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Prefacio

Prefacio

O presente documento foi desenvolvido para pessoas e organizacdes envolvidas em investigacao
na area da saude envolvendo participantes humanos, incluindo investigagdo biomédica,
comportamental, em ciéncias sociais e epidemioldgica (ao longo deste documento, o termo
«investiga¢do» pretende incluir e refere-se a todos estes dominios). Mais especificamente, este
documento pretende fornecer orientagdes as comissdes de ética para a investigagao (CEI), as quais
as organizagdes recorrem para avaliar e supervisionar os aspetos éticos da investigagao, bem como
aos investigadores que concebem e realizam estudos de investigagdo na area da saude.

Ao longo dos ultimos 50 anos, varias organizagdes € agéncias a nivel internacional (consultar o
Anexo 1), regional e nacional elaboraram e divulgaram orientagdes éticas para a investigacao
envolvendo participantes humanos. O cumprimento destas diretrizes contribui para promover a
conduta ética da investigagdo e para reforgar e proteger os direitos € o bem-estar dos participantes
em investigacdo e das comunidades. Um elemento fundamental de todas as diretrizes
contemporaneas em matéria de €tica da investigagdo € que a investigagdo deve ser previamente
submetida a avaliagdo ética por uma CEI competente. Essa avaliacdo tem por objetivo garantir
que os principios e praticas éticos estabelecidos nas diretrizes serdo respeitados na investigagao
proposta.

Em 2000, o Programa Especial PNUD/Banco Mundial/OMS para Investigagdo e Formacdo em
Doencas Tropicais (TDR) publicou o documento «Operational guidelines for ethics committees
that review biomedical research» («Orientagdes operacionais para comissoes de ética que avaliam
investigacao biomédica»), em resposta a pedidos de equipas de investigagdo de todo o mundo.
Estas Diretrizes foram revistas por varios especialistas, partes interessadas, investigadores e
organizacoes, incluindo responsaveis da African Malaria Vaccine Testing Network, do Conselho
da Europa, dos National Institutes of Health (EUA), da International Conference on
Harmonization (ICH) of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use e da World Medical Association. Desde 2000, as Diretrizes foram traduzidas para mais de 25
idiomas, amplamente divulgadas e utilizadas por CEI em mais de 100 paises.

Em 2006, a Comissao da OMS sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacao e Saude
Publica (CIPIH) reconheceu a necessidade de reforgar a capacidade de avaliagdo ética da
investigacao, salientando que «deverdo ser envidados esfor¢os adicionais para reforcar a
infraestrutura de ensaios clinicos e regulamentar nos paises em desenvolvimento, em particular
na Africa Subsariana, incluindo a melhoria dos padrdes de avaliagdo ética».1 A comisséo realgou
também que a Organizacdo Mundial da Satide (OMS) tem um papel importante a desempenhar
no aperfeigoamento dos padrdes de avaliagdo ética. Nas Resolugcdes 61.21, de 2008, e 63.21, de
2010, ao aprovar a Estratégia de Investigacdo para a Saiude, a Assembleia Mundial da Saude
exortou ainda os Estados-Membros a «estabelecerem mecanismos de governagdo para a
investigacdo para a saude, a fim de garantir a aplicagdo rigorosa de boas normas e padroes de
investigacdo, incluindo a prote¢do dos participantes envolvidos em investigagdo», e solicitou ao
Diretor-Geral que apoiasse os Estados-Membros no refor¢o dos mecanismos de avaliagdo ética
da investigagdo, especialmente nos paises em desenvolvimento.

Em novembro de 2009, a OMS organizou em Genebra uma consulta com peritos internacionais
de renome, incluindo investigadores, especialistas em ética, membros e presidentes de comissdes
de ética e representantes de organizagdes internacionais, para debater que orientagdes adicionais,
caso fossem necessarias, deveriam ser disponibilizadas as comissdes de ética para a investigacao
(CEI) em todo o mundo, tendo em conta a constatagdo da CIPIH de que as CEI continuam a

! http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf, acedido em 21-06-2011
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apresentar grande variabilidade em termos de experiéncia, formacdo, capacidade, apoio
institucional, recursos humanos e financeiros e conhecimentos especializados. Com base na
experiéncia adquirida no terreno, os participantes concluiram que a publicagdo da OMS de 2000,
Operational guidelines for ethics committees that review biomedical research («Orientagdes
operacionais para comissoes de ética que avaliam investigagao biomédicay), tem sido um recurso
inestimavel, mas necessita de ser atualizada e reforgada. Nesse encontro, reconheceu-se também
que podera ser util para os Estados-Membros dispor de um conjunto de normas globais que levem
a tomadas de decisdo regidas por elevados padrdes de qualidade, em relagdo as quais as CEI
possam avaliar o seu proprio desempenho. Os participantes recomendaram que a OMS
coordenasse os esfor¢os para elaborar normas destinadas as CEI e revisse as orientagdes
operacionais de 2000, de modo a descrever procedimentos especificos para o cumprimento dessas
normas. A OMS realizou igualmente uma ampla consulta durante o processo de revisao destas
diretrizes, através de consultas abertas em varias conferéncias internacionais, de listas de
discussdo e de outras agéncias, conforme indicado nos Agradecimentos.

Esta segunda edicdo das orientagdes operacionais de 2000 foi elaborada na sequéncia destes
desenvolvimentos globais. Consiste numa compilacao de 10 normas aplicaveis a avaliagdo ética
da investigacdo na area da saude envolvendo participantes humanos. O termo «normas» ¢
utilizado para designar os principios e critérios gerais que se espera que todos os sistemas de ética
para a investigacdo sigam. As normas (apresentadas a negrito) incluidas neste documento
destinam-se a ajudar as CEI a alcancar um elevado nivel de desempenho e a proporcionar uma
linguagem comum que defina resultados ou caracteristicas especificos, em rela¢do aos quais o seu
desempenho possa ser aferido. As normas apresentadas neste documento ndo constituem
conceitos novos para o funcionamento das CEI. Pelo contrario, baseiam-se nos requisitos para as
CEI estabelecidos nos documentos internacionais de orientacdo existentes. O seu objetivo ¢
salientar as consideragdes essenciais para a avaliagdo ética da investigacdo, € nao assumir uma
posicdo substantiva sobre a forma como deverdo ser resolvidos dilemas éticos especificos. As
normas sao acompanhadas por um conjunto de «orientagdes operacionais» (apresentadas em tipo
de letra normal), que refletem estratégias habitualmente utilizadas para implementar e cumprir
cada uma das normas.

Para além de definir normas para o sistema de ética da investigagdo, esta edi¢cdo introduz outras
trés alteragdes. Em primeiro lugar, o titulo foi alterado para refletir melhor o objetivo do
documento. Em segundo lugar, foi desenvolvida e aprofundada a importancia de uma abordagem
sistémica a ética da investigacao (ja referida na primeira edi¢do), passando a incluir e definir o
papel dos governos nacionais e das autoridades legais e reguladoras competentes. Em terceiro
lugar, o ambito do documento foi alargado para abranger todas as comissdes de ética para a
investigacdo na area da saude, independentemente de avaliarem investigagdo biomédica, em
ciéncias sociais, epidemioldgica, operacional ou em sistemas de satde.

O presente documento destina-se a fornecer orientacdes sobre o processo de avaliagdo ética da
investiga¢do, e ndo a assumir uma posi¢do de fundo sobre a forma como deverao ser resolvidos
dilemas éticos especificos relacionados com a investiga¢do na area da satde. Foi elaborado para
complementar a legislagdo, os regulamentos e as praticas existentes e para servir de base ao
desenvolvimento, pelas CEI, das suas proprias praticas e procedimentos escritos. Nao se destina
a substituir a necessidade de diretrizes nacionais e locais para a avaliacdo ética da investigagao
envolvendo participantes humanos, nem a prevalecer sobre as leis e os regulamentos nacionais.
Espera-se, assim, que este documento seja Util aos responsaveis pela elaboracio de regulamentos
e politicas a nivel nacional, local e institucional e que contribua para melhorar a qualidade das
comissdes de ética para a investigagdo (CEI) em todo o mundo.
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Norma 1: Responsabilidade pela criacdo do sistema de avaliacdo ética da
investigacao

As autoridades competentes asseguram que a avaliacio ética da investigacdo na area da
saude seja apoiada por um quadro juridico adequado e coerente com as normas
estabelecidas no presente documento; que existam comissoes de ética para a investigacio
(CEI), a nivel nacional, subnacional e/ou institucional (publico ou privado), capazes de
realizar uma avaliacdo independente de toda a investigacio na area da saude; e que esteja
implementado um sistema adequado e sustentavel para monitorizar a qualidade e a
eficacia da avaliagao ética da investigacao.

Embora este documento se centre principalmente nas normas e diretrizes aplicaveis as CEI, se
nao for dada atencdo ao sistema mais amplo de protecao dos participantes em investigacao, do
qual as CEI fazem parte, estas comissoes poderao ficar isoladas ou ndo conseguir funcionar de
forma eficiente ou eficaz, apesar das suas melhores intengdes. Uma abordagem sistémica
significa o seguinte:

1. Presume-se que toda a investigagdo envolvendo participantes humanos esteja sujeita a
supervisao de uma CEI. Determinadas categorias especificas de investigacdo podem estar
isentas da avalia¢dao por uma CEI ou ser sujeitas a avaliagcdo expedita (consultar a Norma §),
desde que tal seja permitido pelas leis e regulamentos nacionais e esteja em conformidade
com as diretrizes internacionais.

2. As CEI fazem parte de programas mais amplos de protecdo dos participantes em
investigacao, que incluem também formacao para membros das CEI e investigadores, bem
como mecanismos destinados a garantir que as CEI funcionem de forma eficiente e eficaz.
Cabe aos governos nacionais a responsabilidade principal de garantir que as CEI estejam
sujeitas a supervisao adequada.

