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RESUMO

O Comité Nacional de Bioética para a Saude em Mogambique (CNBS) tem como missdo principal fazer a revisdo, para aprovagao
ética, de todas as propostas de pesquisa em saude, que envolvam seres humanos, realizadas em todo o territdrio nacional,
submetidas pelos investigadores, sejam estes nacionais ou estrangeiros. E apresentado, de forma sucinta, os objectivos do
Comité Nacional de Bioética para a Saude de Mogambique e da sua rede de Comités Institucionais de Bioética para a Saude
(CIBS’s) e o modo do seu funcionamento para garantir o cumprimento dos procedimentos éticos na investigacdo para
proteccao do agente de pesquisa e do préprio investigador, bem como desenvolver a formagdao em bioética para a pesquisa,
melhorando e agilizando a comunicagdo entre os investigadores, promotores ou financiadores destas pesquisas. Com o
aparecimento da pandemia de Covid-19, e havendo necessidade destes comités, mais do que nunca, manterem-se em
funcionamento, introduziram-se algumas alteragées a sua actividade, nomeadamente a passagem para um regime de
teletrabalho, a obrigatoriedade dos protocolos de estudo conterem um capitulo (se pertinente) sobre como enfrentaria no
terreno, a situagao da Covid-19 e a avaliagdo expedita, entre outras. Conclui-se com o relato dos resultados desta experiéncia
vivida num periodo de um ano (Janeiro a Dezembro de 2020).

Palavras-chaves: Pesquisa em saude; Bioética; Mogambique

ABSTRACT

The main mission of the National Bioethics Committee for Health in Mozambique (CNBS) is to review for ethical approval all
health research proposals involving human subjects conducted throughout the national territory submitted by national or
foreign researchers. The objectives of the National Bioethics Committee for Health in Mozambique and its network of
Institutional Bioethics Committees for Health (CIBS's) are briefly presented, as well as how they function to ensure compliance
with ethical procedures in research for the protection of the research agent and the researcher himself, as well as to develop
training in bioethics for research, improving and streamlining communication between researchers, promoters or funders of
such research. With the appearance of the Covid-19 pandemic and the need for these Committees, more than ever, to remain
functional, some changes were introduced to their activity, namely the change to a teleworking regime, the obligation for
study protocols to contain a chapter (if relevant) on how they would deal with the Covid-19 situation in the field and the
expedite evaluation, among others. We conclude with the report of the results of this experience lived in a period of one year
(January to December 2020).
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INTRODUCAO
E sabido que a planificagdo de uma pesquisa que envolva seres humanos obriga os investigadores a terem um
comportamento e uma atitude de total respeito pela dignidade humana, protegendo sempre os direitos e a saude
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dos participantes da pesquisa. Sabe-se também, lamentavelmente, quanto de desvios e trilhas desumanas
enveredou a investigacdo com seres humanos ao longo da sua historia. Daqui, a crescente preocupacdo,
principalmente a partir da metade do Século XX, de uma reflexdo e aplicacdo da ética na area da ciéncia e da
pesquisa que envolvessem, fundamentalmente, seres humanos como objecto de investigacdo, normatizando e
regulamentando todos os diversos procedimentos conduzidos neste sentido.

Os paises em desenvolvimento possuem muito menos informacdo sobre as politicas e praticas da ética da
investigacdo do que os industrializados. Por isso, é extremamente importante fazer com que estas investigacdes
(nomeadamente os ensaios clinicos) sejam realizadas conformando-se aos padrées adequados da Bioética,
especialmente quando estes estudos abarcam areas tais como o HIV/SIDA, a malaria, a tuberculose e outras
doencas infecciosas, envolvendo a participacao de milhares de voluntarios, muitos dos quais em situacdo vulneravel
devido a altos niveis de pobreza, baixa escolaridade e niveis reduzidos de responsabilizacdo®.

Nos ultimos tempos, nos paises africanos, tem havido um esforco para que um ndmero crescente de estudos
em saude tenha revisao ética por comités devidamente constituidos.

