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RESUMO

O histérico que conduziu ao desenvolvimento da
ética biomédica é delineado a partir da
introducdo aportando algumas informacg6es sobre
0 julgamento de Nuremberg onde ocorreu o
processo contra os médicos. Estes levaram a cabo
experiéncias com seres humanos nos campos de
concentragdo nazista. Por ser um conjunto de
principios éticos cujo objetivo é reger a pesquisa
com seres humanos, perfeito contraponto aos
experimentos nazistas, varias diretivas da
Declaracdo de Helsinque foram utilizadas ao
longo do texto para esclarecer o que deve ser
feito e como deve ser feito nesta area de pesquisa
a fim de se manter os principios éticos outrora tdo
descaradamente desrrespeitados. A dignidade da
pessoa humana norteia o desenvolvimento do
texto tendo por base andlise feita pelos autores
comparando quatro documentos internacionais
que versam sobre a matéria: CIOMS OMS 2002,
AMERICA 2005, HELSINKI 2013 e ICH-GCP
2004. O objetivo foi encontrar em tais normas
elementos orientadores de uma prética clinica e
de pesquisa cujo norte ndo se desvie do respeito
a dignidade da pessoa humana. Constatou-se,
porém, lacunas entre principios, valores e
direitos, motivo de preocupacdo e justificativa
para estudos como este cujo intuito maior é
aportar elementos para reflexdo que venha a
indicar luz e direcdo para melhorar préticas mais
€ mais coerentes com os principios fundamentais
consubstanciadores da dignidade da pessoa

humana.

Palavras-Chave: dignidade da pessoa human,

analise clinica, praticas clinicas

ABSTRACT:

The history that led to the development of
biomedical ethics is outlined from the
introduction out of some information about the
Nuremberg trials where there was the doctors'
trial. They carried out experiments on human
beings in Nazi concentration camps. Because it is
a set of ethical principles whose purpose is to
govern research with human beings, second to
none counterpoint to Nazi experiments, several
benchmarks of the Helsinki Declaration have
been used throughout the text to clarify what
should be done and how it should be done in this
research area in order to maintain the ethical
principles once so blatantly disrespected. The
dignity of the human person guides the
development of the text based on analysis by the
authors comparing four international documents
that deal with the matter: WHO CIOMS 2002
AMERICA 2005 HELSINKI 2013 and ICH-
GCP 2004. The objective was to find in such
standards elements that guide clinical practice
and research whose aim does not deviate from
the respect for human dignity. It was found,
however, gaps between principles, values and
rights, reason for concern and justification for
studies like this whose main purpose is to
contribute with elements for reflection that may
indicate light and guidance to improve practices
more and more consistent with the fundamental
principles consubstanciating the dignity of the

human person.

Keywords: dignity of the human person, clinical

analysis, clinical practice



1. Introdugéo

Desde os anos 90 a pesquisa com seres humanos tem tido um crescimento exponencial.
Sdo diversas as razdes para este acontecimento, sabe-se que as investigacdes com seres
humanos sdo mais apelativas em paises de terceiro mundo devido ao baixo custo que
implica todo o processo de pesquisa, a facilidade em recrutar voluntarios para os estudos,

a pouca burocracia e a falta de rigor normativo.

Foram diversos os acontecimentos que desencadearam o cenario atual da pesquisa
médica. Eis um breve apanhado destes para ver quais 0s acontecimentos que
determinaram o lugar onde estamos hoje e 0 que deve ser objeto de protecdo frente as

inimeras violacBes dos direitos humanos no campo da pesquisa biomédica.

Desde o inicio do exercicio da medicina, houve a preocupacdo com os limites que
deveriam ter as acdes que conduzem a obtencdo de novos conhecimentos atraves da
aplicacdo de determinadas pesquisas com seres humanos. Esta preocupacao foi crescendo
ao longo do século XIX e XX e, terminou de cristalizar-se frente ao horror gerado pelas
pesquisas levadas a cabo por médicos nos campos de concentracdo nazistas, assim como
as experiéncias realizadas com os japoneses, prisioneiros de guerra, e outros presos

comuns, pessoas internadas em alas psiquiatricas e em pessoas com atrasos mentais.

