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PREFACIO

Os padroes éticos e cientificos utilizados para realizar pesquisas
biomédicas com seres humanos foram desenvolvidos e estabe-
lecidos em diretrizes internacionais, incluindo-se a Declaragao
de Helsinque, as Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas em Seres Humanos — CIOMS/OMS e as Diretrizes
para Boas Praticas Clinicas — OMS e ICH. A observagado dessas
diretrizes assegura e contribui para a promogao da dignidade,
dos direitos, da seguranga e do bem-estar dos participantes das
pesquisas e garante a credibilidade dos resultados dos estudos.

Todas as diretrizes internacionais exigem a revisao ética e cien-
tifica das pesquisas biomédicas, a obtengdo do consentimento
livre e esclarecido e a prote¢cdo apropriada para os participantes
incapazes de consentir. Estes sdo requisitos essenciais para pro-
teger o individuo e as comunidades que participam das investi-
gacoes. Para o propésito deste documento, as pesquisas biomé-
dicas incluem estudos farmacéuticos, procedimentos cirurgicos,
histoérias clinicas e material biologico. Incluem, ainda, pesquisas
epidemioldgicas, sociais e psicologicas.

Estas diretrizes foram elaboradas para facilitar e subsidiar o pro-
cesso de avaliagdo ética de protocolos de investigagdo em todos
os paises do mundo. Estao embasadas em uma minuciosa analise
dos requisitos necessarios para realizar a revisao ética que foram
estabelecidos pelas diretrizes internacionais, bem como em deta-
lhada revisdao das praticas de avaliagdo ética existentes em paises
ao redor do mundo. No entanto, ndo tém por objetivo substituir
a necessidade de elaboracdo de normas e diretrizes nacionais e
locais para a avaliagao ética de pesquisas biomédicas, e tampouco
tém a intengao de substituir leis e regulamentos nacionais.

A realizagao da maior parte das investigagdes biomédicas tem
sido motivada predominantemente pela preocupacdo com o0s
beneficios que podem advir para pessoas ¢ comunidades. Isso
se reflete no fato de que a OMS estima que 90% dos recursos



dedicados as pesquisas e ao desenvolvimento de estratégias para
a resolucdo dos problemas de saude sdao aplicados para doengas
que causam menos de 10% do sofrimento global na atualidade.
A elaboragdo ¢ implementagao de diretrizes internacionais que
possam contribuir para o fortalecimento e a capacidade de ava-
liagao ética das pesquisas biomédicas em todos os paises contri-
buira para reparar esse desequilibrio.



1 OBJETIVO

O objetivo destas diretrizes visa a contribuir para o desen-
volvimento da qualidade e consisténcia da avaliagao ética de
pesquisas biomédicas. As diretrizes foram elaboradas com a
finalidade de complementar a legislagdao, os regulamentos, as
resolugdes ¢ as normas existentes e oferecer uma base na qual
os comités de ética em pesquisa (CEPs) possam desenvolver
e sistematizar procedimentos especificos proprios para exercer
sua fun¢ao no que se refere a avaliagao e ao acompanhamento
das pesquisas biomédicas. Nesse sentido, as Diretrizes estabe-
lecem um padrao internacional para assegurar a qualidade da
analise ética. As Diretrizes devem ser utilizadas por organiza-
¢Oes nacionais e locais para desenvolver, avaliar e progressiva-
mente aprimorar os procedimentos operacionais padrao para
a revisao ética das pesquisas biomédicas.

2 O PROPOSITO DE UM CEP

O proposito de um CEP durante o processo de avaliagdo ética
de uma pesquisa biomédica consiste em assegurar a dignidade,
os direitos, a seguranca ¢ o bem-estar de todos os participan-
tes atuais e potenciais das pesquisas. Um principio fundamen-
tal da pesquisa que envolve participantes humanos ¢ ‘respeitar
a dignidade das pessoas’. As metas da investiga¢ao, ainda que
sejam consideradas importantes, ndo devem nunca desconside-
rar a saude, o bem-estar e o cuidado que devera ser dirigido aos
participantes da pesquisa. Os CEPs devem considerar, também,
o principio da justiga. A justi¢a requer que os beneficios e os in-
convenientes de uma pesquisa sejam distribuidos eqiiitativamen-
te entre todos os grupos e classes da sociedade, considerando-se
idade, género, situagao economica, cultura e etnia.

Os CEPsdevem proporcionar avaliagao ¢tica independente, com-
petente e oportuna para os estudos propostos. Em sua composi-
¢ao, procedimentos e processo de tomada de decisdo, os CEPs ne-
cessitam ter independéncia de influéncias politicas, institucionais,



profissionais e comerciais. Paralelamente a isso, necessitam de-
monstrar competéncia e eficiéncia em seu trabalho.

Os CEPs sao responsaveis por realizar a avaliagdo da pesquisa
proposta antes que ela seja efetivamente iniciada. Além disso,
devem assegurar a avaliagdo periodica dos estudos que estao em
fase de desenvolvimento e que receberam aprovagao prévia por
parte do comité.

Os CEPs sao responsaveis por atuar no sentido de garantir a to-
talidade dos interesses dos potenciais participantes da pesquisa e
das comunidades envolvidas. Além disso, € preciso considerar os
interesses e necessidades dos pesquisadores, bem como os requi-
sitos estabelecidos pelas agéncias regulatorias e pela legislagao
relacionada a esse campo.

3 ESTABELECIMENTO DE UM SISTEMA DE AVALIACAO
ETICA EM PESQUISA

Paises, instituigoes ¢ comunidades deveriam se esforcar para de-
senvolver e consolidar CEPs e sistemas de avaliagao ética que
assegurem ampla cobertura e tenham a capacidade de promover
a prote¢ao dos potenciais participantes da pesquisa, de forma
a contribuir para elevar a qualidade cientifica e ética da inves-
tigagao biomédica. Os paises deveriam promover a criagao de
CEPs em diferentes instancias, tais como nos niveis nacional,
institucional e local. Esses comités devem ser constituidos para
atuar de forma independente, ser multidisciplinares, interseto-
riais e pluralistas. Essa conformagdo aponta para o fato de que
os CEPs requerem apoio administrativo e financeiro para seu
funcionamento.

