lacao-de-produtos-de-uso-humano-vinculados-a-fatores-de-risco-das-
doencas-cronicas-no-contexto-das-relacoes-internacionais-do-brasil /.
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esperar pela mudanga lenta dos seus héabitos. A responsabili-
zagao social que se quer tratar aqui é outra, a saber, aquela
que faz do Estado um representante legitimo do interesse
geral e se volta desde logo para o controle de toda a cadeia de
producdo e difusdo de certos produtos notavelmente nocivos
a saude e ao bem-estar.

As autoridades sanitdrias de todo o mundo estdo cientes
de que é imperioso mudar os pontos nevralgicos desta cadeia
patogénica que liga as industrias, de um lado, e o trabalhador
e o consumidor, de outro, indo desde a producao de certas
commodities ao conteido das mensagens de propaganda
desses produtos. O conceito de promogao da satide pelos 6r-
gdos sanitarios do Estado precisa transitar de uma versao que
se funda unicamente no apelo a responsabilidade individual
e a criacdo de ambientes saudédveis para uma versdo nova,
que requer a responsabilizac¢do social dos grandes produto-
res industriais com relagdo a produtos potencialmente noci-
vos a saude. Todavia, ndo se pode esperar a conversao es-
pontanea dos grandes produtores para um compromisso com
a satude de todos, como alertou a diretora-geral da oms34:

Os esforgos para prevenir as doengas ndo transmissiveis

confrontam os interesses comerciais de operadores economi-

cos poderosos. (...). Todas essas indiistrias temem a requla-
¢do e protegem-se recorrendo as mesmas tdticas. Essas tdti-
cas estdo bem documentadas em pesquisa. Incluem aliangas
com grupos fortes, lobbies, promessas de requlagdo prdpria,
agoes judiciais e investigacoes financiadas pela indiistria que
tornam confusas as provas e mantém o piblico em diivida.

Esse enfoque bioético na defini¢ao de politicas somen-
te adquire maior consisténcia em perspectiva internacional,
ja que esses produtos integram cadeias produtivas transna-
cionais cuja regulagao extrapola as fronteiras territoriais, bem
como a esfera da saide humana.

34. CHAN, Margaret. WHO Director-General addresses health promotion
conference. Helsinki: [World Health Organization], 2013. Discurso de aber-
tura da 8th Global Conference on Health Promotion. [acesso em 30 abr
2013] Disponivel em: http://www.who.int/dg/speeches/2013/health_
promotion_20130610/en/.

159



160

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

Trata-se, portanto, de um programa de pesquisa & co-
municagao sobre regulagdo dos fatores de riscos de doengas
cronicas, mediante a compilagdo, andlise e difusdo de inves-
tigagdes nacionais e internacionais, a audiéncia com especia-
listas nacionais e de outros paises, e a convocagao de grupos
de consulta e semindarios diversos. Além disso, sdo impres-
cindiveis a¢des de advocacy para ampliar a sintonia com essa
proposta e firmar aliangas com diversos segmentos e movi-
mentos sociais interessados nas questdes de regulacao esta-
tal das industrias, tornada uma forma eficaz de promogao so-
cial da saude.

O Nethis/Fiocruz e o Oich/Nesp/UnB funcionam como
secretaria executiva do programa, composta de representan-
tes das instituicdes financiadoras e de centros de ensino e
pesquisa a serem envolvidos na execugao do plano de traba-
lho. As atividades preliminares do Programa tiveram inicio
no primeiro semestre de 2014, prevendo-se sua continuidade
num prazo minimo estimado de quatro anos.®



UMA BIOETICA, MUITOS PAISES,
UMA LINGUA: VEREDAS E ATALHOS

W. Osswald

O titulo da comunicacdo com que correspondo ao gene-
roso e responsabilizante convite para participar nesta impor-
tante reunido, verdadeiro e inovador are6pago da comuni-
dade bioética falante do portugués, ndo tem por fim levantar
qualquer polémica nem provocar aqueles de entre ndés que
adoptam convicgdes ou entendimentos divergentes dos que
invocarei para tentar fundamentar as posicdes que julgo per-
tinentes, nesta hora que se me afigura crucial para divisar o
futuro da area transdisciplinar que cultivamos e servimos, a
Bioética, no contexto plurinacional e pluricontinental aqui re-
presentado. Todavia, se outras linhas se revelarem na teia
complexa deste tecido, ndo parece inttil nem descabido tra-
car aqui as que se me vao oferecendo a reflexao pessoal sobre
estas matérias.

Comeco, pois, pelos pontos de partida, que creio serdao
pacificamente aceites por todos. Assim, afirmo que temos
uma lingua comum, ja que, pese embora aos desacordos or-
tograficos gizados ao longo do tltimo século por académicos

161



162

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

certamente eminentes mas distantes do linguajar das gentes,
estd garantido o entendimento dos falantes de portugués,
desde que praticantes da lingua oficial dos seus paises.

Por aqui me quedo, no que a lingua fica consignado, sem
me imiscuir numa questdo que acende animos e alimenta
querelas; o que penso do dltimo (?) acordo facilmente se de-
preende do modo como deixo aqui escrita esta reflexao.

Outrossim, é incontestavel que somos muitos paises, dos
mais pequenos, limitados a ilhas, ao gigante sul-americano:
todos a falar a mesma lingua, embora com variantes e voca-
bulos ou significados distintos.

A minha terceira assercdo €, hd que o reconhecer, menos
consensual e tem sido objecto de discussado e anélise. A uni-
dade da Bioética tem, de facto, sido posta em causa por al-
guns, talvez até por muitos dos seus cultores, que entendem
que a marca de dgua das caracteristicas geogréficas, culturais,
religiosas, juridicas, até politicas de diversas regides e paises,
lhes confere singularidades bioéticas que nao permitem con-
ceber uma Bioética universal. Nao é esta a ocasido, certa-
mente, para nos determos nesta questao, alids debatida com
pormenor e profundidade em muitos textos, de que refiro
apenas, ja que escrito na nossa lingua, o volume intitulado,
precisamente, “Bioética ou Bioéticas”, publicagdo que retine
os trabalhos apresentados ao 3° Encontro Luso-Brasileiro de
Bioética, e coordenado pela Maria do Céu Patrao Neves e Ma-
nuela Lima. Dada a sua vitalidade e pioneirismo, é a produ-
¢do norte-americana que se tem atribuido uma individuali-
dade mais destacada; fala-se entdo de uma Bioética anglo-sa-
x6nica e apontam-se como suas fontes lustrais a confissao
protestante, o utilitarismo britanico e a common law como
sistema juridico abrangente. Trata-se, sem duvida, de um
conceito pos-weberiano, com raiz na nogao de ética protes-
tante, hoje de resto um tanto abalado, ao menos no que con-
cerne a sua pretensa responsabilidade na emergéncia do ca-
pitalismo.

Em contrapartida, ndo é necessaria muita perspicacia
para se esquicar uma outra ética, europeia ou mediterranica,
esta ultima uma subdivisdo daquela. Seria marcada geneti-
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camente pelas suas raizes no direito romano, remanejado por
Napoledo, na doutrina catoélica, na Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos, na atencdo dada a solidariedade e a soli-
citude como principios tdo dotados de caracter prima facie
como os quatro enunciados pela escola americana e tdo pro-
pagados no mundo. E se necessario fosse, poderia facilmen-
te enunciar um rol de outras bioéticas sectoriais, geografica-
mente definidas (como a asiatica ou a ibero-americana) ou an-
coradas em religides ou filosofias, tais como a ética mugul-
mana ou a budista.

E evidente que esta fragmentagdo tornaria desde logo
inoperante a Bioética, enquanto transdisciplina que adopta o
debate e pretende encontrar as normas gerais que assegurem
a vida boa aristotélica ou ricoeuriana para a comunidade dos
humanos. A confusao babélica resultante da adopgao de bioé-
ticas diversas ou até divergentes em aspectos fundamentais
(p. ex. ilicitude da escravatura ou da pena de morte) por par-
te de nacgdes, regides ou continentes, inviabilizaria o debate
respeitoso e a procura de consensos que precedem, necessa-
riamente, a ponderacdo bioética. Esta posigdo permite res-
ponder, a quem formule a acusagdo de se estar assim a sacri-
ficar a liberdade ao aspecto meramente utilitario, pode res-
ponder-se, dizia eu, que é precisamente o inverso que acon-
tece, ja que a particularizagdo das pretensas bioéticas inevi-
tavelmente ofenderia a liberdade daqueles que se ndo sentis-
sem representados pelo pensar bioético dominante numa de-
terminada sociedade.

Lembremos o que aconteceu apés a Reforma, quando,
esgotados por dezenas de anos de mortandade, os contendo-
res desta guerra pseudo-religiosa acordaram, salomonica-
mente, que a religido de cada estado seria a que fosse adop-
tada pelo seu principe: quem nao aceitasse esta estranha for-
ma de obter uniformidade de confissdo estava automatica-
mente excluido da comunidade. Se houvesse uma ética na-
cional ou regional, todo aquele que aderisse a outra ética que
nao a sua ficaria em dificil posi¢gdo moral, com evidentes re-
flexos sociais e até familiares.

Se entendermos que as pessoas sdo radicalmente iguais
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em dignidade, liberdade, direitos e obriga¢gdes morais fun-
damentais, entdo temos uma sélida base para uma tinica ou
universal bioética, que ndo sera de minimos, pois sempre se
tentard alargar o seu escopo pelo debate das nogdes e pelo en-
contro de culturas, religides e sistemas juridicos, em franco e
respeitoso didlogo. Nesse sentido agiu a UNESCO, ao conse-
guir — e sabemos que com dificuldades a contornar e resis-
téncias a vencer — elaborar a bem conhecida Declaragdo Uni-
versal de Bioética e Direitos Humanos. Este é, em meu en-
tender, a vereda a percorrer, se quisermos uma bioética ilu-
minante dos caminhos, para que a liberdade das pessoas, a
sua integridade e vida pessoal e comunitéria, o seu bem co-
mum e individual se aproximem cada vez mais e em todas as
regides do globo dos nobres ideais perseguidos pelos melho-
res pensadores, tedlogos, fil6sofos, juristas e poetas que tém
riscado de luz a histéria da humanidade, por vezes com tan-
tos vales de sombra.

Esta introdugdo, quica longa apesar de tdo cingida a evi-
déncia primaria, serve-me de base para apontar os atalhos
que poderao fazer perder a direccdo certa a caminhada bioé-
tica dos paises lus6fonos representados neste tao significati-
vo evento; e talvez propor ou ao menos sugerir a vereda que
melhor poderd servir os altos interesses das nossas popula-
¢des. Entdo, é com ousadia que proponho o elenco de arris-
cados trilhos ou becos sem saida que podem seduzir alguns
de nos:

1. Aglobalizagao da Bioética, ndo através do debate e da
analise comparativa, mas antes por meio de uma qua-
se imposicio. E o que acontece quando se exporta para
outros paises, nomeadamente em desenvolvimento,
conceitos, métodos e até estruturas comprovadas em
culturas dominantes no hemisfério norte, apoiando-se
esta acgdo na superioridade econémica e no estado
mais avangado da investigacdo bioética. Nao se trata
aqui do saber a conceder poder, mas antes do poder a
impor determinado saber, sem averiguar se este tem
caracteristicas adequadas para servir os melhores in-
teresses do destinatdrio. Lembro aqui a dura mas exac-
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ta frase de Ruth Chadwick, ja proferida ha dez exactos
anos: “estamos aqui em presenca de um verdadeiro
colonialismo bioético, facilitado pela ingénua atitude
de boa-fé dos destinatarios, contentes por receberem
ajuda e suporte”. O estimado Colega Volnei Garrafa
muito melhor que eu procede a analise e a dentincia
deste risco.

. Aemergéncia de um grupo profissional que se atribui
o titulo e a competéncia de bioeticista. Como fez notar
Pellegrino, o grande cultor da bioética médica, as so-
ciedades confiam nos especialistas, nos “espertos”,
como dizia Camoes ao referir-se ao conhecimento dos
pilotos da costa oriental africana. Ora, sem negar que
algumas pessoas, provenham elas do direito, da bio-
logia, da medicina, da teologia, da filosofia, se carac-
terizam por maior cabedal de conhecimento e parti-
cular aptiddo para a reflexdo bioética, ndo podemos
confiar a tarefa da discussao, ponderagao e tomada de
decisdo a tais espertos: eles devem esclarecer e ajudar-
nos a reflectir, mas ndo podemos abdicar do direito e
dever de sermos noés, enquanto cidadaos, a responsa-
bilizarmo-nos por tais tarefas.

