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Preambulo

1. A Associacdo Médica Mundial (AMM ) elaborou a Declaracdo de Helsinquia como um
enunciado de principios éticos para a investigacao clinica envolvendo seres humanos,
incluindo investigacdo sobre dados e material humano identificaveis. A Declaracdo deve ser
lida como um todo e cada um dos seus paragrafos constituintes devera ser aplicado tendo em
conta todos os outros paragrafos relacionados.

2. De acordo com a missdao da AMM, a Declaragao dirige-se em primeira linha aos médicos. A
AMM incentiva outros participantes da investigacdo médica em seres humanos a adotar estes
principios.

Principios gerais

3. A Declaragdo de Genebra da AMM compromete o médico com as seguintes palavras: "A
salide do meu doente serd a minha primeira preocupacio" e o Cédigo Internacional da Etica
Médica declara que "Um médico deve agir no melhor interesse do doente quando presta
cuidados de saude".

4. E dever do médico promover e proteger a salde, o bem-estar e os direitos dos doentes,
incluindo dos que sdo alvo de investigacdo médica. O saber e a consciéncia do médico sdo
consagrados ao cumprimento deste dever.

5. O progresso médico baseia-se em investigacdes que, naturalmente, incluem estudos em
seres humanos.

6. O objetivo primdrio da investigacdo médica em seres humanos é compreender as causas, a
evolucdo e os efeitos das doencas e melhorar as intervencdes preventivas, diagndsticas e
terapéuticas (métodos, procedimentos e tratamentos). Mesmo as melhores e mais
comprovadas intervencgées atuais tém de ser continuadamente avaliadas através de
investigacdo sobre a sua seguranca, eficacia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade.

7. A investigacdo médica estd sujeita a padrdes éticos que promovem e garantem o respeito
por todos os seres humanos e protegem a sua saude e direitos.

8. Embora o objetivo primario da investigacdo médica seja gerar novo conhecimento, essa
finalidade nunca prevalece sobre os direitos e interesses individuais dos participantes na
investigacao.

9. E dever dos médicos que participam em investigagdo médica proteger a vida, a saude, a
dignidade, a integridade, o direito a autodeterminacao, a privacidade e a confidencialidade da
informacao pessoal dos participantes. A responsabilidade pela protecao dos participantes
sujeitos de investigacdo cabe sempre ao médico ou outro profissional de saude e nunca deve
ser transferida para o sujeito de investigacdao, mesmo que este tenha dado consentimento.
10. Os médicos tém de ter em considera¢do as normas éticas, legais e regulamentares e os
padrdes de investigacdo em seres humanos em vigor nos seus paises, assim como as normas e
padrdes internacionais

aplicaveis. Nenhum requisito ético, legal ou regulamentar, nacional ou internacional deve
reduzir ou eliminar qualquer das protegdes relativas a participantes sujeitos de investigacdo
indicadas nesta Declaracao.

11. A investigacdo médica deve ser realizada de modo a minimizar eventuais danos
ambientais.



12. A investigacdo médica em seres humanos sé deve ser realizada sob a direcdo de pessoas
com formacao, treino e qualificacbes éticas e cientificas apropriadas. Investigar em doentes ou
em voluntdrios sauddveis exige a supervisdao de médico ou outro profissional de satde
competente e adequadamente qualificado.

13. As populacdes insuficientemente representadas na investigacdo médica devera ser
proporcionado acesso apropriado a essa participacao.

14. O médico apenas pode associar investigacdao médica com cuidados médicos quando a
investigacdo se justifique pelo seu potencial valor preventivo, diagndstico ou terapéutico e se
o médico tiver boas razées para acreditar que a participacdo no projeto de investigacdo ndo
afeta desfavoravelmente a salde dos doentes participantes sujeitos da investigacao.

15. Devem ser assegurados indeniza¢Oes e tratamentos adequados aos sujeitos que sofrerem
danos por participarem de investigacoes.