Em Mogambique, surge assim, criado por Despacho do Ministro da Saude de 21 de Maio de 2002, o Comité
Nacional de Bioética para a Saude em Mogambique (CNBS)?, com a missdo principal de fazer a revisdo, para
aprovacdo ética, de todas as propostas de pesquisa em saude que envolvam seres humanos, realizadas em todo o
territdrio nacional por investigadores, sejam estes nacionais ou estrangeiros.

Para o cumprimento da missao atribuida, o Comité Nacional de Bioética para Saude responde pelos seguintes
objectivos®:

a) Garantir que a investigacdo envolvendo seres humanos decorra de acordo com as normas nacionais e

internacionais de Bioética;

b) Avaliar e aprovar as propostas de investigacdo em saude que envolvam seres humanos;

c) Valorizar a producdo cientifica, promovendo a inovacdo, educacdo, intercdmbio, disseminacdo de

conhecimentos, técnicas e tecnologias para a saude;

d) Coordenar e monitorar as actividades dos Comités Institucionais de Bioética para Saude (CIBS);

e) Promover a formacdo e capacitagdo das instituicdes de pesquisa, dos investigadores e dos membros dos

Comités de Bioética sobre aspectos éticos relacionados com a pesquisa envolvendo seres humanos;

f) Constituir-se como um centro de referéncia nacional e internacional no que concerne a aplicagdo das normas

de bioética em pesquisa.

Deste modo, o Comité Nacional de Bioética para a Saude e a sua rede de Comités Institucionais de Bioética para
Saude (CIBS), actualmente em nimero de 10 e 3 em criagdo, garantem o cumprimento dos procedimentos éticos
de uma investigacao cujo objecto seja salde e haja, necessariamente, envolvimento de seres humanos, protegendo
o agente de pesquisa, o proprio investigador, bem como desenvolver ac¢bes de formagdo em bioética para a
pesquisa, melhorando e agilizando a comunicagdo entre os investigadores, promotores ou financiadores destas
pesquisas.

O Comité Nacional de Bioética para Saude é um grupo multidisciplinar composto por catorze membros em
representacdo de diversas areas de interesse (4 médicos, 1 enfermeiro, 2 veterindrios, 2 socidlogos, 1 membro da
sociedade civil, 2 juristas, 2 membros da comunidade religiosa “Muculmana e Cristd"), dos quais seis sdéo membros leigos.

Em Mocambique, o Comité Nacional de Bioética para a Saude reune-se, regularmente, em plenario, uma vez
por més (ultima quinta-feira), podendo-o fazer mais vezes, em sessdes extraordinarias. Normalmente ndo mais que
duas sessGes mensais. Deste modo, os investigadores devem submeter os seus protocolos de investigacdo até ao
dia quinze de cada més e o Comité tem 15 dias para emitir o seu parecer. Estas regras buscam a que o processo de
aprovacdo ética final dos protocolos seja dado a conhecer aos investigadores dentro de 21 a 30 dias, quando os
comentarios sdo minimos, ou dentro de 30 a 45 dias, quando os comentarios sdo maiores.

Como norma, a primeira avaliagdo dos protocolos é feita no CNBS e nos CIBS, sempre em Plendrio, por maioria
dos seus membros (com exigéncia de pelo menos um membro leigo para que haja quérum). Neste colectivo se revé
e propdem-se emendas aos protocolos de investigacdo, utilizando-se um Guido que traduzird a correcta aplicagdo
da metodologia cientifica, por um lado e, por outro, das directrizes éticas, nomeadamente quanto ao respeito dos
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principios da autonomia (garantir a confidencialidade, a privacidade e o consentimento informado), da beneficéncia
e da ndo-maleficéncia (maximizar os beneficios esperados e minimizar os potenciais riscos, incluindo os riscos
psicoldgicos e sociais), da justica (acautelar que os beneficios e os riscos decorrentes da pesquisa sejam distribuidos
de forma equitativa e que os participantes recebam tratamentos adequados e compensacdo por eventuais danos
decorrentes da sua participacdo) e da vulnerabilidade (assegurar que os grupos vulneraveis como criancas,
mulheres gravidas, prisioneiros, pessoas pobres, refugiados, doentes com perturbacdao mental ou inconscientes,
minorias étnicas, sejam protegidos).

