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A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos

A experimentaca0 humana, a pesguisa envolvendo
seres humanos, a pesquisa biomédica com
participantes humanos, constituli nao s6 o dominio
originario da bioética, mas também um dos que mais
fortemente determinou 0 seu desenvolvimento,
mantendo-se ainda hoje tao actual como no passado
(se bem que implicando diferentes problematicas).

A questdao etica originarta nunca se prendeu com a
admissibilidade ou nao da experimentacao humana,
mas antes com 0 estabalecimentc das condicoes da
sua legitimacao.



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimacao ética

A questdo da legitimidade ética da pasquisa envolvendo
seres humanos emergiu no termo da segunda guerra
mundial, aquando do Julgamento de Nuremberga.

O Cadigo de Nuremberga (1947) € comummente
afirmado como o primeiro documento que enuncia as
regras legitimadoras da experimentacao humana,
nomeadament2 a mais preponderante, a do
consentimento informado.



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimacao ética

“l. O consentimento voluntario do sujeito humano é
absolutamente essencial.

Isto significa que a pessoa ervolvida deve ter capacidade legal
para dar consentimento; deve estar em situacao de ser capaz
de exercer o poder livre de escolha, sem a intervencao de
qualquer elemento de forca, fraude, logro, pressao,
usurpacado, ou outra forma ulterior de constrangimento ou
coaccao; e deve ter suficiente conhecimento e compreensao
dos elementos do assunto em causa que lhe permita tomar
uma decisdo esclarecida. [...] dever-lhe-ia ser dado
conhecimento da natureza, duracéo e proposito da
experimentacdc; o métodoc e 0s meios pelos quais vai ser
conduzida; todos os incorivenientes e riscos razcavelmente
esperados; e dos efeitos para a saude da pessoa que possam
eventualmente decorrer da sua participacdo ha
experimentacac.”

Codigo de Nuremberga, 1947



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimacao ética

De facto, a exigéncia do consentimento j& havia sidc apontada
em 1931, na Aiemanha, numa circular do entdo Ministro do
Interior, e manteve-se em vigor até 1945:

“5. Terapias inovadoras podem ser realizadas apenas depois do

sujeito ou do seu representante legal ter consentido no
procedimento, sem qualquer ambiguidade, a luz de informacao
relevante fornecida antecipadamente.
Se ¢ consentimento for recusado, a terapia inovadora podera
ser iniciada apenas se constiiuir um procedimento urgente para
preservar a vida ou prevenir sérios prejuizos de saude e nao
tiver sido possivel obter previamente consentimento nas
circunstancias dadas.”

Directrizes alemas sobre experimenta¢cao humana, 1931



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
na senda da sua legitimacao ética

Nao obstante a existéncia prévia da obrigatoriadade do
consentimento informado e até pela absoluta negligéncia deste
no plano da pratica, 0 Codigo de Nurernberga surge com um
caracter inédito.

De facto, este documento ético-juridico assinala indelevelmente
uma mudanca de paradigma no dominio da pesquisa

hiomédica envolvendo seres humanos:

//‘\ primado ‘:\

pessoa
(valor incondicionado)
ccnhecimento

(auto-justificativo) \_/



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
percurso historico-tematico
A experimentacdc humana iniciou-se de forma sistematica e
continuada a partir da aplicacdo do meétodo experimental as
ciéncias bioldgicas, sobretudo na segunda metade do século
Sy Medicina
+
experimentagm
. / humana .
arte I ciéncia
Recuperando este passado distante podemos retomar uma distin¢cao
classica na histéria da experimentacdo humana
médicos nazis

¢~ diferenca =\
“antes” - guantitativa/qualitativa “depois™

(C(')digo de Nuremberga



... antes do Codigo de Nuremberga

O primeiro periodo - “antes” do Cadigo de
Nuremberga - é o que decorre desde meados do
século XIX, em que a experimentacdo ganha
caracter sistematico, até ao final da Il Guerra
Mundial e a elaborag¢ao do Codigo de Nuremberga.



... antes do Codigo de Nuremberga
a “dascoberta’ e “implementacao’

Desigriamos este periodo comc da “descoberta e implermentacao”:

- “descoberta” dos extraordinarios beneficios da apiicacdo do
meétodo experimental ao ser humano, no desenvolvimento
acelerado das ciéncias medicas, quer através da aquisi¢cao de
novos conhecimentos e técnicas de actuacao, quer através da
melhoria da assisténcia clinica;

- “implementacdo™ inevitave! da pratica da experimentacao
humana decorrente dos beneficios que vinham sendo
alcancados e na prossecucac de novas “descobertas”.