O Codigo de Nurembergue, documento produzido pelo tribunal no chamado “Processo
contra 0s médicos” em Nurembergue, conjuntamente com a Declaracdo Universal dos
Direitos Humanos e a criacdo da Associacdo Médica Mundial; tudo isto faz parte das
bases que estabeleceram uma nova ordem de pesquisas com seres humanos no mundo

inteiro.

O Cddigo de Nurembergue apresenta-se como um dos primeiros documentos que
pretendeu ser norma internacional para a protecdo dos sujeitos que participam na pesquisa
biomédica. A ele sucederam outros de igual ou maior importancia que foram formando
um corpo normativo mais ou menos genérico de normas éticas internacionais para a

pesquisa biomedica.



Com este artigo os autores procuram analisar de forma comparativa quatro documentos
internacionais: CIOMS OMS 2002, AMERICA 2005, HELSINKI 2013 e ICH-GCP
2004.

2. Principios gerais

2.1. Responsabilidade do pesquisador

Analizando o CIOMS OMS 2002, os pesquisadores devem assegurar que 0s estudos
feitos em seres humanos estejam de acordo com os principios cientificos aceitos, e se
baseiem em um conhecimento adequado da literatura cientifica pertinente. Devem
procurar descobrir novas formas de beneficiar a satde das pessoas®. Por sua vez, a
Declaracdo América 2005 defende que os pesquisadores devem estar academicamente
formados, devem estar completamente familiarizados com a administra¢do dos produtos
em pesquisa, devem conhecer e cumprir as orientacdes das BPC e dos requerimentos
reguladores aplicaveis; devem permitir o monitoramento e a auditoria do patrocinador, a
inspecdo das autoridades regulares competentes e a auditoria por parte do CEI/CRI;
devem ainda providenciar uma lista assinada com o nome das pessoas id6neas a quem

foram delegadas tarefas relacionadas com o estudo®.

A Declaragdo de Helsinki 2013 refere que o médico deve proteger a vida, a saude, a
dignidade, a integridade fisica e psicoldgica, o direito a autodeterminacéo, a intimidade e
a confidencialidade da informacdo pessoal das pessoas que participem na pesquisa.
Acrescenta que, a responsabilidade de protecdo das pessoas participam na pesquisa cai
sobre 0 médico ou outro profissional de salide mas nunca sobre os participantes da
pesquisa apesar do consentimento®. Observando a ICH-GCP 2004, o pesquisador pode
ser responsavel pelos produtos utilizados em pesquisa, € no caso dos ensaios, pode essa
responsabilidade ser partilhada com o farmacéutico ou outro responsavel quando estes

estejam sob supervisdo do pesquisador ou da instituicdo®.

2.2. Responsabilidade das instituicGes de pesquisa

3 Pauta 1 do CIOMS OMS 2002.

4 Capitulo 5 da Declaragdo América 2005.
5 paragrafo 9 da Declaracdo Helsinki 2013.
® Ponto 4.6.2. da ICH-GCP 2004.



Segundo o CIOMS OMS 2002, a instituicdo deve submeter o protocolo de pesquisa para
avaliagdo ética e cientifica no pais da organizacio patrocinadora’. Na Declaracio
América 2005 constatamos que a instituicdo deve permitir a monotorizacdo e a auditoria
do patrocinador, a inspecao das autoridades reguladoras competentes e a auditoria por
parte do CEI/CRI®. Durante e depois da participacio de um individuo num estudo, a
instituicdo deve assegurar-se que lhe proporciona todos meios de protecdo e atencéo
médica apropriada em caso de evento adverso, incluindo valores de laboratério
clinicamente significativos, relacionados com o estudo®. A instituicio deve de informar o
paciente sobre todo o procedimento, quais 0s possiveis efeitos secundarios e dos direitos
que lhe assiste'®. Devem cumprir com o Protocolo; devem conduzir o estudo de acordo
com Protocolo acordado com o patrocinador e aprovado favoravelmente pelo CEI/CRI e,
se necessario, pelas autoridades reguladoras e, a instituicao e o patrocinador deve assinar
0 protocolo ou um contrato alternativo para confirmar o acordo. A ICH-GCP 2004
acrescenta que a responsabilidade do produto em pesquisa recai sobre a instituicdo e o

pesquisador!?.