3. Existem procedimentos destinados a garantir uma comunicagdo clara e eficiente, a
harmonizacdo das normas, o estabelecimento de redes e a cooperagdo entre comissoes
nacionais e entre diferentes niveis de comissoes, conforme aplicavel. Estes procedimentos
permitem que as CEI tomem conhecimento de deliberagdes anteriores de outras CEI que
possam ser relevantes para a investigacdo proposta em avaliacdo. Existem também
procedimentos para a avaliagdo coordenada de investigacdo multicéntrica, quer realizada
num unico pais, quer em mais de um pais.

4. Existem mecanismos para garantir que as atividades das CEI sejam coordenadas com a
supervisdo exercida pelas autoridades reguladoras nacionais sobre medicamentos, produtos
bioldgicos e dispositivos médicos, bem como com os registos nacionais e/ou internacionais
de ensaios clinicos.

5. Estdo implementados mecanismos para obter contributos da comunidade sobre o sistema de
avaliacdo ética.

6. Existe um sistema de registo das CEI que operam num determinado pais.
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Comissoes institucionais, nacionais e regionais

Existem diferentes abordagens a avaliacdo ética da investigacdo nos varios paises. Em alguns
paises, a avaliagdo pode ocorrer apenas a nivel institucional; noutros, tanto a nivel nacional
como institucional; e, noutros ainda, a nivel regional. Ao conceberem sistemas de avaliacao
¢tica da investigacdo, os paises devem ter em conta o volume de investigacao realizada pelas
varias entidades no pais.

Uma abordagem sistémica adequada e regras claras sobre a forma como as varias CEI de um
pais interagem entre si podem facilitar significativamente a realizacdo de investigacdo
internacional na area da satde.

Tipos de estudos de investigagdo

As CEI podem avaliar diferentes tipos de estudos de investigacao, incluindo, entre outros:
* ensaios clinicos;

* investigag¢ao epidemiologica;

* investigagao em ciéncias sociais;

* investigacao baseada em registos clinicos ou outras informacgdes pessoais;

* investiga¢ao que utiliza amostras conservadas;

* investigacao em sistemas de saude;

* investigagao de implementagao.

As CEI devem estar familiarizadas com as diferentes metodologias e consideragdes éticas
aplicaveis a cada tipo de investigagdo proposta que avaliam.
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Norma 2: Composicao das comissoes de ética para a investigagcao

A comissdo de ética para a investigacio (CEI) é constituida de acordo com um estatuto ou
outro documento que estabeleca a forma como os seus membros e o presidente serdo
nomeados. A entidade responsavel pela nomeacio assegura que a CEI tenha uma
composicao multidisciplinar e multissetorial, que seja equilibrada em termos de género,
que reflita a diversidade social e cultural das comunidades das quais é mais provavel que
sejam recrutados os participantes na investigacio e que inclua pessoas com formacio e
experiéncia relevantes nas dreas de investigacio que a comissdo provavelmente ira
avaliar.

A entidade responsavel pela constitui¢ao de uma CEI tem em consideragdo os seguintes fatores
ao nomear os seus membros:

1. Os membros incluem pessoas com conhecimentos cientificos, incluindo conhecimentos nas
areas das ciéncias comportamentais ou sociais; profissionais de satde; membros com
conhecimentos especializados em questdes juridicas e/ou ética; e membros leigos cuja
funcdo principal € partilhar as suas perspetivas sobre as comunidades das quais ¢ provavel
que os participantes sejam recrutados.

2. Os membros leigos e outros membros, cuja formacao principal ndo seja na area da
investigacao em satide com participantes humanos, sio nomeados em numero suficiente para
garantir que se sintam a vontade para expressar os seus pontos de vista.

3. A fim de refor¢ar a independéncia, a comissao inclui membros que nao estejam afiliados a
organizacdes que patrocinem, financiem ou realizem investigacdo avaliada pela CEI
(consultar também a Norma 4).

4. As comissdes sao suficientemente amplas de modo a garantir que o debate incorpora
diferentes perspetivas. Para esse efeito, os requisitos de quérum estabelecem que devem
estar presentes, pelo menos, cinco pessoas, incluindo, pelo menos, um membro leigo € um
membro nao afiliado, para tomar decisdes sobre a investigagao proposta.

Norma 3: Recursos das comisséoes de ética para a investigagao

A entidade responsavel pela constituicio da CEI presta-lhe apoio através de recursos
adequados, incluindo funcionarios, instalagdes e recursos financeiros, para permitir que
a CEI desempenhe eficazmente as suas responsabilidades.

Enquanto parte integrante de uma instituicdo de investigacdo em saide ou de um sistema de
satde, a CEI dispde de:

1. uma equipa de apoio, composta por funcionarios em niimero e com formagao adequados
para permitir que a CEI desempenhe as suas responsabilidades técnicas e administrativas;

2. recursos adequados para que os funciondrios desempenhem as fungdes que lhes foram
atribuidas, incluindo espago de escritério, equipamento e consumiveis (por exemplo,
computadores, material de escritorio, telefones, fotocopiadoras, destruidoras de papel) para
realizar as atividades administrativas, arquivar os processos da comissdo e manter os
documentos seguros e confidenciais;
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3. acesso a um espago adequado para a realizacdo das reunides da comissdo e a meios
adequados para que os membros possam comunicar entre si, conforme necessario, entre
reunides;

4. recursos financeiros adequados que permitam a comissao exercer a sua atividade com o nivel
de qualidade exigido;

5. se considerado necessario pela entidade responsavel pela constitui¢do da CEI, recursos
necessarios para compensar os membros da CEI, a menos que estes ja sejam compensados
de outra forma pelo tempo e esfor¢o dedicados a CEI.

Norma 4: Independéncia das comissées de ética para a investigacao

As politicas que regem a CEI incluem mecanismos destinados a garantir a independéncia
do seu funcionamento, a fim de proteger a tomada de decisdo da influéncia de qualquer
pessoa ou entidade que patrocine, realize ou acolha a investigacdo que a CEI avalia. Essas
politicas estabelecem, no minimo, que os membros da CEI (incluindo o presidente) se
escusem de participar na avaliacio de qualquer investigacio em que eles proprios ou
familiares proximos tenham um conflito de interesses.

Para garantir que a CEI ndo possa ser pressionada a aprovar ou rejeitar protocolos especificos,
o0 estatuto, os regulamentos internos, as politicas e/ou as regras processuais da CEI estabelecem
que:

1. o conjunto de membros da CEI inclui, pelo menos, uma pessoa sem qualquer ligagdao a
organizacao que promove ou realiza a investigacao a ser avaliada;

2. os investigadores, promotores e financiadores podem participar numa reunido da CEI para
responder a perguntas sobre os respetivos protocolos de investigacdo e documentos
associados, mas nao estao presentes quando a CEI toma decisdes sobre a investigacdo
proposta;

3. os altos responsaveis da entidade que constitui a CEI, ou de qualquer organizacao que
promova ou conduza investigacao avaliada pela CEI (como o diretor de uma institui¢ao ou
um seu representante), ndo podem ser membros nem ocupar o cargo de presidente da
CcOomissao;

4. a entidade responsavel pela constituicdo da CEI assegura que os membros da CEI estdo
protegidos contra retaliagdes decorrentes de posi¢cdes assumidas em relacdo a assuntos da
CEI ou a avaliagdo de projetos de investigagao.

Norma 5: Capacitacao das comissoes de ética para a investigagcao

Os membros da CEI recebem formacgio, quando integram a comissio e periodicamente
ao longo do seu mandato, sobre os aspetos éticos da investigacio na area da saude
envolvendo participantes humanos, sobre a forma como as consideragoes éticas se aplicam
aos diferentes tipos de investigacdo e sobre o modo como a CEI conduz a sua avaliaciao da
investigacio.



Capitulo Il

A formacgdo prestada aos membros da CEI, quer diretamente pela entidade responsavel pela
nomeacao, quer através de acordos de cooperacdo com outras CEI e/ou organizagdes que
prestam formagao em ética para a investigacdo, ¢ centrada no seguinte:

1. funcdo e responsabilidades da CEI, bem como o seu papel em relacdo a outras entidades
relevantes, de acordo com as diretrizes internacionais aplicaveis (por exemplo, as Diretrizes
Internacionais de Etica para a Investigagio Biomédica do Conselho das Organizagdes
Internacionais de Ciéncias Médicas [CIOMS — Council for International Organizations of
Medical Sciences), as Diretrizes Internacionais de Etica para a Investigagio Epidemiologica
do CIOMS ¢ as Diretrizes de Boas Praticas Clinicas [BPC] do Conselho Internacional de
Harmonizag¢do [ICH — International Council on Harmonization], no caso dos ensaios
clinicos), a legislagcdo nacional e as politicas institucionais;

2. todo o conjunto de consideragdes éticas relevantes para a investigagdo envolvendo
participantes humanos;

3. aplicagdo dessas consideracdes €ticas a diferentes tipos de investigacao;

4. aspetos basicos da metodologia e desenho da investigacdo (para os membros que nao
possuam essa formacgao);

5. impacto dos diferentes desenhos e objetivos cientificos na ética de um estudo de
investigacao;

6. diferentes abordagens para reconhecer e resolver as tensdes que podem surgir entre
diferentes consideragdes éticas ¢ modos de raciocinio ético.

Quando a formagdo ¢ apoiada por promotores de investigacdo, estdo implementados
mecanismos para garantir que o promotor ndo exerce qualquer controlo, direto ou indireto,
sobre o conteudo da formacao.

Norma 6: Transparéncia, responsabilizacdo e qualidade das comissoes de ética
para a investigacao

Existem mecanismos para garantir que as atividades da CEI sejam realizadas de forma
transparente, responsavel, consistente e de acordo com elevados padroes de qualidade.