... antes do Codigo de Nuremberga
a “dascoberta’ e “implementacao’

Este é um periodc longo, de cerca de um: século, que podemos
subcividir em dcis momentes distintos, em prol de uma melhor
compreensao da realidade gue se vai desenrolando.

descoberta
2
Implementacao

y

. ingénua inocéncia

- entusiasmo cesregrado
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... antes do Codigo de Nuremberga
a “ing2nua inocéncia” da “‘descoberia™

O médico-cientista:

trabalha sozinhc, por uma motivacao pessoal;

observa e analisa a realidacde em estudo, formula hipoOteses e
verifica 0s resultados da prossecucdo dessas hipdteses,
porventura estabelecendo novos conhecimentos, num processo
solitario;

a Investigacdo nao € dispendiosa, sendo financiada pelo
préprio;
0S sujeitos de experimentacao sao 0S doentes em relacao aos

quais o “estado da arte” pouco alivio pode prestar, e tamhém o
proprio investigador e sua familia;

acredita na possibilidade de descobrir novos meios
terapéuticos;

anima-o dever de fazer progredir a ciéncia.
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.. antes do Codigo de Nuremberga
0 “entusiasino desregrado” da *“implementacao”

O médico-cientista:

projecta o seu trabalho para uma dimer:sao mais atargada que
propicie mais e melhores resuitados em menos tempo;

precisa de colaboradores, deixando de trakalhar so;

precisa de mais amplos recursos financeiros do que aqueles de
gue pessoal ou familiarmente conseguira dispor;

0s sujeitos de investigacdo tém de aumentar em numero,
passando a  incluir  pessoas sds, frequentemente
Institucionalizadas, vulneraveis;

0s sujeitos de experimentacdc tornam-se plurais e andonimos e a
anteriormente vigente relagic inter-pesscal entre 0 médico e o
doenta dissipa-se;

a investigacao visa agora directa e especificamente a aguisi¢ao de
novos conhecimentos e nao sobretudc o bem-estar de um
qualquer doente particular.



depois do Cédigo de Nuremberga ...

O segundo periodo - “depois” do Codigo de
Nuremberga - € o0 que decorre apds a Il Guerra
Mundial e a exposicdao publica das atrocidades
cometidas em nome da ciéncia, a elaboragdo do
Caodigo de Nuremberga e a compreensao de que O
corhecimentc nao € um valor abseiuto.



depois do Cédigo de Nuremberga ...
a “respreciacac” e “reguiamentacan”

Designamos este periodo como da “reapreciagao e
regulamentacao™

- “reapreciacao” dos riscos e heneficios da experimentacao
humana, no reiterar do caracter imprescindivel da pesquisa
envolvendo seres humanos para 0 progresso da ciéncia e para a
melhoria da assisténcia clinica;

- “regulamentacac” no emperiho em estakelecer um conjunto de
regras que permitam a prossecucac da pesquisa pelos
beneficios que comporta para 0 homem, mas na salvaguarda
dos direitos individuais dos participantes na experimentacao.



depois do Cédigo de Nuremberga ...
a “respreciacac” e “reguiamentacan”

Diria Gue nos enccintramos ainda neste segiundo periods o qual, a
semalhanca dc anterior, pode ser subdividido em dois
momentos, com: vantagens para a compreensao da matéria em
analise.

. . . empenho proteccionista
reapreciagao

e 4
regulamentacao

\ postura reivindicativa
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depois do Cédigo de Nuremberga...
0 “prcteccionismo” na “reapreciacéo”™

A pesguisa:

realiza-se por equipas pluricisciplinares de investigadores que
persaguem objectivos consicerados socialmente relevantes;
dispde de apoio financeiro estatal;

recruta os participantes de acordo com o perfil necessario para
a investigacao em curso;

cumpre 0s requisitos do consentimento informado, prestado
por escrito;

exclui pessoas classificadas como vulneraveis que, como tal,
exigem excepcicnais medidas de protecc¢ao;

obedece néao adpenas_ a normas deontologicas mas éticas, da
responsabilidade de instituicoes e/ou organismos criadas para
o efeito;

institui a heterc-regulacéo, a partir de critérios estabelecidos
pelos organismos estatais financiadores da pesquisa.
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depois do Cédigo de Nuremberga ...
a “reivindicacao” na “regulamentacso”