3. Independéncia do pesquisador

3.1. Regra geral

Consta do CIOMS OMS 2002 que o pesquisador deve obter a aprovagédo ou autorizagédo
antes de realizar a pesquisa'?. Na Declaracdo de Helsinki 2013 observa-se que apesar do
objetivo principal da pesquisa médica € geral novos conhecimentos, este objetivo ndo

deve ser superior aos direitos e aos interesses da pessoa que participa na pesquisa’®.

3.2. Financiamento

7 Pauta 3 do CIOMS OMS 2002.

8 Capitulo 5 da Declaragido América 2005.

° Ibidem.

10 Ibidem.

1 1bidem.

2 payta 2 do CIOMS OMS 2002.

13 Paragrafo 8 da Declaracéo de Helsinki 2013.



A pesquisa proposta, segundo o CIOMS OMS 2002, para futuro financiamento, tem de
corresponder as necessidades e prioridades de saude no pais de origem e, tem de cumprir

os principios éticos.

Examinando a Declaracdo América 2005, constata-se que os aspetos financeiros do
estudo devem estar documentados num acordo entre o patrocinador e o pesquisador ou
instituicdo. Este acordo deve incluir o compromisso por parte da instituicdo ou da
administracdo hospitalar pela criacdo de instalacOes e servicos e, ainda, pelo pagamento
proposto pelo patrocinador'®. O pesquisador deve revelar ou declarar os seus interesses
financeiros quando este € requerido pelo CRI/CEI ou por outros como os patrocinadores,
autoridades governamentais e editores de publicacGes cientificas. Os acordos realizados
pelo patrocinador com o pesquisador ou instituicdo e com outra entidade ligada ao estudo

clinico devera estar reduzido a escrito.

Segundo a Declaracdo de Helsinki 2013, o protocolo deve incluir informacéo sobre o
financiamento, sobre os patrocinadores, sobre as afiliagdes institucionais, sobre os
possiveis conflitos de interesses e sobre 0s incentivos para as pessoas participantes no
estudo, bem como a informacao sobre as estimativas para tratar ou compensar as pessoas
que sofreram dano como consequéncia da sua participacdo na pesquisal’. Por fim, na
publicacdo é necessario citar a fonte de financiamento, afiliacdes institucionais e conflitos

de interesses?é.

A ICH-GCP 2004 refere apenas que os aspetos financeiros do ensaio devem ser

documentados no contrato entre o promotor e o pesquisador?®.

4. Integridade do pesquisador

Para o CIOMS OMS 2002, o pesquisador deve assegurar a confidencialidade dos dados
de pesquisa dos sujeitos?’. A Declaragdo América por sua vez proclama que os resultados

obtidos dos estudos realizados sdo determinantes para a autorizacdo e posterior

14 pauta 3 do CIOMS OMS 2002.

15 Capitulo 5 da Declaragdo América 2005.

16 Capitulo 6 da Declaragdo América 2005.

17 paragrafo 22 da Declaragdo de Helsinki 2013.
18 paragrafo 36 da Declaracéo de Helsinki 2013.
19 Ponto 5.9 da ICH-GCP 2004.

20 Pauta 18 do CIOMS OMS 2002.



comercializagio do farmaco?. Salienta que, todos os resultados mesmo os publicados
devem manter a confidencialidade em relagdo aos dados pessoais dos participantes?.
Todos os eventos adversos (EAS) devem ser reportados de imediato ao patrocinador
exceto aqueles que o protocolo ou outro documento, como por exemplo o folheto do
pesquisador, identifiqgue que ndo € necessario reporte imediato. Os reportes imediatos
devem ser feitos de forma detalhada, contudo, devem identificar os sujeito por um codigo
e ndo pelo nome préprio. O pesquisador devera também cumprir com 0s requisitos
reguladores aplicaveis relacionados com o reporte das reacdes adversas sérias inesperadas
as autoridades reguladoras e ao CEI/CRI. O pesquisador devera manter os documentos
do estudo o especificado nos Documentos Essenciais para a Condugdo de um Estudo
Clinico e segundo o estipulado pelos requerimentos reguladores aplicaveis. Cabe ainda
ao pesquisador ou a instituicdo tomar medidas para prevenir a destruicdo acidental ou
prematura destes documentos. Estes documentos devem ser guardados pelo menos dois
anos depois da aprovacdo do produto no pais; ou entdo, até que tenha decorrido pelo
menos dois anos da descontinuacdo formal do desenvolvimento clinico do produto de
pesquisa, ou por um periodo maior de tempo se assim for estipulado nos requisitos
reguladores locais ou num acordo com o patrocinador. No caso de duvidas, o pesquisador

devera consultar o patrocinador?.

