Aspetos éticos, socials e
legalis (sigla em 1ingleés,
ELSI) na ATS.

Introducao

A avaliacao de impacto de qualquer tecnologia requer uma
informacao exaustiva que reflita o que podera vir a acontecer
num dado sistema de salde ou na sociedade. Uma boa analise
requer o uso do aconselhamento por peritos e métodos de varias
disciplinas, os quais sao utilizados como contributos.

Os organismos de Avaliacao de Tecnologias de Salde (ATS) devem
ter em consideracao uma ampla gama de aspetos durante as suas
analises, incluindo aspetos éticos, sociais e legais que
possam surgir da utilizacao (ou nao utilizacao) de tecnologias
da salde.

Aspetos éticos na ATS

Os aspetos éticos resultantes das tecnologias de saulde
tornaram-se mais proeminentes ao longo das uUltimas décadas.
Isto deve-se a uma combinacao de fatores, incluindo:

= sistemas cada vez mais complexos para a prestacao de
cuidados cada vez mais complexos

= uma reavaliacao do pressuposto de que toda tecnologia é
boa

 reconhecimento da dificuldade das escolhas que devem ser
feitas na alocacao de recursos para a saude

Na campo da ATS, os aspetos éticos surgem principalmente em
torno das seguintes areas:

» Utilizacao da tecnologia
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» Realizacao de investigacao
= Alocacao de recursos

Utilizacao da tecnologia

A pratica da ATS foca-se em responder as tecnologias
existentes ou emergentes. A forma como a tecnologia é
utilizada ira determinar o ambito dos problemas éticos
associados a essa tecnologia. Se uma tecnologia for utilizada
de forma diferente ou numa configuracao diferente, o ambito
dos aspetos éticos associados a esta irao provavelmente
variar. Por exemplo, os testes genéticos para determinar qual
a probabilidade de um individuo poder desenvolver uma doenca
tem implicacdes éticas em adultos saudaveis potencialmente
diferentes das que tem em bebés ndao nascidos (diagndstico pré-
natal).

Embora as diretrizes de um organismo de ATS possam definir
cuidados médicos adequados, os médicos e os doentes sao o0s
responsaveis pela tomada de decisao final sobre se uma
tecnologia sera utilizada ou nao num caso especifico. Avaliar
uma tecnologia pode fornecer informacdes importantes sobre o
equilibrio entre a beneficéncia (beneficios) e a nao-
maleficéncia (nao causar danos).

Utilizar as tecnologias que nao oferecem nenhum beneficio
seria inconsistente com o principio da beneficéncia. Os
relatérios de ATS podem identificar situacbOes em que a
utilizacao ou a nao utilizacao da tecnologia pode ser
contrdaria ao principio da justica e dar recomendacées
adequadas para a sua utilizacao. 0s mesmos principios que sao
relevantes para a investigacao em seres humanos também sao
relevantes para a utilizacao da tecnologia.

Realizacao de investigacao

A ATS envolve a recolha de informacdes e, em alguns casos, a
realizacao de investigacles originais, nao apenas sobre a



ciéncia subjacente e que suporta a tecnologia de salde, mas
também sobre as preferéncias ou valores dos doentes que a
podem utilizar. Algumas organizacdes de ATS podem explorar as
preferéncias ou os valores dos doentes diretamente através de
métodos qualitativos. Isto é particularmente relevante para as
tecnologias com efeitos desejaveis e efeitos adversos
significativos para a saude, os quais devem ser ponderados nas
decisdes sobre a utilizacao da tecnologia. Na perspetiva
ética, a investigacao sobre as preferéncias dos doentes nao é
diferente da investigacao sobre os efeitos na salde. Por
conseguinte, esta deve estar em conformidade com as normas
para a realizacao de investigacao e ser coerente com o0s
principios estabelecidos na Declaracao de Helsinquia
relativamente ao respeito pelas pessoas, beneficéncia e
justica.

Alocacao de recursos

As avaliacbdes de ATS sao frequentemente utilizadas para tomar
decisbes sobre a alocacao de recursos referentes aos cuidados
de salde. Ao alocar recursos, deve ter-se cuidado para
distinguir entre a igualdade de acesso e 0 acesso equitativo:

 Nas discussbes sobre a alocacao de recursos, a equidade
veio a significar alocacao equitativa

A distincao entre igual acesso e acesso equitativo
depende se a alocacao deve refletir a necessidade de
cada doente (equidade) ou um acesso igual por todos
(igual)

»0 principio da alocacao igual pode levar a uma
distribuicao desigual dos recursos de salde se esses
recursos forem limitados. Por exemplo: Se um determinado
comprimido for distribuido igualmente, todas as pessoas
da populacao recebem wum Unico comprimido,
independentemente das suas necessidades. No entanto,
pode haver alguém na populacao que precise de dez
comprimidos, mas que nao 0s conseguira obter devido a



quantidade limitada de comprimidos disponiveis. A
distribuicao equitativa procura garantir que as pessoas
que mais necessitam da tecnologia de saude possam ter
acesso a mesma.

