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A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos dica envolvendo seres humanos 

A experimentaA experimentaçção humana, a pesquisa envolvendo ão humana, a pesquisa envolvendo 
seres humanos, a pesquisa biomseres humanos, a pesquisa bioméédica com dica com 
participantes humanos, constitui não sparticipantes humanos, constitui não sóó o domo domíínio nio 
originorigináário da biorio da bioéética, mas tambtica, mas tambéém um dos que mais m um dos que mais 
fortemente determinou o seu desenvolvimento, fortemente determinou o seu desenvolvimento, 
mantendomantendo--se  ainda hoje tão actual como no passado se  ainda hoje tão actual como no passado 
(se bem que implicando diferentes problem(se bem que implicando diferentes problemááticas).ticas).

A questão A questão éética origintica origináária nunca se prendeu com a ria nunca se prendeu com a 
admissibilidade ou não da experimentaadmissibilidade ou não da experimentaçção humana, ão humana, 
mas antes com o estabelecimento das condimas antes com o estabelecimento das condiçções da ões da 
sua legitimasua legitimaçção.ão.
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A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimana senda da sua legitimaçção ão éética tica 

A questão da legitimidade A questão da legitimidade éética da pesquisa envolvendo tica da pesquisa envolvendo 
seres humanos emergiu no termo da segunda guerra seres humanos emergiu no termo da segunda guerra 
mundial, aquando do Julgamento de Nuremberga.mundial, aquando do Julgamento de Nuremberga.

O CO Cóódigo de Nuremberga (1947) digo de Nuremberga (1947) éé comummente comummente 
afirmado como o primeiro documento que enuncia as afirmado como o primeiro documento que enuncia as 
regras legitimadoras da experimentaregras legitimadoras da experimentaçção humana, ão humana, 
nomeadamente a mais preponderante, a do nomeadamente a mais preponderante, a do 
consentimento informado.consentimento informado.
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““1.1. O consentimento voluntO consentimento voluntáário do sujeito humano rio do sujeito humano éé
absolutamente essencial.absolutamente essencial.

Isto significa que a pessoa envolvida deve ter capacidade legal Isto significa que a pessoa envolvida deve ter capacidade legal 
para dar consentimento; deve estar em situapara dar consentimento; deve estar em situaçção de ser capaz ão de ser capaz 
de exercer o poder livre de escolha, sem a intervende exercer o poder livre de escolha, sem a intervençção de ão de 
qualquer elemento de forqualquer elemento de forçça, fraude, logro, pressão, a, fraude, logro, pressão, 
usurpausurpaçção, ou outra forma ulterior de constrangimento ou ão, ou outra forma ulterior de constrangimento ou 
coaccoacçção; e deve ter suficiente conhecimento e compreensão ão; e deve ter suficiente conhecimento e compreensão 
dos elementos do assunto em causa que lhe permita tomar dos elementos do assunto em causa que lhe permita tomar 
uma decisão esclarecida.  [...] deveruma decisão esclarecida.  [...] dever--lhelhe--ia ser dado ia ser dado 
conhecimento da natureza, duraconhecimento da natureza, duraçção e propão e propóósito da sito da 
experimentaexperimentaçção; o mão; o méétodo e os meios pelos quais vai ser todo e os meios pelos quais vai ser 
conduzida; todos os inconvenientes e riscos razoavelmente conduzida; todos os inconvenientes e riscos razoavelmente 
esperados; e dos efeitos para a saesperados; e dos efeitos para a saúúde da pessoa que possam de da pessoa que possam 
eventualmente decorrer da sua participaeventualmente decorrer da sua participaçção na ão na 
experimentaexperimentaçção.ão.””

Código de Nuremberga, 1947

A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimana senda da sua legitimaçção ão éética tica 
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De facto, a exigência do consentimento jDe facto, a exigência do consentimento jáá havia sido apontada havia sido apontada 
em 1931, na Alemanha, numa circular do então Ministro do em 1931, na Alemanha, numa circular do então Ministro do 
Interior, e manteveInterior, e manteve--se em vigor atse em vigor atéé 1945:1945:

