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Declara¢ao de Helsinquia da Associacao Médica Mundial

Principios Eticos para a Investigacio Médica em Seres Humanos

Adotada pela 18.2 Assembleia Geral da AMM, Helsinquia, Finldndia, junho 1964, e corrigida pela 29.2 AG da AMM, Téquio, Japdo, outubro 1975,
pela 35.2 AG da AMM, Veneza, Itdlia, outubro 1983, pela 41.2 AG da AMM, Hong Kong, setembro 1989, pela 48.2 AG da AMM, Somerset West,
Republica da Africa do Sul, outubro 1996, pela 52.2 AG da AMM, Edimburgo, Escécia, outubro 2000, pela 53.2 AG da AMM, Washington 2002 (acres-
centado esclarecimento ao pardgrafo 29), pela 55.2 AG da AMM, Téquio 2004 (acrescentado esclarecimento ao pardgrafo 30) e pela 59.2 AG da
AMM, Seul, outubro 2008.

Preambulo

1. A Associagdo Médica Mundial (AMM) elaborou a Declaragdo de Helsinquia como um enunciado de principios éticos
para a investigacdo clinica envolvendo seres humanos, incluindo investigacdo sobre dados e material humano identifi-
caveis.

A Declaragdo deve ser lida como um todo e cada um dos seus paragrafos constituintes ndo devera ser aplicado sem
levar em conta todos os outros paragrafos relacionados.

2. De acordo com a missdo da AMM, a Declaragdo 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 satide do meu doente serd

a minha primeira preocupacdo" e o Cddigo 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 satde e o bem-estar dos doentes, incluindo dos que s3o alvo de investi-
gacdo médica. O saber e a consciéncia do médico sdo consagrados ao cumprimento deste dever.

5. O progresso médico baseia-se em investigacGes que, consequentemente, 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 intervencOes preventivas, diagndsticas e terapéuticas (métodos, procedimentos e trata-
mentos). Mesmo as melhores e comprovadas intervengdes atuais tém de ser continuadamente avaliadas através de
investigacdo no que respeita a sua seguranca, eficacia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade.

7. A investigacdo médica esta sujeita a padroes éticos que garantem o respeito por todos os seres humanos e prote-
gem a sua saude e direitos.

8. Na investigagdo médica em seres humanos, o bem-estar individual dos sujeitos sob investigacdo tem de ter prece-
déncia sobre quaisquer outros interesses.

9. E dever dos médicos que participam em investigacdo médica proteger a vida, a satde, a dignidade, a integridade, o
direito a autodeterminagao, a privacidade e a confidencialidade da informagdo pessoal dos sujeitos de investigacdo. A
responsabilidade pela protegdo dos sujeitos de investigacdo cabe sempre ao médico ou outro profissional de satide e
nunca deve ser transferida para o sujeito de investigagdo, mesmo que este tenha dado consentimento.

10. Os médicos tém de ter em consideragdo as normas éticas, legais e regulamentares e os padrdes de investiga¢do
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 protecGes
relativas a sujeitos de investigacdo indicadas nesta Declaragdo.

11. Tem de haver precaug¢des adequadas na realizagdo de investigagdes médicas que afetem o ambiente.

12. A investigacdo médica em seres humanos s6 deve ser realizada sob a dire¢do de pessoas com educagao, treino e
qualificagdes cientificos apropriados.

Investigar em doentes ou em voluntdrios saudaveis exige a supervisdo de médico ou outro profissional de saide com-
petente e adequadamente qualificado.

13. As populacdes insuficientemente representadas na investigacio médica devera ser proporcionado acesso apro-
priado a essa participagao.



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

15. Devem ser assegurados indemnizagGes e tratamentos adequados aos sujeitos que sofrerem danos por participa-
rem em investigagdes. [Vide proposta da Ordem dos Médicos portuguesa]

Riscos, encargos e beneficios
16. Tanto no exercicio profissional como na investigacdo médica, muitas intervengdes implicam riscos e incomodos.