A entidade responsavel pela constitui¢do da CEI recorre a meios fidveis para avaliar se os
funciondrios e os membros da CEI seguem regularmente as politicas, regras e procedimentos
escritos da comissao (consultar a Norma 9), prestando especial atengdo a forma como as
consideracgoes éticas enunciadas nas diretrizes internacionais € nas normas nacionais estao a ser
tidas em conta e aplicadas de forma consistente e coerente.

1. Estas avaliacOes sdo realizadas por pessoas competentes e imparciais, em intervalos
regulares e predefinidos, utilizando um formato predefinido; as avaliagdes internas sao
complementadas periodicamente por avaliagdes externas independentes.

2. A entidade responsavel pela constituigdo da CEI compromete-se a analisar e, quando
adequado, dar seguimento as conclusdes e recomendagdes das avaliagdes internas e externas.



Capitulo Il

. Os resultados da avaliagdo devem ser formulados de modo a ajudar a CEI a rever as suas
praticas e a aferir o seu desempenho (em vez de atribuir culpas), garantindo simultaneamente
ao publico que a investigacdo estd a ser avaliada de acordo com as normas estabelecidas.

. Os investigadores, os participantes na investigacdo e outras partes interessadas dispdem de
um meio para apresentar reclamagdes sobre a CEI; essas reclamacdes devem ser analisadas
por uma entidade distinta da propria CEI e devem ser tomadas medidas de seguimento
adequadas.

. Os investigadores dispdem de um meio para discutir preocupagdes com os membros da CEI,
tanto sobre assuntos gerais como em resposta a deliberagdoes da CEI relativas a estudos de
investigacao especificos.

. As deliberagdes da CEI, excluindo informagdes confidenciais, sdo disponibilizadas
publicamente através de mecanismos como registos de ensaios clinicos, sitios Web, boletins
informativos e painéis de avisos.
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Normas e orientacoes para os membros
das comissoes de eética para a
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A principal fun¢do de uma CEI ¢ a avaliacdo ética dos protocolos de investigagdo e dos
respetivos documentos de apoio. A aprovagdo ou rejei¢do baseia-se na aceitabilidade ética da
investigacao, incluindo o seu valor social e a sua validade cientifica, uma relagio aceitavel entre
os potenciais beneficios e os riscos de dano, a minimiza¢do dos riscos, procedimentos
adequados de consentimento informado (incluindo a adequacdo cultural e mecanismos para
assegurar a voluntariedade), medidas para garantir a protecdo das populagdes vulneraveis,
procedimentos justos para a selecdo dos participantes ¢ a consideragdo do impacto da
investigacdo nas comunidades de onde os participantes serdo recrutados, tanto durante a
investigacdo como apoOs a sua conclusdo. A avaliagdo tem em conta quaisquer avaliagdes
cientificas anteriores e a legislagdo aplicavel.

Norma 7: Fundamentos éticos para a tomada de decisao nas comissoées de ética
para a investigagao

A CEI baseia as suas deliberacoes relativas a investigacdo que avalia numa aplicacao
coerente e consistente dos principios éticos enunciados nos documentos internacionais de
orientacdo e nos instrumentos de direitos humanos, bem como em quaisquer leis ou
politicas nacionais compativeis com esses principios. Cada CEI define claramente as
diretrizes éticas especificas nas quais baseia as suas deliberacdes e disponibiliza-as
abertamente aos investigadores e ao publico em geral. Quando uma CEI estabelece
acordos de delegacao para que a avaliacdo da investigacio sob a sua jurisdicido seja
realizada por outra CEI, cabe a CEI delegante assegurar que os mesmos principios éticos
servem de base a tomada de decisido da outra CEI

Para ajudar a determinar a aceitabilidade ética dos protocolos de investigacdo, a CEI pode
utilizar uma lista de verificagdo para garantir que todos os critérios relevantes sao considerados
durante a avaliagdo e que, regra geral, protocolos semelhantes sdo tratados de forma semelhante.
Quando uma CEI determina que uma abordagem por si adotada no passado relativamente a
uma determinada questdo ética deixou de ser adequada, apresenta uma justificacdao explicita
para essa mudanca de posi¢ao. Ao comunicar aos investigadores as deliberacdes relativas a
protocolos especificos, a CEI explica a sua analise de quaisquer questdes éticas significativas
que tenham surgido durante a avaliagao.

Conforme descrito de forma mais pormenorizada nas diretrizes éticas internacionais € nos
regulamentos de investigacdo de vérias jurisdi¢des, os principais critérios incluem, entre outros,
o0s seguintes:

1. Desenho cientifico e conducio do estudo

Para ser considerada eticamente aceitdvel, a investigacdo tem de basear-se em métodos
cientificos validos. A investigagdo que ndo seja cientificamente valida expde os participantes
na investigacdo ou as suas comunidades a riscos de dano sem qualquer possibilidade de
beneficio. As CEI devem dispor de documentacdo proveniente de uma avaliagdo cientifica
anterior ou determinar elas proprias que os métodos de investigagdo sdo cientificamente sélidos,
e devem analisar as implicagdes éticas do desenho ou estratégia de investigacdo escolhida.
Salvo se tal ja tiver sido determinado por uma avaliagdo cientifica anterior, as CEI devem
também avaliar a forma como o estudo serd conduzido, as qualificacdes do(s) investigador(es),
a adequacdo das disposi¢des previstas para monitorizag¢ao e auditoria, bem como a adequacdo
do centro do estudo (por exemplo, disponibilidade de funcionarios qualificados e infraestruturas
adequadas).
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2. Riscos e potenciais beneficios

Numa investigagdo eticamente aceitavel, os riscos foram minimizados (tanto pela prevengao de
potenciais danos como pela minimiza¢do dos seus impactos negativos, caso ocorram) € sao
razoaveis em relagdo aos potenciais beneficios do estudo. A natureza dos riscos pode variar
consoante o tipo de investigacao a realizar. Os membros da CEI devem estar cientes de que os
riscos podem ocorrer em diferentes dimensdes (por exemplo, fisica, social, financeira ou
psicologica), todas elas exigindo uma andlise cuidadosa. Além disso, os danos podem ocorrer
a nivel individual, familiar ou populacional.

3. Selecio da populacgio de estudo e recrutamento dos participantes na investigacio

A investiga¢do eticamente aceitavel garante que nenhum grupo ou classe de pessoas tenha de
suportar mais do que a sua quota-parte dos impactos decorrentes da participagdo na
investigacao. Do mesmo modo, nenhum grupo deve ser privado da sua quota-parte justa dos
beneficios da investigagdo; estes beneficios incluem os beneficios diretos da participagdo (se
existirem), bem como os novos conhecimentos que a investigacdo foi concebida para gerar.
Desta forma, uma questao a considerar na avaliacao ética da investigagdo € a probabilidade de
a populacdo exposta aos riscos da participacdo na investigacdo vir a beneficiar dos
conhecimentos dela decorrentes. Além disso, uma investigagdo eticamente aceitdvel inclui
estratégias de recrutamento equilibradas, que descrevam de forma objetiva a finalidade da
investigacao, os riscos e potenciais beneficios da participacao na investigagao, bem como outras
informacodes relevantes.

4. Incentivos, beneficios financeiros e custos financeiros

Considera-se eticamente aceitdvel e adequado reembolsar as pessoas por quaisquer custos
associados a participagdo na investigagdo, incluindo transporte, cuidados a criancas ou perda
de remuneracdo. Muitas CEI consideram também que ¢ eticamente aceitdvel compensar os
participantes pelo tempo dedicado. No entanto, os pagamentos nao devem ser tao elevados,
nem os cuidados médicos gratuitos ou outras formas de compensagdo tdo extensos, que
incentivem os potenciais participantes a consentirem participar na investigagdo contra o seu
melhor juizo ou comprometam a sua compreensao da investigagao.

5. Protecao da privacidade e confidencialidade dos participantes na investigacao

As invasoes de privacidade e as quebras de confidencialidade constituem um desrespeito pelos
participantes e podem provocar sentimentos de perda de controlo ou constrangimento, bem
como danos concretos, como estigma social, rejei¢do pela familia ou pela comunidade, ou perda
de oportunidades, nomeadamente de emprego ou habitacdo. Por conseguinte, as CEI devem
analisar as precaugdes adotadas para salvaguardar a privacidade e a confidencialidade dos
participantes.

6. Processo de consentimento informado

O fundamento ético do consentimento informado € o principio do respeito pelas pessoas. As
pessoas competentes tém o direito de escolher livremente se querem participar na investigagao
e de tomar decisdes com base numa compreensao adequada do que a investigacdo implica. As
decisdes relativas a criangas ou adultos sem capacidade mental para prestar consentimento
informado devem ser tomadas por um decisor substituto autorizado.

As CEI devem analisar o processo através do qual o consentimento informado sera obtido, bem
como a informacdo que serd fornecida. As CEI s6 podem dispensar a exigéncia de
consentimento informado quando tal estiver em conformidade com as diretrizes internacionais
€ as normas nacionais.
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Embora o consentimento informado para a investigacdo seja importante, o facto de um
participante ou decisor substituto estar disposto a consentir na investigacao ndo significa, por
si 5O, que essa investigacao seja eticamente aceitavel.

7. Consideracoes relativas a comunidade

A investigacdo tem impacto ndo sd nas pessoas que nela participam, mas também nas
comunidades nas quais ¢ realizada e/ou as quais os resultados podem estar associados. As
obrigagoes de respeitar e proteger as comunidades exigem analise por parte da CEI e, na medida
do possivel, visam minimizar quaisquer efeitos negativos sobre as comunidades, como o
estigma ou a redugdo da capacidade local, e promover, quando relevante, efeitos positivos nas
comunidades, incluindo os relacionados com efeitos na satide ou com o desenvolvimento de
capacidades. Os investigadores devem envolver ativamente as comunidades na tomada de
decisdo sobre o desenho e a condugao da investiga¢do (incluindo o processo de consentimento
informado), demonstrando sensibilidade e respeito pelas praticas culturais, tradicionais e
religiosas dessas comunidades.

