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Declaragao de Helsinquia da Associagao Médica Mundial
[versdo de outubro de 2024]

Principios Eticos para a Investigagdo Médica em Seres Humanos

Adotada pela 18.2 Assembleia Geral da AMM, Helsinquia, Finldndia, junho 1964, e corrigida pela 29.2 AG da AMM, Toquio,
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, Escocia,
outubro 2000, pela 53.2 AG da AMM, Washington 2002 (acrescentado esclarecimento ao pardgrafo 29), pela 55.2 AG da
AMM, Téquio 2004 (acrescentado esclarecimento ao pardgrafo 30), pela 59.2 AG da AMM, Seul, Coreia, outubro 2008, 64.9
AG da AMM, Fortaleza, Brasil, outubro 2013 e a 75.2 AG da AMM, Helsinquia, Finldndia, outubro 2024

WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects —= WMA — The World Medical Association

Preambulo

1. A Associacdo Médica Mundial (AMM) elaborou a Declaragdo de Helsinquia como um enunciado de
principios éticos para a investigac¢do clinica envolvendo seres humanos, incluindo investigacao sobre
material ou dados humanos identificaveis.

A Declaragdo deve ser lida como um todo e cada um dos seus paragrafos constituintes devera ser apli-
cado tendo em conta todos os outros paragrafos relacionados.

2. Embora a Declaragdo tenha sido adotada por médicos, a AMM defende que estes principios devem
ser respeitados por todos os individuos, equipas e organizac6es envolvidos na investigacdo médica, uma
vez que estes principios sdo fundamentais para o respeito e a protecdo de todos os participantes na
investigacdo, designadamente doentes e voluntdarios saudaveis.

Principios gerais

3. A Declaracdo de Genebra da AMM vincula o médico com as palavras: “A saude e o bem-estar do meu
doente serdo a minha primeira preocupac3o" e o Codigo Internacional de Etica Médica da AMM declara
qgue "O médico tem de se comprometer com a primazia da saude e do bem-estar do doente e tem de
prestar cuidados no melhor interesse do doente".

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

5. O progresso médico baseia-se em investiga¢des que, naturalmente, incluem estudos em seres huma-
nos.

Mesmo as intervengdes bem comprovadas devem ser avaliadas continuamente através de investiga-
¢Oes no que respeita a sua seguranga, eficdcia, eficiéncia, acessibilidade e qualidade.

6. A investigacdo médica que envolve participantes humanos esta sujeita a padrdes éticos que promo-
vem e asseguram o respeito por todos os participantes e protegem a sua saude e direitos.

Uma vez que a investigacdo médica tem lugar no contexto de varias desigualdades estruturais, os inves-
tigadores devem ponderar cuidadosamente a forma como os beneficios, riscos e incomodos sao distri-
buidos.

O envolvimento empenhado dos participantes potenciais e admitidos e das suas comunidades deve
ocorrer antes, durante e apds a investigacdo médica. Os investigadores devem permitir que os partici-
pantes potenciais e admitidos e as suas comunidades partilhem as suas prioridades e valores, que par-
ticipem na concec¢ao, implementacao e outras atividades relevantes da investigacdao e que se empe-
nhem na compreensao e divulga¢do dos resultados.

7. O principal objetivo da investigagdo médica que envolve participantes humanos é gerar conheci-

mento para compreender as causas, o decorrer e os efeitos das doencas; melhorar as intervencées pre-
ventivas, diagndsticas e terapéuticas; e, em Ultima analise, promover a saude individual e publica.


https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki/
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Estes objetivos nunca podem ter precedéncia sobre os direitos e interesses dos participantes individuais
na investigagao.

8. Embora possam ser prementes novos conhecimentos e intervengdes durante emergéncias de Saude
Publica, continua a ser essencial respeitar os principios éticos da presente Declaracdo durante tais emer-
géncias.

9. E dever dos médicos envolvidos em investigacio médica proteger a vida, a saude, a dignidade, a
integridade, a autonomia, a privacidade e a confidencialidade das informacgGes pessoais dos participan-
tes na investigacdo. A responsabilidade pela protecdo dos participantes na investigacao cabe sempre
aos médicos ou outros investigadores e nunca aos participantes na investigacdo, mesmo que estes te-
nham consentido.