Riscos, incdbmodos e beneficios

16. Tanto no exercicio profissional como na investigacdo médica, muitas intervencdes
implicam riscos e incdbmodos. A investigacdao médica em seres humanos sé deve ser realizada
se a importancia de o objetivo ultrapassar os inerentes riscos e incomodos para os
participantes sujeitos de investigacao.

17. Todo projeto de investigacdo médica em seres humanos deve ser precedido de uma
cuidadosa avaliagdao dos riscos e incbmodos previsiveis para os individuos e grupos envolvidos,
comparando-os com os beneficios expectaveis, para eles e para outros individuos ou grupos
afetados pela situacdo sob investigacdao. Devem ser implementadas medidas que minimizem
os riscos. Os riscos tém de ser sempre monitorizados, avaliados e documentados pelo
investigador.

18. Os médicos ndao devem participar num projeto de investigacdo em seres humanos a menos
que se assegurem de que os riscos em presenca tenham sido adequadamente avaliados e
possam ser satisfatoriamente controlados. Os médicos devem avaliar se devem continuar,
modificar ou interromper imediatamente um estudo quando os riscos paregam ultrapassar os
potenciais beneficios ou logo que haja provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.
Grupos e individuos vulneraveis

19. Alguns grupos e individuos sob investiga¢do sao particularmente vulnerdveis e tém uma
probabilidade aumentada de ser lesados ou de ocorréncia de danos adicionais. Todos os
grupos e individuos vulneraveis necessitam de protecdo que lhes seja especificamente dirigida.
20. A investigacdo médica que envolva grupos vulneraveis apenas é justificada se der resposta
a prioridades e necessidades de salde desse grupo e se a investigacao ndo puder ser feita num
grupo ndo vulneravel. Além disso, este grupo deve se beneficiar do conhecimento, praticas ou
intervengdes que resultem da investigacao.

Requisitos cientificos e protocolos de investigagao

21. Alinvestigacdo médica em seres humanos tem de se conformar com os principios
cientificos genericamente aceitos, fundamentar-se nos conhecimentos da literatura cientifica e
de outras fontes relevantes de informacgao, na experimentacao laboratorial e, se apropriado,
animal. O bem-estar dos animais usados para investigacao deve ser respeitado.

22. O desenho e o desempenho de cada estudo envolvendo seres humanos tém de ser
claramente descritos e fundamentados num protocolo de investigacdo. O protocolo deve
conter um enunciado das questdes éticas presentes e deve indicar como foram respeitados os
principios desta Declaragdo. O protocolo deve incluir informagdo sobre financiamento,
patrocinadores, ligagdes institucionais, potenciais conflitos de interesse, incentivos para os
sujeitos de investigacdo e informacdo sobre ajudas e/ou indeniza¢des para quem seja
prejudicado em consequéncia da participacao no estudo. No caso de ensaios clinicos, o
protocolo tem também de descrever as disposicdes relativas as ajudas apds o ensaio.
Comissoes de ética para a investigacao



23. O protocolo de investigacdo deve ser submetido, para apreciacdo, comentarios, orientacdo
e aprovacao, a respetiva comissao de ética para a investigacao antes de o estudo comecar.
Esta comissdao tem de ser transparente no seu funcionamento, tem de ser independente do
investigador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia e tem de ser qualificada
atempadamente. Deve ter em consideracdo as leis e regulamentos do pais ou paises onde a
investigacdo decorra, assim como as normas e padrdes internacionais aplicaveis, mas sem que
isso conduza a uma reducdo ou eliminacdo de qualquer das protecdes previstas nesta
Declaragdo. A comissdo deve ter o direito de monitorizar os estudos em curso. O investigador
deve proporcionar a comissao as informagdes necessarias a monitorizacdo, especialmente

as informacdes referentes a quaisquer acontecimentos adversos graves. Nao podera ser

feita qualquer alteragdo ao protocolo sem apreciagdo e aprovacgdo pela comissdo. No final do
estudo, os investigadores tém de submeter um relatério final contendo um resumo dos
achados do estudo e

as conclusdes.