Norma 8: Procedimentos de tomada de decisdao das comissoées de ética para a
investigagcao

As decisoes relativas a protocolos de investigacdo designados para avaliacdo pela CEI
reunida em plenario baseiam-se num processo exaustivo e inclusivo de discussio e
deliberacao. Os protocolos que nao impliquem mais do que risco e impacto minimos para
os participantes na investigacio podem ser avaliados através de um procedimento
expedito por um ou mais membros (em vez da comissdo em plenario), caso a CEI tenha
estabelecido procedimentos escritos que permitam essa modalidade.

1. Durante as reunidoes da CEI, os membros participam em discussoes destinadas a suscitar
todas as preocupagdes e opinides relacionadas com os protocolos € os documentos
associados em avaliagdo. As regras da CEI garantem que as discussoes respeitem todas as
opinides ¢ permitem a expressao de diferentes convicgdes. O presidente promove um tom
respeitoso e inclusivo e concede tempo adequado para a deliberagao, na qual participam
apenas os membros da CEI; as decisdes sao tomadas apenas pelos membros que estiveram
presentes durante toda a discussdao. O presidente ¢ responsavel pelos processos de tomada
de decisdo, nomeadamente por determinar em que casos € necessario um consenso para se
chegar a uma deliberagdo. Os investigadores, financiadores ou outras pessoas diretamente
associadas ao protocolo em questdao nao estao presentes durante as deliberagdes da comissao.

2. Os membros da CEI reconhecem as limitacdes dos seus conhecimentos e procuram
contributos externos quando necessario, especialmente em relagdo a investigacdo que
envolva pessoas cujas experiéncias de vida possam diferir significativamente das dos
membros da comissao.

3. As deliberacdes sdo tomadas por votagdo ou por consenso. O consenso ndo exige que todos
os membros da CEI apoiem a decisdo, mas sim que todos os membros a considerem, pelo
menos, aceitavel e que nenhum membro a considere inaceitavel. Um método predefinido
determina quando haverd votagao e quantos votos favoraveis serdo necessarios para que uma
proposta de investiga¢ao seja aprovada.
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Norma 9: Principios e procedimentos escritos

As politicas e procedimentos escritos especificam a composi¢cdo da CEI, a governacgio da
comissdo, os procedimentos de avaliacdo, a tomada de decisdo, as comunicagodes, 0
acompanhamento, a monitorizacdo, a documentacio e o arquivo, a formacao, a garantia
de qualidade e os procedimentos de coordenac¢iao com outras CEL

A entidade que constitui a CEI tem a responsabilidade de estabelecer as politicas necessarias
para reger o funcionamento da CEI. A CEI aprova o seu regulamento interno e, em colaboragao
com o secretariado/funciondrios, elabora procedimentos escritos detalhados, que sdo
distribuidos a todos os membros da comissdo e tornados publicos. Na medida do possivel, a
institui¢do de acolhimento disponibiliza a CEI um Secretariado cujos elementos possuam os
conhecimentos, a experiéncia ¢ a formacao necessarios para apoiar a CEI no desempenho das
suas fun¢des de avaliacdo e manutengdo de registos (para mais orientagdes sobre a fungao do
Secretariado, consultar o Anexo 2). Para garantir um funcionamento eficiente, as politicas,
regras e procedimentos escritos sdao revistos periodicamente a luz da avaliacdo continua do
desempenho e dos resultados, a fim de determinar se sdo necessarias revisoes. As politicas e
regras das CEI abrangem geralmente os seguintes topicos:

1. Composicio da comissao

Os principios e procedimentos da CEI estabelecem as competéncias, os termos e as condi¢des
de nomeacdo. Deve ser considerada a possibilidade de mandatos desfasados e com duracgao
limitada, de modo a permitir a continuidade de alguns membros quando forem nomeados novos
membros. A existéncia de mandatos limitados promove também o desenvolvimento de
conhecimentos especializados em ¢ética da investigagdo € um maior conhecimento dos
procedimentos da CEI por parte de um grupo mais alargado de pessoas que poderao exercer
fungdes na comissdao, além de permitir o contributo de novas ideias e abordagens nas
deliberagdes da comissao.

2. Governacido da comissao

As politicas e procedimentos da CEI definem a forma como a comissdo estabelece os seus
cargos (por exemplo, presidente, vice-presidentes). O presidente ¢ uma pessoa que respeita
opinides divergentes, ¢ capaz de incentivar e ajudar a alcangar consenso e dispoe de tempo para
se preparar adequadamente para as reunides. O presidente ndo ¢ uma pessoa que tenha uma
relagdo de supervisao sobre outros membros da comissao.

3. Consultores independentes

Os principios e procedimentos da CEI definem as circunstancias em que a CEI pode recorrer a
consultores independentes para que estes prestem conhecimentos especializados a CEI sobre
protocolos de investigag¢do, populacdes ou temas especificos.

4. Submissao de pedidos, documentos necessarios para a avaliacdo, procedimentos de
avaliacio e tomada de decisiao

As politicas e procedimentos da CEI descrevem os requisitos para a submissao de um pedido
de avaliagdo, incluindo os formularios a preencher e os documentos a submeter. Especificam
igualmente o processo e o procedimento de avaliag¢do, o processo de coordenacao da avaliacdo
com outras comissdes, 0 processo de organizagdo de reunides, a circulacdo da documentagdo
para as reunides, o convite a pessoas que ndo sejam membros da CEI, a aprovagdo das atas das
reunides e quaisquer outras questdes processuais relacionadas. Os procedimentos de
deliberacdo e tomada de decisdo estdo claramente estabelecidos e descritos. Nos procedimentos
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Capitulo IV

operacionais normalizados, estdo claramente estabelecidos os requisitos especificos de quérum
para avaliar, tomar decisdes ou adotar medidas.

5. Comunicacio de deliberacoes

As politicas e procedimentos da CEI descrevem os procedimentos para comunicar as
deliberacdes da CEI e especificam o prazo maximo entre a deliberacdo relativa ao pedido e o
momento em que o requerente ¢ informado.

6. Avaliacdes de acompanhamento e monitorizacio da investigacio proposta

Os procedimentos operacionais normalizados descrevem o processo através do qual as CEI
acompanham o progresso de todos os estudos aprovados, desde 0 momento em que ¢ tomada a
decisdo de aprovagao até ao encerramento ou conclusdo da investigagao.

7. Documentacio e arquivo

Toda a documentagdo e comunicacao da CEI ¢ datada, registada e arquivada de acordo com os
procedimentos escritos da comissdo. Os registos podem ser mantidos em papel ou em formato
eletronico. Em qualquer dos casos, sdo estabelecidas salvaguardas suficientes (por exemplo,
armarios trancados para ficheiros em papel, protecdo por palavra-passe e encriptacdo para
ficheiros eletronicos) para manter a confidencialidade. Os funcionarios recebem formacao
suficiente para compreender as suas responsabilidades relativas a manutencao, recuperacgao e
confidencialidade dos registos. Os procedimentos indicam quem est4 autorizado a aceder aos
ficheiros e documentos da comissao.

O Anexo 3 fornece orientacdes adicionais sobre os procedimentos escritos da CEIL.
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Capitulo V

Norma 10: Responsabilidades dos investigadores

A investigacdo € realizada apenas por pessoas com qualificacdes cientificas, clinicas ou
outras qualificacdes relevantes adequadas ao projeto, que estejam familiarizadas com as
normas éticas aplicaveis a sua investigaciao, que submetam a CEI a informacao necessaria
para avalia¢do (incluindo o protocolo de investigacio e a declaracio de eventuais conflitos
de interesses) e que realizem a investigacio em conformidade com os requisitos
estabelecidos pela CEL

A pessoa que conduz a investigacdo cumpre os seguintes critérios na realizacao de investigagao
ética:

1. Submissao do pedido para avaliagao

a. O pedido para avaliagdo ética de investigacdo proposta na area da saude ¢ submetido por um
investigador qualificado para conduzir o estudo em causa, que ¢ diretamente
responsavel pela condugdo ética e cientifica da investigagao. Em certas jurisdigdes, o
responsavel pela submissao do protocolo de investigacdo a CEI € o promotor do estudo.

b. Os pedidos por parte de estudantes sdao submetidos sob a responsabilidade de um
orientador qualificado/membro do corpo docente envolvido na supervisao do trabalho
do estudante ou em nome do estudante, com a assinatura conjunta do orientador
qualificado do corpo docente.

c. E submetida toda a informacao necessaria para uma avaliagdo exaustiva e completa dos
aspetos €ticos da investigagdo proposta, incluindo a declaracao de eventuais conflitos
de interesses dos investigadores.

2. Conducio da investigacao
a. A investigagdo ¢ conduzida de acordo com o protocolo aprovado pela CEI.

b. Nao sdo introduzidos desvios ou alteragdes ao protocolo aprovado, nem a forma como
este ¢ seguido, sem a aprovacao prévia da CEI, exceto quando seja necessaria uma agao
imediata para evitar danos aos participantes na investigacdo. Nesses casos, a CEI ¢
imediatamente informada das alteracoes ou desvios introduzidos, bem como da
respetiva justificagao.

c. A CEI ¢ informada de quaisquer alteragdes no centro de investigacdo que afetem
significativamente a conducdo do ensaio e/ou reduzam as protegdes ou diminuam os
beneficios proporcionados, ou aumentem o risco para os participantes (por exemplo, o
encerramento de uma unidade de saude no centro de investigacdo ou outros
impedimentos ao acesso aos cuidados de satde originalmente disponiveis).