. O avalassamento da satide pela investigacao médica
constitui, nomeadamente em alguns paises, um grave
problema, inserindo-se na nova vaga de cientismo que
leva a alcandorar o interesse cientifico ao patamar
mais alto, quase transcendental, justificando a aceita-
cao de riscos, tantas vezes excessivos, a nivel dos su-
jeitos ou participantes na investigacdao. Nao € neces-
sério lembrar aqui as investigagdes levadas a cabo em
paises africanos ou asidticos, mas também na Améri-
ca do Sul, em que se adoptaram protocolos e se toma-
ram medidas que seriam automaticamente excluidos
nos paises de onde eram originarios os cientistas en-
volvidos e as industrias promotoras. Tal ndo significa
que se entenda de excluir a participagdo de paises ou
culturas determinadas na investigacdo biomédica, fac-
tor necessario ao desenvolvimento dos servicos de
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satde — mas que em tudo seja preservada a sua capa-
cidade de julgar e de decidir.

. A debilidade das comissdes de ética, eventualmente

coabitante com o seu excessivo poder. Esta aparente-
mente paradoxal unido existe quando uma comissao
de ética, seja ela institucional, regional ou nacional,
pode exercer poder, tomando decisdes vinculativas,
mas ndo esta imune a influéncias ou pressdes ou até,
em casos limite, a corrupgdo. O remédio esta na for-
macdo dos membros destas comissdes — nao basta ter
integridade moral e um curriculum impecavel para
participar numa comissao de ética, é indispensavel o
saber tedrico e a formagao adequada.

. O esquecimento de aspectos bioéticos muito impor-

tantes frente aos progressos indiscutiveis, e certamen-
te com potencial beneficio, das biotecnologias. Espé-
cies geneticamente modificadas e resistentes a pragas,
novos métodos de cultivo, disponibilidade de vacinas
e de outros medicamentos activos em relagido a doen-
cas ainda dramaticas, tais como tuberculose, maldria,
parasitoses, SIDA, sdo obviamente prioritdrios como
temas de analise bioética mas ndo podem remeter para
o olvido as grandes questdes ambientais, a disponibi-
lidade de 4gua segura, as alteragdes da biofase por
monoculturas, a desflorestagdo, a exploragao de re-
cursos minerais (por ex. carvao) ou a construgao de
mega-barragens.

. Especial atencdo merece a tao variavel medida em que

é respeitada a autonomia. Como bem fez notar o ve-
terano Warren Reich, a influéncia moldadora da Bioé-
tica exerce-se sobretudo nas ideias e mentalidades e
muito menos nas praticas politico-sociais. Entre os
principios (ou valores, como queiram) que com maior
impacte a Bioética trouxe para a ribalta ptblica e im-
pOs a consideracdo das sociedades conta-se, sem du-
vida, o da autonomia. Apoiados pela ciéncia e pela ra-
zao, crendo na perfectibilidade da pessoa humana e na
sua tendéncia para a solidariedade, os pensadores da
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Bioética pioneira frisaram a importancia da autono-
mia, corolario da liberdade e fundamento do consen-
timento. Mas, como tantas vezes acontece quando se
contempla um problema multifacetado, em muitas si-
tuacdes e na respectiva deliberacdo perdeu-se a pro-
porcdo e a autonomia foi atribuido desmesurado peso
e tiranica dominancia sobre todos os restantes princi-
pios e valores a ter em conta. Ao pressupor que toda a
pessoa consciente, independentemente da sua cir-
cunstancia, estd sempre em perfeitas condigdes para
escolher livremente, sem coacgdo nem pressdes nem
indevidas influéncias de terceiros, a solugdo que me-
lhor corresponde aos seus interesses, convicgdes e
mundivisdo — a Bioética entra decididamente no reino
da fantasia e perde o contacto com a realidade. Parti-
cularmente nos nossos paises, em que a estrutura fa-
miliar, grupal (religiosa ou laica), étnica pode desem-
penhar um enorme papel, seria pelos menos ingénuo
ndo ter presente a dificuldade com que tanta vez nos
deparamos para discernir o que é, no fundo de cada
pessoa, aquilo que realmente deseja.

Note-se, a este prop6sito, como é demonstrativa desta si-
tuacdo de indevida influéncia ou até de decisdo arbitraria-
mente tomada por pessoas gradas de uma comunidade,
abrangendo e obrigando todos os membros dessa comuni-
dade, a proposta de obtengdao de consentimento informado
grupal (community partnership). Cf. também o depoimento de
Jonas Chalufo nesta mesma reunido.

Nao se veja nesta observacdo um convite a um regresso
ao paternalismo ou um velado ataque a autonomia. O que de-
sejo sublinhar é que ndo é possivel, nesta matéria, sobrevalo-
rizar a autonomia, esquecendo as suas limita¢des e constran-
gimentos, resultantes de influéncias e conselhos, de juizos de
valor preferidos por terceiros e da prépria fragilidade e vul-
nerabilidade de cada um.

Se estivermos atentos e evitarmos perdermo-nos nestes
trilhos poderemos concentrar os nossos esforgos na cami-
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nhada pela vereda principal, que é a de uma continua elabo-
racao de uma bioética que parta da observancia dos direitos
humanos e do respeito pelas pessoas nas suas relagdes com
outros elementos constitutivos do cosmos para se conseguir
a realizacdo da utopia de alcancarmos, para cada um de nos,
a vida boa vivida em instituigdes justas, na comunidade dos
homens, por eles e com eles.®



DILEMAS DA APLICACAO DO
CONSENTIMENTO INFORMADO

LIVRE E ESCLARECIDO (CILE) EM
PARTICULAR A MENORES DE 18 ANOS

Jonas Elija Chalufo

Resumo

Em Mogambique, pesquisadores enfrentam dilemas na obtengdo
e aplicacio do Consentimento Informado Livre e Esclarecido
(cILE), particularmente a menores de 18 anos aos quais se exige o
consentimento prévio dos pais/tutores para participarem de pes-
quisas. Estes pesquisadores, evitam problemas decorrentes desta
exigéncia, limitando a inclusao deste grupo etario nas suas pes-
quisas ou solicitam a dispensa desta exigéncia o que tem sido sis-
tematicamente recusado pelo Comité Nacional de Bioética em
Satde de Mogambique (cNBs). Este artigo apresenta e discute al-
guns dilemas que os pesquisadores enfrentam principalmente nas
zonas rurais mogambicanas, na obtencdo e aplicacdo do CILE, par-
ticularmente em menores de 18 anos. A titulo de exemplo sdo dis-
cutidos os desafios referentes a liberdade do participante de acei-
tar ou ndo participar em pesquisas e como minimizar as pressoes

psicolégicas que muitas vezes sdo exercidas pelas liderangas lo-
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cais, levando os participantes a aceitarem participar nédo pela livre
vontade mais por “seguidismo as orienta¢des das liderancas”.

O objectivo principal da pesquisa biomédica envolvendo seres hu-
manos é melhorar os procedimentos profilaticos, diagnésticos e te-
rapéuticos e entender a etiologia e patogénese da doenca. Neste ar-
tigo é questionado até que ponto o papel dos acompanhantes dos
pesquisadores, exercido pelas liderangas locais, pode ser visto
como limitante ao pleno exercicio de autonomia, confidencialida-
de e anonimato. A lingua é também discutida como um adicional
problema dado que poucos pesquisadores dominam as diversas
linguas faladas nas varias regides do pais pelo que tém recorrido
a tradutores para a realizagdo das pesquisas, limitando deste
modo a garantia de confidencialidade e anonimato. Finalmente,
discute-se dilemas da “exigéncia” de que menores de 18 anos ne-
cessitam de autorizagao dos pais ou tutores para participarem ou
nao em pesquisas, por esta “exigéncia” diminuir a autonomia e a
liberdade destes para decidirem voluntariamente participar em
pesquisas. Para Mocambique esta “exigéncia” é contraditéria pois
socialmente é “aceite” uma grande autonomia, em relagdo ao me-
nor de 18 anos, podendo: casar cedo, estudar ou trabalhar viven-
do sozinho e longe dos pais, decidir como e em qué aplicar o seu
salario e, mesmo em alguns casos, usar estes rendimentos para
sustentar/apoiar os seus pais ou tutores.

Conclui-se que, face a pratica, em Mogambique os principios da
bioética (autonomia, confidencialidade e anonimato) determinam
dilemas que precisam ser reconsiderados em estudos sobre a ma-
téria.

Palavras-chave: Autonomia, Confidencialidade, Anonimato, Con-

sentimento Informado Livre e Esclarecido.

1. Introducao

O Consentimento Informado Livre e Esclarecido (CILE)
tem sido, sem duvida, um assunto polémico e recorrente na
esfera das pesquisas qualitativas. Em Mocambique, os pes-
quisadores enfrentam diversos dilemas na aplicagdo do CILE,
particularmente em menores de 18 anos, aos quais se exige o
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consentimento prévio dos pais/tutores para participarem de
pesquisas. Esta situagéo, leva os pesquisadores, a limitar a in-
clusao deste grupo etédrio nas pesquisas e, nos casos em que
é imprescindivel a sua inclusdo, solicitam a dispensa do Con-
sentimento dos pais/tutores o que tem sido sistematicamen-
te recusado pelo Comité Nacional de Bioética em Satide de
Mogambique (CNBs).

Pretende-se com este artigo, provocar debates em relagao
aos dilemas que, em Mogambique, os pesquisadores enfren-
tam na aplicagdo do CILE em particular a menores de 18 anos
e em especial no meio rural. Esses debates, poderdo estimu-
lar tanto os Comités da Bioética em Satide como ainda os
pesquisadores e outros interessados a encontrarem formas
criativas que garantam a elaboracao e aplicagdo correcta do
CILE nas comunidades mogambicanas.

Adoptou-se como metodologia a revisdo documental
combinada com as técnicas de observagdo e deducgdo das
premissas associadas ao tema. Para uma abordagem bioética,
é preciso esclarecer o problema em pauta, seus pressupostos,
actores e tipo de conflito, analisar a situagdo a partir de refe-
réncias e formulagdes éticas do problema (normas juridicas,
deontoldgicas, morais, directrizes e resolucdes) e, por tltimo,
escolher a acgdo ética, respeitando-se prima facie principios e
normas bioéticas.

2. A Bioética e o Consentimento Informado
Livre e Esclarecido

A sétima Declaragdo de Helsinquia sobre os Principios
Eticos para a Investigacdo Médica Envolvendo Seres Huma-
nos, elaborada em 2008 pela Associacdo Médica Mundial, em-
bora defina principios éticos para a investigacdo médica em
pessoas, incentiva outros profissionais envolvidos em pes-
quisas com seres humanos a adoptarem esses principios en-
tre os quais, “proteger a dignidade, a integridade, o direito a
autodeterminacao, privacidade e confidencialidade”. Acres-
ce, ainda, entre outros, o seguinte: (a) “a responsabilidade
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pela proteccao dos individuos sujeitos a pesquisa é do médi-
co ou de outro profissional de satide” e nunca dos investiga-
dos, “embora tenham dado o consentimento”; (b) se a inves-
tigagdo envolver pessoas “desfavorecidas ou vulneraveis” da
populagdo/comunidade, esta sé se justifica se for “sensivel as
necessidades e prioridades da satide” dessa populagao e se os
resultados da investigagdo beneficiarem também a mesma
populacao; (c) “o sujeito deve ser informado de [poder] re-
cusar (...) ou de retirar o seu consentimento (...), a qualquer
momento, sem represalias” (d) se o sujeito for considerado in-
capaz, o consentimento deve ser obtido pelo seu represen-
tante legal, devendo ser respeitado nas suas limitagdes.

2.1 Fundamentos e principios da Bioética
Entende-se por Bioética o estudo sisteméatico da condu-
ta humana na area das ciéncias da vida e dos cuidados da
saude, na medida em que esta conduta é examinada a luz dos
valores e principios morais. A Bioética ndo tem a intencao de
introduzir novos principios éticos fundamentais, mas de apli-
car a ética filosdfica a um conjunto de novas situagdes dentro
do campo da satide. Ao analisar os dilemas bioéticos, é pre-
ciso reconhecer que ndo ha normas tinicas para resolver as di-
versas situagdes apresentadas, mas que para tal, € necessario
pautar-se em principios hierdrquicos gerais, tentando conci-
liar as melhores solugdes. Sao principios da Bioética, utili-
zando-se a teoria principialista, a autonomia ou o respeito as
pessoas; o principio da beneficéncia e ndo-maleficéncia; o
principio da justica e o da vulnerabilidade.
* O principio da autonomia, também conhecido como
o principio do respeito as pessoas, pressupde que as
pessoas tém o direito de se autogovernar, ou seja, de
tomar suas proprias decisdes com relagdo as suas es-
colhas e aos seus actos. Este principio reconhece o do-
minio da pessoa sobre a propria vida e enfatiza o res-
peito a intimidade. Nas pesquisas na drea da satude e
humanas, o principio da autonomia requer que o pes-
quisador respeite a vontade do(a) participante ou do
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seu representante, bem como os valores morais e cren-
cas do(a) mesmo(a).