Atentando a Declaracdo de Helsinki 2013 os pesquisadores, 0s autores, 0s auspiciadores,
os diretores e os editores tém a obrigacdo ética de publicar e difundir os resultados da
pesquisa. Os pesquisadores tém o dever de colocar a disposi¢cdo do publico os resultados
da sua pesquisa em seres humanos e sao responsaveis pela integridade e a veracidade dos
seus informes. Todas as partes da pesquisa devem aceitar as normas éticas para a entrega
da informacdo. Essa informacdo deve, também, conter os resultados negativos e
inconclusivos. Os medicos ndo devem realizar estudos de pesquisa em seres humanos, a
menos que estejam seguros de que os riscos foram avaliados e que existe a possibilidade
de obter resultados positivos superiores aos riscos que correm. Quando 0s riscos da
pesquisa superam os beneficios da mesma os médicos devem analisar se continuam, se
modificam ou se suspendem de imediato o estudo?*. Todo o estudo de pesquisa com seres

humanos deve ser inscrito numa base de dados disponivel ao publico antes de aceitar os

2L Capitulo 1 da Declaragdo América 2005.
22 Capitulo 4 da Declaragdo América 2005.
23 Capitulo 5 da Declaragdo América 2005.
24 paragrafo 18 da Declaracéo de Helsinki 2013.



primeiros participantes?®. Devem tomar todas as precaucdes para resguardar a intimidade

da pessoa que participa na pesquisa e a confidencialidade da informagao das mesmas?.

4.1. Relagéo entre pesquisadores

Quanto a este tema a Declaragdo América 2005 esclarece que o pesquisador deve
assegurar-se de que todas as pessoas da equipa de pesquisa do estudo estdo
adequadamente informadas sobre o protocolo, sobre os produtos de pesquisa, assim
como, dos seus deveres e funcdes relacionadas com o estudo?’. Por sua vez, a Declaracéo
de Helsinki 2013, acrescenta 0 médico, numa pesquisa médica, deve proteger a vida, a
salde, a dignidade, a integridade, o direito e a autodeterminacdo, a intimidade e a
confidencialidade da informagdo pessoal dos participantes na pesquisa. A
responsabilidade da protecédo das pessoas que fazem parte da pesquisa deve recair sempre
no médico ou noutro profissional de satde e nunca nos proprios participantes da pesquisa,

mesmo tendo o consentimento destes?e.

5. Conformidade das areas especificas de pesquisa com a ética

Nos termos do CIOMS OMS 2004, os sujeitos da pesquisa que se encontram inseridos
num grupo de controlo de ensaio de diagnostico, terapia ou prevencgdo devem, regra geral,
receber uma intervencéo efetivamente comprovada. Em alguns casos, pode ser eticamente
aceitavel usar um controle alternativo, tal como placebo ou auséncia de tratamento®®. O
pesquisador deve obter o consentimento informado, livre e esclarecido do paciente, se 0
paciente for incapaz cabe ao seu representante legal conceder o consentimento. A
informacao dada antes do consentimento pode ser dada por escrito ou verbalmente, desde
que seja clara®.

De acordo com o a Declaragdo América 2005, os principios eticos fundamentados
principalmente na Declaragédo de Helsinki, devem ser a para a aprovacéo e realizagcéo dos

ensaios clinicos. Trés principios éticos basicos com a mesma forga moral — o respeito das

%5 Paragrafo 35 da Declaracéo de Helsinki 2013.
% paragrafo 24 da Declaracéo de Helsinki 2013.
27 Capitulo 5 da Declaragdo América 2005.

28 paragrafo 9 da Declaracéo de Helsinki 2013.
2 Pauta 11 do CIOMS OMS 2002.