10. Os médicos e outros investigadores tém de levar em conta as normas e padrées éticos, legais e
regulamentares para a investigacdo do pais ou paises em que a investigacdo teve origem e onde vai ser
realizada, bem como as normas e padrdes internacionais aplicaveis. Nenhum requisito ético, legal ou
regulamentar nacional ou internacional deve reduzir ou eliminar qualquer uma das protecdes relativas
a participantes na investigacdo estabelecidas na presente Declaracao.

11. Ainvestigacdo médica deve ser concebida e realizada de forma a evitar ou minimizar os danos am-
bientais e a procurar a sustentabilidade ambiental.

12. A investigacdo médica que envolva participantes humanos tem de ser efetuada apenas por indivi-
duos com formacado, treino e qualificacGes éticas e cientificas adequadas. Essa investigacdo exige a su-
pervisdo de um médico ou outro investigador competente e devidamente qualificado.

A integridade cientifica é essencial na conduc¢do da investigacdo médica envolvendo seres humanos. Os
individuos, equipas e organiza¢des envolvidos nunca devem envolver-se em ma conduta na investiga-
¢ao.

13. As populagdes que estdo insuficientemente representadas na investigagdo médica devem ter acesso
adequado a participacdo em investigacgoes.

14. Os médicos que combinam a investigagdo médica com os cuidados médicos apenas devem envolver
os seus doentes na investigacao na medida em que tal se justifique pelo seu potencial valor preventivo,
diagndstico ou terapéutico e se o médico tiver boas razdes para acreditar que a participagao na investi-
gacdo ndo afetard negativamente a salde dos doentes que participem na investigacao.

15. Tem de ser garantida remuneracgdo e tratamento adequados aos participantes que sofram danos
em resultado da sua participagdo na investigagao.

Riscos, incomodos e beneficios

16. Na pratica médica e na investigacdo médica, a maioria das intervencGes envolve riscos e incbmodos.
A investigacdo médica que envolve participantes humanos sé pode ser realizada se a importancia dos
objetivos se sobrepuser aos riscos e incomodos para os participantes na investigagao.

17. Toda a investigacdo médica que envolva participantes humanos tem de ser precedida de uma ava-
liagdo cuidadosa dos riscos e incobmodos previsiveis para os individuos e grupos envolvidos na investi-
gacdo, em comparacdo com os beneficios previsiveis para si e para outros individuos ou grupos afetados
pela condigdo sob investigac¢ao.

Tém de ser adotadas medidas para minimizar os riscos e inconvenientes. Os riscos e inconvenientes tém
de ser continuamente monitorizados, avaliados e documentados pelo investigador.

18. Os médicos e outros investigadores ndao podem participar em investigacdes que envolvam partici-
pantes humanos, a menos que estejam confiantes de que os riscos e incbmodos foram adequadamente
avaliados e possam ser geridos de forma satisfatoria.
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Quando se verificar que os riscos e inconvenientes ultrapassam os potenciais beneficios ou quando hou-
ver provas conclusivas de resultados definitivos, os médicos e outros investigadores tém de avaliar se
devem continuar, modificar ou interromper imediatamente a investigagao.

Comunidades, grupos e individuos vulneraveis

19. Alguns individuos, grupos e comunidades encontram-se numa situacao de maior vulnerabilidade
enguanto participantes na investigacdo devido a fatores que podem ser fixos ou contextuais e dinami-
cos, pelo que correm um maior risco de serem prejudicados ou sofrerem danos. Quando esses indivi-
duos, grupos e comunidades tém necessidades de saude distintas, a sua exclusdo da investigacdao mé-
dica pode potencialmente perpetuar ou exacerbar as suas diferencas. Por conseguinte, os danos causa-
dos pela exclusdo tém de ser considerados e ponderados em relagdo aos danos causados pela inclusao.
Para serem incluidos de forma justa e responsdvel na investigacdo, devem receber apoio e protecao
especificamente considerados.

20. A investigacdo médica com individuos, grupos ou comunidades em situacdes de particular vulnera-
bilidade s6 se justifica se responder as suas necessidades e prioridades de saude e se o individuo, grupo
ou comunidade forem beneficiados pelos conhecimentos, praticas ou intervengdes resultantes. Os in-
vestigadores s6 devem incluir as pessoas em situacao de particular vulnerabilidade quando a investiga-
¢do nao puder ser efetuada num grupo ou comunidade menos vulneravel, ou quando a sua exclusdo
possa perpetuar ou agravar as suas disparidades.