* O principio da beneficéncia e nao-maleficéncia
pressupde que sejam atendidos os interesses impor-
tantes e legitimos dos individuos e que, sempre que
possivel, sejam evitados danos aos implicados. Espe-
cificamente na 4rea da saude, o principio da benefi-
céncia tem como regra norteadora a busca pelo bem-
estar do paciente e seus interesses, de acordo com os
critérios do bem fornecidos por dreas de satide, como
medicina, psicologia, odontologia e enfermagem, en-
tre outras. Na pesquisa, este principio deve ser enten-
dido como uma dupla obrigagdo: primeiramente, a de
ndo causar danos aos participantes da pesquisa; e, em
segundo lugar, a de maximizar o niimero de possiveis
beneficios, sempre minimizando os prejuizos.

* O principio da justi¢a requer a igualdade na distri-
buigdo de bens e beneficios as pessoas atendidas na
area da satide. Uma pessoa sofre injustica quando lhe
€ negado um bem ao qual tem direito e que, portanto,
lhe é devido.

* O principio da vulnerabilidade que pretende, se ne-
cessario, aplicar uma discriminagdo positiva, defen-
dendo e apoiando grupos mais fracos, como criangas,
velhos, doentes em coma ou com alteracdes mentais;
bem como garantindo que os incentivos financeiros e
outros nao exercam certa coer¢ao na tomada de deci-
sao de participar de pesquisas.

3. Dilemas da aplicacao do CILE em Mocambique

O dilema bioético enfrentado pelos pesquisadores que
trabalham com criancas e adolescentes em situagao de risco
diz respeito a confidencialidade sobre as informacoes obtidas
do participante. A garantia da preservacao do segredo das in-
formacoes, além de uma obrigagao legal, ¢ um dever de todos
os profissionais e instituigdes. Quando se obtém o Consenti-
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mento Livre e Esclarecido dos responsaveis e também da
crianca/adolescente, é explicitado que serd mantido sigilo so-
bre as informagdes fornecidas e que o participante ndo sera
identificado, preservando-se igualmente a privacidade dos
sujeitos. A aplicagdo do CILE nas comunidades mogambica-
nas enfrenta varios dilemas que a seguir sdo apresentados de
forma resumida.

* Voluntariedade

O codigo de Nuremberg 1947, considera ser absoluta-
mente necessaria a autonomia do participante de decidir par-
ticipar ou ndo em pesquisas e esta manifestagdo deve ser fei-
ta através de CILE, apds receber informagdo e ter conheci-
mento suficiente sobre os procedimentos, beneficios e riscos
decorrentes da pesquisa. Adicionalmente deve ficar claro ao
participante que pode recusar de responder qualquer questao
da pesquisa ou desistir em qualquer etapa sem que sofra
qualquer represalia ou discriminagao.

Em Mocambique, a questdo da autonomia do participan-
te de decidir participar ou ndo nas pesquisas, ndo deve ser
dissociada da recente histéria s6cio-politica que o pais viveu
antes e depois da independéncia, que era caracterizada por
falta de espaco da aplicagdo plena das liberdades individuais
que apesar de hoje estarem contempladas nas diversas dis-
posicoes legais ainda a maioria dos cidadaos, em particular
das zonas rurais, nem sempre as conhece ou nao se sente a
vontade exercé-las.

Dadas as condigdes sdcio-politicas que rodeiam a realizagao
de pesquisas nas zonas rurais é discutivel a aplicabilidade da
expressao comumente usada no CILE “voceé é livre de partici-
par ou nao no estudo”. Esta questdao, que é 6bvia, ndo sendo
usual no dia-a-dia dos participantes, ser convidado a fazer
algo e logo dizer-lhes que “é livre aceitar ou ndo aceitar”,
principalmente quando rodeada por uma realidade s6cio-po-
litica que na pratica “ndo oferece esta liberdade” parece es-
conder algo e ser uma subtil forma de coercdo ao participan-
te.

Olhando para o que habitualmente acontece em Mo-
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cambique, na drea de pesquisa particularmente nas zonas ru-
rais, pode-se afirmar que a ideia de “liberdade de aceitar ou
recusar”, mesmo quando existe, parece ser mais a nivel das
palavras; no quotidiano os participantes seguem o principio
de “seguidismo as liderangas” como a seguir se tenta ilustrar.

* Apresentaciao do pesquisador as autoridades locais

Salvo raras excepgOes, quando o pesquisador chega a
uma aldeia para recrutar participantes e realizar a sua pes-
quisa, confronta-se com procedimentos administrativos que
reduzem a possibilidade de obter do participante o Consen-
timento Informado “verdadeiramente” Livre e Esclarecido e
quase sempre, enfrenta dificuldades que limitam a aplicagao
pratica das garantias descritas no CILE relacionadas com a
confidencialidade e anonimato, violando deste modo invo-
luntariamente o termo de CILE aprovado pela cNBs.

A apresentacdo prévia as autoridades locais para a rea-
lizagdo da pesquisa com vista a obtengao de autorizagao por
parte destas “estruturas locais” e o quase incontornavel
acompanhamento destas junto ao pesquisador durante o pro-
cesso do recrutamento dos participantes e da recolha de da-
dos, ndo facilita nem confere, limitando mesmo, aos sujeitos
da pesquisa, a autonomia de aceitar ou recusar de participar
na pesquisa, bem como nao garantem a confidencialidade e
anonimato.

Por outro lado, a terminologia usualmente utilizada por
estas autoridades na apresentacdo dos participantes parece
tendenciosa e reforga a ideia duma subtil “coercdo” aos su-
jeitos da pesquisa para aceitarem participar da pesquisa. Ve-
jamos alguns exemplos a seguir:

“Recebemos a brigada de satide/do governo ou da oNG
x” quer falar convosco acerca de problemas de satde...”

“Agradeco que colaborem, trabalhem com eles e forne-
cam as informagodes que necessitam, para o bem da satide da
nossa aldeia...”

Face a este tipo de apresentagdo é de se questionar quem
seria o candidato a participante de pesquisa que nao iria co-
laborar e seguir a “orientacdo superior” de trabalhar e forne-
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cer a informagdo que o pesquisador necessita. Obviamente,
torna-se dificil identificar quantas pessoas participariam de li-
vre vontade e outras que se sentiriam pressionadas. Por ou-
tro lado, é questionavel a qualidade de informagdao que os
participantes forneceriam neste ambiente “coercivo”.

* Confidencialidade e anonimato

A confidencialidade e anonimato constituem outros di-
lemas importantes a considerar dado que as autoridades, aci-
ma descritas, tém tendéncia de acompanhar o pesquisador
durante todo o processo de recolha de dados e participam do
recrutamento de participantes. A falta de espagos condignos
para a realizacdo da pesquisa (entrevistas, grupos focais, etc.)
limitam também a garantia de confidencialidade e anonima-
to dos sujeitos da pesquisa, dado que tanto as autoridades
acompanhantes como ainda outras pessoas alheias a pesqui-
sa ficam extremamente préximos dos participantes da pes-
quisa e, em alguns casos, dada a falta de espagos condignos,
ouvem as informagdes/respostas dadas por estes participan-
tes. Face a esta realidade questiona-se: em que medida o par-
ticipante acredita e confia no que foi-lhe apresentado no Ter-
mo de CILE em relagdo a confidencialidade e anonimato? Se
perde confianga e sente que tanto a confidencialidade como
0 anonimato ndo estardo garantidos, que tipo de informa-
¢Oes/respostas ira dar ao pesquisador?

* A questao da lingua

Segundo o INSIDA (2009), apenas cerca de 13% da popu-
lagdo Mogambicana fala portugués. Considerando que na
maioria das pesquisas em Mogambique o CILE é feito em por-
tugués e traduzido para outras linguas nacionais, a questao
da lingua reveste-se de extrema importancia na aplicagdo do
CILE. Por um lado, o ciLE é traduzido do portugués para uma
ou mais linguas faladas nos locais da pesquisa. A traducao
nem sempre é fiel a versao original (portugués) por varios
motivos; entre eles salienta-se a incapacidade dos tradutores
em traduzir fielmente a versao original e a existéncia de pa-
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lavras que ndo tém traducado possivel de portugués para as
linguas nacionais.

Por outro lado, a lingua como veiculo de comunicagao
entre o pesquisador e o participante, a falta de dominio pelos
investigadores das linguas nacionais e a necessidade de re-
corréncia a tradutores tém influenciado negativamente a ga-
rantia da confidencialidade e do anonimato. Verifica-se ainda
que muitas vezes o0 anonimato é posto em causa nao s6 pela
presenga do intérprete durante a pesquisa como ainda devi-
do a figura do “acompanhante” que, valendo-se do seu papel,
vai conhecendo as pessoas envolvidas na pesquisa; e muitas
vezes, estes ndo s6 acompanham como ouvem as responstas
dadas as questdes colocadas pelos pesquisadores.

* Questoes politicas

As questdes ligadas a “intolerancia politica” constituem
outro limitante na aplicagdo correcta do CILE considerando
que em alguns casos 0s participantes receiam aceitar ou re-
cusar participar de pesquisas temendo serem conotados pe-
las autoridades locais (muitas vezes pertencentes ao Partido
no poder) como membros deste ou daquele Partido e algu-
mas vezes receando represalias. Apesar de oferecidas garan-
tias no CILE, na prética, o pesquisador nao tem o controlo do
que possa ocorrer depois de realizada a pesquisa.

4. Consentimento Informado Livre e Esclarecido
em menores de 18 anos

Toda pesquisa a ser realizada com menores de 18 anos
necessita de consentimento por escrito de seu pai ou tutor. Tal
obrigatoriedade muitas vezes ¢é dificultada pela auséncia dos
pais ou porque o jovem nao lhes revela seus problemas, prin-
cipalmente quando dizem respeito ao exercicio da sexualida-
de. Algumas pessoas argumentam que, se adolescentes ma-
duros tém o direito de cuidar de si proprios, eles também po-
dem, em principio, responder a questdes andnimas e confi-
denciais sobre sua satide.
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A exigéncia de se pedir autorizacdo dos pais/tutores de
menores de 18 anos para estes participarem em pesquisas de-
veria ser seguido de forma criativa tratando-se dum grupo
etario que em Mogambique, casa-se ou vive maritalmente
cedo. Segundo o INSIDA (2009), 40% de adolescentes de 15-19
anos de sexo feminino vivia maritalmente contra 5% no mes-
mo grupo etdrio de sexo masculino. A mesma fonte, acres-
centa que as mulheres casam-se ou vivem maritalmente, em
média, 4 anos mais cedo que os homens.

Aidade mediana na primeira unido é de 17.7 anos para
as mulheres e 22.1 anos, para os homens (INSIDA, 2009). Por
outro lado, este grupo etario trabalha e decide sozinho a apli-
cacao dos seus salarios e outros rendimentos além de morar
e trabalhar muitas vezes longe da residéncia dos seus pais.
H4 que salientar o facto de, com os seus saldrios e outros ren-
dimentos estes sustentarem ou apoiarem os seus pais.

Neste contexto, como é 6bvio, o grande dilema do pes-
quisador e do participante menor de 18 anos, que vivem e
sentem esta realidade, é entender e aceitar porqué estes me-
nores nao tém o direito de exprimir liviemente a sua opinido
sobre participar ou ndo em pesquisas sem interferéncia dos
pais/ tutores?

Por outro lado, ndo estard esta exigéncia a contrariar os
principios definidos na carta de Direitos Sexuais e Reprodu-
tivos dos adolescentes e jovens que consagram os direitos e li-
berdades ndo s6 de livre expressao sexual como também do
seu exercicio, sem interferéncias de outrém?

5. Conclusoes e Recomendagoes

A pesquisa em adolescentes tem particularidades que
envolvem questdes bioéticas, éticas e legais. Devido ao am-
biente sécio-politico e administrativo que se vive em Mo-
cgambique o pesquisador enfrenta dilemas, na obtengao e apli-
cacdo do cILE relacionados com a autonomia, confidenciali-
dade e anonimato em pesquisas, particularmente em meno-
res de 18 anos.



DILEMAS DA APLICACAO DO CONSENTIMENTO INFORMADO LIVRE E ESCLARECIDO (CILE)
EM PARTICULAR A MENORES DE 18 ANOS | JONAS ELIJA CHALUFO

A questao do sigilo e da confidencialidade na consulta é
a que melhor explicita a particularidade dessa etapa da vida
de grande crescimento e aquisi¢do progressiva de habilida-
des. Como consequéncia desses dilemas, muitos pesquisa-
dores, antecipadamente, evitam a elaboracdo de pesquisas
com populagdes que vivem em situagao de risco pessoal e so-
cial. Tais estratégias distanciam as pesquisas na area da sau-
de do compromisso social com questdes urgentes de inter-
vencgao.