A pesguisa:

envalve equipas cada vez mais amples, pluridisciplinares e
multicéntricas;

exigindo recursos financeires cada vez mais avultacos, que as
InstituicOes estatais nao podem assegurar na totalidade;

financiamento privado crescente de financiamento,
especialmente de multinacionais;

sofre o protesto de grupos vulneraveis contra a sua exclusao
dos ensaios clinicos;

sofre a reivindicagdo de inclusdao também por cidadaos
singulares, doentes ou saos;

a nermativa ética tende assim também a ganhar uma dimensao
juridica, que reforce a sua obrigatoriedade com ¢ peso das
sancOes, e a integrar as orientacdes politicas, garantindo uma
mais ampla divuigacao e mais eficaz implementacao.



A pesquisa biomédica envolvendo seres humanos:
percurso historico-tematico

EXperimentacao
humana

{

desc%berta
| implementacéao

\

, ingenua
Inocéncia

entusiasmo

| reap r%ciagéo
regulamentacao

, desregrado

f proteccionista <

, reivindicativo «

[ investigadcr solitario
auto-financiamento

sujeito de experimentacao singular
relacéao inter-pessoal

. deontologia hipocratica

[ investigador e colaboradores

angariacao de fundos
sujeitos de experimentacao plurais
relacdo anonima

\ deontologia hipocratica
reinterpretada

r equipas de investigacao pluridisciplinares
financiamento publico
sujeitos de experimentacao voluntarios

. consentimento informado

requipas de investigacdo multicéntricas
financiamento privado e pubiico
reivindicagao de inclusdo

L normativas ético-juridicas



A actual institucionalizacéo da pesquisa biomédica
com participantes humanos

EXigiu a:

constituicao de comités de ética;
elaboracao de normativas ético-juridicas.




Institucionalizacdo da pesquisa biomedica com
particigantes humanos: cornites de ética

» 19538 — Willowbrook State School
» 1960-61 (1962) — caso Talidomida

. 21963 - Jewish Chronic Disease Hospital

* 1966 — Henry Beecher, “Ethics and Clinical Research”

e 1965 — Nationai Institute cf Health (NIH) recomenda a
criacao de “institutionai Review Boards” (IRB’s)

Hoje, em termos globais, existem Comité de Etica em
Pesquisa locails, regionais e nacionais.



Glaxo acaba com
ensaios meédicos
em Portugal

e~ b

A BUROGCRACIA e a lentiddo dos processos de autorizacdo fazem
com que a multinacional britanica opte por outros paises europeus.

J sofia Lobato Dias
ll..slubarﬂ@mnmic;m;pﬁ.cnm

A GlaxoSmithKline wvai
deixar de fazer ensaios
clinicos em Portugal. Ao
gue o Didrio Econdmico
apurou, a segunda maior
farmacéutica do mundo
desistiu de fazer investi-

gagdo clinica em Portugal

devido a burocracia e a
morosidade dos proces-
sos de autorizagio.

A Glaxo vai terminar os.

ensaios que estdo em cur-
so até ao fim de 2009 e vai

depois apostar em paises.

mais fortes em investiga-
cido e desenvolvimento,
com destague para a Eu-

ropa de Leste. Da equipa
portuguesa de investiga-
¢do clinica, composta por
treze pessoas, deverdo ser
dispensados seis empre-
gados com elevadas quali-
ficaches. '

A informacdo foi confir-
mada ao Diario Econdmi-
co pelo director-geral da
empresa em Portugal, que
consideéra que “o ambiente
nacional ndo é favoravel a
investigacio clinica”™ “Ha
pouca apeténcia, pouco

interesse € pouco reco-

‘nhecimento por parte dos

hospitais”, aponta Manuel

Gongalves. O director-ge-
ral da multinacional briti-
nica critica a “falta de sen-
sibilidade™ dos adminis-
tradores hospitalares e das
Administracdes Regionais
de Sande, que “deixam ar-

rastar” 0s processos de au-

torizagido ¢ de recruta-
mento de doentes para os
ensaios clinicos.