““5.5. Terapias inovadoras podem ser realizadas apenas depois do Terapias inovadoras podem ser realizadas apenas depois do 
sujeito ou do seu representante legal ter consentido no sujeito ou do seu representante legal ter consentido no 
procedimento, sem qualquer ambiguidade, procedimento, sem qualquer ambiguidade, àà luz de informaluz de informaçção ão 
relevante fornecida antecipadamente.relevante fornecida antecipadamente.
Se o consentimento for recusado, a terapia inovadora poderSe o consentimento for recusado, a terapia inovadora poderáá
ser iniciada apenas se constituir um procedimento urgente para ser iniciada apenas se constituir um procedimento urgente para 
preservar a vida ou prevenir spreservar a vida ou prevenir séérios prejurios prejuíízos de sazos de saúúde e não de e não 
tiver sido posstiver sido possíível obter previamente consentimento nas vel obter previamente consentimento nas 
circunstâncias dadas.circunstâncias dadas.””

Directrizes alemãs sobre experimentaDirectrizes alemãs sobre experimentaçção humanaão humana, 1931, 1931

A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimana senda da sua legitimaçção ão éética tica 
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A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimana senda da sua legitimaçção ão éética tica 

Não obstante a existência prNão obstante a existência préévia da obrigatoriedade do via da obrigatoriedade do 
consentimento informado e atconsentimento informado e atéé pela absoluta negligência deste pela absoluta negligência deste 
no plano da prno plano da práática, o Ctica, o Cóódigo de Nuremberga surge com um digo de Nuremberga surge com um 
carcaráácter incter inéédito.dito.

De facto, este documento De facto, este documento ééticotico--jurjuríídico assinala indelevelmente dico assinala indelevelmente 
uma mudanuma mudançça de paradigma no doma de paradigma no domíínio da pesquisa nio da pesquisa 
biombioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:

primadoprimado

conhecimentoconhecimento
(auto(auto--justificativo)justificativo)

pessoapessoa
(valor incondicionado)(valor incondicionado)
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A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
percurso percurso histhistóóricorico--temtemááticotico

A experimentaA experimentaçção humana iniciouão humana iniciou--se de forma sistemse de forma sistemáática e tica e 
continuada a partir da aplicacontinuada a partir da aplicaçção do mão do méétodo experimental todo experimental ààs s 
ciências biolciências biolóógicas, sobretudo na segunda metade do sgicas, sobretudo na segunda metade do sééculo culo 
XIX. XIX. 

Recuperando este passado distante podemos retomar uma distinRecuperando este passado distante podemos retomar uma distinçção ão 
clcláássica na histssica na históória da experimentaria da experimentaçção humanaão humana

MedicinaMedicina
++

experimentaexperimentaççãoão
humanahumana

artearte ciênciaciência

mméédicos nazisdicos nazis

CCóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga

quantitativa/qualitativaquantitativa/qualitativa““antesantes”” ““depoisdepois””
diferendiferenççaa
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... antes do C... antes do Cóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga

O primeiro perO primeiro perííodo odo –– ““antesantes”” do Cdo Cóódigo de digo de 
Nuremberga Nuremberga -- éé o que decorre desde meados do o que decorre desde meados do 
ssééculo XIX, em que a experimentaculo XIX, em que a experimentaçção ganha ão ganha 
carcaráácter sistemcter sistemáático, attico, atéé ao final da II Guerra ao final da II Guerra 
Mundial e a elaboraMundial e a elaboraçção do Cão do Cóódigo de Nuremberga.digo de Nuremberga.

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt



... antes do C... antes do Cóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga
a a ““descobertadescoberta”” e e ““implementaimplementaççãoão””

Designamos este perDesignamos este perííodo como da odo como da ““descoberta e implementadescoberta e implementaççãoão””::

-- ““descobertadescoberta”” dos extraordindos extraordináários benefrios benefíícios da aplicacios da aplicaçção do ão do 
mméétodo experimental ao ser humano, no desenvolvimento todo experimental ao ser humano, no desenvolvimento 
acelerado das ciências macelerado das ciências méédicas, quer atravdicas, quer atravéés da aquisis da aquisiçção de ão de 
novos conhecimentos e tnovos conhecimentos e téécnicas de actuacnicas de actuaçção, quer atravão, quer atravéés da s da 
melhoria da assistência clmelhoria da assistência clíínica;  nica;  