Fica evidente a necessidade de que se estabelegam procedimen-
tos operacionais capazes de relacionar os distintos niveis da ava-
liagdo ética e que tenham como finalidade assegurar a consistén-
cia do processo e facilitar a cooperagdo entre os diferentes atores
envolvidos. Mecanismos de cooperagao e de comunicagdo entre



0s comités nacionais, institucionais e locais devem ser desenvol-
vidos. Esses mecanismos devem assegurar comunicagao clara e
eficiente, promover o fortalecimento da capacidade para realizar
a avaliagdo ética nos paises e promover a educagao continuada
dos membros dos CEPs. Além disso, devem ser definidos os pro-
cedimentos necessarios para a realizagao da revisao de protoco-
los de investigagao biomédica desenvolvidos em diferentes cen-
tros no mesmo pais ou em diferentes paises, quando se tratar de
uma pesquisa colaborativa, multicéntrica, internacional. A cria-
¢ao e consolidagao de um sistema de avaliagao ética interligan-
do os niveis nacional, institucional e local é uma estratégia que
pode contribuir para assegurar alta competéncia na avaliagao
das pesquisas biomédicas envolvendo seres humanos e garantir
a contribuigdo para a sociedade como um todo.

4 CONSTITUICAO DE UM CEP

Os CEPs devem ser constituidos de forma que possam responsabi-
lizar-se por garantir revisdo e avaliagdo competente de todos os as-
pectos éticos relacionados aos projetos de investigagdo que forem
submetidos para aprecia¢io. E preciso assegurar que o trabalho
desenvolvido possa ser executado livre de vieses, de preconceitos e
de influéncia indevida que poderia afetar sua independéncia.

Os CEPs devem ter composi¢ao multidisciplinar ¢ intersetorial,
incluir especialistas provenientes de diferentes areas do conheci-
mento, favorecer o equilibrio entre idade e sexo, € incluir pessoas
que representem os interesses e as preocupagdes da comunidade.

Os CEPs devem ser estabelecidos em conformidade com a sus-
tentacao legal e regulamentar de cada pais e estar de acordo com
os valores e os principios das comunidades a que eles servem.

Os CEPs devem disponibilizar ao publico os procedimentos
operacionais padriao que definem seu vinculo institucional e a
autoridade a qual estao subordinados. A sociedade cientifica e
a comunidade tém o direito de conhecer as fungoes, as tarefas



¢ os deveres do CEP; os requisitos necessarios para tornar-se
membro (por indicagao ou sele¢dao); sua estrutura administra-
tiva (incluindo-se a secretaria executiva); a area fisica destinada
ao seu funcionamento; os procedimentos internos; o processo de
tramitacdo dos protocolos e os requisitos que definem o quorum
para a realizagao das reunides. Os CEPs devem atuar em acordo
com os procedimentos operativos adotados e divulgados.

Pode ser util resumir as atividades do CEP em um relatoério
periddico (anual) para que o trabalho do comité seja conhecido
e divulgado.

4.1 Requisitos dos membros

Devem ser estabelecidos procedimentos claros que sejam capa-
zes de identificar e recrutar potenciais membros para compor
um CEP. E recomendavel que seja redigida e divulgada uma
convocatodria publica que assinale os requisitos exigidos para os
possiveis candidatos, incluindo-se o esbogo das tarefas a serem
cumpridas e as responsabilidades dos membros do CEP.

Os requisitos necessarios deverao ser definidos e incluem os se-
guintes aspectos:

4.1.1 nome ou descrigdo da pessoa responsavel por realizar
a nomeacgao;

4.1.2  procedimento para selecionar os membros, incluindo-
se o método utilizado para sua designagdo (consenso,
maioria de votos, nomeagao direta ou outras modali-
dades);

4.1.3  auséncia de conflito de interesses no processo de indi-
cacdo e nomeacao dos membros. Quando estes forem
inevitaveis, ¢ preciso haver transparéncia em relagdo a
esses interesses.
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Um sistema de rotatividade dos membros deveria ser consi-
derado para favorecer a continuidade, o desenvolvimento e
a manutengdao da experiéncia adquirida dentro do CEP, bem
como a contribuigdo regular de novas idéias ¢ enfoques.

4.2 Aspectos relacionados ao mandato

As condi¢des para a nomeagao devem ser estabelecidas previa-
mente, incluindo-se os seguintes pontos:

4.2.1

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

dura¢ao do mandato;

politica para a renova¢ao do mandato;
procedimento para desligamento do membro;
procedimento em casos de rendncia;

procedimento em caso de substitui¢ao dos membros.

4.3 Condig¢bes para a nomeagao

Devera ser redigida uma declaracdo que inclua as condigdes re-
queridas para a nomeagao dos membros ¢ que deve contemplar
0s seguintes aspectos:

4.3.1

4.3.2

4.3.3

o membro deve estar disposto a divulgar seu nome
completo, sua profissdao e o seu vinculo institucional;

todos os recursos relativos a reembolso de despesas ou
quaisquer tipos de despesas relacionados ao trabalho
do CEP deverao ser registrados e tornados publicos
quando isso for solicitado;

o membro deve assinar um acordo de confidencialidade

relativo as reunides em que se delibera sobre os projetos,
os protocolos submetidos para apreciagao, as informagoes
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sobre os participantes das pesquisas e os demais assun-
tos relacionados. Esse procedimento devera ser adotado,
também, para a equipe administrativa do CEP.

4.4 Cargos

Os CEPs devem definir claramente os cargos e as fung¢des neces-
sarias para o efetivo funcionamento do processo de avaliagao
ética das pesquisas. E de fundamental importancia a defini¢do
dos cargos (por exemplo: presidente, secretario), os requisitos
para ocupa-los, a descrigdo das atividades e responsabilidades
atribuidas as pessoas que ocupam esses cargos (por exemplo:
agenda, formularios, minuta de relatorios, notificagdo da deci-
sa0). Devem ser estabelecidos critérios claros para selecionar e
nomear as pessoas que se candidatem a cada cargo.