Para além da revisao normal dos Protocolos feita em Plendrio, revisdo completa, é também corrente a revisao
sumaria ou expedita para as segundas ou subsequentes revisoes, isto &, para a verificacdo da inser¢do de pequenas
ou minimas correc¢des, propostas pelo Comité, ou aditamentos feitos aos Protocolos. Neste caso, o Protocolo é
endossado por pelo menos dois ou trés membros do Comité por delegacdo do seu Presidente. Nesta revisao
sumaria ou expedita, seguindo sempre a metodologia da revisdo completa, os membros revisores delegados
enderecam o0s seus pareceres ao secretariado administrativo que os leva posteriormente ao Presidente do CNBS
para tomada de uma decisdo final. Contudo, se as correc¢des a efectuar forem para além do considerado pequenas
ou minimas, o Protocolo voltara a Plenario.

Desde a sua criacdo até a data de redaccao deste artigo, o Comité Nacional de Bioética para a Saude e a sua
rede de Comités Institucionais ndo usufruem de um orcamento proveniente do Estado, pelo que o seu
funcionamento é garantido pelo pagamento antecipado de um valor monetdrio para cada Protocolo submetido —
Taxa de Tramitacdo, calculada na base de diversas varidveis e que constam de uma tabela distribuida a nivel
nacional.

A independéncia que deve presidir aos Comités de Bioética em Pesquisa e aos seus membros é uma exigéncia
fundamental para acreditar o seu bom funcionamento e, deste modo, garantir a validacdo competente e
independente das propostas de protocolos submetidos pelos investigadores. Para além do cumprimento das diversas
e rigorosas normas e regras, seguramente, a ndo remuneragao dos seus membros por uma organizagao ou instituicdo
que, directa ou indirectamente, possa influenciar uma decisdo menos livre (por poder estar sujeito a eventuais
conflitos de interesses) é certamente uma pratica muito salutar e preventiva. Estes conceitos constituem, para o
Comité Nacional de Bioética para a Saude de Mocambique, uma das suas premissas de ouro.

No caso particular do nosso Comité, criado e tutelado pelo Ministério da Saude e em que muitos dos seus
membros a ele estavam (ou estdo) directa ou indirectamente ligados, a condi¢do da sua independéncia colocava-
se com imensa acuidade: a garantia de uma verdadeira autonomia do Comité e dos seus membros havia que ser
assegurada e acreditada e, uma das formas, e ndo apenas, era seguramente nao ter remuneragao por parte de
quem o havia criado e de quem eventualmente pudesse depender. E consenso geral dos membros do Comité
Nacional de Bioética para a Saude a afirmacdo de que “o seu «patrdo» é a livre consciéncia de cada um dos seus
membros”.

O crescente e progressivo avolumar das tarefas e responsabilidades do Comité e a cada vez também maior
indisponibilidade dos seus membros (que chegavam a ter que sair directamente de uma tarefa no seu local de
trabalho para o Plenario do Comité, sem terem tempo de fazer uma refei¢do ou a ter de se deslocar de longinquas
paragens para estarem atempadamente nos encontros, ou ainda, as longas horas usadas, normalmente nocturnas,
para estudar e avaliar as propostas de Protocolos de investiga¢do, 10 a 12 por sessao), constituiram motivo de
reflexdo. Se todos os membros do Comité aceitavam e aceitam a ndo remuneracdo pelas suas pesadas tarefas
neste, comecava a sentir-se uma desmobilizacdo e um surdo ndo aceitar do porqué, para continuar a honrada e
prestigiada empreitada, ter que ser também um “pagador”.