De -acordo com os nuime-
ros da Comissio de Etica
para a Investigacio Clini-
ca (CEIC), o organismo
quo aprova os ensaios cli-
nicos em Portugal, ha de
facto uma diminui¢iao do
niimero de novos ensaios

clinicos a nivel nacional.
Enguanto que em 2000
havia 173 noOvos processos,
no ano passado houve
apenas I47 novos énsaios.
“Portugal é muito pouco
atractivo para a Investiga-
¢do e Desenvolvimento.
Os hospitais estdo muito
pouco scnsibilizados e hi
desconhecimento geral so-
bre a lei dos ensaios clini-
cos”, garante Luis Laranjei-
ra, presidente da Associa-
cao dos Médicos Portu-

" gueses da Indistria Far-

macéutica. Segundo ni-
meros recentes da



assoclacdo, enquanto que
na Bélgica o tempa decor-
tido entre a assinatura do
-protocolo entre 0 hospital

e a Industria, €0 recruta-

mento do primeiro doente
ndo ultrapassa 0s 120 dias,
em Portugal este intervalo
chega a ser superior a 250

“dias. Além disso, explica

Luis Laranjeira, “Portugal
também ndo € atractivo do
‘ponto de vista financeiro
por causa dos custos en-
volvidos”.

Fnsaios movimentam 15 milhdes de euros

Contactado pelo Didrio

Econdmico; Pedro Lopes,
da Administracdo Portu-

guiesa de Administradores

Hospitalares (APAH), es-

clarece que hd hoje uma
Maior preocupagio coma.
-seguranga dos ensaios cli-
nicos. O vice-presidente
da APAH justifica desta

forma a demora dos hos-
pitais, que estdo. também
preocupados com o -
quadramento economico
dos ensaios. -

] 0s ensaios clinicos movimentam

“Os administradores es-
td0 Mais atentos e exigen-
tes quanto a0 enquadra-
mento da investigacao,
Além disso, 0s gestores
hospitalares consideram
que a remuneragao para a
realizado dos ensaios de-

veria ser mais alta”, con-
clui Pedro Lopes. Os ad-
-ministradores entendem
‘que a compensacdo pela

realizado da investigagdo
clinica em ambiente hos-
pitalar devia ser feita de-

forma diferente.

Também a Comissdo de
Etica para a Investigagio
Clinica admite que tem
conhecimento de que “a
inddstriafarmacéutica
estd. apreensiva com oS
prazos para a realizagio
da investigacdo”. Antonio
Faria Vaz, vice-presidente
da CEIC, reitera, contudo,
que “Portugal faz os posst-

veis € 0s impossiveis pelo

cumprimento dos objecti-
v0s a que se propoe’. |

anuaimente 15 milhOes de euros em
Portugal, de acordo com os nimeros mais

recentes da Comissdo de Etnca para



Comités de Etica em Pesquisa
Fcrmulario para reviséo do prcitocolo (UNESCO)

Procedimentos operacionals standard
para a revisao bioetica de um caso
clinico

Listagem parcial de passos subsequentes numa
reuniao de ComissOoes de Etica para a
Investigacao:

1. O/A presidente anuncia a presenca de convidados (embora nao
Ihes seja permitido participar nas discussdes ou fazer perguntas
durante a reunide).

2. O/A presidente convoca os membros a quem foi dada a
responsabilidade primeira de rever ¢ protocolo para que
apresentem 0s seus comentarios (todos os membros terao
recebido, bem antes de se reunirem, uma cépia Ge todos 0s
protocolos a serem discutidos na reuniao).



Comités de Etica em Pesquisa
Formulario para reviséao do prctocolo (UNESCO)

3. Os rmembros pariicipam no [rocesso de ravisao
a. a revisao cientifica

I. 0 projecto (design) cientifico

Ii. as hipoteses cientificas (se as houver)
iii. a metodologia cientifica

Iv. a viabilidade do estudc

v. justificacéo estatistica do numero de participantes no
estudo (inciuindo os controlos)

b. a revisao reguiadora/legal {se necessaria)



Comités de Etica em Pesquisa
Formulario para reviséo do prctocolo (UNESCO)

C. a 7eVisao bhioética
i. 9 formularic de consentimento cuidadosamente examinado

Ii. 0 bem estar dos participantes no estudo € discutido em
pormenor

. os potenciais conflitos de interesse do investigador
principal sao determinados