Adicionalmente aos cargos, o CEP devera ser provido de
pessoal de apoio em quantidade suficiente para cumprir
com suas responsabilidades.

4.5 Quorum

Os CEPs devem definir os critérios que serdo utilizados nas reu-
nides para estabelecer o quorum minimo requerido para efetuar
a avaliacao e tomar a decisao relacionada a uma solicitagao efe-
tuada. Esses critérios devem incluir:

4.5.1 o nimero minimo de membros presentes para garantir
a legitimidade do processo decisorio (exemplo: mais da
metade dos membros);

4.5.2  as habilidades profissionais requeridas dos membros
(exemplo: médico, advogado, estatistico, profissionais
da saude e das ciéncias sociais, representante da co-
munidade) e a distribuicdo dessas habilidades entre os
membros que contam para o quorum. Nenhuma reu-
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nido devera ser conduzida com participagao exclusiva
de membros de um unico sexo ou auséncia do represen-
tante da comunidade e de membros externos a institui-
¢ao onde sera realizada a pesquisa.

4.6 Consultores independentes

Os CEPs podem, sempre que julgarem necessario, recorrer de
forma eventual ou sistematica a consultores independentes. A
definicao do nome e a quantidade de consultores podem va-
riar de acordo com a finalidade do CEP. Uma lista contendo
o nome dessas pessoas devera estar disponivel na secretaria do
CEP. Espera-se que esses especialistas possam contribuir com
sua experiéncia para a avaliagdo de alguns projetos de pesquisa
submetidos para analise. Seria interessante que eles possuissem
conhecimentos sobre aspectos éticos e legais, doengas ou meto-
dologias especificas, e fossem representantes das comunidades,
pacientes ou grupos de interesse especiais. Os critérios a serem
adotados para a participagao, a responsabilidade e a competén-
cia requeridas dos consultores externos deverdo ser definidos
pelo CEP. Assim como os membros efetivos, esses consultores
deverao manter a confidencialidade sobre os temas tratados.

4.7 Capacitacao dos membros do CEP

Os membros de CEP tém necessidade de capacitagdo inicial
e continuada ao longo de seu mandato no que se relaciona
aos aspectos éticos e cientificos das pesquisas biomédicas.
A instituigao e o CEP deverdo responsabilizar-se por tornar
disponiveis os meios para que seus membros recebam treina-
mento inicial ¢ educagao continuada, o que contribuira para
melhorar sua capacidade de revisdo ética das pesquisas. O
processo educativo pode basear-se em acordos cooperativos
com outros comités da mesma localidade, do pais e da regiao,
¢ incluir, ainda, outras oportunidades para desenvolver o trei-
namento inicial e continuo dos membros.
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5 PROCESSO DE SUBMISSAO DA PESQUISA

Os CEPs sao responsaveis por estabelecer requisitos precisos re-
lacionados ao processo de submissao de um projeto de pesquisa
biomédica para avaliagdo. Os requisitos exigidos e as orientagoes
necessarias devem estar disponiveis para os solicitantes.

5.1 Solicitagao inicial

A solicitagao da avaliagao ética de um projeto de pesquisa deve
ser enviada ao CEP por um investigador qualificado que se res-
ponsabilize pela condugdo ética e cientifica da investigagao.

5.2 Requisitos para apresentagao da solicitagao

Os requisitos para o envio de um projeto de pesquisa para ava-
liagdo ética devem estar claramente descritos no processo de
submissao da solicitagdo. Os requisitos devem incluir os seguin-

tes pontos:

5.2.1 nome e enderego do secretario ou do membro do CEP ao
qual o material da solicitagao esta sendo encaminhado;

5.2.2  formulario de solicitagdo ou carta do pesquisador prin-
cipal encaminhando a pesquisa para avaliagao;

5.2.3  formulario para submissao do projeto;
5.2.4  documentagao exigida (ver 5.3);

5.2.5 idioma no qual os documentos essenciais devem ser
enviados;

5.2.6  numero de copias que devem ser enviadas;

5.2.7  prazos para submissao do projeto em relagao as datas
da avaliacao;

14



5.2.8

5.29

5.2.10

5.2.11

5.2.12

meios pelos quais os investigadores serdo comuni-
cados de que a solicitagdo inicial para avaliacdo foi
recebida e aceita, incluindo a comunica¢do de uma
solicitagao incompleta;

tempo estimado para a notificagdo da decisao final apos
a aprovagao do protocolo;

cronograma a ser seguido caso o CEP solicite informa-
¢ao adicional ou modificagdes nos documentos enca-
minhados pelo solicitante;

valor estipulado, se houver algum tipo de cobranga,
para avaliar a solicitagdo apresentada;

procedimentos para efetuar corre¢des no protocolo, na
aquisicdo de material, na informag¢ao direcionada ao
potencial participante e no formulario de consentimen-
to livre e esclarecido.

5.3 Documentagao

O solicitante devera enviar todos os documentos requeridos
para uma revisao minuciosa ¢ completa dos aspectos éticos
da pesquisa submetida para avaliagio. A documentagao in-
clui os seguintes pontos, mas nao se limita a eles:

5.3.1

532

533

formulario de solicitagao assinado e datado;

protocolo contendo a proposta da pesquisa (claramen-
te identificado ¢ datado), acompanhado dos documen-
tos de apoio e dos anexos;

resumo (evitando, na medida do possivel, o linguajar

técnico), sinopse ou representacdo em diagrama (fluxo-
grama) do protocolo;