%0 Pauta 4 do CIOMS OMS 2002.
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pessoas, a beneficéncia e a justica — impregnam todos os principios de boas préaticas
clinicas (BPC)!. Um ensaio clinico é um estudo sistematico que segue todo um método
cientifico em seres humanos voluntérios, realizado com medicamentos ou com outras
especialidades medicinais. Tem como objetivo descobrir ou verificar os efeitos ou reacdes
adversas do produto de pesquisa ou estudar a farmacocinética dos principios ativos, com
0 objetivo de estabelecer a sua eficécia e seguranca. Os ensaios clinicos realizam-se com
a intenco de obter provas referentes a eficcia e seguranca dos produtos®.

O consentimento informado deverd cumprir com o0s requerimentos reguladores
aplicaveis, juntar-se as BPC e aos principios éticos originados pela Declaracdo de
Helsinki. Qualquer informacdo ou documento escrito utilizado para o processo de

consentimento deve ser previamente aprovado pelo comité de ética independente®,

Segundo a Declaracdo de Helsinki 2013, antes do ensaio clinico, os auspiciadores,
pesquisadores e 0s governos dos paises anfitribes devem prever o acesso pos ensaio a
todos os participantes que ainda precisam de uma intervencgéo que foi identificada como
benéfica®*. Quando sdo utilizados material ou dados humanos identificaveis, como a
pesquisa sobre material ou dados presentes em bio bancos ou depdsitos similares, o
médico deve pedir o consentimento informado para a recolha, armazenamento e
reutilizacdo. Podera haver algumas situacfes excecionais em que nao seja possivel obter
0 consentimento para pesquisa. Nestes casos, a pesquisa sé pode ser realizada depois de
ser considerada e aprovada por um comité de ética de pesquisa®. A participagdo de pessoa
capaz de dar o seu consentimento informado sobre a pesquisa médica deve ser voluntaria.
Mesmo assim, pode ser apropriado consultar familiares ou lideres da comunidade.
Nenhuma pessoa capaz de dar o seu consentimento informado deve ser incluida no estudo

sem antes aceita-lo livremente36.

Na pesquisa medica em seres humanos capazes de dar o seu consentimento informado,
cada individuo pode receber informacao adequada acerca dos objetivos, métodos, fontes
de financiamento, possiveis conflitos de interesses, afiliagdes institucionais do
investigado, beneficios calculados, riscos e incomodos derivados da experiencia e outras

informacdes necessarias para o seu esclarecimento. Os pacientes devem ser informados

31 Capitulo 2 da Declaragdo América 2005.

32 Capitulo 1 da Declaragdo América 2005.

33 Capitulo 4 da Declaragdo América 2005.

34 Paragrafo 34 da Declaracéo de Helsinki 2013.

% Paragrafo 32 da Declaracéo de Helsinki 2013.

3 Paragrafo 25 da Declaracéo de Helsinki de 2013.
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do direito a participar ou ndo na pesquisa e de retirar o seu consentimento a qualquer
momento sem qualquer tipo de represdlias. Devem prestar especial atencdo as
necessidades especificas de informacgdo de cada possivel participante assim como 0s

métodos a utilizar para entregar a informagao®’.

Nos termos da ICH-GCP 2004, os ensaios clinicos devem ser cientificamente analisados
e devem estar presentes num protocolo claro e detalhado®. Os monitores devem estar
amplamente familiarizados com o produto da pesquisa, com o protocolo, com o
formulério de consentimento informado e com qualquer outra informacdo escrita que seja
facilitada aos sujeitos, aos PNT do produtor, a BPC e aos requisitos reguladores
pertinentes®®. Devem verificar que o consentimento informado por escrito foi obtido por

cada sujeito antes da participacio deste no ensaio®.

6. Lider de grupo ou diretor de projeto

Quanto a este tema apenas a Declaracdo de Helsinki de 2013 e a ICH-GCP 2004 fazem

referéncia.

A primeira informa que o pesquisador tem a obrigagéo de proporcionar informacéo do
controlo ao Comite, especialmente sobre todo o incidente adverso grave. Ndo se deve
fazer nenhuma correcdo no protocolo sem a aprovacdo do Comité. No fim do estudo, os
pesquisadores devem apresentar um informe final ao Comité com um resume dos
resultados e das conclusdes do mesmo*l. A pesquisa médica deve realizar-se de maneira

que reduza o minimo possivel os danos no meio ambiente?.