3. Notificacoes de seguranca

a. Todos os acontecimentos adversos graves e inesperados relacionados com a condugdo
do estudo/produto do estudo, bem como quaisquer problemas imprevistos que envolvam
riscos de dano para os participantes ou para terceiros, sao prontamente notificados a CEI
e/ou a outras autoridades competentes, conforme exigido pelas politicas da CEI e pela
legislagao aplicavel.

b. Quaisquer recomendagdes formuladas pela CEI em resposta a essas notificacdes sdo
imediatamente implementadas.
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4. Relatorios periodicos e acompanhamento

a. O investigador submete a CEI resumos escritos do estado da investigagdo anualmente
ou com maior frequéncia, se tal for solicitado pela CEL.

b. Os investigadores informam a CEI quando um estudo ¢é concluido ou
suspenso/terminado prematuramente.

c. Se o investigador ou o promotor suspender ou terminar antecipadamente o estudo, o
investigador notifica a CEI dos motivos dessa decisdo e apresenta um resumo dos
resultados obtidos até esse momento. Deve também descrever a forma como os
participantes incluidos no estudo serdo informados da decisdo, bem como o que estd
planeado em termos de cuidados e acompanhamento dos participantes.

d. Se a CEI terminar ou suspender a sua aprovagao de um estudo, o investigador informa
a instituicao sob cuja autoridade a investiga¢do esta a ser conduzida, o promotor da
investigacao e quaisquer outras organizagdes aplicaveis.

5. Informacdes para os participantes em investigaciao

Os investigadores tém a responsabilidade de manter os participantes na investigagdo e as
respetivas comunidades informados sobre o progresso da investigagdo, através de meios
adequados, em prazos apropriados € numa linguagem simples e ndo técnica, por exemplo,
quando:

o estudo de investigagdo ¢ terminado ou cancelado;

b. ocorrem quaisquer alteragdes no contexto do estudo de investigagdo que modificam os
potenciais beneficios ou riscos;

c. o projeto de investigacao ¢ concluido;

d. ainvestigacao produziu resultados.
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Anexo 1
Diretrizes e codigos de boas praticas

1. Codigo de Nuremberga (Nuremberg Code, disponivel em:
http://ohsr.od.nih.gov/guidelines/ nuremberg.html, acedido em 17 de janeiro de 2009)

2. Declaragdo de Helsinquia (Declaration of Helsinki, disponivel em http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/b3/index.html, acedido em 5 de outubro de 2011)

3. CIOMS: Diretrizes Eticas Internacionais para a Investigagio Biomédica Envolvendo Seres
Humanos (2002) (International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects [2002], disponivel em http://www.cioms.ch/ publications/layout guide2002.pdf,
acedido em 5 de outubro de 2011)

4. CIOMS: Diretrizes Eticas Internacionais para a Investigacio Epidemiolégica Envolvendo
Seres Humanos (2009) (International Ethical Guidelines for Epidemiological Research
Involving  Human  Subjects [2009]; para mais informagdes, aceder a http://
www.cioms.ch/frame_ethical guidelines 2009.htm)

5. UNAIDS/OMS, Consideragdes Eticas em Ensaios de Prevencio Biomédica do VIH (2007)
(UNAIDS/WHO, Ethical Considerations in Biomedical HIV Prevention Trials [2007],
disponivel em http://data.unaids.org/pub/Report/2007/ JC1399 ethical considerations_en.pdf
, acedido em 5 de outubro de 2011)

6. Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos da UNESCO (2005) (UNESCO
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights [2005], disponivel em
http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL

ID=31058&URL _DO=DO_ TOPIC&URL_SECTION=201.html

7. Nuffield Council on Bioethics: Etica da Investigacdo na Area dos Cuidados de Saude em
Paises em Desenvolvimento (2002) (The Ethics of Research related to Healthcare in
Developing Countries [2002)], disponivel em http://
www.nuffieldbioethics.org/sites/default/files/Ethics%200f%20
research%20related%20t0%20healthcare%20in%20developing%20 countries%201.pdf)

Estatutos e regulamentos

1. Declara¢ao Universal dos Direitos Humanos (7he Universal Declaration of Human Rights,
disponivel em http://www. un.org/en/documents/udhr/ acedido em 5 de outubro 2011)

2. Diretrizes de Boas Préaticas Clinicas do ICH (1996) (ICH Good Clinical Practice Guidelines
[1996], disponivel em http://www.
ich.org/fileadmin/Public Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/
E6 R1/Step4/E6_R1_ Guideline.pdf; Versao em portugués disponivel em
https://plicib.aicib.pt/wp-content/uploads/2025/06/Diretrizes-ICH-1.pdf

3. Diretrizes do ICH sobre a Escolha de Grupos de Controlo e Questdes Relacionadas em
Ensaios Clinicos (2000) (ICH Guidelines on Choice of Control Groups and Related Issues in
Clinical Trials [2000], disponivel em http://www.ich.org/fileadmin/
Public Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E10/Step4/E10 _ Guideline.pdf , acedido
em 5 de outubro de 2011)
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4. Conselho da Europa. Convengdo sobre os Direitos Humanos e a Biomedicina, 1997
(Convention on Human Rights and Biomedicine, 1997, disponivel em
http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/ Html/164.htm, acedido em 5 de outubro de 2011)

5. Conselho da Europa. Protocolo Adicional a Convengao sobre os Direitos Humanos e a
Biomedicina, Relativo a Investigacdo Biomédica, 2005 (Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research, 2005, disponivel em
http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/Html/195. htm , acedido em 5 de outubro
de 2011))

6. Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa a
aproximacao das disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
Membros no que se refere a aplicacao das boas praticas clinicas na conducao de ensaios clinicos
de medicamentos para uso humano. Official Journal of the European Communities, 2001:
L121/34. (disponivel em http://www.eortc.be/Services/Doc/clinical-EU- directive-04-April-
01.pdf, acedido em 5 de outubro de 2011)

7. The Common Rule (45 CFR Part46) (disponivel em http://www.hhs.gov/
ohrp/policy/ohrpregulations.pdf, acedido em 5 de outubro de 2011)

8. Regulamentos da Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos relativos a
protecao de seres humanos em investigagdo — Code of Federal Regulations, Title 21, Part 50
(disponivel em http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/ctdocs/cfcfr/CFRSearch.
cfm?CFRPart=50, acedido em 15 de agosto de 2011)
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Anexo 2

Orientagcbées para a elaboracdo dos termos de referéncia do Secretariado da
comissdao de ética para a investigacao

As institui¢des que acolhem CEI disponibilizam-lhes um Secretariado dotado de funcionarios
adequados para as apoiar nas suas fungdes de avaliacdo e manutengao de registos. Nas fungdes
do Secretariado est4 incluido, pelo menos, o seguinte:

1. informar e aconselhar os investigadores principais, 0s promotores € 0s novos membros da
CEI sobre os regulamentos, diretrizes, processos € procedimentos aplicaveis. Em alguns
casos, o Secretariado mantém um sitio Web que garante o acesso publico a esta informacao;

2. garantir que o processo de avaliacdo do protocolo decorre no prazo devido, através do
contacto, inicial e ao longo do processo, com os investigadores principais. Isto inclui
identificar e solicitar a documentagdo em falta nos pedidos submetidos e preparar o processo
completo para avaliacdo pela comissio;

3. preparar as reunides da CEI, incluindo a distribuicdo da documentacdo relevante aos
membros, o agendamento das reunides e a garantia de quérum;

4. preparar, em estreita colaboracdo com o presidente da CEI, os pedidos que serdo avaliados
através de avaliagdo expedita;

5. acompanhar o cumprimento das tarefas que a CEI solicita aos investigadores principais,
como relatdérios de progresso, relatorios finais, medidas corretivas, alteragdes ao protocolo
aprovado ou aos documentos de consentimento, etc.;

6. elaborar, em estreita colaboragdo com o presidente da CEI, os relatérios das reunides da CEI
e os relatorios anuais das atividades da CEI. O relatorio anual inclui informagao sobre as
fontes de financiamento e as despesas da CEI;

7. manter registos, incluindo os protocolos de investigacdo ¢ toda a correspondéncia
relacionada com a respetiva avaliacdo, bem como registos de qualquer supervisao continua
que possa ser necessaria apos a aprovacao. O Secretariado assegura a manutengdo da
confidencialidade dos registos da CEI;

8. facilitar o acesso a literatura e programas de formacao tteis para os membros da CEI,

9. atualizar a informacao relativa a composi¢ao da CEI, incluindo declaragdes de potenciais
conflitos de interesses.

A entidade que constitui a CEI e/ou o presidente da CEI podem delegar responsabilidades
adicionais nos funcionarios do Secretariado, conforme adequado a formagdo, aos
conhecimentos especializados, a capacidade e aos recursos do Secretariado; essas
responsabilidades podem incluir manter-se a par dos desenvolvimentos em matéria de ética e
regulamentacdo da investigacdo, participar em atividades de sensibilizagdo e educacdo da
comunidade, atuar como elo de ligacdo entre a CEI e a comunidade de investigagdo, facilitar a
implementagdo de programas de melhoria da qualidade e garantia de qualidade, etc.
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Anexo 3

Orientagbées para a elaboracdao dos procedimentos escritos da comissao de
ética para a investigagao

Os procedimentos escritos da CEI abordam os seguintes pontos:
I. Composicio da comissao

a) Competéncia para a nomeaciao dos membros da comissao, especificando o nome ou a
designacio da entidade responsavel pelas nomeacdes e os procedimentos para:

1. selecionar e nomear o presidente € os membros da CEI, incluindo o método através do
qual os novos membros e o presidente sdo selecionados (por exemplo, por consenso ou
por maioria de votos dos membros em fungdes, ou por nomeagao direta pelo presidente
ou por outro responsavel);

2. gerir os conflitos de interesses na realizacdo das nomeagdes (consultar a Norma 4).
b) Termos da nomeacio, incluindo:

1. a duragdo da nomeagao;

2. apolitica de renovacao da nomeagao;

3. o procedimento para a suspensao da nomeacgao;

4. o procedimento para a renuncia da nomeagao;

5. o procedimento de substitui¢ao.
¢) Condicoes da nomeacio, incluindo:

1. o facto de o membro da CEI aceitar a divulgagdo publica do seu nome completo,
profissao e afiliagoes;

2. caso um membro receba algum reembolso relativo a despesas de viagem e/ou perda
salarial, esse reembolso deve ser registado e as respetivas informagdes devem ser
tornadas publicas;

3. o facto de os membros e os funciondrios da CEI deverem assinar acordos de
confidencialidade relativos a aspetos sensiveis dos protocolos, deliberagdes em reunides
e assuntos relacionados (por exemplo, informagdes sobre segredos comerciais ou dados
pessoais dos participantes na investigagao).