Requisitos cientificos e protocolos de investigagao

21. A investigacdo médica que envolve participantes humanos tem de ser concebida e executada de
forma cientificamente sdlida e rigorosa, suscetivel de produzir conhecimentos fidveis, validos e valiosos
e de evitar desperdicios de investigacdo. A investigacdo tem de estar em conformidade com os princi-
pios cientificos geralmente aceites, basear-se num conhecimento aprofundado da literatura cientifica,
noutras fontes de informacgdo relevantes e em experiéncias laboratoriais adequadas e, se for caso disso,
em experiéncias com animais.

O bem-estar dos animais utilizados na investigacdo tem de ser respeitado.

22. A concecdo e a execugao de toda a investigacdo médica que envolva participantes humanos tém de
ser claramente descritas e justificadas num protocolo de investigacao.

O protocolo deve conter uma declaragdo das questdes éticas em causa e indicar de que forma foram
respeitados os principios da presente declaragdo. O protocolo deve incluir informagdes relativas aos
objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais riscos e inconvenientes, qualificagGes do investi-
gador, fontes de financiamento, eventuais conflitos de interesses, disposi¢ées para proteger a privaci-
dade e a confidencialidade, incentivos aos participantes, disposi¢cBes para tratar e/ou compensar os
participantes que sejam prejudicados em consequéncia da participa¢do e quaisquer outros aspetos re-
levantes da investigagao.

Nos ensaios clinicos, o protocolo também tem de descrever quaisquer disposi¢cdes subsequentes ao
ensaio.

Comissoes de ética para a investigacao

23. O protocolo tem de ser submetido para consideragao, comentario, orienta¢do e aprovac¢do a comis-
sdo de ética em investigacdo em causa antes da investigacdo. Esta comissdo tem de ser transparente no
seu funcionamento e deve ter independéncia e autoridade para resistir a influéncias indevidas do inves-
tigador, patrocinador ou outros. A comissao tem de ter recursos suficientes para cumprir os seus deve-
res e os seus membros e pessoal hdo de ter, coletivamente, formacao, treino, qualificacdes e diversi-
dade adequadas para avaliar eficazmente cada tipo de investigacdo que analisa.

A comissdo tem de estar suficientemente familiarizada com as circunstancias e o contexto locais e incluir
pelo menos um membro do publico em geral. Tem de ter em consideragao as normas e padrdes éticos,
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legais e regulamentares do pais ou paises em que a investigacdo sera realizada, bem como as normas e
padrdées internacionais aplicdveis, mas estes ndo podem reduzir ou eliminar qualquer das prote¢ées dos
participantes na investigacao estabelecidas na presente Declaracdo.

Quando a investigacdo colaborativa é realizada internacionalmente, o protocolo de investigacdo tem de
ser aprovado por comissdes de ética em investigacao tanto no pais patrocinador como no pais anfitrido.

A comissdao tem o direito de monitorizar, recomendar alteracdes, retirar a aprovacao e suspender a
investigacdo em curso. Quando a monitorizacdo é exigida, o investigador tem de prestar informacgdes
a comissdo e/ou a entidade competente de monitorizagdo em matéria de dados e seguranca, especial-
mente sobre quaisquer acontecimentos adversos graves. Ndo pode ser feita qualquer alteracdo ao pro-
tocolo sem a apreciacdo e aprovacgdo da comissdo. Apds a conclusdo da investigacdo, os investigadores
tém de submeter a esta comissao um relatdrio final com um resumo dos resultados e das conclusdes.

Privacidade e confidencialidade

24. Todas as precaugdes tém de ser tomadas para proteger a privacidade dos participantes na investi-
gacdo e a confidencialidade dos seus dados pessoais.

Consentimento livre e informado

25. O consentimento livre e informado é um componente essencial do respeito pela autonomia indivi-
dual. A participacdo de individuos capazes de dar o seu consentimento esclarecido na investigacdo mé-
dica tem de ser voluntdria. Embora possa ser adequado consultar os membros da familia ou os repre-
sentantes da comunidade, os individuos capazes de dar o seu consentimento esclarecido sé podem
participar na investigacdo se estiverem livremente de acordo.