Privacidade e confidencialidade

24. Devem ser tomadas todas as precaucgdes para proteger a privacidade de cada sujeito de
investigacdo e a confidencialidade dos seus dados pessoais.

Consentimento informado

25. A participa¢do de pessoas capazes de dar consentimento informado para serem
participantes sujeitos de investigacdao médica tem de ser voluntaria. Embora possa ser
apropriado consultar membros da familia ou lideres comunitarios, nenhuma pessoa capaz
deve ser selecionada para um projeto de investigacdo sem que livremente o aceite.

26. Na investiga¢cdo médica em seres humanos capazes de consentir, cada potencial sujeito
tem de ser informado adequadamente das finalidades, métodos, fontes de financiamento e
possiveis conflitos de interesse, ligagdes institucionais do investigador, beneficios expectaveis,
potenciais riscos do estudo e incobmodos que lhe possam estar associados, ajudas apds o
estudo, bem como outros aspetos relevantes do estudo. O potencial participante tem de ser
informado do direito a recusar-se a participar no estudo ou de, em qualquer altura, revogar o
consentimento de participar sem represalias. Deve ser dada atencdo especial as exigéncias
especificas de informacado de certos potenciais participantes, assim como aos métodos usados
para prestar a informacgdo. Apds assegurar-se de que o potencial participante

compreendeu a informacao, o médico ou outro profissional qualificado deve entdo obter o
consentimento livre e informado do potencial participante, preferencialmente por escrito. Se o
consentimento ndo puder ser feito por escrito, o consentimento verbal tem de ser
formalmente documentado e testemunhado. Deve ser dada a todos os participantes em
investigacGes médicas a opc¢do de serem informados dos efeitos gerais e resultados do estudo.
27. Quando pede o consentimento informado para a participacdo num projeto de
investigacdo, o médico deve ser particularmente cauteloso se o potencial participante tem
uma relacao de dependéncia consigo ou possa consentir sob coa¢do. Em tais situagoes, o
consentimento informado deve ser pedido por pessoa adequadamente qualificada que seja
completamente independente dessa relacao.

28. Para o caso de um potencial participante na investigacdo ser incapaz de decidir, o médico
tem de pedir o consentimento informado ao seu representante legal. Estas pessoas ndo devem
ser incluidas num projeto de investigacdo que ndo ofereca a probabilidade de os beneficiar,
salvo se houver a intengdo de promover a salde da populagdo representada pelo potencial
participante, se a investigacdo ndo puder, em alternativa, ser feita com participantes sujeitos
capazes de decidir e se a investigacdo implicar apenas risco minimo e incbmodo minimo.

29. Quando se trate de um potencial participante na investigacao considerado incapaz para
decidir, mas que pode dar assentimento a decisdes acerca da sua participacdo na investigacao,
o médico deve procurar esse assentimento em acréscimo ao consentimento do representante
legal. O dissentimento do potencial participante deve ser respeitado.



30. A investigacdo envolvendo sujeitos que sdo incapazes fisica ou mentalmente de dar
consentimento, por exemplo, doentes inconscientes, apenas pode ser feita se a condicao fisica
ou mental que os impede de dar o consentimento informado for uma carateristica necessaria
da populacgdo investigada. Em tais circunstancias, o médico deve procurar o consentimento
informado do representante legal. Se tal representante ndo esta disponivel e se a investigacao
nado pode ser adiada, o estudo pode prosseguir sem consentimento informado desde que as
razoes especificas para incluir sujeitos com uma condicdo que os impede de dar
consentimento estejam expressas no protocolo de investigacdo e o estudo tenha sido
aprovado por uma comissdo de ética para a investiga¢do. O consentimento para permanecer
na investigacao deve ser obtido logo que possivel do sujeito ou do seu representante legal.
31. O médico tem de informar inteiramente o doente sobre quais os aspetos da assisténcia
gue estdo relacionados com a investigacdo. A recusa de um doente em participar no estudo ou
a decisdo de um doente interromper a sua participa¢do no estudo nunca pode interferir com a
relagdo médico-paciente.