II. Governacao da comissiao

Com vista ao bom funcionamento da avaliagdo ética, a CEI institui cargos claramente definidos.
As politicas e procedimentos da CEI definem a forma como a comissdo estabelecera os seus
cargos (por exemplo, presidente, vice-presidentes, etc.). Sao estabelecidos termos de referéncia
para os titulares dos cargos, que definem:

1. os procedimentos para a selegdo e nomeacao de dirigentes;
2. 0s requisitos para o exercicio do cargo;

3. os termos e condi¢des de cada cargo;
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4. as fungdes, responsabilidades e competéncias de cada titular de cargo (por exemplo,
conduzir uma reunido, definir a ordem de trabalhos, comunicar as deliberagdoes aos
requerentes).

II1. Consultores independentes

Os procedimentos escritos definem as circunstancias em que a CEI pode recorrer a consultores
independentes para que estes prestem conhecimentos especializados a CEI sobre projetos de
investigacdo, populagdes ou temas especificos. Esses consultores podem incluir especialistas
em ¢tica, direito ou especialidades ou procedimentos médicos especificos, ou representantes de
comunidades, doentes ou outros grupos relevantes para as deliberagdes necessarias. Os
procedimentos escritos exigem termos de referéncia para os consultores independentes e
acordos de confidencialidade, e clarificam que, uma vez que os consultores ndo sao membros
da CEI, ndo tém qualquer poder de voto nem de tomada de decisao.

IV. Submissiao de pedidos, documentos necessarios para a avaliacdo, procedimentos de
avaliacido e tomada de decisiao

a) Procedimentos para a submissao de um pedido

Os procedimentos escritos descrevem os requisitos para submeter um projeto de investigagao a
avaliacdo. Os requisitos de submissdo e os formularios necessarios devem estar facilmente
acessiveis aos potenciais requerentes. Em geral, as instrugdes para a submissao de um pedido
incluem, pelo menos, o seguinte:

1. o(s) nome(s) e endereco(s) do secretariado, dos titulares dos cargos ou dos membros da
CEI a quem deve ser submetida a documentacdo do pedido;

2. toda a documentagao escrita a submeter como parte do pedido;

3. o formato em que o pedido deve ser submetido;

4. o(s) idioma(s) em que os documentos (principais) devem ser submetidos;
5. o numero de copias a submeter;

6. 0s prazos para a submissao do pedido em relagdo as datas de avaliagao;

7. os meios através dos quais serd acusada a rece¢do dos pedidos e comunicadas as
notificacdes relativas a incompletude do dossier do pedido;

8. 0 prazo previsto para a notificacao da deliberagdo apos a avaliacao;

9. 0 prazo a cumprir nos casos em que a CEI solicite ao requerente informagdes
complementares ou alteragdes aos documentos;

10.uma estrutura de taxas justa e transparente, caso exista, para a avaliacdo de um projeto
de investigagao;

11.0 procedimento para solicitar alteragdes ao protocolo ou aos documentos relacionados;

12.0 formato exigido para o material de recrutamento, a informagdo a fornecer aos
potenciais participantes na investiga¢ao e o formuldrio de consentimento informado;

13.se adequado e necessario, uma lista de verificagdo para os procedimentos acima
referidos.
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b) Documentos necessarios para a avaliacio

O requerente deve submeter todos os documentos necessarios para uma avaliagdo exaustiva e
completa do projeto de investigagdo proposto, no idioma de trabalho da CEI. Conforme o caso,
podem ser incluidos, entre outros, os seguintes documentos:

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

o formulério de pedido assinado e datado, incluindo as assinaturas dos co-requerentes
indicados e dos responsaveis institucionais (por exemplo, chefes de departamento),
quando relevante;

o protocolo do projeto de investigacdo proposto, claramente identificado e datado,
juntamente com os documentos de apoio € anexos;

um resumo ou sinopse do projeto em linguagem nao técnica;

uma descri¢do (que pode ser incluida no protocolo) das consideracdes éticas envolvidas
na investigacao proposta;

informagdes contextuais sobre investigacdo anterior na mesma area de estudo que
justifiquem e/ou sustentem a proposta;

caso a investigacao envolva um produto experimental (como um medicamento ou
dispositivo médico em investigagdo), um resumo adequado de todos os dados de
seguranca, farmacoldgicos, farmacéuticos e toxicologicos disponiveis sobre o produto
do estudo, juntamente com um resumo da experiéncia clinica com o produto do estudo
até a data (por exemplo, brochura do investigador recente, dados publicados, resumo
das caracteristicas do produto);

curriculos atualizados dos investigadores principais;

todos os formularios de recolha de dados a utilizar no projeto de investigagao, incluindo,
entre outros, cadernos de recolha de dados, diarios, questionarios, guides de entrevista,
etc., claramente identificados e datados;

todos os formularios, documentos e antincios a utilizar no recrutamento de potenciais
participantes;

uma descri¢ao detalhada do processo e das estratégias de recrutamento;

formulario(s) de consentimento informado (com data e numero de versdo), em
linguagem compreendida pelos potenciais participantes na investigacdo € com um nivel
de leitura adequado, e, quando requerido, noutros idiomas;

uma descri¢ao do processo que sera utilizado para obter e documentar o consentimento
informado;

uma descri¢do das medidas que serdo tomadas para assegurar a prote¢do da privacidade
dos participantes e a confidencialidade dos dados;

uma declaracdo que descreva qualquer remunera¢do ou outros bens ou servigos a
disponibilizar aos participantes no estudo, incluindo o reembolso de despesas e o0 acesso
a cuidados médicos;

se aplicavel, uma descricdo das disposi¢cdes relativas a cobertura de seguro dos
participantes na investigagao;
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16.divulgagdo de todas as deliberagdes anteriores (incluindo as que tenham conduzido a
uma deliberacdo negativa ou a uma proposta modificada) por outras CEI ou autoridades
reguladoras relativamente ao estudo proposto, quer no mesmo local, quer noutro local,
e indicagdo dos motivos das deliberagdes negativas anteriores ¢ da(s) alteragdo(des)
introduzida(s) na proposta em consequéncia dessas deliberagdes;

17.uma declarag@o de que o(s) investigador(es) se compromete(m) a cumprir os principios
¢ticos estabelecidos nas diretrizes aplicaveis.

¢) Procedimentos de avaliacao

Os procedimentos escritos da CEI especificam o processo através do qual a CEI decidira quais
os projetos que devem ser avaliados pela comissdo reunida em plenario e quais os projetos que
podem ser avaliados através de um procedimento expedito. Os procedimentos escritos definem
também quem sera responsavel por tomar essa decisdo, bem como o numero de avaliadores
necessarios para a avaliagdo expedita e a forma como esses avaliadores serdo selecionados. O
presidente informa regularmente os membros da CEI sobre as avaliagdes expeditas que foram
realizadas entre as reunides da CEI convocadas. Os procedimentos escritos da CEI estabelecem
os procedimentos de coordenacdo com outras CEI nacionais ou CEI de outros paises e/ou de
recurso as respetivas avaliagdes e deliberacdes.

d) Reuniodes da CEI

As CEI devem reunir-se regularmente enquanto comissdo, em datas anunciadas com
antecedéncia. Os procedimentos escritos devem descrever o processo de organizagao das
reunides, circulagdo da documentagdao para as reunides, convite a pessoas que nao sejam
membros da CEI, aprovagao das atas das reunides e quaisquer outras questdes processuais
relacionadas. Os seguintes pontos sao descritos nos procedimentos escritos:

1. a frequéncia das reunides, que deve basear-se no volume de trabalho da comissdo e ser
suficientemente regular para evitar atrasos indevidos;

2. 0 prazo maximo para a avaliacao apds a rececao de pedidos completos, bem como um
processo ou mecanismo que permita justificar o incumprimento desse prazo;

3. mecanismos para garantir que os membros da CEI recebem todos os documentos
relevantes antes das reunides, com tempo suficiente para analisar adequadamente os
materiais para a reuniao;

4. normas e procedimentos para convidar o investigador e/ou o promotor de um
determinado projeto a apresentar ou comentar o projeto em causa, ou questdes
especificas com ele relacionadas, durante a reunido, a discri¢ao da comissao;

5. normas e procedimentos para a elaboragao e aprovagao das atas das reunides.
e) Requisitos de quéorum

Os requisitos especificos de quérum para avaliar, tomar decisdes ou adotar medidas
relativamente a um pedido estdo claramente estabelecidos nos procedimentos escritos,
incluindo:

1. o nimero minimo de membros necessario para constituir quérum (por exemplo, metade
dos membros, maioria simples — consultar a Norma 2);
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2.

a distribui¢do dos requisitos de composi¢ao da comissdao no quoérum; o quérum deve ser
composto por, pelo menos, cinco membros, incluindo, pelo menos, um membro leigo e
um membro nao afiliado (consultar a Norma 2).

f) Deliberacoes e tomadas de decisido

Os procedimentos de deliberacdo e tomada de decisdo estdo claramente estabelecidos e
descrevem:

1.

