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A urgéncia em compreender a etiologia e a fisiopatologia das doencas para que assim
se melhore os procedimentos diagnosticos, terapéuticos, preventivos e paliativos,
determinam a crescente necessidade de investigacao em seres humanos a qual permite
uma enorme capacidade de intervencao sobre a vida e a natureza o que obriga, pela
sua complexidade, a uma reflexao profunda da bioética com vista a um comportamento
com altos valores morais. Por isso, ao médico actual lhe é exigido nao 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 histéria da investigacao envolvendo seres humanos esta, infelizmente,
marcada de excessivas situacoes abusivas diversas surgiram varias reflexdes com vista a
salientar accbes que destacassem a importancia da proteccao dos participantes nas
investigacoes.

Decorrente do Julgamento de Nuremberga, onde também se analisa a intoleravel
experimentacdo feita por médicos nazis com seres humanos, resulta o Cédigo de
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Nuremberga (1947), assim conhecido, como sendo um dos primeiros documentos que
aborda um conjunto de principios éticos que passardao a reger a investigacdo com seres
humanos e que considera em especial o tema da proteccao dos participantes humanos
em estudos experimentais, enfatizando a obrigatoriedade em obter-se o consentimento
informado, livre e esclarecido. Mais tarde, em 1964 e nas diversas revisoes efectuadas
em anos subsequentes, a Associagdo Médica Mundial aprova a Declaracao de
Helsinquia que insiste na necessidade da garantia do respeito pelos seres humanos na
sua totalidade e da defesa das pessoas em situacao de vulnerabilidade, mantendo a
enfatizagao sobre o consentimento informado, livre e esclarecido. Por outro lado alerta-
se para a necessidade de criagdao de organismos que se encarreguem de assegurar a
qualidade dos protocolos de investigacdo. A partir destes momentos surgem os Comités
de Ensaios Clinicos e os Comités de Etica.

O incremento, em Mogambique, da investigacdo em saude, da qual sdo bastante
responsaveis as Jornadas de Saude, cuja primeira versdo se realizou em Nampula em
1976, as actividades de investigacao do Instituto Nacional de Saude e as da Faculdade
de Medicina da Universidade Eduardo Mondlane, determinaram a indispensabilidade
cada vez maior de um envolvimento colaborativo com paises desenvolvidos e em vias de
desenvolvimento. Mas, se considerarmos que a investigagdo biomédica com seres
humanos deve contribuir sempre, prioritariamente, para a saude dos individuos e das
comunidades, ndo podemos alijar as suas consequéncias, pelo que a execucao destes
estudos devem ser realizados com niveis altos de padronizagdo requeridos
internacionalmente. E assim que os Comités de Etica para a investigacao sao
importantes, pertinentes e oportunos e fazem todo o sentido. Esta a razao pela qual se
criou, por Despacho do Ministro da Saude de 21 de Maio de 2002, em Mogambique, o
Comité Nacional de Bioética para Saude (CNBS), com os objectivos de:

a. Garantir que a investigacdao biomédica decorra de acordo com as normas
nacionais e internacionais de bioética;

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

c. Valorizar a producao cientifica promovendo a inovacao, educacao, intercambio,
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 formacao e capacitacao das instituicobes de pesquisa, dos
investigadores e dos membros dos Comités 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 aplicacao das normas de bioética em pesquisa.



O Comité Nacional de Bioética para a Saude, com sede em Maputo, exerce a sua
actividade em todo o territdrio nacional e € uma pessoa colectiva de direito publico, sem
fins lucrativos, dotada de autonomia técnica, administrativa e financeira, sendo tutelada
pelo Ministério da Saude.

A crescente proliferacdo, a nivel mundial, da investigacdo em saude (nomeadamente a
médica), envolvendo variados locais e uma cada vez mais lata colaboracao
internacional, tem colocado uma grande responsabilidade sobre os governos dos paises,
para poderem garantir que os participantes na investigacao sejam protegidos,
salvaguardando os seus direitos e 0 seu bem-estar.

E um facto que os paises em desenvolvimento possuem muito menos informacdo sobre
as politicas e praticas da ética da investigacao do que nos industrializados. Por isso é
extremamente importante fazer com que estas investigagdes, nomeadamente os
ensaios clinicos, sejam realizadas com padrdes adequados da bioética, especialmente
quando estes estudos abarcam areas tais como do HIV/SIDA, malaria, tuberculose e
outras doencas infecciosas, envolvendo a participagdo de milhares de voluntarios,
muitos dos quais em situacao vulneravel devido a altos niveis de pobreza, baixa
escolaridade e niveis reduzidos de responsabilizacdo.

Felizmente, nos ultimos tempos, nos paises africanos, tem havido um esforco para que
um ndmero crescente de estudos em salde tenha revisdo ética por Comités de Etica de
investigacdo devidamente constituidos. Em Mocambique, este esforco é também e
principalmente desenvolvido pelo Comité Nacional de Bioética para Saude (CNBS),
grupo multidisciplinar composto por treze membros em representacao de diversas areas
de interesse, dos quais cinco sdo membros leigos (5 médicos, 1 enfermeiro, 2
veterinarios, 1 sociélogo, 1 membro da sociedade civil, 2 membros da comunidade
religiosa - 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 nao seriam remunerados pelo desempenho desta
tarefa. A formacdo dos seus membros em metodologia cientifica e bioética,
nomeadamente a formacao continua, foi e continua sendo uma prioridade, ao mesmo
tempo que se criaram parcerias e ligacOes internacionais para aquisicao e troca de
experiéncias. Desde a criacdo do CNBS que houve a preocupacao da sua inscricao
internacional, tendo este sido feito no U.S. Department of Health and Human Services
(HHS), Registration of an Institutional Review Board (IRB) com o registo IRBO0002657.