Apds diversas e arrastadas reflexdes, o Comité Nacional de Bioética para a Saude, a partir do ano 2011, tomou
as seguintes resolucdes:

Criar os CIBS’s (Comités com normas em tudo semelhantes ao CNBS mas com competéncia mais reduzida para
a avaliagdo ética).

Introduzir um pequeno lanche (sanduiches, pastéis salgados diversos, fruta, pequenas e simples docarias,
agua, cha, café e refrescos), disponivel um pouco antes do inicio dos plendrios do Comité, que normalmente
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comegam as 14:00 horas (impreterivelmente) e tém a duragdo média de 4 horas seguidas. Sem interrup¢ao dos
trabalhos os membros que assim desejarem usufruem do lanche ao logo do encontro.

Atribuir uma senha de presenca (hoje 4.000,00 Mt = 56 USD) ou de meia senha de presenca (no caso do
membro, por justificada auséncia, enviar por escrito as suas reflexdes e apontamentos criticos sobre os assuntos
da Agenda). Este valor monetdrio é retirado, naturalmente, das ja referidas Taxas de Tramita¢do dos Protocolos.

De 21 de Maio de 2002 a 31 de Dezembro de 2020 foram avaliados, apenas no CNBS, um total de 2.038 novos
Protocolos* com uma distribuicdo anual que pode ser observada na Figura 1.
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Figura 1 - Total de novos protocolos avaliados, por ano, pelo Comité Nacional de Bioética para a
Saude (Mocambique, Maio de 2002 a Dezembro de 2020)

CNBS e a pandemia de COVID-19

Em Mogambique, o primeiro caso positivo de Covid-19 foi confirmado a 22 de Margo de 2020° e os seus nimeros
vém sempre crescendo (a 4 de Abril de 2021 os dados cumulativos eram: 68.119 casos positivos, 10.209 casos
activos, 3.183 internados, 782 + 4 ébitos e 57.124 recuperados)®.

N3do obstante o aparecimento da pandemia de Covid-19, o CNBS sempre reconheceu haver necessidade de
todos os Comités de Bioética, mais do que nunca, manterem-se em funcionamento. Para tal, introduziram-se
algumas alteragbes a sua actividade, nomeadamente: (i) Passagem para um regime de teletrabalho; (ii)
Obrigatoriedade dos Protocolos de estudo conterem um capitulo (se pertinente) sobre como enfrentaria, no
terreno, a situacdo da Covid-19; e (iii) Revisdo expedita, directa, para a primeira avaliacdo dos protocolos
relacionados com a Covid-19, entre outras.

RESULTADOS

Durante o periodo de 01 de Janeiro a 31 de Dezembro de 2020 foram recebidos 144 novos protocolos de
investigacdo dos quais 19 relacionados com a Covid-19 e que mereceram, de imediato, revisdo expedita®.

Os protocolos considerados de temas gerais (125) tiveram a sua primeira avaliacdo, normalmente, em plenario
(Revisdo Completa) e os respectivos investigadores foram informados num prazo médio de 28,2 dias (com uma
dispersdo de 10 a 67 dias e uma moda de 38 dias) para a primeira avaliacdo e num prazo médio de 126,8 dias (com
uma dispersdo de 24 a 357 dias e uma moda de 74 dia) para a aprovacao final, uma vez que muitos deles tiveram
uma segunda ou terceira avaliacdo® .

Os 19 Protocolos relacionados com a Covid-19 tiveram a sua primeira avaliacdo directamente em revisao
expedita e os respectivos investigadores foram informados num prazo médio de 18,4 dias (com uma dispersao de
5 a 33 dias) para a primeira avaliagdo (Figura 2) e num prazo médio de 71,1 dias (com uma dispersdo de 12 a 163
dias) para a aprovacdo final, (Figura 3) uma vez que todos eles tiveram necessidade de uma segunda ou terceira
avaliacdo®.
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Figura 2 — Tempo, em dias, que os Protocolos levaram para terem a primeira avaliagdo pelo CNBS, em
Revisdo Expedita, Mogambique, durante o ano de 2020
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Figura 3 — Tempo, em dias, que os protocolos levaram para terem a avaliagdo final pelo CNBS, em Revisdo
Expedita, Mogambique, durante o ano de 2020

Na Tabela 1, pode-se observar o tempo médio gasto para o CNBS informar o resultado das avaliagGes (primeira e final)
considerando a Revisdo Completa e a Expedita, no ano de 2020.