A investigagcdo médica em seres humanos s6 deve ser realizada se a importancia do objetivo ultrapassar os inerentes
riscos e incObmodos para os sujeitos de investigagao.

17. Todo o projeto de investigacdo médica em seres humanos deve ser precedido de uma cuidadosa avaliagao dos
riscos e incdmodos previsiveis para os individuos e comunidades envolvidos, comparando-os com os beneficios expec-
taveis, para eles e para outros individuos ou comunidades afetados pela situagdo sob investigagao.

Devem ser implementadas medidas que minimizem os riscos. Os riscos tém de ser sempre monitorizados pelo investi-
gador durante o estudo.

18. Os médicos ndo devem participar num projeto de investigacdo em seres humanos a menos que se assegurem de
gue os riscos em presenga tenham sido adequadamente avaliados e possam ser satisfatoriamente controlados. Os
médicos devem interromper imediatamente um estudo quando os riscos paregcam ultrapassar os potenciais beneficios
ou logo que haja provas conclusivas de resultados positivos e benéficos.

Populag6es vulneraveis

19. Alguns grupos populacionais sob investiga¢do sdo particularmente vulneraveis e tém uma probabilidade aumenta-
da de ocorréncia de mais e maiores danos. Entre estes estao 0os que nao podem dar ou recusar consentimento por si
proprios e aqueles que podem ser suscetiveis de coergdo ou de influéncias indevidas. Todos os grupos vulneraveis
necessitam de protecdo que lhe seja especificamente dirigida.

20. A investigacdao médica que envolva populagdes ou comunidades desfavorecidas ou vulneraveis apenas é justificada
se der resposta a prioridades e necessidades de saude dessa populagdo ou comunidade e se a investigagao nao puder
ser feita numa populagdo ndo-vulneravel. Além disso, esta populagdo ou comunidade deve beneficiar do conhecimen-
to, praticas ou intervengdes que resultem da investigacado.

Deve também ser garantido que a comunidade recebe um acréscimo justo de beneficios.

Requisitos cientificos e protocolos de investigagao

21. A investigacdo médica em seres humanos tem de se conformar com os principios cientificos genericamente acei-
tes, fundamentar-se nos conhecimentos da literatura cientifica e de outras fontes relevantes de informagao, na expe-
rimentac¢do laboratorial e, se apropriado, animal. O bem-estar dos animais usados para investigagcdo deve ser respei-
tado.

22. O desenho e o desempenho da cada estudo envolvendo seres humanos tém de ser claramente descritos num
protocolo. O protocolo de investigacdo deve abordar e fundamentar o desenho de estudo escolhido.

O protocolo deve conter um enunciado das questGes éticas presentes e deve indicar como foram respeitados os prin-
cipios desta Declaracdo. O protocolo deve incluir informacgdo sobre financiamento, patrocinadores, ligagcOes institucio-
nais, outros potenciais conflitos de interesse, incentivos para os sujeitos de investigacdo e informacdo sobre ajudas de
custo e/ou compensac¢des para quem seja prejudicado em consequéncia da participagdo no estudo. O protocolo tem
de descrever as disposi¢cdes relativas ao acesso pds-estudo dos sujeitos de investigagdo a intervengoes identificadas
como benéficas no estudo.

ComissGes de ética para a investigacao
23. O protocolo de investigagdo deve ser submetido, para apreciagdo, comentarios, orientagdo e aprovacgdo, a uma
comissdo de ética para a investigagdo antes de o estudo comegar. Esta comissdo tem de ser transparente no seu fun-
cionamento, tem de ser independente do investigador, do patrocinador e de qualquer outra influéncia e tem de ser
qualificada em devido tempo. Deve ter em consideracdo as leis e regulamentos do pais ou paises onde a investigacédo
decorra, assim como as normas e padrées internacionais aplicaveis mas sem que isso conduza a uma reducdo ou eli-
minac¢do de qualquer das protecdes previstas nesta Declaragao.