-- ““implementaimplementaççãoão”” inevitinevitáável da prvel da práática da experimentatica da experimentaçção ão 
humana decorrente dos benefhumana decorrente dos benefíícios que vinham sendo cios que vinham sendo 
alcanalcanççados e na prossecuados e na prossecuçção de novas ão de novas ““descobertasdescobertas””..
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... antes do C... antes do Cóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga
a a ““descobertadescoberta”” e e ““implementaimplementaççãoão””

Este Este éé um perum perííodo longo, de cerca de um sodo longo, de cerca de um sééculo, que podemos culo, que podemos 
subdividir em dois momentos distintos, em prol de uma melhor subdividir em dois momentos distintos, em prol de uma melhor 
compreensão da realidade que se vai desenrolando.compreensão da realidade que se vai desenrolando.

descobertadescoberta
ee

implementaimplementaççãoão

ingingéénua inocêncianua inocência

entusiasmo desregradoentusiasmo desregrado
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... antes do C... antes do Cóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga
a a ““ingingéénua inocêncianua inocência”” da da ““descobertadescoberta””

O O mméédicodico--cientistacientista::
-- trabalha sozinho, por uma motivatrabalha sozinho, por uma motivaçção pessoal;ão pessoal;
-- observa e analisa a realidade em estudo, formula hipobserva e analisa a realidade em estudo, formula hipóóteses e teses e 

verifica os resultados da prossecuverifica os resultados da prossecuçção dessas hipão dessas hipóóteses, teses, 
porventura estabelecendo novos conhecimentos, num processo porventura estabelecendo novos conhecimentos, num processo 
solitsolitáário;rio;

-- a investigaa investigaçção não ão não éé dispendiosa, sendo financiada pelo dispendiosa, sendo financiada pelo 
prpróóprio;prio;

-- os sujeitos de experimentaos sujeitos de experimentaçção são os doentes em relaão são os doentes em relaçção aos ão aos 
quais o quais o ““estado da arteestado da arte”” pouco alpouco alíívio pode prestar, e tambvio pode prestar, e tambéém o m o 
prpróóprio investigador e sua famprio investigador e sua famíília;lia;

-- acredita na possibilidade de descobrir novos meios acredita na possibilidade de descobrir novos meios 
terapêuticos;terapêuticos;

-- animaanima--o dever de fazer progredir a ciência. o dever de fazer progredir a ciência. 
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O O mméédicodico--cientistacientista::
-- projecta o seu trabalho para uma dimensão mais alargada que projecta o seu trabalho para uma dimensão mais alargada que 

propicie mais e melhores resultados em menos tempo;propicie mais e melhores resultados em menos tempo;
-- precisa de colaboradores, deixando de trabalhar sprecisa de colaboradores, deixando de trabalhar sóó;;
-- precisa de mais amplos recursos financeiros do que aqueles de precisa de mais amplos recursos financeiros do que aqueles de 

que pessoal ou familiarmente conseguirque pessoal ou familiarmente conseguiráá dispor;dispor;
-- os sujeitos de investigaos sujeitos de investigaçção têm de aumentar em não têm de aumentar em núúmero, mero, 

passando a incluir pessoas sãs, frequentemente passando a incluir pessoas sãs, frequentemente 
institucionalizadas, vulnerinstitucionalizadas, vulnerááveis;veis;

-- os sujeitos de experimentaos sujeitos de experimentaçção tornamão tornam--se plurais e anse plurais e anóónimos e a nimos e a 
anteriormente vigente relaanteriormente vigente relaçção interão inter--pessoal entre o mpessoal entre o méédico e o dico e o 
doente dissipadoente dissipa--se;se;

-- a investigaa investigaçção visa agora directa e especificamente a aquisião visa agora directa e especificamente a aquisiçção de ão de 
novos conhecimentos e não sobretudo o bemnovos conhecimentos e não sobretudo o bem--estar de um estar de um 
qualquer doente particular.qualquer doente particular.

... antes do C... antes do Cóódigo de Nurembergadigo de Nuremberga
o o ““entusiasmo desregradoentusiasmo desregrado”” da da ““implementaimplementaççãoão””
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depois do Cdepois do Cóódigo de Nuremberga ...digo de Nuremberga ...