32. Para a investigagdo médica que usa dados e material humano identificaveis, como
investigacdo com material e dados de biobancos ou repositérios similares, os médicos tém de
procurar obter o consentimento para a sua recolha, guarda e/ou reutilizacdo. Pode haver
situagOes excepcionais em que o consentimento seja impossivel de obter ou inexequivel para a
investigacdo em apreco ou ponha em causa a validade da mesma. Em tais situagdes, a
investigacdo apenas pode ser feita apds apreciacdo e aprovagdo por uma comissao de ética
para a investigacao.

Uso de placebo

33. Os beneficios, riscos, incbmodos e a eficiéncia de uma nova intervengdo tém de ser
comparados com a(s) melhor(es) intervencado(6es) comprovada(s), exceto nas seguintes
circunstancias: O uso de placebo, ou a ndo-intervencgdo, é aceitavel em estudos em que nao
exista intervencdo comprovada; ou quando, por razées metodoldgicas convincentes e
cientificamente robustas, o uso de qualquer intervenc¢ao menos eficaz do que a
comprovadamente melhor, o uso de placebo ou a ndo-intervengao

sejam necessarios para determinar a eficacia ou a seguranca de uma intervencdo e os doentes
que recebam qualquer intervencdo menos eficaz do que a comprovadamente melhor, o
placebo ou a ndo intervengdo ndo sejam sujeitos a risco adicional de dano grave ou irreversivel
resultante de ndo receberem essa intervencdao comprovadamente melhor. Devem ser
adotadas cautelas extremas para evitar o abuso desta opgao.

Ajudas apés estudo

34. Os promotores, investigadores e os governos dos paises onde se realizam ensaios clinicos
devem, antecipadamente, tomar providéncias sobre o acesso a ajudas apds o estudo de todos
os participantes que ainda necessitem de uma intervencao identificada como benéfica pelo
estudo. Esta informacdo deve também ser dada a conhecer aos participantes durante o
processo de obtengao do consentimento informado.

Registro de estudos e publicagao de resultados

35. Todo o ensaio clinico deve ser registado numa base de dados com acesso publico antes de
se iniciar o recrutamento do primeiro participante.

36. Os investigadores, autores, promotores, revisores e editores tém, todos, obrigacGes éticas
guanto a publicacdo e disseminacdo dos resultados da investigacdo. Os investigadores tém o
dever de colocar os resultados das suas investigacdes em seres humanos publicamente
acessiveis e sdo responsaveis pela exatiddo e pela completitude dos seus relatdrios. Todos
devem acatar normas de orientagdo em vigor sobre relatdrios éticos. Devem ser publicados,
ou pelo menos tornados publicamente disponiveis, ndo so6 os resultados positivos, mas
também os negativos ou inconclusivos. As fontes de financiamento,as ligacdes institucionais e
os conflitos de interesse devem ser declarados quando da publicagdo. Os relatdrios da
investigacdo que nao estejam conformes com os principios desta Declaracdo ndo devem ser
aceites para publicagao.



Interveng6es ndo comprovadas na pratica clinica

37. No tratamento de um determinado doente, em que ndo haja intervengdes comprovadas
ou estas tenham sido ineficazes, o médico, apds procura de aconselhamento especializado,
tendo o consentimento informado do doente ou do representante legal, pode usar uma
intervengdo ndo comprovada se, em sua firme convicgado, tal intervencdo oferecer a esperanca
de salvar a vida, restabelecer a salde ou aliviar o sofrimento. Esta intervencao deve, em
seguida, tornar-se o objeto de investigacdo, destinada a avaliar a sua seguranca e eficacia. Em
todos os casos, a nova informacdo deve ser registada e, quando apropriado, disponibilizada

publicamente.