A comissdo deve ter o direito de monitorizar os estudos em curso. O investigador deve proporcionar a comissao as
informagOes necessarias a monitorizacdo, especialmente as informagdes referentes a quaisquer acontecimentos
adversos graves. Ndo podera ser feita qualquer alteragdo ao protocolo sem apreciacao e aprovacdo pela comissdao. No
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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 precaugdes para proteger a privacidade de cada sujeito de investigagdo e a confiden-
cialidade dos seus dados pessoais, assim como para minimizar o impacto do estudo na sua integridade fisica, mental e
social.

Consentimento informado

25. A participagdo de pessoas capazes de decidirem ser sujeitos de investigagdo médica tem de ser voluntdria. Embora
possa ser apropriado consultar membros da familia ou lideres comunitarios, nenhuma pessoa capaz deve ser selecio-
nada para um projeto de investigacdao sem que livremente o aceite.[ Vide proposta da Ordem dos Médicos portugue-
sa]

26. Na investigagdo médica em seres humanos capazes de decidir, cada potencial sujeito tem de ser informado ade-
guadamente das finalidades, métodos, fontes de financiamento e possiveis conflitos de interesse, ligagdes institucio-
nais do investigador, beneficios expectaveis, potenciais riscos do estudo e incémodos que |he possam estar associa-
dos, acessos apds o estudo, bem como outros aspetos relevantes do estudo. O potencial sujeito tem de ser informado
do direito de recusar-se a participar no estudo ou de, em qualquer altura, revogar o consentimento de participar sem
represadlias. Deve ser dada atencgdo especial as exigéncias especificas de informagdo de certos potenciais sujeitos assim
como aos métodos usados para prestar a informagdo. Apds assegurar-se de que o potencial sujeito compreendeu a
informagdo, o médico ou outro profissional qualificado deve entdo obter o consentimento livre e informado do poten-
cial sujeito, preferencialmente por escrito. Se o consentimento ndo poder ser feito por escrito, o consentimento ver-
bal tem de ser formalmente documentado e testemunhado.

27. Quando pede o consentimento informado para a participacdo num projeto de investigacdo, o médico deve ser
particularmente cauteloso se o potencial sujeito tem uma relagdo de dependéncia consigo ou possa consentir sob
coacgdo. Em tais situacdes o consentimento informado deve ser pedido por pessoa adequadamente qualificada que
seja completamente independente dessa relagdo.

28. Para o caso de um potencial sujeito de investigacdo incapaz de decidir, o médico tem de pedir o consentimento
informado ao seu representante legal. Estas pessoas ndao devem ser incluidas num projeto de investigagao que nao
oferega a probabilidade de os beneficiar, salvo se houver a intencdo de promover a saude da populagdo representada
pelo potencial sujeito, a investigagdo nao possa em alternativa ser feita com sujeitos capazes de decidir e a investiga-
¢do implique apenas risco minimo e incbmodo minimo.

29. Quando se trate de um potencial sujeito de investigacdao considerado incapaz para decidir mas que pode dar
assentimento a decisOes acerca da sua participacdo na investigacdao, o médico deve procurar esse assentimento em
acréscimo ao consentimento do representante legal. O dissentimento do potencial sujeito 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 condigao fisica ou mental que os impede de dar o consentimento
informado é uma carateristica necessaria da populagdo investigada. Em tais circunstancias, o médico deve procurar o
consentimento informado do representante legal. Se tal representante ndo estd disponivel e se a investigagdo ndo
pode ser adiada, o estudo pode prosseguir sem consentimento informado desde que as razdes 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 investigacdo. O consentimento para permanecer na
investigacdo deve ser obtido logo que possivel do sujeito ou do representante legal.

31. O médico tem de informar inteiramente o doente sobre quais os aspetos da assisténcia que estdo relacionados
com a investigacdo. A recusa de um doente em participar no estudo ou a decisdo de um doente interromper a sua
participagdo no estudo nunca pode interferir com a relagdo médico-doente.