O segundo perO segundo perííodo odo –– ““depoisdepois”” do Cdo Cóódigo de digo de 
Nuremberga Nuremberga -- éé o que decorre apo que decorre apóós a II Guerra s a II Guerra 
Mundial e a exposiMundial e a exposiçção pão púública das atrocidades blica das atrocidades 
cometidas em nome da ciência, a elaboracometidas em nome da ciência, a elaboraçção do ão do 
CCóódigo de Nuremberga e a compreensão de que o digo de Nuremberga e a compreensão de que o 
conhecimento não conhecimento não éé um valor absoluto.um valor absoluto.
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depois do Cdepois do Cóódigo de Nuremberga ...digo de Nuremberga ...
a a ““reapreciareapreciaççãoão”” e e ““regulamentaregulamentaççãoão””

Designamos este perDesignamos este perííodo como da odo como da ““reapreciareapreciaçção e ão e 
regulamentaregulamentaççãoão””::

-- ““reapreciareapreciaççãoão”” dos riscos e benefdos riscos e benefíícios da experimentacios da experimentaçção ão 
humana, no reiterar do carhumana, no reiterar do caráácter imprescindcter imprescindíível da pesquisa vel da pesquisa 
envolvendo seres humanos para o progresso da ciência e para a envolvendo seres humanos para o progresso da ciência e para a 
melhoria da assistência clmelhoria da assistência clíínica;nica;

-- ““regulamentaregulamentaççãoão”” no empenho em estabelecer um conjunto de no empenho em estabelecer um conjunto de 
regras que permitam a prossecuregras que permitam a prossecuçção da pesquisa pelos ão da pesquisa pelos 
benefbenefíícios que comporta para o homem, mas na salvaguarda cios que comporta para o homem, mas na salvaguarda 
dos direitos individuais dos participantes na experimentados direitos individuais dos participantes na experimentaçção.ão.

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt

w
w
w
.m

patraoneves.pt



depois do Cdepois do Cóódigo de Nuremberga ...digo de Nuremberga ...
a a ““reapreciareapreciaççãoão”” e e ““regulamentaregulamentaççãoão””

Diria que nos encontramos ainda neste segundo perDiria que nos encontramos ainda neste segundo perííodo o qual, odo o qual, àà
semelhansemelhançça do anterior, pode ser subdividido em dois a do anterior, pode ser subdividido em dois 
momentos, com vantagens para a compreensão da matmomentos, com vantagens para a compreensão da matééria em ria em 
ananáálise.lise.

reapreciareapreciaççãoão
e e 

regulamentaregulamentaççãoão

empenho proteccionistaempenho proteccionista

postura reivindicativapostura reivindicativa
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depois do Cdepois do Cóódigo de Nuremberga...digo de Nuremberga...
o o ““proteccionismoproteccionismo”” na na ““reapreciareapreciaççãoão””

A pesquisa:A pesquisa:
-- realizarealiza--se por equipas pluridisciplinares de investigadores que se por equipas pluridisciplinares de investigadores que 

perseguem objectivos considerados socialmente relevantes;perseguem objectivos considerados socialmente relevantes;
-- dispõe de apoio financeiro estatal;dispõe de apoio financeiro estatal;
-- recruta os participantes de acordo com o perfil necessrecruta os participantes de acordo com o perfil necessáário para rio para 

a investigaa investigaçção em curso;ão em curso;
-- cumpre os requisitos do consentimento informado, prestado cumpre os requisitos do consentimento informado, prestado 

por escrito;por escrito;
-- exclui pessoas classificadas como vulnerexclui pessoas classificadas como vulnerááveis que, como tal, veis que, como tal, 

exigem excepcionais medidas de protecexigem excepcionais medidas de protecçção;ão;
-- obedece não apenas a normas deontolobedece não apenas a normas deontolóógicas mas gicas mas ééticas, da ticas, da 

responsabilidade de instituiresponsabilidade de instituiçções e/ou organismos criadas para ões e/ou organismos criadas para 
o efeito;o efeito;