O ndo-cumprimento da confidencialidade ndo s6 consti-
tui uma violagdo ao direito a privacidade da pessoa, mas tam-
bém pode ocasionar outros problemas de proteccao a pessoa
afectada, tais como a devolugdo, o afastamento por parte de
membros da familia ou da comunidade, actos de violéncia ou
ameacas de violéncia, o trato discriminatério com relagdo ao
acesso a0s Servigcos necessarios.

Conclui-se que em Mocambique os principios da Bioéti-
ca face a pratica determinam dilemas que precisam ser re-
considerados em estudos sobre a matéria. A falta de liberda-
de e autonomia do participante de decidir participar ou nao
nas pesquisas, ndo deve ser dissociada a recente histéria so-
cio-politica que o pais viveu antes e depois da independéncia,
caracterizada por falta de espago da aplicagdo plena das li-
berdades individuais que, apesar de hoje estarem contem-
pladas nas diversas disposigdes legais, ainda a maioria dos ci-
daddos, em particular das zonas rurais, nem sempre as co-
nhece ou nao se sente a vontade para exercé-las.

Deste modo, recomenda-se:

® Que os Comités da Bioética em Satide devem encon-
trar mecanismos criativos que garantam a melhoria de
elaboragdo e aplicacdo correcta do CILE, intensificando

a monitoria, promovendo cursos de capacitagdo e de-

bate no seio dos pesquisadores e outros interessados.

¢ A promogao de um debate entre os Comités de Bioé-
tica, pesquisadores, participantes e outros interessa-
dos, quanto a questdao de autonomia de alguns parti-
cipantes menores de 18 anos, participarem ou ndao em
pesquisas sem envolvimento dos seus pais/tutores,
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tendo em conta que muitos deles apesar de menores
de 18 anos levam uma vida de adultos e sem interfe-
réncia dos pais.®
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0 PRINCIPIO DA NAO-DISCRIMINACAO E
NAO-ESTIGMATIZACAO EM BIOETICA

Volnei Garrafa & Alcinda Maria Godoy*

Introducao

A Declaracao Universal sobre Bioética e Direitos Huma-
nos homologada unanimemente pelos 191 Estados-Membros
da UNESco em 2005, reconheceu os direitos humanos como
referencial minimo universal para a bioética. A Declaragao
tem como eixos estruturais a justica, o reconhecimento da
dignidade da pessoa humana, o respeito aos direitos huma-
nos universais e as liberdades fundamentais. No ambito des-
ta conferéncia, utilizaremos a concepgao da bioética enquan-
to um campo de conhecimento constituido pela convergéncia
multi, inter e transdisciplinar, para dar respostas concretas
aos conflitos éticos e morais nos assuntos relativos a satide e
a vida em geral.

Essa percepcao esta fortemente presente na Declaracao
da Unesco. Seus primeiros artigos remetem a uma concepgao

* O presente texto foi escrito em co-autoria com minha aluna de doutora-
do, médica e assessora do Senado Brasileiro, Alcinda M. Godoy, a quem
agradego toda a colaboracao.
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ampliada do conceito de satide, relacionando os direitos e res-
ponsabilidades com a justica e equidade. A Declaracao parte
do reconhecimento de que a satdde é resultante de uma mul-
tiplicidade de aspectos que abrangem nado sé o progresso
cientifico e tecnoldgico, mas também aspectos especifica-
mente sanitdrios, além de sociais, culturais e ambientais.

As transformacoes observadas na economia mundial a
partir do recente processo de globalizacdao promoveram pro-
fundas mudancgas comportamentais, ao reduzir a relagao tem-
po/espaco. Essa situagdo estreitou os contatos entre pessoas
e grupos sociais como consequéncia do aumento dos deslo-
camentos humanos e das migragdes, impondo novas formas
de convivéncia entre diferentes pessoas e culturas. Nesse con-
texto, passaram a ocorrer com maior amplitude e visibilida-
de fendmenos como etnocentrismo, racismo, xenofobia, se-
xismo e homofobia, como consequéncia da intolerancia dian-
te das diferencas, fato que acabou originando violagdes aos
direitos humanos de pessoas e grupos nao integrados a so-
ciedade circundante.

O campo da satde nao ficou imune a esse fendmeno. Ao
contrério, foi trespassado por conflitos éticos relacionados a
diferencas étnicas, sexuais ou de género. Na area especifica
das politicas publicas, por exemplo, alguns grupos passaram
a sofrer grande desvantagem em relagdo a questdes que di-
zem respeito ao acesso a satide, aos servigos de satide e as no-
vas tecnologias médicas. Igualmente, no caso dos estudos cli-
nicos, as diferencas entre individuos e grupos passaram a se
constituir como elementos indispensaveis a ser considerados
com relagdo a protegdao dos sujeitos de pesquisa, bem como
no que tange a distribuigdo dos beneficios delas resultantes.

A consideracao das diferengas, portanto, passou a inte-
grar cada vez mais o contetido da bioética como um dos re-
ferenciais balizadores das tomadas de decisdo, o que encon-
tra expressao no artigo 11 da Declaragdo que trata do Princi-
pio de Nao-Discriminagao e Nao-Estigmatizagdo: “Nenhum
individuo ou grupo deve ser discriminado ou estigmatiza-
do por qualquer razao, o que constitui violagao a dignida-
de humana, aos direitos humanos e as liberdades funda-
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mentais”. Nessa perspectiva, a agenda da bioética ampliou-
-se significativamente, para além da dimensdao meramente
biotecnocientifica a qual estava restrita. O préprio campo so-
cial passou a ser incorporado como objeto concreto de anali-
se e de atuacdo da bioética no debate dos conflitos morais,
constituindo-se como referéncia para as decisdes a serem to-
madas no campo das politicas publicas de satide e da pes-
quisa.

A partir desse novo quadro verificado no contexto in-
ternacional dos conflitos morais acima descrito, nosso objeti-
vo nesta apresentagdo é promover uma leitura bioética do
processo de producao de préticas estigmatizantes e discrimi-
natérias no ambito da satde e dos efeitos que tais praticas
provocam sobre os individuos e a sociedade, procurando con-
tribuir desse modo para sua melhor compreensao.

Estigma, discriminacao, identidade, tolerancia... O
contexto social da bioética

O artigo 11 da Declaragdo, ao enunciar que a discrimi-
nacao e a estigmatizacao constituem violacoes a dignidade
humana, remete a concepcao de que estigma e dignidade hu-
mana estdo intrinsecamente associados; um so6 existe na ne-
gacdo do outro. O estigma s6 se produz ou se concretiza na
medida em que é retirada do outro a sua dignidade, quando
o outro é diminuido naquilo que o constitui como ser huma-
no, quando ¢ inferiorizado e considerado abaixo dos demais
seres humanos.

A dignidade humana é uma expressao de dificil defini-
cdo, gerando fortes controvérsias tedricas e praticas com re-
lagdo ao seu significado e contetido. Um consenso possivel
acerca de sua concepgao diz respeito ao fato de que a digni-
dade é uma qualidade intrinseca da pessoa humana e, por de-
corréncia, € irrenuncidvel, inalienavel e indisponivel, consti-
tuindo, pois, uma caracteristica que ndo pode ser criada, con-
cedida ou retirada — ainda que possa ser violada — ja que é

183



184

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTIGA E SOLIDARIEDADE

inerente a condigdo humana, mas que deve ser respeitada,
promovida e protegida (Sarlet, 2009).

Essa interpretacdo tem como fonte a filosofia kantiana,
segundo a qual o respeito a dignidade do outro é nao torna-
lo um simples meio. Segundo Kant, “todos os seres racionais
estdo sujeitos a lei de que cada um deles deve tratar-se a si
mesmo e tratar a todos os demais, nunca como simples meio,
mas sempre ao mesmo tempo como fim em si mesmo” (Kant, 1967,
p- 98). Para ele, aquilo que é um fim em si mesmo “nao tem
meramente valor relativo ou preco, mas um valor interno,
isto é, dignidade” (Kant, 1967, p. 100). Ainda que se pretenda
como valor universal, a dignidade humana acaba sendo de-
finida por fatores histéricos e sociais. Isso acarreta uma di-
versidade de entendimento e de tratamento, inclusive nos
ordenamentos juridicos, com a relativizacdo da abrangéncia
do conceito.

A dignidade humana, além de ontologicamente consti-
tuir atributo da pessoa humana e, portanto, valor préprio de
cada individuo, possui uma dimensao intersubjetiva, que se
expressa como o reconhecimento do outro e pelo outro. Ape-
nas no contexto da comunicacéo e da relagdo com o outro é
que a dignidade pode assumir seu pleno significado. Na pers-
pectiva da intersubjetividade, a dignidade humana pressu-
poe o respeito pelo outro, pela pluralidade e pela diversida-
de humanas. Lembrando o pensamento de Hannah Arendt,
a “pluralidade é a condicdo da acdo humana pelo fato de ser-
mos todos 0s mesmos, isto €, humanos, sem que ninguém seja
exatamente igual a qualquer pessoa que tenha existido, exis-
ta ou venha a existir” (Arendt, 2002, p. 16).

O processo de construcao da identidade, seja ela pessoal,
seja de grupo é uma construgao social que depende da inter-
subjetividade, isto é, que ocorre nas relagdes que se estabele-
cem com o outro. E por meio da “contrastagio” e diferencia-
cdo em relagdo a esse outro que se da o processo de indivi-
duagdo, pelo qual se configura o eu. O eu s6 se constitui na re-
lacdo com o outro, ou, como refere Lévinas (1997), o outro
precede o eu, em que pese o fato de a alteridade s6 se consti-
tuir diante de um sujeito. E a partir da experiéncia da alteri-
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dade, do olhar do outro e para o outro, que podemos olhar e
perceber a n6s mesmos. Esse autoconhecimento que a relagao
com a alteridade possibilita ¢ 0 mesmo que se processa em re-
lagdo a cultura ou a identidade de grupo. O reconhecimento
da identidade é condigdo para a sua construgdo efetiva. A in-
dividuagdo da subjetividade requer o olhar do outro; negar a
alguém o reconhecimento é negar-lhe seu desenvolvimento
humano integral.

O conceito de identidade evoca a ideia de diversidade,
que se traduz nas diferencas de classe, raca, etnia, género,
orientacdo sexual, etc. O pensamento pos-moderno apresen-
ta uma abertura sem igual para com as diferengas, para a he-
terogeneidade social que habita o cotidiano das pessoas e das
institui¢des. Sado multiplas e diversas as formas de existéncia
humana, e essa pluralidade pressupde a liberdade e a igual-
dade do direito, de todo o ser humano, de viver e de pensar
segundo seus valores, crengas e opgdes. Somos a0 mesmo
tempo iguais e diferentes. Iguais em decorréncia de nossa
condicdo humana, que nos faz merecedores da mesma consi-
deracdo e respeito, portadores dos mesmos direitos, mas, ao
mesmo tempo, singulares, o que nos torna necessariamente
diferentes. As diferencas devem ser reconhecidas e nao po-
dem ser causa de desigualdades (Digilio, 2008).

O reconhecimento da pluralidade ou diversidade da
existéncia humana impde o exercicio da virtude da toleran-
cia. Segundo Walzer, “a tolerancia torna a diferenga possivel;
a diferenca torna a tolerancia necesséria” (Walzer, 1999, p.
x11). A tolerancia, ou o respeito pelas diferengas, assenta-se no
reconhecimento da essencial igualdade entre os homens e na
intrinseca dignidade humana, isto é, no valor préprio de cada
ser humano que o torna merecedor de absoluto respeito. A to-
lerancia é uma “virtude essencial para a democracia e esta in-
dissoluvelmente ligada aos Direitos Humanos” (Valenzuela,
2008, p. 118).

No entanto, o termo tolerdncia pode adquirir sentidos
negativos, quando ela é entendida como a mera aceitagao
condescendente daquilo que é considerado um erro ou um
vicio, um “mal a ser tolerado”. Nesse caso, a tolerancia pas-
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sa a ter um sentido de condenagao, e nao de respeito pelo ou-
tro, em sua diferenca e dignidade. A tolerancia pode ser iden-
tificada em um continuum que inclui desde uma “resignada
aceitagdo da diferenca para preservar a paz” até aceitagdes
mais substantivas das diferencas. A esséncia da tolerdncia é o
respeito pelo diferente, mas, ao mesmo tempo, ela se funda
na intrinseca igualdade dos seres humanos, que consiste em
reconhecer o outro, em sua diferenca e singularidade, como
um igual. Essa é a concepgao de alteridade, que carrega em si
o reconhecimento do outro como, simultaneamente, um igual
e diferente. A tolerancia, como virtude, é aquela que envolve
os arranjos politicos e sociais capazes de proporcionar a coe-
xisténcia pacifica de grupos e individuos, dentro de um mar-
co de respeito aos direitos humanos basicos.