32. Para a investigacdo médica que usa dados e material humano identificaveis, como investigacdo com material e
dados de biobancos ou repositérios similares, os médicos devem normalmente procurar obter o consentimento para a
sua analise, guarda e/ou reutilizacdo. Pode haver situacdes excecionais em que o consentimento seja impossivel de
obter ou inexequivel para a investigacdo em apre¢o ou ponha em causa a validade da mesma. Em tais situagGes a
investigacdo apenas pode ser feita apds apreciagdo e aprovagao por uma comissao de ética para a investigagao.

Uso de placebo

33. Os beneficios, riscos, incdmodos e a eficiéncia de uma nova intervencgdo tém de ser comparados com intervengdes
comprovadamente melhores, exceto nas seguintes circunstancias:



O uso de placebo, ou a ndo-intervencao, é aceitdvel em estudos onde ndo exista intervengdo atual comprovada;
ou

Quando, por raz8es metodoldgicas convincentes e cientificamente robustas, o uso de qualquer intervengdo
menos eficaz do que uma comprovadamente melhor, um placebo ou o nao-tratamento, sdo necessarios para
determinar a eficacia ou seguranca de uma intervengao

e

os doentes que recebam qualquer intervengdo menos eficaz do que uma comprovadamente melhor, placebo ou
fiqguem sem tratamento, ndo sejam sujeitos a risco adicional de lesdo grave ou irreversivel resultante de ndo rece-
berem essa intervengdo comprovadamente melhor. [ndo seja mais provavel, por ndo receberem a melhor inter-
ven¢do comprovada, que morram, tenham incapacidades ou morbilidades irreversiveis, sofram danos sérios ainda
que reversiveis ou sofram grave desconforto, do que os que pertencam ao grupo tratado ativamente. Proposta da
Ordem dos Médicos portuguesal

Devem ser adotadas cautelas extremas para evitar o abuso desta opgao.

Acesso apds estudo

34. Os promotores, investigadores e os governos dos paises onde se realizam ensaios clinicos devem, antecipadamen-
te, tomar providéncias sobre o acesso apds estudo de todos os participantes que ainda necessitem de uma interven-
¢do identificada como benéfica pelo estudo. Esta informagdo deve também ser dada a conhecer aos participantes
durante o processo de obtengdo do consentimento informado. Todos os participantes do estudo devem ser informa-
dos sobre os resultados do mesmo.

Registo de estudos e publicagdo de resultados

35. Todo o ensaio clinico deve ser registado numa base de dados com acesso publico antes de se iniciar o recrutamen-
to do primeiro sujeito.

36. Os investigadores, autores, promotores, revisores e editores tém, todos, obrigacdes éticas quanto a publicagao
dos resultados da investigacdo. Os autores tém o dever de colocar os resultados das suas investigagdes em seres
humanos publicamente acessiveis e sdo responsaveis pela exatiddo e pela completitude dos seus relatérios. Devem
acatar normas de orientagdao em vigor sobre relatérios éticos. Devem ser publicados, ou pelo menos tornados publi-
camente disponiveis, ndo s6 os resultados positivos mas também os negativos ou inconclusivos. As fontes de finan-
ciamento, as liga¢des institucionais e os conflitos de interesse devem ser declarados na publicagdo. Os relatérios da
investigacdo que ndo estejam conformes com os principios desta Declaracdo ndo devem ser aceites para publicacdo.

Intervengdes nao comprovadas

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 convic¢do, tal intervencdo ofe-
recer a esperanga de salvar a vida, restabelecer a saude ou aliviar o sofrimento. Esta intervengdo deve, de seguida,
tornar-se o objeto de investigagdo, destinada a avaliar a sua seguranca e eficacia. Em todos os casos, a nova informa-
¢do deve ser registada e, quando apropriado, disponibilizada publicamente.
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Tradugdo espontanea de R.A., feita em 06.05.2013.

Para ver o original ainda em vigor, clique em

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html

Para ver a versdo anotada original que esta em discussdo publica até 15.06.2013, clique em
http://www.wma.net/en/20activities/10ethics/10helsinki/15publicconsult/DoH-draft-for-public-consultation annotated.pdf
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