26. Na investigacdo médica que envolva participantes humanos capazes de dar o seu consentimento
informado, cada potencial participante tem de ser adequadamente informado, em linguagem clara, dos
objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais riscos e incémodos, qualificacées do investigador,
fontes de financiamento, eventuais conflitos de interesses, disposi¢cGes para proteger a privacidade e a
confidencialidade, incentivos aos participantes, disposicdes para tratar e/ou compensar os participan-
tes que sejam prejudicados em consequéncia da participacao e quaisquer outros aspetos relevantes da
investigacao.

O potencial participante tem de ser informado do direito de se recusar a participar na investigagdo ou
de retirar o seu consentimento em qualquer altura sem represadlias. Deve ser dada especial atencdo as
necessidades especificas de informagdo e comunicagdo de cada um dos potenciais participantes, bem
como aos métodos utilizados para dar a informacao.

Depois de se certificar de que o potencial participante compreendeu a informacdo, o médico ou outra
pessoa qualificada tem entdo de obter o consentimento livre e informado do potencial participante,
formalmente documentado em papel ou eletronicamente. Se o consentimento ndo puder ser expresso
em papel ou eletronicamente, o consentimento nao escrito tem de ser formalmente testemunhado e
documentado.

Todos os participantes na investigacdo médica devem ter a possibilidade de serem informados sobre as
consequéncias e os resultados gerais da investigacao.

27. Ao procurar obter o consentimento informado para participar numa investigacao, o médico ou outro
investigador tem de ser particularmente cauteloso se o potencial participante tiver uma relagao de de-
pendéncia com ele ou se pode estar a consentir sob coacdo. Nessas situagdes, o consentimento infor-
mado tem de ser obtido por uma pessoa devidamente qualificada e independente dessa relagao.

28. Na investigacdao médica que envolva participantes humanos incapazes de dar o seu consentimento
livre e esclarecido, o médico ou outra pessoa qualificada tem de procurar obter o consentimento escla-
recido do representante legalmente autorizado, tendo em conta as preferéncias e os valores expressos
pelo potencial participante.
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As pessoas incapazes de dar o consentimento livre e esclarecido encontram-se em situagdes de parti-
cular vulnerabilidade e tém direito as salvaguardas correspondentes. Além de beneficiarem das prote-
¢Oes previstas para as pessoas particularmente vulneraveis, as pessoas incapazes de dar o consenti-
mento sé podem ser incluidas se a investigacao for suscetivel de as beneficiar pessoalmente ou se im-
plicar apenas riscos e inconvenientes minimos.

29. Quando um potencial participante na investigacdo, incapaz de dar o seu consentimento livre e in-
formado, é capaz de dar o seu assentimento as decisdes sobre a sua participacdo na investigacao, o
médico ou outro individuo qualificado tem de procurar obter esse assentimento, junto com o consenti-
mento do representante legalmente autorizado, tendo em conta quaisquer preferéncias e valores ex-
pressos pelo potencial participante. A discordancia do potencial participante deve ser respeitada.

30. A investigacdo que envolva participantes fisica ou mentalmente incapazes de dar o seu consenti-
mento (por exemplo, doentes inconscientes) sé pode ser efetuada se a condigdo fisica ou mental que
impede o consentimento informado for uma carateristica necessaria do grupo de investigacdo. Nessas
circunstancias, o médico ou outra pessoa qualificada tem de procurar obter o consentimento informado
do representante legalmente autorizado. Se esse representante ndo estiver disponivel e se a investiga-
¢do ndo puder ser adiada, a investigacdo pode prosseguir sem o consentimento informado, desde que
as razoes especificas para envolver participantes com uma condicdo que os torne incapazes de dar o
consentimento informado tenham sido indicadas no protocolo de investigacdo e a investigacdo tenha
sido aprovada por uma comissdo de ética em investigagao.

O consentimento livre e informado para permanecer na investigacdo tem de ser obtido o mais rapida-
mente possivel de um representante legalmente autorizado ou, se este recuperar a capacidade de dar
o seu consentimento, do participante.

31. O médico ou outro investigador tem de informar plenamente os potenciais participantes sobre os
aspetos dos seus cuidados que estdo relacionados com a investigacdo. A recusa de um doente em par-
ticipar na investigacdo ou a decisdo do doente de se retirar da investigagdo nunca pode afetar negati-
vamente a relagdo médico-paciente ou a prestacdo do padrdo de cuidados.