Por sua vez, a segunda, no inicio do ensaio o promotor deve definir, estabelecer e assinar
todas as funcdes e obrigagBes relacionadas com o ensaio*®. O promotor deve utilizar
individuos devidamente qualificados para supervisionar o desenvolvimento global do
ensaio, trabalhar os dados, verificar os mesmos, realizar analises estatisticas e preparar 0s

informes do ensaio**.

37 paragrafo 26 da Declaracéo de Helsinki de 2013.
38 Ponto 2.5 do ICH-GCP 2004.

39 Ponto 5.18.2 do ICH-GCP 2004.

40 Ponto 5 do ICH-GCP 2004.

41 Paragrafo 23 da Declaragédo de Helsinki de 2013.
42 paragrafo 11 da Declaragédo de Helsinki de 2013.
43 Ponto 5.7 da ICH-GCP 2004.

4 Ponto 5.5.1 da ICH-GCP 2004.
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7. Obrigac6es da instituicdo de pesquisa
7.1. Regulagdo Etica
7.1.1. Comité de Etica

O Comité deve considerar as leis e os regulamentos vigentes no pais onde se realizam as
investigacGes, como também as normas internacionais vigentes, mas ndo deve permitir
que estas diminuam ou eliminem alguma protecdo para as pessoas que participem na

pesquisa estabelecidas na Declaragdo de Helsinki de 2013%.

Para 0 CIOMS OMS 2002, os Comités de avaliacdo dever ser independentes da equipa
de pesquisa e, de qualquer beneficio direto, financeiro ou material que possam obter fruto
da pesquisa“®.

Resulta da Declaracdo América 2005 que a responsabilidade do Comité de Etica de
Pesquisa/ Comité de Revisdo Institucional (CEI/CRI) ao avaliar uma pesquisa biomédica
tem que contribuir na salvaguarda da dignidade, de direitos, da segurancga e do bem-estar
de todos os participantes sejam os atuais, sejam futuros. Deve ter em especial aten¢do aos

estudos que envolvem pessoas mais vulneraveis®’.

A ICH-GCP 2004 acrescenta que o Comité Etico Independente (CEI) é constituido por
profissionais cientificos/médicos e membros ndo cientificos, cuja responsabilidade é
assegurar a protecao dos direitos, seguranca e bem-estar dos sujeitos humanos implicados
num ensaio, assim como dar uma garantia pablica de protecdo, entre outras coisas,
revisando e aprovando o protocolo de ensaio; verificar as capacidades do pesquisador, as
instalacBes e o material e métodos a serem usados na obtencdo de documentacdo do
consentimento informado dos sujeitos participantes no ensaio. A posicdo legal, a
composicao a fungio, as operagdes e as normas reguladoras referentes ao Comités Eticos
Independentes podem variar de um pais a outro, mas devem permitir que o CEI atue de

acordo com as BPC descritas no guia“®.

7.2. Independéncia e transparéncia

No melhor entendimento da Declaracdo de Helsinki de 2013, o Comité deve ser

transparente em todo o seu funcionamento, deve ser independente do pesquisador, do

4 Paréagrafo 23 da Declaragdo de Helsinki de 2013.
4 Pauta 2 do CIOMS OMS 2002.

47 Capitulo 3 da Declaragdo América 2005.

48 ponto 1.13 da ICH-GCP 2004.
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patrocinador e de qualquer outro tipo de influéncia indevida e deves estar devidamente

qualificado®.

Para preservar a independéncia e o valor da funcéo de auditoria, segundo a ICH-GCP
2004, as autoridades reguladoras ndo devem pedir rotineiramente os informes de autoria.
As autoridades reguladoras podem solicitar o acesso a um informe de auditoria caso por
caso quando exista evidéncia de um sério incumprimento do BPC ou exista uma demanda

legal®.