2.

as diretrizes éticas em que a CEI se baseara para tomar as suas decisoes;
a forma como os documentos do projeto serdo apresentados a comissao para discussao;

o processo através do qual o projeto serad discutido, incluindo quem podera permanecer
na sala durante as diferentes partes da discussdo e/ou da tomada de decisao;

os requisitos de quorum para tomar uma decisao (consultar a Norma 2 e os requisitos de
quorum acima);

o método predefinido para chegar a uma deliberagdo e quem pode participar na tomada
de decisao;

opgoes claras de deliberacdo, incluindo aprovacao, aprovacdo condicional, pedido de
revisdo e nova submissao, ou rejeicao; devem ser descritos os critérios aplicaveis a cada
resultado, bem como quaisquer procedimentos de acompanhamento especificos
associados a cada opgdo, incluindo procedimentos especificos para nova avaliacao,
conforme aplicavel.

A correspondéncia da comissdo deve deixar claro ao requerente que nenhum projeto de
investigacao envolvendo participantes humanos pode ter inicio antes de terem sido respondidas
satisfatoriamente as preocupagdes da CEI competente e de ter sido concedida a aprovacao
completa.

V. Comunicac¢ao de deliberacoes

Os procedimentos escritos descrevem os mecanismos para comunicar as deliberagoes da CEI e
indicam o prazo méaximo entre a deliberacao sobre a proposta € 0 momento em que o requerente
¢ informado. A comunica¢ao da deliberagdo inclui, entre outros, os seguintes elementos:

a) Informacao especifica de identificacao do projeto, incluindo:

1.
2.

o titulo exato do projeto de investigacdo avaliado;

a identificagdo inequivoca do protocolo da investigagcdo proposta ou da alteracdo, data
e namero de versao, se aplicavel, em que se baseou a deliberagao;

. 0s nomes €, sempre que possivel, os nimeros de identificagdo especificos (nimeros de

versdo/datas) dos documentos analisados, incluindo o folheto/material informativo para
os participantes na investiga¢do e o formuldrio de consentimento informado;

o nome e o cargo do requerente e/ou do promotor;

. 0 nome do(s) centro(s);
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6. a data ¢ o local da deliberagao;

7. o nome da CEI que deliberou.

b) Exposicdo inequivoca da deliberacio tomada:

= No caso de aprovagado,

1. quaisquer questdes éticas significativas que tenham sido discutidas durante a reunido e
a forma como foram resolvidas;

2. o facto de a aprovacao ser concedida apenas ao protocolo e aos documentos associados,
tal como aceites pela CEI, devendo estes ser cumpridos;

3. o periodo durante o qual a aprovagao ¢ valida e os procedimentos a seguir para renovar
a aprovacao no final desse periodo, se aplicavel,

4. uma declaragdo das responsabilidades do requerente, por exemplo:

confirmagao da aceitagdo, por parte dos investigadores, dos requisitos impostos
pela CEI;

dever de submeter relatorio(s) de progresso em intervalos predefinidos;

necessidade de solicitar aprovacao prévia adicional a CEI em caso de alteragoes
ou desvios ao protocolo e/ou aos documentos relacionados (exceto alteragdes
logisticas ou administrativas que possam ser efetuadas sem autorizagcdo da CEI,
conforme permitido pela legislagao local e pelas politicas da CEI);

necessidade de solicitar aprovacao prévia adicional a CEI em caso de alteragdes
ao material de recrutamento, a informagao destinada aos potenciais participantes
na investigacao ou ao formulario de consentimento informado;

necessidade de comunicar a CEI e/ou a outras autoridades competentes todos os
acontecimentos adversos graves e inesperados relacionados com a condugado do
estudo, ou problemas imprevistos que envolvam riscos de danos para os
participantes ou para terceiros, conforme exigido pelos principios da CEI e pela
legislagao aplicavel;

as informagdes que a CEI espera receber para poder realizar as avaliagdes de
acompanhamento;

necessidade de notificar a CEI quando um estudo for concluido (ou seja, quando
as interagdes com o0s participantes tiverem terminado) ou suspenso/terminado
prematuramente, bem como de apresentar a CEI um relatorio final.

= No caso de uma deliberacdo condicional, quaisquer requisitos impostos pela CEI,
incluindo sugestdes de revisdo e o procedimento para que o pedido seja novamente avaliado.

= No caso de uma deliberacdo negativa, os motivos claramente indicados e especificamente
relacionados com consideragdes éticas.

= Podem ser anexados a deliberacdo pareceres ou sugestoes de carater ndo vinculativo, mas
estes devem ser claramente identificados como aconselhamento separado de quaisquer
estipulagdes ou determinagdes da CEI.
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¢) Assinatura (datada) do presidente (ou outra pessoa autorizada) da CEIL.

d) Os procedimentos escritos preveem mecanismos que permitem aos investigadores
solicitar a reconsideracio das deliberacdes da CEI, quer pela propria CEI, quer por
outras entidades. Caso sejam autorizados recursos para entidades externas a CEI, os
procedimentos escritos definem o processo de recurso, os materiais que devem ser
submetidos e a quem, bem como quem sera o decisor final.

e) Os procedimentos escritos especificam mecanismos para informar o publico sobre as
deliberacoes da CEI (por exemplo, publicacio em painéis de avisos ou na Internet,
boletins informativos ou utilizacao de registos).

VI. Avaliacées de acompanhamento e monitorizacdo da investigaciao proposta

Os procedimentos escritos descrevem o processo através do qual as CEI manterdo a supervisao
¢tica da investigacdo, acompanhando o progresso de todos os estudos aprovados desde o
momento em que ¢ tomada a deliberacao de aprovagdo até a investigacdo estar concluida. Além
disso, existem mecanismos para garantir que os investigadores cumprem quaisquer
compromissos assumidos no sentido de realizar atividades especificas apds a conclusao do
estudo (por exemplo, continuar a prestar tratamento aos participantes no estudo).

O procedimento de avaliacao de acompanhamento tem em consideragdo o seguinte:
a) documentos a serem avaliados, em que se inclui, entre outros:

1. relatoérios de progresso e relatério final;

2. relatérios de seguranca;

3. relatorios de auditoria independentes do investigador e do promotor (por exemplo,
auditorias institucionais internas);

4. experiéncias dos participantes e dos potenciais participantes (por exemplo, observagao
independente da conversa sobre o consentimento informado, inquéritos independentes
sobre as experiéncias dos participantes);

5. notificacdo por parte do requerente relativa a suspensdo, cessacdo antecipada ou
conclusao do estudo.

b) requisitos de quérum e procedimento de comunicacio para as avaliacées de
acompanhamento, que podem diferir dos requisitos e procedimentos aplicaveis a
avaliaclo inicial do pedido;

¢) intervalos entre as avaliacoes de acompanhamento, que devem ser determinados pela
natureza do projeto de investigacio, mas que, em geral, devem ser de, pelo menos, uma
vez por ano;

d) circunstancias que desencadeario avaliacdes de acompanhamento, para além das
regularmente agendadas, incluindo as seguintes:

1. qualquer alteracdo ao protocolo suscetivel de afetar os direitos, a seguranga e/ou o bem-
estar dos participantes na investigacdo ou a conducdo do estudo;

2. acontecimentos adversos graves e inesperados relacionados com a condugdo do estudo
ou com o produto do estudo;
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3. qualquer acontecimento ou nova informagdo que possa afetar os potenciais beneficios
ou os riscos de dano envolvidos no estudo;

4. decisdes tomadas por uma comissdo independente de monitorizagdo dos dados (CIMD)
ou por outras autoridades de monitorizacdo ou reguladoras no sentido de suspender um
estudo, total ou parcialmente.

e) uma deliberacio resultante de uma avaliacio de acompanhamento deve ser emitida e
comunicada ao requerente, indicando se a deliberacido original continua valida ou se
houve modificacio, suspensio ou revogaciao da deliberacio original da CEI.

VII. Documentacio e arquivo

Toda a documentacao e comunicacao da CEI ¢ datada, registada e arquivada de acordo com as
politicas e os procedimentos escritos da comissdo. Esses principios devem estar em
conformidade com a legislacdo local ou as politicas institucionais aplicaveis. Os registos da
CEI podem ser mantidos em papel, em formato eletronico ou em ambos os formatos. Em
qualquer dos casos, sdo estabelecidas salvaguardas suficientes (por exemplo, armarios
trancados para ficheiros em papel, protecdopor palavra-passe e encriptacdo para ficheiros
eletronicos) para manter a confidencialidade. Os funcionarios recebem formagao suficiente para
compreender as suas responsabilidades relativas a manutencdo, recuperagdo e
confidencialidade dos registos. Os procedimentos indicam quem est4 autorizado a aceder aos
ficheiros e documentos da comissao.

a) Documentos relativos a comissiao

Os documentos relativos a comissao que devem ser registados e arquivados incluem, entre
outros:

1. qualquer documento que constitua formalmente a CEI;
2. os procedimentos operacionais normalizados da CEI,
3. as orientagdes publicadas relativas a submissao de documentos a CEI;

4. relatérios anuais que resumam as atividades da CEI; estes relatdrios promovem a
transparéncia e ajudam a aumentar a visibilidade da CEI na sua institui¢ao ou jurisdigao,
além de servirem como lembrete continuo dos recursos necessarios para o
funcionamento da comissao;

5. os curriculos de todos os membros da CEI;

6. registo de todas as receitas e despesas da CEIl, incluindo subsidios e reembolsos
concedidos ao secretariado ¢ aos membros da CEI, bem como a finalidade desses
pagamentos;