Ja o estigma e a discriminagao representam o avesso do
reconhecimento da alteridade, sdo a negacdo da tolerancia,
no sentido de respeito pela diferenca. Goffman (1980) define
estigma como uma caracteristica ou um atributo profunda-
mente depreciativo, constituido a partir de uma diferenga ou
de um desvio, que provoca um efeito de descrédito em seu
portador. O estigma inferioriza a pessoa que o possui, tor-
nando-a menos que os demais, atentando contra a propria
dignidade humana e diminuindo suas chances de vida. A re-
dugdo da individualidade derivada da estigmatizagao chega
ao limite de desumanizar a pessoa estigmatizada, cuja iden-
tidade passa a ser definida pelo préprio estigma ou a ser con-
fundida com ele, quando, por exemplo, se passa a nomear a
pessoa pelo préprio atributo: o esquizofrénico, o leproso, o
surdo, o aidético, o gay, etc.

Ainda que o estigma seja conceituado como marca ou
atributo pessoal, é imperativo reconhecer que ele é um pro-
duto social, fruto de condi¢des estruturais e das relagdes de
poder que se estabelecem nas sociedades concretas (Link e
Phelan, 2001; Parker e Aggleton, 2001; Parker, 2010). Nem to-
das as diferengas humanas sdo relevantes do ponto de vista
social e vao se constituir como estigma (Link e Phelan, 2001).
Alguns autores preferem a denominagdo de rdtulo, para tor-
nar mais explicita a ideia de algo que é colocado sobre a pes-
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soa, algo que tem uma determinagdo externa, para evitar a ar-
madilha de se atribuir ao estigma uma significacdo que im-
prima ao atributo um possivel carater de ordem pessoal ou
natural.

O papel do estigma na produgéo e reproducao das rela-
¢Oes de poder e controle foi salientado por Parker e Aggleton
(2001) ja em seus primeiros trabalhos em que buscavam de-
senvolver um novo quadro conceitual para pensar o estigma
ligado ao H1V e a aids e suas repercussoes. Para eles, além da
dimensao individual, hd que se considerar que o estigma é
um produto social que reproduz as desigualdades sociais. Ele
pode estar reproduzindo sistemas de hierarquia e de domi-
nacao, quando relacionado com classe social, género, raca, et-
nia, orientagdo sexual, servindo para criar, manter ou reforgar
as desigualdades sociais.

O estigma leva a perda de status e a discriminacao. A
discriminagdo é parte inerente do estigma, ndo hé estigma se
nao houver discriminagao. Quando uma pessoa é rotulada e
esse rotulo esta associado a caracteristicas negativas, hd uma
construgdo racional que a desqualifica, rejeita e exclui. O es-
tigma determina que a pessoa estigmatizada experimente si-
tuacoes de grande desvantagem social, ao criar uma discri-
minacdo estrutural que afeta negativamente o ambiente a sua
volta. Na literatura, sdo apontadas como possiveis conse-
quéncias negativas do estigma interacdes sociais tensas e des-
confortaveis, redes sociais limitadas, comprometimento da
qualidade de vida, baixa autoestima, sintomas depressivos,
desemprego e perda de renda (Arboleda-Florez, 2008).

A pessoa estigmatizada fica desprovida de respeito pro-
prio e do poder pessoal, da sua autonomia e capacidade de
autodeterminagédo sobre a propria vida. Suas chances ficam
ainda mais diminuidas pelo sentimento de ndo pertencimen-
to e de ndo serem possuidoras de direitos. O estigma au-
menta, pois, a vulnerabilidade de individuos e grupos, o que
repercute diretamente sobre suas condi¢des de satide. Por ou-
tro lado, ainda que a discriminagado seja uma experiéncia in-
dividual, que ocorre na relagdo interpessoal, sdo as estruturas
sociais, a forma como a sociedade se organiza, que criam as
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condigdes para que grupos economicamente dominantes im-
ponham sua visdo de mundo, seus valores e suas normas, em
detrimento dos grupos minoritarios ou socialmente em des-
vantagem.

O estigma e a discriminagao, portanto, possuem dupla
caracteristica: de um lado, constituem uma experiéncia indi-
vidual, vivenciada nos espagos microssociais da intersubjeti-
vidade, e, de outro, representam um processo social deter-
minado por estruturas macrossociais, que envolvem relages
de poder e dominacdo (Monteiro e colaboradores, 2012).
Qualquer que seja a dimenséao considerada, trata-se sempre
de uma experiéncia que envolve interagdes sociais. O carater
eminentemente social do estigma e da discriminagao tem im-
plicacdes para o campo da bioética, uma vez que exige dela
a incorporacdo da anélise de estruturas sociais mais amplas
para que os processos de producdo do estigma e suas impli-
cagdes para a saide possam ser mais bem compreendidos.

Discriminacao e estigma no contexto da bioética
biomédica

As reflexdes conduzidas acima, ao serem trazidas para o
plano concreto da bioética biomédica propriamente dita — en-
tendida como ética pratica voltada para as questdes afetas a
vida e a saude, que, de forma inter e transdisciplinar e plu-
ralista, discute os conflitos éticos que permeiam as pesquisas
em saude, especialmente a pesquisa biomédica, e os diversos
aspectos relacionados a atencdo a satide — evidenciam que o
estigma e a discriminagdo comprometem tudo aquilo que ela
exatamente busca garantir no sentido da protecao do sujeito,
individual ou coletivo.

Historicamente, os abusos cometidos no campo da pes-
quisa biomédica, contra grupos socialmente rejeitados com
base em diferencas definidas como negativas, foram os gran-
des propulsores do surgimento da bioética voltada para o
controle das pesquisas clinicas com seres humanos. Exemplos
emblemaéticos das implicagdes negativas do estigma na con-
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dugdo de pesquisas cientificas, como as realizadas com os ju-
deus pelos nazistas, em que foram cometidas diversas atro-
cidades, demonstram a prevaléncia do principio da nao es-
tigmatizacdo e nao discriminagdo enquanto referencial
bioético voltado a protegao dos sujeitos de pesquisa. Outro
exemplo cldssico de racismo em pesquisa foi o estudo con-
duzido em Tuskegee (Thomas e col., 1991), nos Estados Uni-
dos, entre os anos 1932 e 1972, quando, para se estudar a evo-
lugdo natural da sifilis, um grupo de homens negros, a maio-
ria constituida de analfabetos, foi mantido sem tratamento,
mesmo depois do advento de terapia medicamentosa contra
a doenga, na década de 1940. Esses casos demonstram o
quanto o estigma e a discriminagdo sdo causa de desvalori-
zagao do humano, de perda da dignidade e de violagao dos
direitos humanos.

No campo da pesquisa biomédica, persistem, ainda que
com menos visibilidade ou de forma menos dramética que os
casos acima reportados, abusos cometidos contra grupos so-
cialmente menos valorizados ou em situagdo de desvanta-
gem, seja pelo viés socioecondmico, seja pelo viés étnico, de
género ou de orientagdo sexual. Problemas éticos na condu-
cao de pesquisas em paises pobres, como os paises africanos,
tém sido reiteradamente denunciados, como a adogdo do
chamado double standard, quando sdo adotados critérios dife-
rentes para as pesquisas conduzidas em paises centrais e em
paises periféricos, com a desprotegdo das populagdes mais
vulneraveis (Garrafa e Lorenzo, 2008). Nos contextos sociais
de grande escassez de recursos e dificuldades de acesso aos
servigos e insumos de saude, a situacdo criada pelo duplo
standard, que representa grave discriminagdo de populagdes
pobres, fica ainda mais agravada pela pouca autonomia dos
sujeitos de pesquisa, que tém reduzida capacidade de decisao
em face das adversidades vividas.

Com relagdo ao género, além de ndo considerar a maior
vulnerabilidade das mulheres, a pesquisa biomédica tem
adotado a fisiologia masculina como o modelo para a atengao
terapéutica, transpondo de forma mecanica os resultados
para as mulheres, sem considerar as particularidades da con-
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digdo e do corpo femininos que determinam diferengas na
resposta das mulheres aos medicamentos. Apenas quando as
pesquisas focalizam questdes relativas a saide reprodutiva é
que as mulheres sado priorizadas (Cook, 1999). Os desequili-
brios existentes na participacdo de homens e mulheres em
pesquisas clinicas constituem uma iniquidade de género e
também sao objeto da bioética.

As novas tecnologias biomédicas representam novas
possibilidades de incursdo em procedimentos carregados de
preconceitos e discriminagdes, as quais a bioética deve estar
atenta. As possibilidades advindas da manipulacdo genética
e uso de informagdes genéticas carregam em si um potencial
de dano que deve ser considerado e também se configuram
como novos dominios dentro do campo de reflexao da bioé-
tica. Até que ponto é eticamente aceitavel controlar a infor-
macao genética com fins reprodutivos para decidir sobre o
sexo ou qualquer outra caracteristica do futuro filho, para ga-
rantir a geragdo de uma crianca detentora de caracteristicas
genéticas socialmente aprovadas e isenta daquelas desquali-
ficadas pela sociedade?

A selecao genética pode ser feita por motivos que, eti-
camente, sejam mais ou menos aceitaveis, e, no limite, pode
aproximar-se de praticas eugénicas. Os novos conhecimentos
cientificos permitem o mapeamento do perfil genético de um
individuo, o que pode auxilid-lo na prevencdo de futuras
doencas. No entanto, como garantir que essa informagao nao
seja utilizada contra os interesses do préprio individuo, para
discrimina-lo no interesse de empregadores ou de empresas
de planos ou seguros de satide? A bioética tem entre suas atri-
buigdes promover a discussdo necessaria no sentido de im-
pedir que os avancos cientificos e tecnoldgicos estejam a ser-
vigo de préticas estigmatizantes e discriminatérias, que re-
forcem os grupos sociais dominantes em detrimento dos gru-
pos menos valorizados dentro da sociedade.

Os referenciais da dignidade humana e da ndo estigma-
tizacdo e nao discriminacado sio balizadores das decisdes so-
bre as melhores politicas ou praticas em saide, podendo
contribuir em decisoes dificeis que envolvem questdes como:
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o emprego de cirurgia de redesignacdo do sexo, nos casos de
pessoas transexuais; o direito de paternidade/maternidade
de pessoas homossexuais; o direito das pessoas que vivem
com HIV/aids ao exercicio da sexualidade e de ter filhos; si-
tuagoes criticas relacionadas a culturas tradicionais muito dis-
tantes da cultura ocidental, como o infanticidio e a mutilagdo
genital feminina. Nesses casos, as intervengdes externas, ain-
da que realizadas sob a defesa dos direitos humanos, se nao
tiverem como pano de fundo a concepgao do respeito a alte-
ridade, pode resvalar para um ato autoritario de imperialis-
mo moral.

O cuidado em satide deve considerar o estigma que
acompanha os portadores de certas doengas, que reduz suas
chances de tratamento. Muitos pacientes, como no caso das
doencas mentais, por exemplo, que se beneficiariam do tra-
tamento, ndo procuram os servigos de satide pelo medo de se-
rem identificados como portadores de tais doengas e sofrerem
as consequéncias advindas de um rétulo dessa natureza (Ar-
boleda-Flérez, 2008). A recusa em buscar atencao a satide ou
a baixa adesdo aos tratamentos sdo fendmenos associados ao
estigma, e sdo observados também para outras doengas,
como a hanseniase e a aids (UNAIDs, 2005). O estigma asso-
ciado a algumas doencas representa uma fonte adicional de
sofrimento para o enfermo que, além de lutar contra a amea-
ca que a doenca representa a sua existéncia corporea, também
tem de lidar com o abalo que a doenga provoca em todo o seu
sistema de vida de relacdo. O estigma associado a doenca
nega ou diminui o valor desse corpo que ja se encontra em si-
tuagdo de extrema vulnerabilidade. A palavra “doenca”, por
si s6, remete a ideia de mal, de um valor negativo. Cangui-
lhem ressalta que a condigao de estar doente implica “ser no-
civo, ou indesejavel, ou socialmente desvalorizado” (Can-
guilhem, 1982, p. 93).