15



534

5.3.5

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.39

5.3.10

5.3.11

descrigao (geralmente incluida no protocolo) sobre as
consideragdes éticas envolvidas na pesquisa;

formularios para notificagdo de casos, ficha de notas,
agenda ou questionarios destinados aos participantes
da pesquisa;

resumo adequado, quando a pesquisa incluir o estu-
do de um produto (como farmacos ou dispositivos
sob investigagao), sobre dados disponiveis relaciona-
dos a segurancga, farmacologia ¢ toxidade do produ-
to, juntamente com um resumo da experiéncia clinica
do produto (ex: a mais recente brochura do investi-
gador, resultados publicados, sumario das caracteris-
ticas do produto);

curriculum vitae do pesquisador principal e dos pesqui-
sadores auxiliares (atualizado, assinado e datado);

material que sera utilizado (incluindo avisos e propa-
ganda) para recrutamento dos potenciais participantes
da pesquisa;

descrigao do processo que sera empregado para obter e
documentar o consentimento livre e esclarecido;

folder informativo e outras modalidades de infor-
magao para os potenciais participantes da pesquisa
(claramente identificados e com data), elaborados em
idioma compreendido por eles e, quando necessario,
em outros idiomas;

formularios de consentimento livre e esclarecido (clara-
mente identificados ¢ datados), elaborados no idioma
compreendido pelos potenciais participantes e, quan-
do, necessario, em outros idiomas;
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5.3.12 declaragdo descritiva da forma de compensagao que
sera fornecida aos participantes do estudo (incluindo-
se gastos com transporte e com atengdo médica);

5.3.13  descri¢do dos acordos para indenizagao, se aplicavel,

5.3.14 descrigao dos acordos para cobertura por seguro,
se aplicavel;

5.3.15 declaragdo do investigador responsabilizando-se em
cumprir os principios éticos propostos em documentos
¢ em diretrizes pertinentes e relevantes;

5.3.16 todas as decisdes significativas prévias (ex: decisdo
negativa, orientagdo para modificagdo do protocolo),
emitidas por outros CEPs ou autoridades regulato-
rias para o estudo proposto (na mesma ou em outra
localidade) e, ainda, qualquer indicagao para efetuar
modificagdes no protocolo realizadas em fungao das
orientacgoes recebidas.

6 AVALIAGAO ETICA DAS PESQUISAS

Todas as solicitagdes adequadamente instruidas devem ser revi-
sadas com a maior brevidade possivel e de acordo com o proce-
dimento de avaliagao estabelecido.

6.1 Requisitos das reunibées

Os CEPs devem reunir-se regularmente de acordo com as da-
tas previamente programadas e anunciadas com antecedén-
cia. Os requisitos para a realizagdo das reunides incluem os

seguintes aspectos:

6.1.1 as reunioes devem estar programadas de acordo com a
necessidade e a quantidade de trabalho existente;
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6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

os membros do CEP devem ter tempo suficiente, antes
da realizagao das reunides, para revisar e avaliar os do-
cumentos mais importantes;

as reunioes devem ser registradas em atas, que devem
passar por processo de aprovacao;

o solicitante, o patrocinador ou o pesquisador podem
ser convidados para apresentar a proposta ou aprofun-
dar as questdes especificas do protocolo;

os consultores independentes podem ser convidados
para as reunides ou apresentar seus comentarios por
escrito. Eles estardo sujeitos aos acordos de confiden-
cialidade aplicaveis aos demais membros do CEP.

6.2 Elementos da avaliagao

A principal tarefa de um CEP consiste em realizar a revisao e
a avaliagdo ética das propostas de pesquisa e de sua documen-
tagao de apoio, direcionando especial atengao ao processo de
obten¢ao do consentimento livre e esclarecido, a viabilidade
¢tica e técnica ¢ a adequagdo do protocolo. Os CEPs devem
considerar as avaliagoes cientificas prévias, se estas existirem,
bem como a legislagdo ¢ a regulamentagdo aplicavel nesse
contexto. Os seguintes elementos devem ser considerados,
quando forem aplicaveis.

6.2.1

6.2.1.1

Desenho Cientifico e Condugdo do Estudo

desenho apropriado do estudo em relagao aos objetivos
propostos, a metodologia estatistica escolhida (incluin-
do-se o calculo e o tamanho da amostra), e ao potencial
para alcangar conclusdes consistentes com o menor nu-
mero de participantes na pesquisa;
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6.2.1.2

6.2.1.3

6.2.1.4

6.2.1.5

6.2.1.6

6.2.1.7

6.2.1.8

6.2.2

6.2.2.1.

6.2.2.2

6.2.2.3

balango entre a justificativa para possiveis riscos ¢ in-
conveniéncias e os beneficios antecipados para os par-
ticipantes e as comunidades envolvidas na pesquisa;

justificativa para utilizagdo do grupo de controle;

critérios para a retirada prematura de participantes da
pesquisa;

critérios para suspender ou finalizar completamente a
pesquisa;

dispositivos adequados para supervisionar e auditar
o desenvolvimento da pesquisa, incluindo-se a consti-
tuicao de uma equipe de monitoramento da seguranga
dos dados;

adequagao do local para realizagdo da pesquisa, in-
cluindo-se a equipe de apoio, as instalagdes disponiveis
e os procedimentos de urgéncia;

forma pela qual os resultados da pesquisa serdo relata-
dos e publicados.

Recrutamento dos Participantes da Pesquisa
caracteristicas da populagao na qual serdo recrutados
os participantes da pesquisa (incluindo sexo, idade,

educagao, nivel socioeconomico ¢ etnia);

meios pelos quais sera realizado o contato inicial e sera
conduzido o recrutamento;

forma como sera fornecida a informagao completa que

devera ser comunicada aos potenciais participantes da
pesquisa ou a seus representantes legais;
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6.2.2.4

6.2.2.5

6.2.3

6.2.3.1

6.2.3.2

6.2.3.3

6.2.3.4

6.2.3.5

6.2.3.6

6.2.3.7

6.2.3.8

critérios de inclusdao dos participantes da pesquisa;
critérios de exclusdo dos participantes da pesquisa.
Cuidados e Protecdo aos Participantes da Pesquisa

adequagao da qualificagdo académica e da experién-
cia profissional do pesquisador para conduzir o estudo
proposto;

especificagao do planejamento para interromper ou ne-
gar terapias padronizadas para a pesquisa proposta e
justificativa para este procedimento;

cuidado médico que sera fornecido aos participantes da
pesquisa durante e apos a finalizagao do estudo;

supervisao médica adequada e apoio psicossocial para
os participantes da pesquisa;

critérios adotados para o caso em que participan-
tes da pesquisa se retirem voluntariamente durante
sua realizacao;

critérios para estender o acesso, para o uso de urgéncia
e/ou para o uso prévio a comercializagdo e regulamen-
tagdo dos produtos do estudo;

procedimentos definidos, se necessarios, para informar
o médico assistente do participante da pesquisa (médi-
co de familia), incluindo os procedimentos para obter o
consentimento do participante para isso;

descrigdo dos acordos para permitir a disponibilidade

do produto que esta sendo investigado para os partici-
pantes do estudo, uma vez que esta esteja concluida;
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6.2.3.9