Tabela 1 - Tempo médio gasto na avaliagdo de Protocolos de investigacdo, em dias, na revisdo completa e expedita pelo CNBS no ano de

2020.
Tipo Protocolos Numero Protocolos Prlmelra’ a.v alla;a? Avalla’ga.o final .
(tempo médio em dias) (tempo médio em dias)
Gerais (Revisdo Completa) 125 28,2 126,8
Covid-19 (Revisdo Expedita) 19 18,4 71,1

Total 144
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Os prazos mais longos para a aprovacgao final (medidos desde a data de entrada do Protocolo ao CNBS a
comunicacdo final de aprovacéao ética) resulta da maior ou menor demora, por parte do investigador, em retornar
com o Protocolo mais trabalhado, tendo em conta as propostas e sugestdes de correc¢ées apresentadas pelo CNBS.

N&o obstante se ter verificado um ganho em tempo com a primeira avaliagdo em revisdo expedita (18,4 dias
contra 28,2 dias), apura-se ainda que o tempo gasto para obtencdo da avalia¢do final ainda é bastante longo (71,1
dias para a revisdo expedita), mesmo comparado com os 126,8 dias da revisdo completa.

Este arrastar no tempo deve-se, infelizmente, e na grande maioria dos casos, a insuficiéncia ou fraca robustez
com que os Protocolos sdo apresentados na sua componente metodoldgica, consequéncia de grandes insuficiéncias
de metodologia de investigacdo cientifica, aliada a pouca experiéncia na elaboracdo de um protocolo de
investigacdo. Os Comités Cientificos Institucionais (quando existem e sejam funcionais) sdo ainda muito permissivos
€, por isso, pouco exigentes.

Se este problema é uma realidade muito mogambicana, também se espelha no continente africano e nos seus
paises de lingua oficial portuguesa. Daqui a afirmacdo feita’ que: “Tendo em conta esta realidade, os paises de
lingua portuguesa tém vindo a estabelecer vdrias iniciativas em que os comités de ética em saude comprometem-
se a trabalhar em rede numa colaboracgdo Sul-Sul, espelhadas nomeadamente na Declaracéo de Malanje, assinada
em Marco de 2016. Esta declaracéo resultou da conferéncia internacional de 2016 intitulada “Etica em Pesquisa
Cientifica: primeiro passo para a cooperagcdo Sul-Sul” que reuniu universitdrios e pesquisadores em Bioética de
Angola, Mocambique, Brasil e Cuba. Nesta declaracdo, os seus signatdrios comprometeram-se a estabelecer uma
rede regional de Bioética de investigadores, académicos e instituicdes, primeiramente entre Angola e Mo¢cambique
e, posteriormente, expandir a rede para outros paises subsaarianos, promovendo o desenvolvimento de actividades
cientificas conjuntas e programas de formag¢do em Bioética (nomeadamente através de subvengdes).

CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos da experiéncia mogambicana do CNBS, poder-se-a retirar as seguintes
conclusdes:

A revisdo expedita deve ser analisada em profundidade para que possa vir a ser utilizada como modelo
alternativo.

As diversas instituicdes de formacgdo (nos diversos niveis) terdo que dar mais aten¢do ao ensino da “Metodologia
de Investigacao Cientifica”.

Os Comités Cientificos institucionais deverdo cumprir mais regular e profundamente as suas missdées.

A Declaragdo de Malanje deve ser reavivada para implantagdo de ac¢des praticas e consequentes.

Existem caminhos e caminhantes, importa agora crentes, e reiniciar a caminhada..
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