Seja por motivo de doenga, por razdes étnicas, de géne-
ro ou por orientagdo sexual, o estigma resulta em desigual-
dades, em assimetrias de poder e em injustigas sociais. As di-
ferengas para as quais se constata absoluta falta de reconhe-
cimento —no sentido conferido por Honneth (2003), enquan-
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to ato consciente de valoragao positiva do Outro — constituem
importantes causas de discriminagao e exclusao social. Qual-
quer que seja a fonte do estigma, as consequéncias sdo as
mesmas: violagdo da dignidade humana, isolamento e exclu-
sdo sociais, menor acesso a servigos de satide, comprometi-
mento das chances de vida, com deterioracdo da qualidade
de vida e aumento de risco de morte.

Consideragoes finais

As violagdes recorrentes dos direitos humanos com base
em discriminagdes e preconceitos étnicos, de género, de
orientagdo sexual, ou qualquer outro, afrontam a vida em sua
dignidade e devem integrar o rol de preocupacdes do deba-
te bioético. Essa incorporacdo nao deve se dar apenas nos
pontos de intersecgdo do social com a satide e com a prépria
vida humana no seu amplo sentido, mas naquilo que o social
representa em si como objeto préprio de interesse da bioéti-
ca, a0 menos na perspectiva de uma bioética politizada e
comprometida com a equidade e a justica (Gongalves et al,
2011). Nesse caso, o proprio corpo social passa a se constituir
como objeto de preocupagao e de intervengao bioéticas.

A dignidade da pessoa é um principio central dos direi-
tos humanos. Sua defesa é imperativa e requer a luta contra
qualquer processo de discriminagdo e estigmatizacdo que
contribua para aumentar a vulnerabilidade de determinados
grupos sociais. As diferengas e as distintas moralidades nao
devem se constituir jamais como fatores discriminatdrios.
Esse é um aspecto basilar da bioética, o que lhe confere um
carater eminentemente social. A bioética comprometida so-
cialmente defende que a diversidade ndo seja sufocada pela
perspectiva hegemonica, mas, ao contrario, que as pessoas
possam simplesmente viver de acordo com seus valores, suas
crengas, sua orientagdo sexual, sua cultura, ainda que esse sis-
tema de valores e crengas divirja dos padrdes morais domi-
nantes. e
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DISCURSO DE ENCERRAMENTO






Discurso de Encerramento

Artur Santos Silva*

Senhor Professor Miguel Oliveira da Silva, Presidente
do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da
Vida, estimado Amigo

Caros conferencistas,

Meus senhores e minhas senhoras,

Foi com todo o interesse que a Fundagao Calouste Gul-
benkian acolheu esta conferéncia, contribuindo assim para a
reflexdo que merecem as questdes de respeito e dignidade da
pessoa humana.

Felicito na pessoa do Prof. Miguel Oliveira da Silva o
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida, a que
tao dignamente preside.

Esta relevante iniciativa insere-se naturalmente, como ja
foi sublinhado, nos objetivos do Programa Gulbenkian Par-
cerias para o Desenvolvimento. E o desenvolvimento de um
pais ndo depende apenas do crescimento econémico mas so-

* Presidente do Conselho de Administragao da
Fundacao Calouste Gulbenkian
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bretudo da valorizagdo do homem pela educacao e cultura,
da prioridade atribuida a ciéncia, a satide, a coesdo social, a
solidariedade, aos valores essenciais da ética.

S6 o respeito por este conjunto de objetivos que se rela-
cionam entre si nos permite pensar que vivemos numa so-
ciedade em que vale a pena viver.

A promogao desta iniciativa honra o passo visiondrio da-
queles que contribuiram para que Portugal fosse um dos pri-
meiros paises europeus a criar um Comité Nacional de Bioé-
tica como ontem salientou, na abertura, a minha Colega Dr.?
Isabel Mota.

A ética atravessa toda a conduta do homem — dos valo-
res morais e da familia, a cultura, a ciéncia, a liberdade, a re-
ligido, a economia. A bioética ocupa-se das ciéncias da vida e
dos cuidados de satide. E com todo o gosto que devo salien-
tar aqui o decisivo impulso dado ao estudo, ensino e divul-
gacdo da bioética por personalidades como Daniel Serrao,
Luis Archer, Jorge Biscaia e Walter Osswald.

Como salientou Daniel Serrdo “a bioética vai ser a gran-
de e generosa utopia do século xx1. Sobre a qual se ird cons-
truir uma economia global mais justa, uma ecologia mais sen-
sata, uma politica mais responsavel e uma religido mais ale-
gre — tudo contribuindo para a realizacdo do melhor e maior
bem dos seres humanos, a paz.”

Foi ainda Daniel Serrdo que salientou que a investigagao
cientifica deve ser uma atividade incansavel da inteligéncia
humana ao servigo da verdade. Também os profissionais de
satde, no seu relacionamento com os doentes, devem preen-
cher o perfil do homem bom, com quem gostamos de falar e
a quem entregamos o cuidado da satiide do nosso corpo e do
nosso espirito. A vida humana nao vale s6 porque ela dura
em si mesmo, mas por aquilo que ela é em si mesmo, no que
nela acontece. Com este mesmo espirito, gostaria também de
citar uma frase tdo bem sublinhada pela cientista e minha
querida amiga Maria de Sousa, atribuida ao presidente Abra-
ham Lincoln “nao sdo os anos na vida que contam, € a vida
nos anos”.

Estou certo que este poderd constituir o momento para
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interligar mais estruturas independentes e respeitadas dos
paises de lingua oficial portuguesa sobre a tematica da bioé-
tica.

Ao longo deste dia e meio, foram abordadas muitas
questodes, sendo equacionada a oportunidade de se vir a afir-
mar uma visao lus6fona, mais latino-africana e menos anglo-
saxénica que sustente um ambiente equilibrado entre o ex-
cesso normativo e a auséncia de regulamentacao.

Por outro lado, constituindo os principios base da bioé-
tica o didlogo, a tolerancia e a defesa da dignidade humana,
devera ser valorizada a diferenga da cultura especifica de
cada um de nos.

Assumindo a Bioética o objetivo de construir uma “pon-
te para o futuro”, conforme Potter nos ensinou em 1971, de-
vemos olhar a Vida e o Viver, que ndo se esgota na investiga-
¢do e no respeito de principios burocraticos, mas antes deve
contrariar as iniquidades em satide, protegendo os mais des-
favorecidos e zelando pelas geragdes futuras.

Saramago escreveu (Cadernos de Lanzarote, 1995) “Se a
ética ndo governar a razdo, a razao desprezard a ética...”.
Hoje, num momento de grandes desafios cientificos, tecno-
l6gicos, econémicos, sociais e politicos, esta afirmagdo ganha
ainda mais acuidade, face as ameacas a dignidade humana,
valor que deve prevalecer em qualquer ocasido e face a todo
o tipo de interesses.

Cada um dos paises presentes trouxe a sua experiéncia,
tendo sido evidenciados os diferentes niveis de desenvolvi-
mento das comissdes de bioética no espago da cpLp. Consti-
tui um denominador comum a vontade de todos se assumi-
rem como autores e atores privilegiados na definicao de po-
liticas publicas equitativas e respeitadoras dos direitos hu-
manos.

A este propésito, permito-me referir que a Comissao Eu-
ropeia convidou a Fundacao para ser parceiro no Encrp (Eu-
ropean Developing Clinical Trials Partnership), que tem como
um dos seus principais objetivos o apoio a projetos de refor-
co institucional das Comissdes de Etica.

H4, pois, todas as razdes para prosseguir um trabalho
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conjunto. Reitero uma vez mais a disponibilidade da Funda-
cao Calouste Gulbenkian, ja ontem manifestada pela minha
colega Dr.? Isabel Mota, em continuar a acompanhar este per-
curso de didlogo que, estou certo, vira a consolidar este Fo-
rum no espago da crLp.®
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Maria do Céu Patrao Neves

Maria do Céu Patrdo Neves é Professora Catedratica de Filo-
sofia, na area da Etica, na Universidade dos Acores, desde
2000, tendo desenvolvido formagdo académica especifica na
area da Bioética ao nivel do pds-doutoramento (1992-1993) ,
realizado no ?Kennedy Institute of Ethics em Georgetown
University (Washington, p.c.), onde passou também o seu
primeiro ano sabatico (1999-2000).

Desenvolveu a actividade profissional em Portugal e no es-
trangeiro, onde exerceu diversas fungdes académico-cientifi-
cas, entre as quais se destacam:

~ consultora para a Etica da Vida do Presidente da Republi-
ca Portuguesa (2006-2009);

— coordenadora cientifica e pedagdgica da area da Filosofia,
da Universidade dos Acores (2005-2009);

— membro do grupo de especialistas de ética do Global Ethics
Observatory, da UNESCO (2005...);

— membro do Conselho de Directores da International Asso-
ciation of Bioethics (2003-2009), sendo a Coordenadora das In-
ternational Networks da 1AB (2004-2009) e integrando o seu
Conselho Executivo (2007-2009);

— membro do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da
Vida, pertencendo também a sua Comissdo Coordenadora
(2003...);

— membro da Comissao de Etica para a Satide no Hospital de
Ponta Delgada (2001-2009) e sua consultora (2010...);

— interlocutora portuguesa nas relagdes Luso-Brasileiras em
Bioética (2001...);

— fundadora e coordenadora do Pélo Acores do Centro de Es-
tudos de Bioética (1995-2012).

No ano de 2005, integrou a delegagdo de Portugal em repre-
sentacdao do Ministério da Ciéncia e Ensino Superior, nas reu-
nides intergovernamentais de peritos para discussao do an-
teprojecto da Declaracdo Universal de Bioética (UNEscO), ten-
do sido a proponente do Principio do respeito pela vulnerabili-
dade humana e integridade pessoal e da ordenagao dos principios
da Declaracao.

Tem leccionado em cursos de Mestrado e de Doutoramento
em Bioética em diversas Universidades, nomeadamente da
Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa e do Por-
to,da Universidade Catdlica Portuguesa (Porto e Lisboa), Ins-
tituto de Medicina Legal da Universidade de Lisboa, Uni-
versidade da Madeira, Faculdade de Direito da Universida-
de de Lisboa e Escola Superior de Enfermagem de Ponta Del-
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gada, além de ja ter leccionado em cursos da Universidade de
Brasilia (Brasil) e da Vienna School of Clinical Research (Aus-
tria). Coordenou Curso de Mestrado em Etica da Vida, da
Universidade dos Agores (2007-2009), e a seccao de Lisboa do
primeiro Curso de Doutoramento em Bioética da Universi-
dade Catolica Portuguesa (2008-2009). Orienta numerosas
dissertacoes de Mestrado e de Doutoramento de estudantes
e/ou investigadores nacionais e brasileiros nas diversas ins-
tituigdes de ensino superior mencionadas.

Pertence a varias associagdes cientificas nacionais e interna-
cionais e é Membro efectivo do Comité de Especialistas em
Bioética e Biodireito, no &mbito do Ntcleo de Pesquisa e Es-
tudos de Bioética e Biodireito da Faculdade de Direito da UNI-
FENAS, Universidade de Alfenas (Brasil), pertencendo ao Con-
selho de Consultores Cientificos do Centro de Estudos de
Bioética da Faculdade de Medicina de Lisboa e ao Conselho
Consultivo do Instituto de Bioética da Universidade Catdlica
Portuguesa.

Faz ainda parte da European Ethics Network. Integra numero-
sas Comissoes Editoriais de publica¢des nacionais e interna-
cionais tais como: Revista Portuguesa de Filosofia, da Uni-
versidade Catdlica de Braga (Conselho Cientifico); Ethical
Perspectives, revista da Catholic University of Leuven, European
Center for Christian Ethics (Editorial Board); Medicine, Health
Care and Philosophy. A European Review, revista da Katholiek
Universiteit, Nijmegen, Holanda (Editorial Board); Medical
Science Monitor (International Reviewers Panel/IRP), Revista
BioEthikds, do Centro Universitario de S. Camilo, S. Paulo,
Brasil (Corpo Redatorial). Em 2013 foi convidada a integrar o
Editorial Board da Encyclopedia of Global Bioethics a ser publi-
cada em 2016.

E autora de alguns livros individuais (na drea da filosofia) de
que se destaca A Problemitica do Pensamento em Blondel: esbo-
co de uma teoria da Natureza e de uma doutrina do Espirito, e co-
lectivos (na area da bioética) de que se destaca Comissoes de
Etica: das bases tedricas a prdtica quotidiana, (1.2 ed., 1996; 2.% ed.,
2002; reimpressdo em 2008), Para uma Etica da Enfermagem
(2004), Bioética ou Bioéticas na evolugdo das sociedades (2005),
Bioética Simples (1.2 ed., 2007; 2.2 ed., 2014); é ainda autora de
cerca de 150 artigos em revistas nacionais e estrangeiras, bem
como em obras colectivas, para além de dezenas de publica-
¢Oes em periddicos.

E actualmente deputada ao Parlamento Europeu.