-- institui a institui a heterohetero--regularegulaççãoão, a partir de crit, a partir de critéérios estabelecidos rios estabelecidos 
pelos organismos estatais financiadores da pesquisa.pelos organismos estatais financiadores da pesquisa.
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A pesquisa:A pesquisa:
-- envolve equipas cada vez mais amplas, pluridisciplinares e envolve equipas cada vez mais amplas, pluridisciplinares e 

multicêntricasmulticêntricas;;
-- exigindo recursos financeiros cada vez mais avultados, que as exigindo recursos financeiros cada vez mais avultados, que as 

instituiinstituiçções estatais não podem assegurar na totalidade;ões estatais não podem assegurar na totalidade;
-- financiamento privado crescente de financiamento, financiamento privado crescente de financiamento, 

especialmente de multinacionais;especialmente de multinacionais;
-- sofre o protesto de grupos vulnersofre o protesto de grupos vulnerááveis contra a sua exclusão veis contra a sua exclusão 

dos ensaios cldos ensaios clíínicos;nicos;
-- sofre a reivindicasofre a reivindicaçção de inclusão tambão de inclusão tambéém por cidadãos m por cidadãos 

singulares, doentes ou sãos;singulares, doentes ou sãos;
-- a normativa a normativa éética tende assim tambtica tende assim tambéém a ganhar uma dimensão m a ganhar uma dimensão 

jurjuríídica, que reforce a sua obrigatoriedade com o peso das dica, que reforce a sua obrigatoriedade com o peso das 
sansançções, e a integrar as orientaões, e a integrar as orientaçções polões polííticas, garantindo uma ticas, garantindo uma 
mais ampla divulgamais ampla divulgaçção e mais eficaz implementaão e mais eficaz implementaçção.ão.

depois do Cdepois do Cóódigo de Nuremberga ...digo de Nuremberga ...
a a ““reivindicareivindicaççãoão”” na na ““regulamentaregulamentaççãoão””
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Experimentação
humana

descoberta
e

implementação

reapreciação
e

regulamentação

investigador solitário
auto-financiamento
sujeito de experimentação singular
relação inter-pessoal
deontologia hipocrática

investigador e colaboradores
angariação de fundos
sujeitos de experimentação plurais
relação anónima

deontologia hipocrática
reinterpretada

equipas de investigação pluridisciplinares
financiamento público
sujeitos de experimentação voluntários
consentimento informado

equipas de investigação multicêntricas
financiamento privado e público
reivindicação de inclusão
normativas ético-jurídicas

reivindicativo

proteccionista

entusiasmo
desregrado

ingénua 
inocência

A pesquisa biomA pesquisa bioméédica envolvendo seres humanos:dica envolvendo seres humanos:
percurso percurso histhistóóricorico--temtemááticotico
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Exigiu a:Exigiu a:

-- constituiconstituiçção de comitão de comitéés de s de éética;tica;

-- elaboraelaboraçção de normativas ão de normativas ééticotico--jurjuríídicas.dicas.

A actual institucionalizaA actual institucionalizaçção da pesquisa biomão da pesquisa bioméédica dica 
com participantes humanos com participantes humanos 
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• 19581958 –– Willowbrook State School

• 19601960--6161 (1962) –– caso Talidomida

• 19631963 –– Jewish Chronic Disease Hospital

• 19661966 –– Henry Beecher, “Ethics and Clinical ResearchEthics and Clinical Research”

• 1966 1966 –– National Institute of Health (NIH) National Institute of Health (NIH) recomenda a 
criação de  “Institutional Review Boards” (IRB’s)

InstitucionalizaInstitucionalizaçção da pesquisa biomão da pesquisa bioméédica com dica com 
participantes humanos: comitparticipantes humanos: comitéés de s de ééticatica

Hoje, em termos globais, existem Comité de Ética em
Pesquisa locais, regionais e nacionais.
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2. O/A presidente convoca os membros a quem foi dada a 2. O/A presidente convoca os membros a quem foi dada a 
responsabilidade primeira de rever o protocolo para que responsabilidade primeira de rever o protocolo para que 
apresentem os seus comentapresentem os seus comentáários (todos os membros terão rios (todos os membros terão 
recebido, bem antes de se reunirem, uma crecebido, bem antes de se reunirem, uma cóópia de todos os pia de todos os 
protocolos a serem discutidos na reunião).protocolos a serem discutidos na reunião).