6.2.3.10

6.2.3.11

6.2.3.12

6.2.4

6.2.4.1

6.2.4.2

6.2.5

6.2.5.1

6.2.5.2

6.2.5.3

descrigao de qualquer custo econdmico para os partici-
pantes da pesquisa;

recompensa € compensagao para os participantes da
pesquisa (incluindo dinheiro, servigos ou presentes);

estratégias para compensagdao ou tratamento no caso
de danos, invalidez ou morte do participante que sejam
atribuiveis a sua participagdo na pesquisa;

apolices de seguro e acordos prévios em caso de indeni-
zagao.

Protecdo da Confidencialidade do Participante da Pesquisa

relagdo das pessoas que terdo acesso aos dados pessoais
dos participantes da pesquisa, incluindo historias clini-
cas e amostras bioldgicas;

medidas que serdo utilizadas para assegurar a confi-
dencialidade e a seguranga das informagdes pessoais
dos participantes da pesquisa;

Processo de Obtengdo do Consentimento Livre e Esclarecido

descri¢gao completa do processo para obter o consenti-
mento livre e esclarecido, incluindo a identificacdo dos
responsaveis por sua obtengao;

informagdo adequada, completa e compreensivel, na
forma escrita ou oral, que devera ser fornecida aos par-
ticipantes da pesquisa e, quando necessario, a seu(s)
representante(s) legal(is);

justificativa para incluir na pesquisa individuos que nao
podem dar seu consentimento e uma descrigao completa
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6.2.54

6.2.5.5

6.2.6

6.2.6.1

6.2.6.2

6.2.6.3

6.2.6.4

6.2.6.5

6.2.6.6

dos acordos efetuados para obter o consentimento ou a
autorizagdo para a participagao desses individuos;

garantia de que os participantes receberdo as informa-
¢Oes que vao se tornando disponiveis durante o anda-
mento da pesquisa (incluindo seus direitos, seguranga e
bem-estar);

acordos efetuados para receber e responder perguntas
¢ queixas dos participantes ou de seus representantes
durante o andamento da pesquisa.

Consideragoes Relacionadas a Comunidade

impacto e relevancia da pesquisa para as comunidades nas
quais serao escolhidos os participantes do estudo, bem
como para aquelas as quais a investigagao diz respeito;

passos e medidas utilizados para consultar as comu-
nidades envolvidas durante o processo de desenho da
pesquisa;

influéncia da comunidade no processo de obtengao do
consentimento dos participantes;

consultas a comunidade escolhida durante o andamen-
to da pesquisa;

oportunidade oferecida pelo desenvolvimento da pes-
quisa no que diz respeito a capacitagao de recursos hu-
manos e materiais, incluindo a melhoria do sistema de
saude;

descricao da disponibilidade e da exeqiiibilidade de
acesso a qualquer produto com éxito comprovado pelo
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6.2.6.7

estudo que seja util para as comunidades envolvidas,
depois do término da investigagao;

modo como os resultados da pesquisa serdao disponibi-
lizados para os participantes da investigagdo ¢ para as
comunidades envolvidas.

6.3 Avaliacdo Ad Referendum

Os CEPs devem estabelecer procedimentos para realizar a ava-
liagao ad referendum das propostas. Estes procedimentos devem
especificar os seguintes aspectos:

6.3.1

6.3.2

6.3.3

natureza das solicitacoes, emendas e outras considera-
¢oes que sejam elegiveis para o processo de avaliagdao ad
referendum;

quorum necessario para proceder a avaliagdo ad refe-
rendum;

status das decisoes (sujeitas a confirmagao pela totali-
dade de membros do CEP ou nao).

7 PROCESSO DE TOMADA DE DECISAO

Para tomar as decisOes relacionadas as solicitagoes de avaliagao
¢tica das investigagdes biomédicas, um CEP deve considerar os
seguintes aspectos:

7.1

solicitar que os membros que tenham qualquer tipo de
conflito de interesses com as propostas que estao sen-
do avaliadas se retirem da reunido durante o processo
de tomada de decisdo; assim, a presenga de conflito de
interesses devera ser comunicada ao presidente/coorde-
nador do CEP antes do inicio da avalia¢ao da solicita-
¢do e devera ser registrada em ata;
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

a decisao somente podera ser tomada quando houver
suficiente tempo para avaliar e discutir a proposta de-
talhadamente, sem a presenga de pessoas que nao per-
tengam ao rol de membros do comité (ex: pesquisador,
representante do patrocinador, consultores indepen-
dentes), com a discussdo efetuada unicamente entre os
membros do CEP;

as decisoes somente deverdo ser tomadas quando hou-
ver quorum (como deve estar estipulado nos procedi-
mentos operativos do CEP);

antes de tomar a decisdo, deve-se averiguar se os docu-
mentos requeridos para a completa avaliagdo da soli-
citagdo foram devidamente anexados, assim como 0s
elementos relevantes acima mencionados (ver 6.2);

somente os membros que efetuaram a avaliagio devem
participar do processo de tomada de decisao;

deve haver uma metodologia pré-definida para o comi-
té chegar a uma decisdo (ex: por consenso, por voto);
¢ recomendavel que, sempre que houver possibilidade,
as decisoes sejam tomadas por consenso; quando existe
pouca chance de se chegar a um consenso, ¢ preferivel
realizar uma votacao;

podem ser incluidas, na decisdo, sugestoes sem carater
obrigatorio;

no caso de decisoes condicionais, devem ser incluidas
sugestoes claras para a revisdo e deverao ser especifica-
dos os procedimentos para submeter novamente a pes-
quisa para nova avaliagao;

a decisdao negativa devera estar fundamentada de forma
consistente, com razoes claramente indicadas.
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8 COMUNICACAO DA DECISAO DO CEP