SOBRE 0S AUTORES

Maria da Concei¢ao Carvalho

64 anos, natural de Cabo Verde. Licenciada em Medicina em
Julho de 1975 pela Universidade de Lisboa. Especialista em
Pediatria pela Escola Paulista de Medicina, Brasil. Curso de
Capacitacao em Bioética e Investigagdo em Satide, no ambito
do Projecto Bioética para os Paises Lus6fonos, sob a respon-
sabilidade do Professor Walter Osswald do Instituto de Bioé-
tica do Porto, Catedra Unesco.

Experiéncia profissional
Actividades clinicas: Portugal — 5 anos; Guiné-Bissau — 2
anos; Brasil/S.Paulo — 2 anos; Cabo-Verde — 30 anos.

Cargos exercidos em Cabo-Verde: Delegada de Saude de
Santa Catarina; Directora do Servico de Pediatria do Hospi-
tal Dr Agostinho Neto (HAN); Assessora Clinica e Directora
substituta do Hospital Dr. Agostinho Neto; Presidente da Jun-
ta de Saude de Sotavento; Directora Geral de Saude — 2001-
2003; Inspectora-geral de Satide — 2010-2013. Aposentada em
Maio de 2013.

Docéncia: Formacao de enfermeiros-Escola Manuel Olimpio
— PRAIA; Formacao de técnicos de laboratério — HAN; Docen-
te da Unidade Curricular — ETICA FUNDAMENTAL, ha licencia-
tura em Enfermagem, na Universidade Unica—Praia.

Outras actividades

e Presidente da Comissao Especializada de Etica e Deonto-
logia Profissional da Ordem dos Médicos Cabo-Verdianos
(em 2 mandatos).

e Presidente do Comité Nacional de Etica para Pesquisa Em
Saude desde Julho de 2007.

e Comissaria dos Direitos Humanos e Cidadania.

¢ Participacdo em mais de uma centena de congressos, reu-
nides cientificas, grupos de trabalho a nivel nacional e inter-
nacional, destacando-se a sua participagdo no VI Encontro
Luso-Brasileiro de Bioética, I Encontro Lusofono de Bioética e II Se-
mindrio de Bioética e Biodireito da Bahia, apresentando o tema:
A importdncia da bioética para a Africa Lusdfona e as perspectivas
de criagdo de Comissées Nacionais de Bioética.

* Autora de varios trabalhos de investigacao clinica opera-
cional.

¢ Consultora para a elaboragao de protocolos clinicos em pe-
diatria.

¢ Consultora para estudos no ambito do HIV/SIDA.
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Joao Schwalbach

De nacionalidade mogambicana, nasceu a 30 de Abril de 1942
em Tete, Mogambique. E casado, com trés filhos, e licenciou-
se em Medicina na Universidade Eduardo Mondlane em
1975. Desde cedo comegou a ocupar cargos de responsabili-
dade directiva e gestionaria. Foi Director e Médico Chefe do
Distrito do Chibuto e da Provincia de Maputo e dirigiu a Di-
reccao de Satde da Cidade de Maputo, o Instituto Nacional
de Satde, o Centro Regional de Desenvolvimento Sanitario
de Maputo da Organizacdo Mundial da Satide e a Escola Se-
cundaria do Instituto Superior de Ciéncia e Tecnologia de
Mocambique.

De 1992 a 2002 foi Director da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade Eduardo Mondlane, tendo sido eleito membro do
Conselho Académico e do Conselho Universitario da Uni-
versidade Eduardo Mondlane, até fim do seu mandato. De
entre outros cargos de responsabilidade nacional na area de
Satde, respondeu pelo Programa Nacional de Combate a Ma-
laria da Direc¢ao Nacional de Satide e teve a responsabilida-
de de ser o primeiro Presidente da Comissdo Nacional de
Combate ao sipa e Coordenador do Centro de Coordenacao
Nacional do Programa Nacional de Combate ao sipa em Mo-
cambique. De entre varios cursos de p6s graduagao destaca-
-se 0 Curso Superior de Satide Publica, no Centro de Forma-
cao de Pessoal dos Servigos de Satide da Organizagdo Mun-
dial da Satide em Lomé, Togo e o Estagio de investigacao epi-
demioldgica e de prevencao de doengas infecciosas com én-
fase em maldria quimioresistente e HIV/sIDA, no Instituto de
Medicina e Epidemiologia Africanas e Tropicais do Hospital
Claude Bernard em Paris, Franga. Tem larga experiéncia em
docéncia, tendo ensinado diversas disciplinas (Satude da Co-
munidade, Epidemiologia, Gestdo de Saude, Politica de Sau-
de, Bioética, Metodologia da Investigacdo, Introducao a Sau-
de e sua Humanizacao) na Universidade Eduardo Mondlane,
Centro Regional de Desenvolvimento Sanitario de Maputo da
Organizacao Mundial de Satdde (oms), Escola de Estado e Di-
reito de Maputo, Instituto Nacional de Satide de Maputo, Ins-
tituto de Ciéncias Biomédicas de Abel Salazar da Universi-
dade do Porto (Portugal), Faculdade de Ciéncias Médicas da
Universidade Nova de Lisboa (Portugal), Instituto Superior
Politécnico e Universitario (1spu) de Maputo, Instituto Supe-
rior de Ciéncias e Tecnologia de Mogambique (1scTEM) de
Maputo. De 2004 a 2009 assumiu o cargo de Vereador para o
Pelouro de Satide e Salubridade do Conselho Municipal de
Maputo. Foi fundador e editor de vérios boletins periddicos
e Director da Revista Médica de Mogambique. Possui mais de
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uma centena de artigos da drea de satide publicados em re-
vistas mogambicanas e internacionais.

Tem realizado intmeras consultorias a nivel nacional e inter-
nacional na area de Satide Publica, tendo sido membro do Co-
mité Consultivo Africano para a Investigagdo em Saude
(ccars) da Organizacdo Mundial de Satide, da Comissao Re-
gional de Erradicagdo da Poliomielite para a Regido Africana,
Avaliador Técnico de projectos de pesquisa submetidos ao
Fundo de Melhoria de Qualidade e Inovacdo do Ministério
do Ensino Superior, Ciéncia e Tecnologia de Mogambique,
Observador Permanente para o Comité de Peritos para a
Imunizacado (corr) do Ministério da Saide em Mogambique,
em representacdo da Ordem dos Médicos de Mocambique e
membro do Observatério dos Recursos Humanos para a Sat-
de em Mogambique, em representacao da Associacdo Mo-
cambicana de Saude Publica (aAmo0saPu). E actualmente Pre-
sidente da Comissdo Nacional de Bioética para a Satde de
Mogambique (cNBs), da Associagdo PROTETE, Associacdo Mo-
¢ambicana de Satide Publica (AMo0saPu), Presidente da Mesa
da Assembleia Geral da Associagdo Mogcambicana de Escri-
tores e Artistas de Mogambique (AMEAM), organizagdes de
que foi também membro fundador.
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Francisco Pina Gil

Secretario Regional para os Assuntos Sociais.

Nasceu na Ilha do Principe em 1960, é médico Especialista em
Medicina Interna e Cuidados Intensivos, é Licenciado em Me-
dicina na Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Nova de Lisboa em 1990, Lisboa, Portugal; concluiu a Espe-
cialidade em Medicina Interna em 1999, Hospital de Beja,
Portugal; a partir de 2001 integrou o staff da Unidade de Cui-
dados Intensivos do Hospital de Beja. De 2002 a 2004 fez o Ci-
clo de Estudos Especiais de Cuidados Intensivos na Unidade
de Urgéncias Médicas do Hospital de S. José, Lisboa, Portu-
gal. De 2005 a 2007 trabalhou na Unidade de Cuidados In-
tensivos do Hospital Central do Maputo, Mogambique; de
2007 a 2012 exerceu medicina na Unidade de Cuidados In-
tensivos do Hospital de Beja, Portugal; desde 2012 tem esta-
do a prestar servigo médico no Hospital Manuel Quaresma
Dias da Graga, Principe, S. Tomé e Principe; em 2002 lecionou
na Escola Superior de Enfermagem de Beja, Portugal; foi Co-
fundador da Associagdo dos Amigos do Principe em Lisboa,
Portugal e também Cofundador da Associacdo Humanitéria
de Cooperagao e para a Satide, Educacdo e Desenvolvimen-
to — Ascendere.
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Joao Bastos

Habilitagoes literarias e profissionais
1977 — Licenciatura em Medicina.

1981-1983 — Director Provincial de Saide na Provincia de
Benguela.

1983-85 — Director Geral do Hospital Maria Pia em Luanda.
1985-88 — Vice-Ministro da Satude.
1988 — P6s Graduagdo em Satude Publica.

1989-99 — Director dos Servicos Médicos da Endiama e da Cli-
nica Sagrada Esperanga em Luanda.

2003-2007 — Bastonario da Ordem dos Médicos de Angola.
2007 — Mestre em Administragao e Gestdo de Satude.

2012 — Director do Instituto Superior de Ciéncias da Satide da
Universidade Catélica de Angola.
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Roberto Luiz d’Avila

Cardiologista;
Mestre em Neurociéncias e Comportamento;
Ex-professor de medicina da U¥sc;

Coordenador da Camara Técnica sobre terminalidade da vida
e cuidados paliativos do crm;

Ex-presidente do Conselho Regional de Medicina do Estado
de Santa Catarina (1994 a 1998?;

Presidente do Conselho Federal de Medicina (2009-2014);

Docente voluntario da Faculdade de Medicina da Universi-
dade do Porto;

Membro do Conselho Diretor da International Association of
Bioethics (1AB);

Membro do Conselho Diretor da International Association of
Medical Regulatory Authorities (IAMRA);

Ex-vice-presidente da Confederacao Médica da America La-
tina e Caribe (CONFEMEL);

Ex-membro do Conselho de Etica da World Medical Association
(WMma)
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Lucilia Nunes

Conselheira do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida.

Professora coordenadora, Presidente do Conselho Técnico-
Cientifico na Escola Superior de Satide e membro do Conse-
lho Geral do Instituto Politécnico de Settibal. Coordenadora
do Departamento de Enfermagem da Ess-1ps. Doutorada em
Filosofia (Univ. Nova de Lisboa, Faculdade de Ciéncias So-
ciais e Humanas), Mestre em Ciéncias de Enfermagem (Univ.
Catdlica Portuguesa) e em Histéria Cultural e Politica (UNL).
Enfermeira especialista em Satide Mental e Psiquiatria.

Membro da Comissao de Etica do Centro Hospitalar de Se-
tabal. Investigadora na Ui&De — Unidade Investigacao e De-
senvolvimento de Enfermagem. Membro do Conselho Con-
sultivo da Escola Superior de Enfermagem da Universidade
do Minho.
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Armando Jorge Lima

Licenciatura em Medicina, na Universidade de Luanda, em
Novembro de 1972 (1° Curso de Licenciados em Angola).

Especialista de Medicina Interna (Colégio de P6s-Graduagao
das Ciéncias Médicas).

Chefe do Departamento de Medicina Interna, da Faculdade
de Medicina da Universidade Agostinho Neto (¢M/UAN), de
Julho de 1979 a Novembro de 2010.

Professor Titular, no Departamento de Medicina Interna da
Faculdade de Medicina da Universidade Agostinho Neto,
aposentado desde 2011.

Professor no Mestrado de Educagdao Médica, do Centro de Es-
tudos de Educacdo Médica (cepumEeD) da Universidade
Agostinho Neto.

Professor Convidado e Regente da disciplina de “Deontolo-
gia, Bioética e Direito Médico”, do Curso de Medicina do Ins-
tituto Superior Técnico Militar, desde 2012.

Meédico Consultor e Especialista de Medicina Interna na Cli-
nica Sagrada Esperanga, Luanda.
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José Luiz Gomes do Amaral

Professor Titular da Disciplina de Anestesiologia, Dor e Te-
rapia Intensiva do Departamento de Cirurgia da Escola Pau-
lista de Medicina da Universidade Federal de Sao Paulo
(EPM / UNIFESP).