ComitComitéés de s de ÉÉtica em Pesquisatica em Pesquisa
FormulFormuláário para revisão do protocolo (UNESCO)rio para revisão do protocolo (UNESCO)

Procedimentos operacionais standard 
para a revisão bioética de um caso 
clínico

Listagem parcial de passos subsequentes numa 
reunião de Comissões de Ética para a 
Investigação:

1. O/A presidente anuncia a presen1. O/A presidente anuncia a presençça de convidados (embora não a de convidados (embora não 
lhes seja permitido participar nas discussões ou fazer perguntaslhes seja permitido participar nas discussões ou fazer perguntas
durante a reunião).durante a reunião).
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ComitComitéés de s de ÉÉtica em Pesquisatica em Pesquisa
FormulFormuláário para revisão do protocolorio para revisão do protocolo (UNESCO)(UNESCO)

3. Os membros participam no processo de revisão 3. Os membros participam no processo de revisão 
a. a revisão cienta. a revisão cientííficafica

i. o projecto (i. o projecto (designdesign) cient) cientíífico fico 

iiii. as hip. as hipóóteses cientteses cientííficas (se as houver) ficas (se as houver) 

iiiiii. a metodologia cient. a metodologia cientíífica fica 

iviv. a viabilidade do estudo . a viabilidade do estudo 

v. justificav. justificaçção estatão estatíística do nstica do núúmero de participantes no mero de participantes no 
estudo (incluindo os controlos) estudo (incluindo os controlos) 

b. a revisão reguladora/legal (se necessb. a revisão reguladora/legal (se necessáária) ria) 
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ComitComitéés de s de ÉÉtica em Pesquisatica em Pesquisa
FormulFormuláário para revisão do protocolo (UNESCO)rio para revisão do protocolo (UNESCO)

c.c. a revisão bioa revisão bioéética tica 
i. o formuli. o formuláário de consentimento cuidadosamente examinado rio de consentimento cuidadosamente examinado 

iiii. o bem estar dos participantes no estudo . o bem estar dos participantes no estudo éé discutido em discutido em 
pormenor pormenor 

iiiiii. os potenciais conflitos de interesse do investigador . os potenciais conflitos de interesse do investigador 
principal são determinados principal são determinados 

iviv. o/a presidente e os membros determinam se o investigador . o/a presidente e os membros determinam se o investigador 
principal necessita de ser convidado para participar na principal necessita de ser convidado para participar na 
reunião com vista a clarificar aspectos importantes do reunião com vista a clarificar aspectos importantes do 
projecto (projecto (designdesign) dos procedimentos do protocolo ) dos procedimentos do protocolo ––
particularmente os bioparticularmente os bioééticos ticos –– que serão implementados que serão implementados 
para proteger os participantes na investigapara proteger os participantes na investigaçção ão 
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ComitComitéés de s de ÉÉtica em Pesquisatica em Pesquisa
FormulFormuláário para revisão do protocolo (UNESCO)rio para revisão do protocolo (UNESCO)

4. O/A presidente convida os membros a expressar as suas 4. O/A presidente convida os membros a expressar as suas 
preocupapreocupaçções crões crííticas ticas 

a. clarificaa. clarificaçção dos termos tão dos termos téécnicos cientcnicos cientííficos ficos 

b.b. clarificaclarificaçção das regulamentaão das regulamentaçções particularmente relevantes ões particularmente relevantes 
para o protocolo para o protocolo 

c.c. clarificaclarificaçção do projecto (ão do projecto (designdesign) bio) bioéético do ensaio tico do ensaio 
d. se forem necessd. se forem necessáárias revisões, o/a presidente lêrias revisões, o/a presidente lê--as em voz as em voz 

altaalta

5. Tomada de ac5. Tomada de acççãoão

a. a. éé comum haver consenso, mas quando o não haja requercomum haver consenso, mas quando o não haja requer--se se 
votavotaçção ão 

b. o/a presidente anuncia o resultado do voto b. o/a presidente anuncia o resultado do voto 
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ComitComitéés de s de ÉÉtica em Pesquisatica em Pesquisa
FormulFormuláário para revisão do protocolo (UNESCO)rio para revisão do protocolo (UNESCO)

6. Revisão de protocolos anteriormente não aprovados que foram 6. Revisão de protocolos anteriormente não aprovados que foram 
aprovados contingentemente aprovados contingentemente 

7. Revisão dos protocolos anteriormente catalogados 7. Revisão dos protocolos anteriormente catalogados 

8. Calendariza8. Calendarizaçção da consideraão da consideraçção de novos procedimentos, ão de novos procedimentos, 
polpolííticas e regulamentaticas e regulamentaçções respeitantes as questões como ões respeitantes as questões como 
““DeverDever--sese--ão juntar mais elementos ão juntar mais elementos àà Comissão de Comissão de ÉÉtica para a tica para a 
InvestigaInvestigaçção?ão?””, , ““deverdeveráá uma uma ‘‘regra de procedimentoregra de procedimento’’ ser ser 
alterada ou rejeitadaalterada ou rejeitada”” –– cada conjunto de membros (todos cada conjunto de membros (todos 
cientistas) terão um voto. cientistas) terão um voto. ““DeverDeveráá cada membro ter um voto?cada membro ter um voto?