7.3. Direitos do trabalhador, pesquisador e ndo pesquisador

Nos termos da ICH-GCP 2004, um CIR/CEI deve salvaguardar os direitos, a seguranca e
0 bem-estar de todos os sujeitos de um ensaio clinico. Devem prestar especial atencdo aos
ensaios que podem incluir sujeitos vulnerdveis®. O pesquisador/instituicdo deve
assegurar-se de gque, durante e depois da participacdo de um sujeito em um ensaio é-lhe
dada assisténcia médica adequada perante qualquer acontecimento adverso, incluindo
anomalias dos valores de laboratério clinicamente significativas, relacionadas com o
ensaio. O pesquisador/instituicdo deve informar o sujeito quando este necessite de
assisténcia médica para as doencas intercorrentes das que o pesquisador tenha

conhecimento®2,

7.4. Seguro de saude e seguranca

O protocolo, segundo a Declaracdo de Helsinki de 2013, deve incluir informacéo sobre
financiamento, patrocinadores, afiliacfes institucionais, possiveis conflitos de interesses
e incentivos para as pessoas do estudo e a informacéo sobre as estipulacfes para tratar ou
compensar as pessoas que possam vir a sofrer algum dano como consequéncia da sua
participacdo na pesquisa®®.

Dita a Declaracdo Ameérica 2005 que o patrocinador deverd dar um seguro ou devera
indemnizar o pesquisador ou a instituicdo contra demandas que surjam do estudo, exceto
demandas que surjam da ma pratica ou negligencia. As politicas e 0s procedimentos do

patrocinador devem contemplar os custos do tratamento dos sujeitos do estudo no caso

49 Paragrafo 23 da Declaragédo de Helsinki de 2013.
50 Ponto 19.3 (d) da ICH-GCP 2004.

51 Ponto 3.1.1 da ICH-GCP 2004.

52 Ponto 4.3.2 do ICH-GCP 2004.

%3 Paragrafo 22 da Declaracéo de Helsinki de 2013.
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de danos relacionados com o mesmo, em conformidade com os requisitos reguladores
aplicaveis. Quando os sujeitos do estudo recebam compensacdo, 0 método e a forma de

compensacdo devem cumprir com os requisitos regulares aplicaveis®*.

Para a ICH-GCP 2004, os direitos, a seguranca e 0 bem-estar dos sujeitos do ensaio sao
as consideragdes mais importantes e devem prevalecer sobre os interesses da ciéncia e da

sociedade®®.

7.5. Fomento do trabalhador, pesquisador e ndo pesquisador

Segundo a Declaracdo América 2005 os aspetos financeiros do estudo devem estar
documentados num acordo entre o patrocinador e o pesquisador/instituigdo. Os acordos
realizados pelo patrocinador com o pesquisador/instituicdo e com qualquer outra parte

relacionada com o estudo clinico devem constar do protocolo®®.

Os aspetos financeiros do ensaio, nos termos da ICH-GCP 2004, devem ser

documentados num contrato entre o promotor e o pesquisador/instituicio®’.

7.6. Direitos de propriedade intelectual

Nos termos da ICH-GCP 2004, qualquer transferéncia da propriedade dos dados deve
comunicar-se as autoridades apropriadas, tal como requerem os requisitos reguladores

pertinentes®®,

7.7. Difusdo do conhecimento cientifico

Os pesquisadores, autores, auspiciadores, diretores e editores, nos termos da Declaracao
de Helsinki de 2013, tém a obrigacéo ética de dispor os resultados da pesquisa em seres

humanos ao publico e sdo responsaveis pela integridade e veracidade da informag&o®™°.

7.8. Selecdo de projetos

54 Capitulo 6 da Declaragdo América 2005.

% Ponto 2.3 da ICH-GCP 2004.

% Capitulo 6 da Declaragdo América 2005.

5" Ponto 5.9 da ICH-GCP 2004.

%8 Ponto 5.5.10 da ICH-GCP 2004.

%9 Paragrafo 36 da Declaracéo de Helsinki de 2013.
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Segundo a Declaracdo de Helsinki de 2013 o protocolo de pesquisa deve enviar-se para
consideracio, comentario, conselho e aprovacio do Comité de Etica de pesquisa antes de

comegar o estudo®.

Os grupos ou comunidades convidadas a participar na pesquisa, como diz o CIOMS OMS
2002, deveriam ser selecionados de tal forma que as cargas e beneficios do estudo sejam

distribuidos equitativamente®?.

Nos termos da Declaracdo América 2005 o CEI/CRI tem autoridade para aprovar, rejeitar,
solicitar modificacdes e suspender um estudo clinico. Tem autoridade para fazer a
avaliacdo inicial e continua do estudo, isto inclui consideracdes como a capacidade do

pesquisador e da sua equipa de colaboradores, entre outros®?,

O pesquisador, dita a ICH-GCP 2004, deve ser capaz de demonstrar um potencial para o
recrutamento do nimero requerido de sujeitos adequados durante o periodo previsto de

selecdo®.