Consideracoes para a analise ética

Ao longo dos Ultimos anos, verificaram-se desenvolvimentos
importantes nas estruturas que suportam a andlise ética. Foram
desenvolvidas listas de verificacao por académicos envolvidos
na ATS, para ajudar a uma consideracao estruturada dos aspetos
éticos, sendo estas utilizadas por muitas agéncias de ATS e
que sao Uteis para grupos de doentes (ver, por exemplo,
Hofmann et al (2014) listado em Outros recursos).

Aspetos socials na ATS

A sociedade e a cultura definem as normas éticas e a forma
como as decisdes sao tomadas, o que significa que as decisdes
sobre a mesma tecnologia podem diferir em locais diferentes. E
importante recordar que os aspetos éticos e sociais podem nao
ser os mesmos. Alguns aspetos dos resultados sociais, tais
como a ansiedade associada a utilizacao da tecnologia ou a
integridade humana, podem sobrepor-se aos resultados clinicos
e éticos.

Os efeitos sociais podem ser investigados através de uma
revisao da literatura existente ou através de um estudo
original. No entanto, os estudos realizados para compreender
que efeitos sociais podem ocorrer nao vém da epidemiologia,
mas sim de outras disciplinas, tais como a sociologia, a
antropologia médica e da sociedade e da tecnologia. Estes
estudos sao normalmente qualitativos. Muitas vezes, tentam
descobrir quais os resultados relevantes, ao invés de
identificar os resultados antecipadamente. Estes estudos
baseiam-se nas experiéncias dos doentes para compreender o0s
efeitos sociais e culturais das novas tecnologias. Esta € uma



area em crescimento na qual os doentes podem desempenhar um
papel real na formulacao dos processos de ATS existentes.

Aspetos legais na ATS

Os sistemas juridicos variam em todo o mundo, mas determinados
aspetos da utilizacao da tecnologia podem chamar a atencao dos
sistemas juridicos, independentemente da sua base cultural. Ao
nivel da pratica profissional, a ética e a lei estao
associadas uma vez que uma pratica contraria aos principios da
ética é ilegal. A pratica ilegal pode levar a um processo
penal ou civil contra os profissionais de salde e também
contra as instituicles e as organizacdes onde estes trabalham.

De um modo geral, os aspetos legais relevantes para a ATS
referem-se a responsabilidade e a sua contraparte legal, a
responsabilidade. 0s organismos de ATS tém que ter em
consideracao os aspetos legais, sendo importante um
enquadramento para os considerar em qualquer avaliacao de uma
tecnologia da saude.

Adicionalmente, os organismos de ATS devem ter consciéncia de
que as partes interessadas que nao concordam com as conclusdes
de uma avaliacao podem recorrer aos tribunais. Por
conseguinte, um organismo de ATS que nao tome medidas
razoaveis para garantir uma avaliacao de alta qualidade pode
estar em risco de uma acao legal por nao consequir realizar
uma avaliacao responsavel.

Lista de verificacao de aspetos
éticos, legais e sociailis (sigla em
inglés, ELSI)

A EUnetHTA desenvolveu a lista de verificacao ELSI, que pode
ser Util na avaliacao dos aspetos éticos, legais e sociais na
avaliacao da eficdcia. Esta pode ser utilizada juntamente com



o HTA Core Model®.

1. Etica

1.

2.

A introducao do novo medicamento e a sua potencial
utilizacao/nao wutilizacao em vez do(s)
comparador(es) existente(s) definido(s) originam
novos problemas éticos?

A comparacao do novo medicamento com os
comparadores existentes definidos indicam alguma
diferenca que possa ser eticamente relevante?

2. Organizacional

1.

2.

3. Social

1.

2.

4. Legal

1.

2.

A introducao do novo medicamento e a sua potencial
utilizacao/nao utilizacao em vez dos comparadores
existentes definidos indicam alguma diferenca que
possa ser organizacionalmente relevante?

A comparacao do novo medicamento com os
comparadores existentes definidos indicam alguma
diferenca que possa ser organizacionalmente
relevante?

A introducao do novo medicamento e a sua potencial
utilizacao/nao wutilizacao em vez do(s)
comparador(es) existente(s) definido(s) originam
novos problemas sociais?

A comparacao do novo medicamento com o0s
comparadores existentes definidos indicam alguma
diferenca que possa ser socialmente relevante?

A introducao do novo medicamento e a sua potencial
utilizacao/nao wutilizacao em vez do(s)
comparador(es) existente(s) definido(s) originam
novos aspectos legais?

A comparacao do novo medicamento com o0s
comparadores existentes definidos indicam alguma
diferenca que possa ser legalmente relevante?
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