Graduado em Medicina e P6s-Graduado, Mestre e Doutor

ela Escola Paulista de Medicina. Especialista em Anestesio-
ogia e Medicina Intensiva. Assistente Estrangeiro na Facul-
dade de Medicina da Universidade “Louis Pasteur” de Stras-
bourg, Franca. Livre-Docente na Faculdade de Medicina de
Botucatu da Universidade Estadual Paulista “Jalio de Mes-
quita Filho” (UNEsP). Membro Titular da Academia de Medi-
cina de Sao Paulo, da Academia Crista de Letras e do Instituto
Historico e Geografico de Sao Paulo. Membro Titular Hono-
rario Nacional do Colégio Brasileiro de Cirurgides. Presiden-
te da Associagdo Paulista de Medicina (1999-2002 e 2002-
2005). Presidente da Associacdo Médica Brasileira (2005-2008
e 2008-2011). Presidente da Associacdo Médica Mundial/
World Medical Association (2011-2012). Pro-Reitor de Plane-
jamento da Universidade Federal de Sao Paulo (2011-2012).
Responsavel pelos Centros de Ensino e Treinamento da So-
ciedade Brasileira de Anestesiologia e da Associagdo de Me-
dicina Intensiva Brasileira no Hospital Sao Paulo.
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Leida Santos

Formacao - Estudos Universitarios

Licenciatura em Direito, em 2000, pela Escola de Direito do
Porto da Universidade Catdlica Portuguesa, com a classifica-
cdo final de 13 valores.

Estagios
Estagio de advocacia realizado entre final 2000 e Junho de

2002, tendo feito o exame de admissdo na Ordem dos Advo-
gados Portugueses, com a classificagdo de Aprovada.

Formacao de Quadros Superiores

Curso Intensivo sobre a Parte Geral do Novo Cédigo Penal de
Cabo Verde, Fundagao Direito e Justica, Praia, 6 a 31 de Julho
de 2004. Curso de Aperfeicoamento sobre a Parte Especial do
Codigo Penal de Cabo Verde (Crimes Contra a Vida e Inte-
gridade Fisica, Crimes Sexuais e Contra a Honra, Crimes
Contra o Patrimoénio), Fundacao Direito e Justica, Praia, Abril
de 2005. Pés-Graduagao sobre o Novo Cédigo de Processo
Penal de Cabo Verde, Fundagao Direito e Justica em parceria
com Faculdade de Direito da Universidade de Lisboa, Praia,
Margo/ Abril de 2007. Curso de Direito Fiscal (1va, TUR - Pes-
soas Colectivas, TUR — Pessoas Singulares), Fundagdo Direito
e Justiga, Fevereiro e Marco de 2005. Curso de Direito Fiscal
(Direito Fiscal Internacional, Processo Tributério, Transgres-
soes Fiscais), Fundacgéo Direito e Justica, Setembro e Outubro
de 2006. Curso de Especializagdo em Direito Fiscal (O Novo
Codigo Geral Tributario, Imposto do Selo e Regime Geral das
Taxas%, Fundacao Direito e Justica/Instituto de Ciéncias Juri-
dicas e Sociais em colaboragao com a Faculdade de Direito da
universidade de Lisboa, 2 a 24 de Marco de 2009. Seminario
“Beneficios Fiscais”, MUNDISERVICOS, 6 de Junho de 2006.
Curso de Pés-Graduagao Em Direito das Empresa e do Tra-
balho”, Fundacao Direito e Justica em pareceria com a Facul-
dade de Direito da Universidade de Coimbra, Julho de 2005
a Maio de 2006, com a classificacdo final de Bom. Curso de Es-
tudos Avancados em Legistica e Ciéncia da Legislagao orga-
nizado pela Assembleia Nacional da Republica de Cabo Ver-
de, 2 a 13 de Fevereiro de 2009.

Experiéncia Profissional

Exercicio de advocacia no escritério dos “Advogados e Juris-
consultos” desde de Agosto de 2002.
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Associagao Profissional

Membro da Ordem dos Advogados de Portugal desde Junho
de 2002.

Membro da Ordem dos Advogados de Cabo Verde desde
Agosto de 2002.

Membro da Sociedade de Advogados “Advogados e Juris-
consultos” desde Outubro de 2003.

Vo%al do Conselho Superior da Ordem dos Advogados de
Cabo Verde de Maio de 2006 a Maio de 2009. Secretaria Geral
da Ordem dos Advogados de Cabo Verde de Maio de 2009 a
Dezembro de 2012. Eleita Bastonaria da Ordem dos Advoga-
dos de Cabo Verde desde Novembro de 2012.

Outras Actividades

Presidente da Assembleia-geral da Associacdo Cabo-verdia-
na de Mulheres Juristas (amJ). Apoio juridico ao “Gabinete Ju-
ridico da AMJ” onde presta assisténcia juridica as mulheres vi-
timas de violéncia doméstica e as vitimas de maus-tratos. Co-
laboradora da Revista “Direito e Cidadania” (autora da “Cré-
nica Legislativa”). Membro da Equipa Técnica do Boletim da
Ordem dos Advogados de Cabo Verde. Membro do Comité
Nacional de Etica para Pesquisa em Satide. Docente no Insti-
tuto Superior Ciéncias Juridicas e Sociais, no curso de Licen-
ciatura em Direito.

215



216

CONFERENCIAS CNECV 2014 | BIOETICA NOS PAISES DE LINGUA OFICIAL PORTUGUESA - JUSTICA E SOLIDARIEDADE

André Dias Pereira

Professor da Faculdade de Direito da Universidade de Coim-
bra. Doutor em Ciéncias Juridico-civilisticas, aprovado com
distin¢do e louvor, por unanimidade, com a tese intitulada
“Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica”, em janeiro de
2014; Mestre em Ciéncias Juridico-civilisticas, com a tese “O
Consentimento informado na relagdo medico-paciente”, tendo sido
galardoado com o Prémio Manuel de Andrade 11 (Prémio
para a melhor tese de Mestrado em Direito Civil no ano de
2003, na FpuC), sendo ainda Pds-graduado em Direito da Medi-
cina pelo Centro de Direito Biomédico da Fpuc (1999). Tem
dezenas de publicagdes no pais e no estrangeiro e é Professor
convidado em vdrias universidades estrangeiras (Toulouse,
Salzburg, Salerno). E membro de vérias Comissoes de Etica
(Instituto Nacional de Satdde - Doutor Ricardo Jorge; AIBILIL;
Sociedade Portuguesa de Genética Humana; Comité de Etica
Animal do Laboratério Associado IBMC-INEB; membro da OR-
BEA — Orgao Responsavel pelo Bem Estar Animal da Univer-
sidade de Coimbra), membro suplente da Comissao Nacional
de Etica para as Ciéncias da Vida e Tesoureiro e membro do
Executive Committee da Associacdo Mundial de Direito Médi-
Co.

andrediaspereira@hotmail.com
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Pedro Nunes

Conselheiro do Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida.

Assistente Graduado Hospitalar de Oftalmologia da Carrei-
ra Médica Hospitalar — Hospital Egas Moniz. Ex-Bastonério
da Ordem dos Médicos, de 2005 a 2011. Presidente do Con-
selho Europeu das Ordens dos Médicos. Membro do Mana-
gement Council da Unido Europeia dos Médicos Especialis-
tas, do Comité de Ligacdo do Forum Europeu das Associacao
Meédicas Nacionais com a Organizacdo Mundial de Satde.
Atual Presidente do Conselho de Administracao do Centro
Hospitalar do Algarve.
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José Paranagua

Meédico (1974), especialista em Satide Comunitéria (1975),
mestre em Medicina Tropical (1980), doutor em Ciéncias da
Satide (2012) pela Universidade de Brasilia. Coordenador do
Projeto de Medicina Comunitdria de Planaltina-p¥, Convénio
UnB/Fundacao Kellogg (1976-78). Assessor da CNRM/MEC
(1979). Consultor da opas/oMs no Brasil, Projeto PPREPS
(1979-85). Diretor de pRH do INAMPS/MPAS (1985-88). Con-
sultor nacional da oras/oMs no Brasil, comissionado na coor-
denagdao do Programa de Cooperagdo Técnica em RH pela
Fundacao Nacional de Satude F1989-2002) e pela Fundacao
Oswaldo Cruz (2003-06). Coordenador Geral de Politica de
Recursos Humanos do Ministério da Satide (1995-96). Oficial
Técnico Nacional da oras/oms no Brasil, coordenador do
Programa de Cooperagdo Internacional — TC 41 (2006-2012).
Recebeu, em 2009, a Medalha do Mérito Oswaldo Cruz-cate-
goria ouro, do Ministério da Satde. Atualmente é membro ti-
tular da Academia de Medicina de Brasilia; pesquisador as-
sociado do Observatoério de RH do NESP/CEAM / UNB; assessor
do Centro de Relag¢des Internacionais em Satde da Fiocruz/
Diretoria de Brasilia; coordenador do Ntcleo de Estudos so-
bre Bioética de Diplomacia em Satide (F1ocruz/UnB/oPrAs).
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Walter Osswald

Walter Osswald (n. 1928) foi professor catedratico da Facul-
dade de Medicina da Universidade do Porto e é detentor da
Catedra de Bioética da uNEesco, no Instituto de Bioética da
Universidade Catdlica Portuguesa. E autor de cinco livros,
coautor e coordenador de outros sete, tendo ainda mais de
500 artigos publicados em revistas nacionais e internacionais.
Exerceu numerosos cargos universitarios, académicos e cien-
tificos e é Doutor Honoris causa pela Universidade de Coim-
bra. Pela sua contribui¢gdo para a introdugao e difusao da
bioética foi agraciado com a Gra-Cruz da Ordem de Santiago
de Espada (Portugal) e a comenda da Ordem de Gregorio
Magno (Santa Sé). E ainda detentor da Medalha de Ouro do
Ministério da Satde.
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Jonas Elija Chalufo

Enfermeiro

Especialista em Educacdo em Satde Publica pela Universi-
dade de Sao Paulo (usp — Brasil; mestrando em Educacao de
Adultos na Faculdade de Educacao da Universidade Eduar-
do Mondlane, onde concluiu o curso de Pés-graduagao (Es-
Fecializagéo em Educacdo de Adultos). Licenciado em Plani-

icacdo, Administragdo e Gestdo da Educacdo (PAGE), pela
Universidade Pedagégica de Mogambique. Concluiu em 1985
o Curso Superior de Enfermagem, no Centro de Ensino Su-
perior de Luanda (cesg), Angola.

Trabalhou mais de 35 anos no Ministério de Satide onde de-
sempenhou diversas fun¢des de Enfermagem e de Saude Pu-
blica, ao nivel distrital e provincial até assumir a Chefia da
Reparticdo de Educagdo em Satide Publica, no Ministério da
Saude.

Presentemente é consultor independente e membro “leigo”
do Comité Nacional de Bioética em Satide, em representagao
da Associacao Nacional dos Enfermeiros (ANEMO). Nesta fun-
¢do tem-se empenhado na avaliagdo e emissdo de pareceres,
do ponto de vista Bioético, de Protocolos de Investigacdo sub-
metidos aquele Comité.

Desde 2000 tem trabalhado em projectos relacionados a Co-
municagdo para Mudanga de Comportamento nas areas de
Cuidados Primarios de Satide, com énfase para a promogao
da satde; prevencdo de doengas; envolvimento e participacao
comunitdria; satide materna, satide sexual e reprodutiva e
ainda do planeamento familiar; satide da crianca, programas
de imunizacdo e malaria bem como na area do HIV e SIDA .

Adicionalmente, e na drea da formagao, tem larga experién-
cia na elaboragdo de manuais de formagao para profissionais
de saude, das diversas reas; na organizacao e facilitacdo de
reunides e seminarios, bem como na elaboragdo e implemen-
tacdo de curriculos de formacao de diversos técnicos de sau-
de, e de Activistas de programas de HIV e SIDA e de popula-
¢oes vulneraveis.

Publicou diferentes manuais, com destaque para Aconselha-
mento e Testagem em Satide; A qualidade de Aconselhamen-
to e Testagem em Satide; Orientacdo do Trabalho Comunita-
rio, Manual de Agentes Polivalentes Elementares e sobre a
Prevencdo e Apoio a Adesdo ao Tratamento Antiretroviral.

Fez ainda a compilagdo e adaptacdo para a realidade mo-
cambicana do Curriculo de Cuidados Paliativos, bem como
do Manual de Referéncia de Cuidados Paliativos.

Comité Nacional de Bioética em Satide — Mogambique;
Jonas_chalufo@yahoo.com.br; j.chalufo@teledata.mz
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Volnei Garrafa

PhD - professor titular, Coordenador da Catedra Unesco e
Programa de Pés-Graduacao em Bioética da Universidade de
Brasilia, Brasil; Membro do International Bioethics Commit-
tee da Unesco (1Bc); Vice-presidente da Segao Latino-Ameri-
cana da Sociedade Internacional de Bioética (s1B1); Secretario
Executivo da Rede Latino-Americana e do Caribe de Bioéti-
ca da Unesco (REDBIQETICA); Diretor da Associacdo Interna-
cional de Ensino da Etica (1AEE); Editor da Revista Brasileira
de Bioética.

Graduado em Odontologia na Universidade Catélica de Por-
to Alegre/Brasil (1965-68); Mestre em Estomatologia / Can-
cerologia Oral na Faculdade de Medicina da Universidade de
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