Iv. o/a presidente e 0s merbros determinam se o investigador
principal necessita de ser convidado para participar na
reuniao ccm vista a clarificar aspectos impertantes do
projecto (clesign) dos procedimentos do p'otocolo -
particularmente os bigéticos — que serdo imptementados
para proteger os participantes na investigacao



Comités de Etica em Pesquisa

Formuléric para revisdo do protocolo (UNESCO) |

4. O/A presidente convida ¢s membros a expressar as suas
preccupacdes criticas

a. clarificacao dcs termos técnicos cientificos

b. clarificagao das regulamentacdes particularmente relevantes
para o protocolo

c. clarificacdo do projecto (design) bioético do ensaio

d. s? forem necessarias revisdes, o/a presidente lé-as em voz
alta

5. Tomada de acc¢ao

a. € comum haver consenso, mas quando o0 nao haja requer-se
votacao

b. o/a presidente anuncia o resultado do vato



Comités de Etica em Pesquisa

Formularic para revisao do prctocolo (UNESCO)

6. Revisao de protocolos anteriormente nac aprovados gue foram

aprcvados contingentemente
7. Revisao dos protocolos anteriormente catalogados

8. Calendarizacao da consideracdo de novos procedimentos,
politicas e regulamentacbes respeitantes as questdes como
“Dever-se-ao juntar mais elementos a Comissao de Etica para a
Investigacdo?”, “devera uma ‘regra de procedimento’ ser
alterada ou rejeitada” — cada conjunto de membros (todos
cientistas) terao um voto. “Devera cada membro ter um voto?

9. A decisao da Comissao (aprovar, aprovar contingentemente
com hase em revisoes especificas que permitam ressubmissao,
cataiogar para acgao subsequente da Coimnissao, ou desaprovar)
é transmitida peio/a presidente ao investigador principal.



Institucionalizacdo da pesquisa biomedica com
participantes humanos: normativas ético-juridicas

» 1947 — Cbdigo de Nuremberga
» 1948 - Declaracéo Universai dos Direitcs Humanos

e 1954 (1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 200G, 2004) - WMA,
Declaracao de Helsinquia

* 1978 — Comissao Nacional para a Proteccao dos Sujeitos
Humanos de Investigacao Biomedica e Comportamental,
Relatorio Belmont: principios e directrizes éticos para a
proteccao de sujeitos humanos de investigacao

e 1982 (1993, 2002) — CIOMS/WHO, Directrizes Eticas
Internacionais para Investigacao Biomeédica Envolvendo
Sujeitos Humanos

e 2005 — UNESCO, Declaracao Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos

« 2005 - Conseiho da Europa, Preotocolo Adicional a
Convencao sobre a Investigacao Biomédica



Normaitivas ético-juridicas
Protocclo sobre Investigaczo Bioméd:ca

Capitulo | — Objecto e ambito
Artigo 1 — Objecto e proposito
Artigo 2 — Dominio

Capitulo Il — Provisodes gerais
Artigo 3 — Primado do ser humano
Artigo 4 — Regra geral
Artigo 5 — Auséncia de aiternativas
Artigo 6 — Riscos e beneficios
Artigo 7 — Aprovacao
Artigo 8 — Qualidade cientifica



Normaitivas ético-juridicas
Protocclo sobre Investigaczo Bioméd:ca

Capitulo t1l1 — Comités de Etica
Artigo 9 — Exame iridependente por um comité de ética
Artigo 10 — Indepenridéncia do comité de ética
Artigo 11 — Informacéo para comités de ética
Artigo 12 — Influéncia indevida

-~ Capitulo IV - Informacao e Consentimento
Artigo 13 — Informacao para participantes na pesquisa
Artigo 14 — Consentimento

Capitulo V — Proteccac de pessoas incapazes de consentirem na
pesquisa
Artigo 15 — Proteccao de pessoas incapazes de consentirem a
pesquisa
Artigo 16 — Informacao prévia a autorizacao
Artigo 17 — Pesquisa com minimo risco e minimo prejuizc



Normaitivas ético-juridicas
Protocclo sobre Investigaczo Bioméd:ca

Capitulc VI - Situacdes especificas
Artigc 18 — Pesquisa durante a gravidez ou amameritacao
Artigc 19 — Pesquisa em pessoas em situacoes clinicas
urgentes
Artigo 20 — Pesquisa em pessoas privadas de liberdade