7. ordens de trabalhos das reunides da CEI;
8. atas das reunioes da CEI;

9. textos regulamentares utilizados pela CEI.
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b) Documentos relacionados com o projeto

Todos os documentos e materiais relacionados com a avaliagdo de projetos especificos devem
ser registados. Os procedimentos da comissdo devem especificar o periodo durante o qual os
documentos devem ser arquivados — por exemplo, no caso de estudos realizados em
conformidade com as Boas Praticas Clinicas (BPC) do ICH, os documentos sdo arquivados por
um periodo minimo de 3 anos ap6s a conclusdo do estudo. Estes incluem, entre outros:

1. uma copia de todos os materiais submetidos pelo requerente;

2. toda a correspondéncia enviada pela CEI aos requerentes ou as partes interessadas
relativa aos pedidos de avaliagdo, deliberagdes e acompanhamento;

3. uma copia das deliberacdes iniciais € de acompanhamento, bem como de quaisquer
pareceres ou requisitos enviados ao requerente;

4. toda a documentacao escrita recebida durante o acompanhamento, incluindo quaisquer
pareceres ou requisitos enviados ao requerente;

5. anotificacao da conclusdo, suspensao antecipada ou cessagdo antecipada do estudo;

6. o resumo final ou relatério final do estudo.
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Glossario

Avaliacdo expedita: Avaliagdo da investigagdo proposta pelo presidente da CEI ou por um
membro designado com direito de voto, ou por um grupo de membros designados com direito
de voto, e ndo pela CEI na integra.

Beneficio: Consequéncia favoravel decorrente de um estudo, por exemplo, a demonstragdo de
que uma vacina ¢ eficaz num ensaio controlado aleatorizado ou a identificagdo de um risco no
local de trabalho num estudo observacional.

Bioética: Campo de reflexdo ética que analisa questdes e dilemas éticos decorrentes da satde,
dos cuidados de saude e da investigacao envolvendo seres humanos.

Comissao de ética para a investigacdo (CEI) (também conhecida por conselho de revisdo
¢tica [CRE], comissdo de revisao ética [CRE], comissdo de ética para a investigagdo em seres
humanos [CEIH], conselho de revisao institucional [CRI]: Grupo de pessoas que realiza a
avaliacdo €tica de protocolos de investigacdo envolvendo seres humanos, aplicando principios
éticos acordados

Compensacio: Aquilo que ¢ dado em troca, como equivalente ou remuneracao.

Confidencialidade: Obrigacao de manter a informagao em sigilo, a menos que a sua divulgagao
tenha sido devidamente autorizada pela pessoa em causa ou, em circunstancias excecionais,
pelas autoridades competentes.

Conflito de interesses: No contexto da investigacdo, os cientistas t€m um conflito de interesses
se puderem obter ganhos pessoais (dinheiro ou equivalente) ao ndo cumprirem as suas
obrigacdes profissionais, quer de proteger o bem-estar dos participantes, quer de defender a
integridade do processo cientifico.

Consentimento informado: Decisao de participar numa investigagdo, tomada por uma pessoa
competente que recebeu a informagdo necessaria, compreendeu adequadamente essa
informacao e, depois de a ponderar, chegou a uma decisdo sem ter sido sujeita a coagao,
influéncia indevida, incentivo ou intimidagao.

Dados pessoais: Dados relativos a uma pessoa viva que contém informagdo de identificagao
pessoal.

Diretrizes éticas: Documentos de orientagdo que auxiliam a tomada de decisdo relacionada
com a responsabilidade de cumprir normas estabelecidas e relevantes em matéria de principios
e praticas éticas.

Formulario de consentimento: Documento escrito de facil compreensao que documenta o
consentimento de um potencial participante para participar numa investigagdo e descreve os
direitos do participante incluido nessa investigacdo. Este formulario deve comunicar o seguinte
de forma clara e respeitosa: calendario da investigacdo; titulo da investigagdo; investigadores
envolvidos; objetivo da investigacdo; descri¢do da investigacdo; potenciais danos e beneficios;
alternativas de tratamento; declaracdo de confidencialidade; informacao ¢ dados a recolher;
durante quanto tempo os dados serdo conservados, como serdo armazenados e quem podera
aceder-lhes; eventuais conflitos de interesses; declaracdo do direito do participante a retirar-se
da participagdo a qualquer momento; e a declaragdo afirmativa de compreensdo, com a qual o
potencial participante concorda e que assina. O formulario de consentimento deve ser redigido
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numa linguagem que o potencial participante compreenda. No caso de potenciais participantes

com literacia limitada, as informagdes constantes do documento de consentimento devem ser
comunicadas oralmente, juntamente com a documenta¢do adequada do consentimento, caso
este seja dado.

Investigacao com participantes humanos: Qualquer atividade nas areas das ciéncias sociais,
biomédica, comportamental ou epidemioldgica que implique a recolha ou andlise sistematica
de dados com o objetivo de gerar novos conhecimentos, na qual seres humanos: (1) estejam
expostos a manipulagdo, intervengdo, observagao ou outra interagdo com investigadores, quer
diretamente, quer através da alteragdo do seu ambiente; ou (2) se tornem individualmente
identificaveis através da recolha, preparacdo ou utilizacdo, por parte dos investigadores, de
material biologico ou de registos clinicos ou de outra natureza.

Investigacao multicéntrica: Ensaio clinico conduzido de acordo com um tinico protocolo, mas
em mais do que um centro de estudo e, por isso, conduzido por mais do que um investigador.

Investigador principal (IP): Investigador responsavel, que supervisiona ou conduz o processo
de investigagao.

Investigador: Pessoa que se dedica a investigacdo metodica e sistematica de hipdteses com o
objetivo de contribuir para o avango do conhecimento.

Participantes (em investigacdo) vulneraveis: Pessoas vulneraveis sdo aquelas que sdo
relativamente (ou absolutamente) incapazes de proteger os seus proprios interesses. Mais
concretamente, sao pessoas que podem nao dispor de suficiente poder, inteligéncia, educagao,
recursos, for¢a ou outros atributos necessarios para proteger os seus proprios interesses. Podem
também ser considerados vulneraveis os individuos cuja disponibilidade para participar
voluntariamente num estudo de investigagdo possa ser indevidamente influenciada pela
expectativa, justificada ou nao, de beneficios associados a participagdo, ou de uma resposta
retaliatoria por parte de membros superiores de uma hierarquia em caso de recusa de
participagdo. Sao exemplos os membros de um grupo com estrutura hierarquica, tais como
estudantes de medicina, farmacia, medicina dentdria e enfermagem; pessoal hospitalar e
laboratorial subordinado; trabalhadores da industria farmacéutica; membros das forgas
armadas; e pessoas detidas. Outros participantes vulneraveis incluem pessoas com doencgas
incuraveis, pessoas em lares de idosos, pessoas desempregadas ou empobrecidas, doentes em
situacdo de emergéncia, grupos de minorias étnicas, pessoas em situacdo de sem abrigo,
némadas, refugiados, menores de idade e pessoas incapazes de dar o seu consentimento.” Esta
lista ndo € exaustiva, uma vez que podem existir circunstancias em que outros grupos sejam
considerados vulneraveis, como ¢ o caso, por exemplo, das mulheres numa sociedade patriarcal
ortodoxa.

Privacidade: Estado ou condicdo de estar sozinho, sem ser perturbado ou livre da atengao
publica, por opc¢ao ou por direito; isolamento; auséncia de interferéncia ou intrusdo; auséncia
ou rejeicdo de publicidade ou exposi¢do; sigilo, ocultagdo, discricdo; protecdo contra o
conhecimento ou a disponibilidade publicos.

Promotor: Pessoa, empresa, institui¢do ou organizacdo que assume a responsabilidade pela
iniciacdo, gestdo e/ou financiamento de uma investigagao.

2 Conferéncia Internacional sobre Harmonizacao. Diretrizes de Boas Praticas Clinicas E6(R1). Genebra, ICH, 1996.
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Protocolo de investigacdo: Documento que apresenta o contexto, a fundamentagdo e o(s)
objetivo(s) de um projeto de investigagdo biomédica e descreve o respetivo desenho,
metodologia e organizacgdo, incluindo consideracdes éticas e estatisticas. Algumas destas
consideragdes podem constar de outros documentos referidos no protocolo.

Quérum: Quoérum ¢ o nimero minimo de membros que tem de estar presente para constituir
uma reunido valida na qual possam ser tomadas decisdes relativas a pedidos submetidos para
avaliagdo ética. Uma reunido tem quérum quando estd presente o nimero minimo de membros
estabelecido para o efeito.

Reembolsar: Pagar (uma quantia em dinheiro que foi gasta ou perdida).

Revisao: Exigéncia da comissdo de €tica para a investigagao para que o protocolo seja alterado
de alguma forma antes da aprovagao ou de nova avaliagdo pela comissao.

Risco: Probabilidade de um acontecimento, benéfico ou adverso, ocorrer num intervalo de
tempo definido. Embora seja frequentemente utilizado em oposi¢do a beneficio (como em
«relacdo risco/beneficio»), o termo «dano potencial» ¢ mais adequado nesse contexto, ficando
o termo «risco», no seu sentido epidemiologico formal, reservado para expressar a
probabilidade de um acontecimento ou resultado, geralmente adverso.

Voluntario: (1) Realizado ou feito por livre vontade, impulso ou escolha propria; ndo forg¢ado,
instigado ou sugerido por outra pessoa; (2) livre de coacgdo, pressao ou incentivo indevido.
Utilizado nos contextos dos cuidados de saude, dos cuidados a deficiéncia e da investigacao
para fazer referéncia a decisao de um utilizador ou participante de receber cuidados de saude
ou cuidados a deficiéncia, ou de participar (ou continuar a participar) numa atividade de
investigacao.
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