9. A decisão da Comissão (aprovar, 9. A decisão da Comissão (aprovar, aprovaraprovar contingentemente contingentemente 
com base em revisões especcom base em revisões especííficas que permitam ficas que permitam ressubmissãoressubmissão, , 
catalogar para accatalogar para acçção subsequente da Comissão, ou desaprovar) ão subsequente da Comissão, ou desaprovar) 
éé transmitida pelo/a presidente ao investigador principal.transmitida pelo/a presidente ao investigador principal.
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• 19471947 – Código de Nuremberga

• 1954 1954 (1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2004) – WMA, 
Declaração de Helsínquia

InstitucionalizaInstitucionalizaçção da pesquisa biomão da pesquisa bioméédica com dica com 
participantes humanos: normativas participantes humanos: normativas ééticotico--jurjuríídicasdicas

• 19481948 – Declaração Universal dos Direitos Humanos

• 19781978 – Comissão Nacional para a Protecção dos Sujeitos 
Humanos de Investigação Biomédica e Comportamental, 
ReRelatlatóóriorio BelmontBelmont:: princípios e directrizes éticos para a 
protecção de sujeitos humanos de investigação

• 1982 1982 (1993, 2002) –– CIOMSCIOMS/WHO, /WHO, Directrizes Éticas
Internacionais para Investigação Biomédica Envolvendo 
Sujeitos Humanos

• 2005 2005 –– UNESCO, UNESCO, Declaração Universal sobre Bioética e 
Direitos Humanos

• 2005 2005 –– Conselho da Europa, Conselho da Europa, Protocolo Adicional à
Convenção sobre a Investigação Biomédica
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Normativas Normativas ééticotico--jurjuríídicasdicas
Protocolo sobre InvestigaProtocolo sobre Investigaçção Biomão Bioméédicadica

Capítulo I – Objecto e âmbito
Artigo 1 – Objecto e propósito
Artigo 2 – Domínio

Capítulo II – Provisões gerais
Artigo 3 – Primado do ser humano
Artigo 4 – Regra geral
Artigo 5 – Ausência de alternativas
Artigo 6 – Riscos e benefícios
Artigo 7 – Aprovação
Artigo 8 – Qualidade científica
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Normativas Normativas ééticotico--jurjuríídicasdicas
Protocolo sobre InvestigaProtocolo sobre Investigaçção Biomão Bioméédicadica

Capítulo III – Comités de Ética
Artigo 9 – Exame independente por um comité de ética
Artigo 10 – Independência do comité de ética
Artigo 11 – Informação para comités de ética
Artigo 12 – Influência indevida

Capítulo IV – Informação e Consentimento
Artigo 13 – Informação para participantes na pesquisa
Artigo 14 – Consentimento

Capítulo V – Protecção de pessoas incapazes de consentirem na 
pesquisa

Artigo 15 – Protecção de pessoas incapazes de consentirem a 
pesquisa

Artigo 16 – Informação prévia à autorização
Artigo 17 – Pesquisa com mínimo risco e mínimo prejuízo
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Normativas Normativas ééticotico--jurjuríídicasdicas
Protocolo sobre InvestigaProtocolo sobre Investigaçção Biomão Bioméédicadica

Capítulo VI – Situações específicas
Artigo 18 – Pesquisa durante a gravidez ou amamentação
Artigo 19 – Pesquisa em pessoas em situações clínicas 

urgentes
Artigo 20 – Pesquisa em pessoas privadas de liberdade

Capítulo VII – Segurança e Supervisão
Artigo 21 – Minimização do risco e do prejuízo
Artigo 22 – Avaliação do estado de saúde
Artigo 23 – Não interferência com intervenções clínicas 

necessárias
Artigo 24 – Novos desenvolvimentos
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Normativas Normativas ééticotico--jurjuríídicasdicas
Protocolo sobre InvestigaProtocolo sobre Investigaçção Biomão Bioméédicadica