8. Comités externos

8.1. Revisdo de protocolos

Consta da ICH-GCP 2004, que esta revisdo deve ser feita por um corpo independente,
constituido por médicos, cientificos e ndo cientificos, cuja responsabilidade € assegurar a
protecdo dos direitos, da seguranca e bem-estar dos sujeitos humanos inseridos no ensaio;
mediante revisdo, aprovacao e continua supervisao do protocolo de um ensaio e das suas
alteracdes, assim como o material e métodos a serem usados na obtencdo do

consentimento informado dos sujeitos participantes no ensaio®.

Segundo a Declaragdo América 2005, no caso de alteracdes menores do protocolo
aprovado, a CEI/CRI pode dar uma aprovacao especial. O presidente ou 0os membros
responsaveis pela avaliacdo devem informar aos restantes membros do CEI/CRI e

documentar por escrito em ata®®.

60 paragrafo 23 da Declaracéo de Helsinki de 2013.
61 Pauta 12 do CIOMS OMS 2002.

62 Capitulo 2 da Declaragdo América 2005.

8 Ponto 4.2.1 da ICH-GCP 2004.

6 Ponto 1.13 da ICH-GCP 2004.

85 Capitulo 3 da Declaragdo América 2005.
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A Declaracédo de Helsinki 2013 tem outra visao, ndo se deve fazer nenhuma alteracéo no

protocolo sem consideragdo e aprovagdo do Comité®®.

8.2. Monitorizacéo

O Comité tem o direito de controlar os ensaios em curso. O pesquisador tem a obrigacéo
de proporcionar informacao do controlo ao Comité, em especial sobre todo o incidente

adverso grave®’.

Sdo trés os propositos da monitorizacdo identificados na Declaragdo América, devem
verificar se os direitos e o bem-estar dos seres humanos estdo protegidos; se os dados
reportados do estudo estdo completos, se sdo exatos e podem verificar o documento fonte;
e, se a conducdo do estudo estd em conformidade com o protocolo aprovado, com as

BCPs e com os requerimentos reguladores aplicaveis®®.

Monitorizacdo para a ICH-GCP 2004, é o ato de vigilancia do progresso de um ensaio
clinico e de assegurar que o mesmo € realizado, registado e informado de acordo com o
protocolo, os procedimentos normalizados de trabalho (PNTs), a boa pratica clinica

(BPC) e os requisitos reguladores pertinentes®®.

8.3. Revisao de resultados

O CIR/CEI deve realizar uma revisdo continua de cada ensaio iniciado com intervalos
adequados ao grau de risco que exista para 0s paciente e, a0 menos, uma vez por ano’’.
Depois de terminar o estudo, 0s pesquisadores devem apresentar um informe final ao

Comité com um resumo dos resultados e conclusdes do estudo’ .

9. Conclusao

Os autores procuraram neste artigo expor algumas das vias pelas quais se desenvolveu a
ética da pesquisa e todo um corpo normativo. Foram abordadas linhas orientadores de

documentos internacionais que procuram dar luz aos problemas relacionados com a

% paragrafo 23 da Declaragdo Helsinki 2013.

67 paragrafo 23 da Declaragdo Helsinki 2013.

8 Capitulo 6 da Declaracdo América 2005.

% Ponto 1.46 da ICH-GCP 2004.

0 Ponto 3.1.4 da ICH-GCP 2004.

1 Paragrafo 23 da Declaracéo de Helsinki 2013.
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pesquisa clinica e a aplicacdo de principios e valores éticos que se encontram nas normas,

a fim de n&o perder o horizonte que elas se propdem.

Especialmente preocupante é a identificacdo de lacunas entre os principios, valores e
direitos que estabelecam as normas e a modalidades que dificulta a pratica dos organismos
avaliadores como o CEIl. Importa neste momento que recordar quais sdo os fins da
bioética e da ética da pesquisa; e a partir daqui procurar uma atuacdo implacavel, por

parte dos CEI, protecionista dos direitos dos pacientes que participam da pesquisa.
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