Capitulo VII — Seguranca e Supervisao
Artigo 21 — Minimizacéao do risco e do prejuizo
Artigc 22 — Avaliacao do estado de saude
Artigc 23 — Nao interferéncia com intervencoes clinicas
necessarias
Artige 24 — Novos desenvolvimentos



Normaitivas ético-juridicas
Protocclo sobre Investigaczo Bioméd:ca
Capitulo VIII — Confidencialidadle e direitoc a informaczo
Artige 25 — Confidencialidades
Artige 26 — Direito a informagéo
Artigo 27 — Dever de cuidar
Artigo 28 — Disponibilizacao dos resultados

Capitulo IX — Pesquisa em Estados que nao sao parceiros deste
~ protocolo
Artigo 29 — Pesquisa em Estados gque nao sao parceiros deste
protocolo

Capitulo X — Infraccao dos direitos ou dos principios
Capitulo XI — Relac@es entre este Protocolo ¢ a Convengao

Capitulo XI1 — Clausulas finais



Informacéo a ser prestada ao comité de ética

Descricdo do precjecto

. 0 nome do Investigador principal, qualificacOes e
experiéncia dos investigadores e, guiando aproariado, a
pessoa clinicamente responsavel 2 o financiamento
estabelecido;

ll. 0o objectivo e justificacdo para a pesquisa baseados no

mais recente estado do conhecimento cientifico;

1. métodos e procedimentos perspectivados, incluindo os
estatisticos e outras técnicas de analise;

I\VV. um sumario compreensivo do projecto de pesquisa em
linguagem comum;

V. um documento relativo as submissbes previas e
concorrentes do projectc de pesquisa para availacao ou
aprovacao e resultado dessas submissoes.



Informacéo a ser prestada ao comité de ética
Partic:pantes, corisentimento 2 informageo

V1. justificacao para o envelvimento c¢e seres humanos no
proiecto de pesquisa;

VII. cs critéerios de incluséoa ou exclusao da categoria de
pessoas para participacao no projectc de pesquisa € como
essas pessoas devem ser seleccionadas e recrutadas;

VIIl. razOes para 0 usO ou a auséncia de um grupo de
controle;

IX. descricdo da natureza e grau de riscos previsiveis que
podem ocorrer durante a participacac na pesquisa;

X. a natureza, extensao e duracao da intervencac para ser
prosseguida com os participantes da pesquisa e detalhes de
guaiquer prejuizo imposto pelo projecto de pesquisa;

Xl. preparativos para monitorizar, avaliar e reagir a
contingéncias gue possam ter consequéncias para a
presente ou futura satde dos participantes na pesquisa;



Informacéo a ser prestada ao comité de ética

Participantes, consentimento 2 informacgao

XIl. o tempo apropriado e cetalhes da informacac para as
pessoas que Irao participar no projecto de pescuisa e 0S
meios propostecs para facuitar esta informacao;

XIIl. documentacdo a ser wusada para procurar

consentimento ou, no caso de pessoas Incapazes de

consentirem, autorizacao para participarem no projecto
de pesquisa;

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

XV. preparativos previstos para informacao os quais podem
ser gerados e ser relevantes para a satide presente e futura
das pessoas que irao participar na pesguisa e dos membros
da sua familia;



Informacéo a ser prestada ao comité de ética

Outra investigacas

XVI. cetalhes de todos 0s pagamentos e recompensas a serem
feitas no contexto do projecto de pesquisa;

XVII. detalhes de todas as circunstancias que possam

conduzir a conflitos de interesse que possam afectar o

juizo independente dos investigadores;

XVI1I1I. detalhes de qualquer previsivel potencial uso futuro,
Incluindo os usos comerciais dos resultados da pesquisa,
dados ou materiais biologicos;

XIX. detalhes de todas as questbes eticas, tal como
percepcionadas pelo investigador,

XX. detalhes de qualguer seguro ou Indemnizac¢ao para
cobrir prejuizos surgidos no contexto do precjecto de
pesquisa.




A pesquisa biomédica com participantes humanos:
(algur:s) desafics de hoje & de amanha

1. Informacao

2. Participantes

3. Conflito de Interesses

4. Responsabilidades
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