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ASSUNTO: Resolugdo n.®3 A.
Presidente do C.D,

DE: Comisséo de Etica para a Saude da ARS Norte

Levo ao conhecimento desse Conselho o teor da Resolugéo abaixo trans-
crita, a qual foi aprovada na reunido de hoje.

RESOLUGAO
A CES da ARSN, IP, por sua iniciativa, aprova a seguinte
Resolugdao n.° 3

Considerando as questbes levantadas pelo Senhor Presidente do Conse-
lho Directivo da ARSN, ainda que de modo informal, respeitantes a apre-
ciagcdo de pedidos de investigagdo nos servigos que tutela e, em especial,
as duvidas quanto a quem cabe a analise dos pressupostos metodologi-
cos dos respectivos projectos;

Considerando as competéncias das Comissdes de Etica para a Salde
previstas no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/95, de 10 de Maio, e, nomea-
damente, o disposto na sua alinea c) — «Pronunciar-se sobre os protoco-
los de investigagéo cientifica, nomeadamente os que se refiram a ensaios
de diagnéstico ou terapéutica e técnicas experimentais que envolvem
seres humanos e seus produtos biolégicos, celebrados no ambito da insti-
tuicdo ou servigo de saude respectivo» e na alinea f) — «Reconhecer a
qualificagéo cientifica adequada para a realizagdo de ensaios clinicos,
relativamente aos médicos da instituigdo ou servigo de salde respectivoy,
pese embora n&o haja referéncia expressa a estudos observacionais;

Considerando ainda que a Lei n.° 46/2004, de 19 de Agosto, que aprova o
regime juridico aplicavel & realizagéo de ensaios clinicos com medica-
mentos de uso humano, prevé no seu artigo 18.° n.° 7, que é extensivel
as CES, designadas pela CEIC, a competéncia para «avaliar de forma
independente os aspectos metodolégicos, éticos e legais dos ensaios que
Ihe s&o submetidos.»

Considerando que na “natureza e objecto” previstos no Regulamento
interno desta CES, homologado pelo Conselho Directivo da ARSN em
25/02/2009 (Acta n.° 84), cabe o «proceder a anélise, reflexdo e divulga-
¢do de temas da pratica biomédica e da saude em geral que envolvam
questdes de ética, emitindo, quando for caso disso, pareceres sobre os

Rua de Santa Catarina, 1288 Tel. 22551 24 00 arsn@arsnorte.min-saude.pl 1/2
4000-447 Porto Fax 2255094 15 www.arsnorte.min-saude.pt



mesmos» (art.®° 2.°), pese embora ndo esteja especificado que possa pro-
nunciar-se sobre aspectos metodologicos prévios a apreciagéo ética;

Considerando que a alternativa de submeter os requerimentos de autori-
zagao para a realizagao de estudos de investigagéo a apreciagdo de uma
outra comisséo de analise metodolégica poderia introduzir um acréscimo
de morosidade & tramitagdo dos processos;

Considerando ainda que, nas situagbes em que os projectos sejam espe-
cialmente complexos, a CES «poderé solicitar o apoio de outros técnicos
ou peritos, os quais serdo designados sob proposta de qualquer dos seus
membros e mediante subsequente deliberagdo», para além de poder
«ouvir outras Comissées, nomeadamente da ARSN» (art.° 15.° do mesmo
Regulamento);

Solicitamos ao Conselho Directivo homologagédo, sem necessidade de
revisdo do Regulamento citado, do entendimento segundo o qual a CES
da ARSN possa também pronunciar-se sobre questbes metodologicas,
quando se trate de emitir pareceres sobre estudos de investigagao, aten-
dendo a que ndo ha, em principio, cabimento para uma avalizagéo ética
de propostas sem fundamentagio cientifica bastante ou metodologica-
mente desadequadas.

[Aprovado na reunio de 17 de Julho de 2009, por unanimidade]

A Considerag&o Superior
‘osalvo Almeida
residente da Comissdo de Etica para a Satude da ARSN
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