A decisao tomada pelo CEP deve ser comunicada por escrito
ao solicitante, de acordo com os procedimentos previamente
estabelecidos. Isso deve acontecer, preferencialmente, dentro do
periodo de duas semanas apos a reunido em que a decisao foi
tomada. A comunicagdo da decisdo nao se limita aos seguintes
pontos, mas deve inclui-los:

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

titulo exato da proposta de pesquisa avaliada;
identificagao do protocolo da investigagdo ou emenda,
incluindo a data e o numero da versao (se for o caso)
em que a decisdo foi tomada;

nomes e, sempre que possivel, numeros especificos de
identificagdo (numero da versdo e sua respectiva data)
dos documentos revisados, incluindo folder e material
informativo destinado aos potenciais participantes da
pesquisa e o termo de consentimento livre e esclarecido;
nome e titulagao do solicitante;

nome da instituigdo que ira sediar a pesquisa (centro);
data e local da decisao tomada;

nome do CEP que tomou a decisao;

declaragao explicativa sobre a decisao tomada (parecer);
sugestoes efetuadas pelo CEP;

no caso de ser uma decisdao condicional, todas as reco-
mendagoes indicadas pelo CEP, incluindo sugestoes e

procedimentos para que seja feita uma nova avaliagao
da proposta;
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8.11

8.12

8.13

8.14

no caso em que a decisao for positiva (aprobatoria), uma
declaragdo de responsabilidade por parte do pesquisa-
dor principal, confirmando a aceitacao das recomenda-
¢oes indicadas pelo CEP; entrega de relatérios parciais
descrevendo o processo de condugdo da pesquisa; noti-
ficagdo ao CEP no caso de haver emendas ao protocolo
(que nao incluem as emendas relacionadas aos aspectos
logisticos ou administrativos do estudo); comunicacao
ao CEP se houver emendas relativas ao material e a for-
ma de recrutamento, as informagdes para os potenciais
participantes ou ao termo de consentimento livre e es-
clarecido; notificagao de efeitos adversos graves e inespe-
rados relacionados a condu¢ao do estudo; comunicagao
de circunstancias nao esperadas, de término do estudo
ou de decisoes significativas tomadas por outros CEPs;
informagdo que o CEP espera receber para colocar em
pratica o acompanhamento da implementagdo da pes-
quisa; resumo e relatorio final do projeto;

programag¢ao do CEP para acompanhar o andamento
da pesquisa;

em caso de decisdo negativa, indicar claramente as ra-
z0oes pelas quais o projeto foi recusado;

data e assinatura do presidente do CEP ou de seu repre-
sentante.

9 ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA

O CEP deve estabelecer procedimentos para o acompanhamen-
to do progresso de todos os estudos que foram aprovados pelo
comite, a partir de sua aprovagao, durante a sua implementa-
¢do e apos o término da pesquisa. As formas de comunicagao
entre o CEP e o pesquisador devem estar claramente definidas.
O processo de acompanhamento deve levar em consideragao os
seguintes aspectos:
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9.1

9.2

9.3

94

requisitos relativos ao quorum, ao processo de revisao
e ao procedimento para comunicagdo das revisdes de
acompanhamento podem diferir dos requisitos e pro-
cedimentos adotados para elaborar a decisao inicial so-
bre a solicitacgao;

o intervalo das avaliagdes de acompanhamento deve
ser determinado pela natureza e pelos eventos relacio-
nados aos diversos projetos de pesquisa; no entanto,
cada protocolo devera submeter-se a uma avaliagdo de
acompanhamento pelo menos uma vez por ano;

as situagdes ou eventos apontados a seguir requerem
uma avaliacdo de acompanhamento do estudo:

a. qualquer emenda do protocolo que eventualmen-
te possa afetar ou que afete claramente os direi-
tos, a seguranga ou o bem-estar dos participantes
da pesquisa, ou a condugdo do estudo;

b.  eventos adversos graves ¢ inesperados relaciona-
dos a condugdo do estudo ou do produto que esta
sendo investigado e a resposta fornecida pelos
pesquisadores, patrocinadores ¢ agéncias regula-
torias em decorréncia desses acontecimentos;

c.  qualquer evento ou nova informagao que possa afe-
tar a relacao entre riscos e beneficios do estudo;

a decisao sobre a realiza¢ao de uma avaliagao de acom-
panhamento do estudo devera ser emitida ¢ comunica-
da ao pesquisador. Esse documento deve conter a indi-
cagdo de modificagdo, suspensdao ou cancelamento da
decisdo originalmente tomada pelo CEP, ou a confir-
macao de que a aprovagao continua valida ou vigente;
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9.5 no caso de suspensao ou finalizagao prematura do es-
tudo, o solicitante deve notificar o CEP sobre as razoes
que contribuiram para isso ¢ deve encaminhar ao CEP
um resumo dos resultados obtidos antes da suspensao
ou cancelamento do estudo;

9.6 quando o estudo estiver finalizado, o CEP devera ser
notificado pelo pesquisador principal;

9.7 as copias do resumo e do relatério final do estudo deve-
rao ser encaminhadas ao CEP.

10 DOCUMENTAGAO E ARQUIVO

Toda a documentagido, os comunicados € os pareceres emitidos
por um CEP deverdo ser datados, numerados e arquivados de
acordo com os procedimentos estabelecidos. E preciso definir pre-
viamente o processo de acesso e recuperagao dos documentos, ex-
pedientes e arquivo, incluindo as pessoas autorizadas para isso.

E recomendavel que os documentos sejam arquivados pelo
periodo minimo de 3 anos apos o término da pesquisa.