Capítulo VIII – Confidencialidade e direito à informação
Artigo 25 – Confidencialidade
Artigo 26 – Direito à informação
Artigo 27 – Dever de cuidar
Artigo 28 – Disponibilização dos resultados

Capítulo IX – Pesquisa em Estados que não são parceiros deste 
protocolo
Artigo 29 – Pesquisa em Estados que não são parceiros deste 
protocolo

Capítulo X – Infracção dos direitos ou dos princípios

Capítulo XI – Relações entre este Protocolo e a Convenção

Capítulo XII – Cláusulas finais
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InformaInformaçção a ser prestada ao comitão a ser prestada ao comitéé de de ééticatica

DescriDescriçção do projectoão do projecto

I. o nome do investigador principal, qualificações e 
experiência dos investigadores e, quando apropriado, a 
pessoa clinicamente responsável e o financiamento 
estabelecido;

II. o objectivo e justificação para a pesquisa baseados no 
mais recente estado do conhecimento científico;

III. métodos e procedimentos perspectivados, incluindo os 
estatísticos e outras técnicas de análise;

IV. um sumário compreensivo do projecto de pesquisa em 
linguagem comum;

V. um documento relativo às submissões prévias e 
concorrentes do projecto de pesquisa para avaliação ou 
aprovação e resultado dessas submissões.
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InformaInformaçção a ser prestada ao comitão a ser prestada ao comitéé de de ééticatica
Participantes, consentimento e informaParticipantes, consentimento e informaççãoão

VI. justificação para o envolvimento de seres humanos no 
projecto de pesquisa;

VII. os critérios de inclusão ou exclusão da categoria de 
pessoas para participação no projecto de pesquisa e como 
essas pessoas devem ser seleccionadas e recrutadas;

VIII. razões para o uso ou a ausência de um grupo de 
controle;

IX. descrição da natureza e grau de riscos previsíveis que 
podem ocorrer durante a participação na pesquisa;

X. a natureza, extensão e duração da intervenção para ser 
prosseguida com os participantes da pesquisa e detalhes de 
qualquer prejuízo imposto pelo projecto de pesquisa;

XI. preparativos para monitorizar, avaliar e reagir a 
contingências que possam ter consequências para a 
presente ou futura saúde dos participantes na pesquisa;
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InformaInformaçção a ser prestada ao comitão a ser prestada ao comitéé de de ééticatica

Participantes, consentimento e informaParticipantes, consentimento e informaççãoão

XII. o tempo apropriado e detalhes da informação para as 
pessoas que irão participar no projecto de pesquisa e os 
meios propostos para facultar esta informação;

XIII. documentação a ser usada para procurar 
consentimento ou, no caso de pessoas incapazes de 
consentirem, autorização para participarem no projecto 
de pesquisa;

XIV. preparativos para garantir o respeito pela vida privada 
das pessoas que irão participar na pesquisa e assegurar a 
confidencialidade dos dados pessoais;

XV. preparativos previstos para informação os quais podem 
ser gerados e ser relevantes para a saúde presente e futura 
das pessoas que irão participar na pesquisa e dos membros 
da sua família;
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InformaInformaçção a ser prestada ao comitão a ser prestada ao comitéé de de ééticatica

Outra investigaOutra investigaççãoão

XVI. detalhes de todos os pagamentos e recompensas a serem 
feitas no contexto do projecto de pesquisa;

XVII. detalhes de todas as circunstâncias que possam 
conduzir a conflitos de interesse que possam afectar o 
juízo independente dos investigadores;

XVIII. detalhes de qualquer previsível potencial uso futuro, 
incluindo os usos comerciais dos resultados da pesquisa, 
dados ou materiais biológicos;

XIX. detalhes de todas as questões éticas, tal como 
percepcionadas pelo investigador;

XX. detalhes de qualquer seguro ou indemnização para 
cobrir prejuízos surgidos no contexto do projecto de 
pesquisa.
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1. Informação

A pesquisa biomA pesquisa bioméédica com participantes humanos:dica com participantes humanos:
(alguns) desafios de hoje e de amanhã(alguns) desafios de hoje e de amanhã

2. Participantes

3. Conflito de Interesses

4. Responsabilidades
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