A principal atribuicdo do CNBS é rever e propor emendas aos protocolos de investigacao
que envolvam seres humanos, monitorizar a sua aplicagdao no terreno e apoiar o0s
pesquisadores no desenho metodoldgico dos protocolos e, em especial, das suas
consideracoes éticas, bem como também proceder a formacao dos seus membros e dos
pesquisadores em geral, no intuito de garantir a aplicacao das directivas éticas,
nomeadamente quanto ao respeito dos principios da autonomia (garantir a
confidencialidade, a privacidade e o consentimento informado), da beneficéncia e da
nao-beneficéncia (maximizar os beneficios esperados e minimizar os potenciais 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
participantes recebam cuidados médicos adequados e compensacdo por eventuais
danos decorrentes da sua participacao) e da vulnerabilidade (assegurar que os
grupos vulneraveis como criancas, mulheres gravidas, prisioneiros, pessoas pobres,
refugiados, doentes com perturbacdo mental ou inconscientes, minorias étnicas, etc.
sejam protegidos).

Porque se tem registado em Mocambique um expressivo aumento da investigagao em
saude e porque se verifica um real crescimento no conhecimento do método cientifico e
dos valores éticos envolvidos para a realizacao de protocolos de investigacao, isto
determinou a necessidade do Comité Nacional de Bioética para a Saude delegar
responsabilidades de avaliacao e aprovacao de Protocolos de investigagao com seres
humanos para outros niveis, criando assim, a partir de 2011, os Comités
Institucionais de Bioética para a Saude (CIBS).

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 Mocambique (CNBS e Institucionais), aos pesquisadores, diversos
profissionais de saude, autoridades de saude e estudantes de medicina.

Nestes ultimos anos, em Mocambique, foram criados sete CIBS, nomeadamente:

1. Comité Institucional de Bioética para a Saude da Universidade Catdlica de
Mogambique (CIBS/UCM) — em renovagao;

2. Comité Institucional de Bioética para a Saude do Centro de Investigacdo em
Saude da Manhica (CIBS/CISM);

3. Comité Institucional de Bioética para a Saude do Instituto Nacional de Saude
(CIBS/INS);

4. Comité Institucional de Bioética para a Saude da Universidade do Lurio
(CIBS/UL);



5. Comité Institucional de Bioética para a Saude do Instituto Superior de Ciéncias
para a Saude (CIBS/ISCISA) - actualmente suspenso por irregularidades
técnico-administrativas do seu funcionamento;

6. Comité Institucional de Bioética para a Saude da Faculdade de Medicina e
Hospital Central de Maputo (CIBS/FM-HCM);

7. Comité Interinstitucional de Bioética para a Saude da Provincia da Zambézia
(CIBS/PZ).

Importa contudo salientar que os Comités Institucionais de Bioética para a Saude sao
um orgao com objectivos semelhantes ao Comité Nacional de Bioética para a Saude mas
com um ambito de accdo mais limitado que o CNBS pois estao ainda em regime de
comprovacgao, sendo por isso apertadamente monitorado pelo CNBS. Na verdade, nesta
fase actual, ainda considerada inicial e experimental, o ambito de accao estabelecido
para os CIBS restringe-se a:

a. Avaliacdo de protocolos sobre inquéritos demograficos e epidemioldgicos sem
medidas invasivas.

b. Avaliagdo de estudos sobre conhecimentos, atitudes e praticas (CAP).

c. Avaliagao de estudos sobre monitoria e avaliacao.

Contudo, importa enfrentar os desafios que se nos colocam, ndo sé em relagdo ao
presente como, e principalmente, em relacao ao futuro dos Comités de Bioética para a
Saude em Mocambique, nomeadamente:

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

e Consolidar e incrementar os CIBS;

o Reforcar e globalizar a formagao sobre metodologia cientifica e bioética;

e Iniciar accOes que visem expandir o ambito do CNBS para outras problematicas
da bioética.

Em Mocambique, a avaliagao dos Protocolos de investigagdo em seres humanos é feita
no CNBS e nos CIBS, em plenario, por maioria (com exigéncia de pelo menos um
membro leigo), e de acordo com os principios bioéticos anteriormente ja referidos.

Esta estratégia, se complementarmente aplicadas as suas actuacoes, ja com resultados
positivos demostrados pela experiéncia, esta permitindo o incremento do julgamento
ético dos membros das Comissdes de Bioética para a Saude com natural elevacao dos
padrdes éticos, ampliando desde modo a consciéncia de uma apropriacao dos seus
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principios sempre no intuito de assegurar a qualidade da investigagao e a protecgdo dos
participantes envolvidos nos estudos a efectuar. Assim, cremos, com este mais elevado
padrao ético, se podera ajudar a satisfazer com mais consequéncia as necessidades, os
direitos e os deveres dos investigadores e das populacdes de Mocambique.