Os documentos que deverao ser arquivados incluem, mas nao se
limitam a:

10.1 documento de constituigdo do comité, procedimentos
operacionais padrao e relatorios periddicos (anuais);

10.2 curriculum vitae de todos os membros do CEP;
10.3 registro de todos os ganhos e gastos do CEP, incluindo
empréstimos e reembolsos que foram feitos ao secreta-

riado e aos membros do CEP;

10.4 diretrizes estabelecidas e divulgadas pelo CEP para ela-
borar solicitagao de avaliagao ética de pesquisas;
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10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

cronograma da programagao das reunidoes do CEP;
pautas e atas das reunides do CEP;

copia de todo o material enviado aos solicitantes;
copia de correspondéncia entre membros do CEP e so-
licitantes ou envolvidos, referente a aplicagdo, a comu-

nicagdo de decisao e ao acompanhamento do estudo;

copia da decisdo e das sugestdes ou requisitos encami-
nhados ao solicitante;

toda a documentagao recebida durante o processo de
acompanhamento;

notificagao de término do estudo, suspensao ou finali-
zagdo prematura da pesquisa;

resumo e relatorio final do estudo.
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GLOSSARIO

As definigdes fornecidas no glossario indicam o sentido em
que os termos mencionados sdao utilizados nestas Diretri-
zes. Os conceitos podem assumir significados distintos em
outros contextos.

Comunidade

Uma comunidade pode ser compreendida como um gru-
po de pessoas que possui certa identidade devido ao fato
de compartilhar interesses comuns ou proximidade geogra-
fica. Uma comunidade pode identificar-se como um gru-
po de pessoas que vivem na mesma aldeia, cidade ou pais.
Por outro lado, a comunidade pode ser entendida como um
grupo de pessoas que compartilham valores, interesses ou
enfermidades comuns.

Confflito de interesses

Um conflito de interesses emerge quando um membro (ou
membros) do CEP tem interesses particulares no que diz
respeito a determinada pesquisa submetida para avalia-
¢ao ética. Isso pode comprometer seu desempenho no que
se relaciona a obrigagdo de proporcionar uma avaliagao li-
vre ¢ independente da investigagdo e que esteja focalizada
na protecdo dos participantes da pesquisa. Conflitos de in-
teresses podem apresentar-se quando um membro do CEP
tem relagdo financeira, material, institucional ou social com
a investigacgao.

Decisdo ou Parecer
Resposta positiva, condicional ou negativa de um CEP para um

projeto submetido a avaliagdao. Apds a revisao efetuada, o comité
emite seu parecer sobre a validade ética do estudo apresentado.
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Participante da pesquisa

Individuo que participa de um projeto de pesquisa biomédica,
como receptor direto de uma intervengao (por exemplo, produto
do estudo ou procedimento invasivo), seja como controle seja
por observagdo. O participante pode ser uma pessoa saudavel
que se oferece voluntariamente para participar da pesquisa ou,
ainda, uma pessoa que esteja em condi¢do nao relacionada com
a pesquisa que esta sendo realizada, mas que voluntariamente se
oferece para participar. Pode ser, também, uma pessoa (normal-
mente um paciente) cuja condi¢do de saude ¢ relevante para a
utilizagdo do produto que esta sendo estudado ou para respon-
der as questoes que estao sendo investigadas.

Patrocinador

Individuo, companhia, instituicio ou organizagao que assume a
responsabilidade pela administracdo ou pelo financiamento de
um projeto de pesquisa.

Pesquisador

Cientista qualificado que assume a responsabilidade cientifica e
¢tica, seja em seu proprio nome seja em nome de uma organiza-
¢ado/companhia, para garantir a integridade ética e cientifica de
um projeto de pesquisa realizado em determinada localidade ou
em varios centros. Em algumas circunstancias um coordenador,
ou um investigador principal, pode ser designado como o lider
responsavel por uma equipe de co-investigadores.

Protocolo

Documento que proporciona a descrigao de um projeto de pes-
quisa. Apresenta antecedentes, justificativas e objetivos de uma
investigagdo biomédica e descreve detalhadamente o delinea-
mento, a metodologia que sera utilizada, os procedimentos da
pesquisa, incluindo consideragdes éticas e estatisticas. Algumas
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dessas consideragdes podem ser proporcionadas por outros do-
cumentos que sejam referidos no protocolo e que estejam ane-
xados ao mesmo.

Protocolo - Emenda

Emenda do protocolo ¢ a descricao detalhada de uma modi-
ficacdo ou esclarecimento formal efetuado em um protocolo
de pesquisa.

Recomendagdo

Consideragao nao obrigatéria incluida no parecer, cuja inten-
¢do ¢ proporcionar assisténcia ética para os atores envolvidos
na investigacao.

Requisitos

No contexto do processo de tomada de decisoes, os requisitos sao
elementos obrigatérios, que expressam e contemplam as consi-
deragdes éticas cuja implementacao ¢ considerada indispensavel
¢ obrigatoria por parte dos comités de ética em pesquisa para
que uma pesquisa possa ser conduzida.

Solicitante

Investigador qualificado que assume a responsabilidade cientifi-
ca e ¢tica de um projeto de pesquisa, seja em seu proprio nome,
seja em nome de uma organizagdo/companhia, solicitando a
aprovagao do protocolo por parte do comité de ética em pesqui-
sa, por meio de uma solicitagdo formal.
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ANTECEDENTES

As Diretrizes Operacionais para Comités de Etica que Avaliam
Pesquisas Biomédicas ¢ o documento resultante de uma ampla
consulta internacional que se iniciou em Agosto de 1999, du-
rante o Seminario sobre Revisiio Etica de Pesquisas Clinicas na
Asia e nos Paises do Pacifico Ocidental, organizado pelo Progra-
ma Especial de Pesquisa e Capacitagao em Doengas Tropicais
— TDR/OMS, realizado em Chiag Mai, Tailandia. Os partici-
pantes do seminario expressaram a necessidade de obter orien-
tagdo internacional que os ajudasse no processo de constitui¢ao
e funcionamento de Comités de Etica em Pesquisa.

A primeira versao destas Diretrizes foi discutida em uma Oficina
de Trabalho para membros de Comités Africanos de Avaliagdo
Etica de Pesquisas organizado pelo TDR/OMS e pela African
Malaria Vaccine Testing Network, ocorrido em Arusha, Tan-
zania, no dia 5 de Novembro de 1999. Essa primeira versao foi
também apresentada logo a seguir durante uma Reunido Extra-
ordinaria do Forum for Ethical Review Committees in the Asia
/Western Pacific Regions (FERCAP), realizada em Bethesda,
MD, Estados Unidos, em Novembro de 1999. Além disso, a pro-
posta inicial foi distribuida para revisao e avaliagdo no Global
Forum for Bioethics in Research, organizado pelos Institutos
Nacionais de Saude dos Estados Unidos — NIH e pela OMS, en
Bethesda, de 7 a 10 de Novembro de 1999.

Uma vez finalizada essa primeira etapa de consulta, as Dire-
trizes foram revisadas e foi redigida uma nova versao, baseada
nas observagoes e sugestoes recebidas. Apds esse processo, o
manuscrito foi amplamente distribuido para ser, uma vez mais,
alvo de comentarios.

O desenvolvimento do documento foi realizado sob a supervisao
de uma Secretaria composta por representantes da OMS,
UNAIDS, CIOMS, UNESCOeda AMM. A responsabilidade de

redigir o documento foi delegada a 14 especialistas de diferentes
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continentes, que representam a participagdo extensiva de
disciplinas envolvidas no campo de investigacdo biomédica e da
bioética. O processo de consulta foi efetuado por representantes
de diversos organismos internacionais, tais como: The African
Malaria Vaccine Testing Network, Council of Europe, European
Commission, European Medicines Evaluation Agency, National
Institutes of Health (USA), Food & Drug Administration (EUA),
Office for Protection from Research Risks (EUA), Centers for
Disease Control and Prevention (EUA), National Council on
Ethics in Human Research (Canada), Faculty of Pharmaceutical
Medicine (United Kingdom), European Organization for
Research & Treatment of Cancer, International Federation
of Pharmaceutical Physicians, Foundation Marcel Mérieux,
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers’
Associations, International Conference on Harmonization,
¢ European Forum for Good Clinical Practice. Paralelamente
a esse processo, o texto da segunda versao do documento foi
amplamente distribuido entre organizagdes de comités de ética
em pesquisa na Europa e nos Estados Unidos e para especialistas
no campo da ética em pesquisa biomédica. No dia 2 de Janeiro
de 2000, foi preparada uma nova versao que foi distribuida aos
membros da equipe internacional de redatores, ao secretariado e
aos consultores associados, bem como para outros colaboradores
que haviam comentado o documento anteriormente € pessoas
que demonstraram interesse pelo projeto.

Uma grande quantidade de comentarios bastante detalhados foi
enviada por distintas organiza¢des de Comités de Etica em Pes-
quisa e de especialistas em bioética de diversas partes do mundo.
O texto produzido foi amplamente discutido no Meeting on Gui-
delines and Standard Operating Procedures for Ethical-Review
Committees, realizado em Bangkok, Tailandia, em Janeiro de
2000. Os participantes dessa reunifio eram provenientes da Afri-
ca, Asia, América Latina, América do Norte e Europa, de orga-
nismos internacionais, tais como OMS, UNAIDS, UNESCO,
CIOMS, EFGCP e IFPM, e de universidades e institui¢oes dedi-
cadas a pesquisa. A decisdao sobre a redagao final do documento
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foi realizada em uma reunido dedicada expressamente para este
fim: Drafting Meeting, ocorrida em 13 de Janeiro de 2000, em
Bangkok. Depois deste evento, foi solicitada uma rodada final
de comentarios que foram integrados ao documento.

O proposito desse amplo processo consultivo foi a possibilidade
de assegurar uma contribuigao extensa de conhecimento e de
experiéncia internacional, proveniente de paises desenvolvidos
¢ de paises em desenvolvimento, bem como de organizagoes ¢
instituigdes com gradagoes distintas de experiéncia e competén-
cia. Essa estratégia contribuiu para preparar o campo e facilitar
a distribui¢cdo do texto final, realizado através de um processo
internacional de capacitagao efetuado com o objetivo de forta-
lecer as infra-estruturas locais e nacionais de revisao ética das
pesquisas ao redor do mundo.

As Diretrizes Operacionais para Comités de Etica que Avaliam
Pesquisas Biomédicas foram propostas pela OMS e pelo CIOMS
como uma proposta de apoio e contribui¢do para o fortaleci-
mento da organizagdo, da qualidade e do padrao de revisao ética
das pesquisas em todo o mundo. Estas Diretrizes consideram as
praticas atuais utilizadas, mas fornecem possibilidade de orien-
tagdo para alcangar uma aproximac¢ao harmoniosa com outras
diretrizes, contribuindo, assim, para atingir o estado da arte da
avaliagdo ética das pesquisas biomédicas.
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O Foro Latinoamericano de Comités de Etica en Investigacion en Salud
(FLACEIS), criado em 2001, ¢ uma organizagdo nao-governamental de
cooperagdo técnica e de formagao no campo da ética em pesquisa. O Foro
faz parte da Iniciativa Estratégica para o Desenvolvimento de Capacida-
des para Revisio Etica (SIDCER), patrocinada pelo Programa Especial
para Pesquisa e Treinamento em Doengas Tropicais (TDR/OMS). FLA-
CEIS promove atividades para fortalecer a capacidade de avaliagdo ética
e a protegdo dos participantes de pesquisas em satde na América Latina
eno Caribe.

Endereco: Universidade de Brasilia, Faculdade de Ciéncias da Saude, Cai-
xa Postal: 04554, Brasilia, DF, Brasil. CEP: 70910-900. Tel: 55 61 3307-
2140 e 2515; Fax: 55 61 3273-3807. Webpage: www.flaceis.org. Emails: eti-
caempesquisa@unb.br e flaceis@flaceis.org

Comentarios e sugestdes sobre qualquer aspecto relacionado com estas
diretrizes sdo benvindas e serdo consideradas em futuras revisdes do
documento.

Dr. Juntra Karbwang
Clincal Coordinator
Product Research and Development
TDR/CDS/WHO
CH-1211 Geneva 27
Switzerland

Tel (41) 22 791 3867/8
Fax (41) 22 791 4854
E-mail: karbwangj@who.ch
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