32. Os médicos ou outros individuos qualificados tém de obter o consentimento livre e informado dos
participantes na investiga¢do para a recolha, processamento, armazenamento e utilizacdo secundaria
previsivel de material biolégico e de dados identificaveis ou reidentificaveis. Qualquer recolha e arma-
zenamento de dados ou material biolégico dos participantes na investigacdo para utilizagGes multiplas
e indefinidas deve ser coerente com os requisitos estabelecidos na Declaracdo de Taipé da AMM, inclu-
indo os direitos dos individuos e os principios de governacdo. Uma comissdo de ética em investigacao
tem de aprovar o procedimento de criagdo e monitorizar o uso continuo de tais bases de dados e
biobancos.

Nos casos em que seja impossivel ou impraticavel obter o consentimento, a investigacdao secundaria
sobre dados armazenados ou material bioldgico s6 pode ser feita apds consideracdo e aprovacao de
uma comissao de ética para a investigacao.

Uso de placebo

33. Os beneficios, riscos, incomodos e eficacia de uma nova intervencdo tém de ser comparados com
os da(s) melhor(es) interven¢do(des) comprovada(s), exceto nas seguintes circunstancias:

e Se nado existir qualquer intervencao comprovada, é aceitavel a utilizagdo de um placebo ou de
nenhuma intervencao; ou

e Se, por razdes metodoldgicas imperiosas e cientificamente sélidas, for necessario utilizar uma
intervencdo diferente da(s) melhor(es) intervencdo(des) comprovada(s), um placebo ou ne-
nhuma intervengdo para determinar a eficacia ou a seguranca de uma intervengao; e se os par-
ticipantes que receberem uma intervencdo diferente da(s) melhor(es) intervencdo(Ges)


https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-taipei/

6/6

comprovada(s), um placebo ou nenhuma intervengdo ndo estiverem sujeitos a riscos adicionais
de danos graves ou irreversiveis pelo facto de ndo receberem a melhor intervencdo compro-
vada.
E necessario ter o maximo cuidado para evitar o abuso desta opg3o.
Disposi¢cOes apds os ensaios
34. Antes da realizagcdo de um ensaio clinico, os promotores e investigadores tém de tomar medidas
pds-ensaio para que eles proprios, os sistemas de salide ou os governos possam disponibilizar a todos
os participantes que ainda necessitem de uma intervencao identificada no ensaios como benéfica e
razoavelmente segura. As exce¢Oes a este requisito tém de ser aprovadas por uma comissdo de ética
em investigacdo. As informacdes especificas sobre as disposicdes pds-ensaio tém de ser divulgadas aos
participantes como parte do consentimento informado.

Registo de estudos e publicacdo de resultados

35. Alinvestigacdao médica que envolve participantes humanos tem de ser registada numa base de dados
acessivel ao publico antes do recrutamento do primeiro participante.

36. Todos os investigadores, autores, patrocinadores, editores e distribuidores tém obrigacdes éticas
no que respeita a publicagdo e divulgacdo dos resultados da investigacdo. Os investigadores tém o dever
de disponibilizar publicamente os resultados da sua investigacdo com participantes humanos e sdo res-
ponsdveis pela atualidade, integridade e exatiddo dos seus relatérios. Todas as partes devem aderir as
diretrizes aceites para a comunicacgao ética. Os resultados negativos e inconclusivos, bem como os po-
sitivos, tém de ser publicados ou disponibilizados ao publico. As fontes de financiamento, as afiliacées
institucionais e os conflitos de interesses tém de ser declarados na publica¢do. Os relatdrios de investi-
gacao que nao estejam em conformidade com os principios da presente declaracdo ndo devem ser acei-
tes para publicacdo.

IntervengGes ndao comprovadas na pratica clinica

37. Quando uma intervengdo ndo comprovada é utilizada numa tentativa de restaurar a saude ou aliviar
o sofrimento de um doente individual, devido ao facto de as op¢Ges aprovadas serem inadequadas ou
ineficazes e de nao ser possivel a participagao num ensaio clinico, essa intervengao deve ser subsequen-
temente objeto de investiga¢do destinada a avaliar a seguranca e a eficdcia. Os médicos que participam
em tais intervencgOes tém de procurar primeiro aconselhamento especializado, ponderar os possiveis
riscos, incomodos e beneficios e obter o consentimento informado. Tém também de registar e partilhar
os dados quando necessario e evitar comprometer os ensaios clinicos. Estas intervengdes nunca podem
ser realizadas para contornar as protec¢des dos participantes na investigacao estabelecidas na presente
Declaracdo. O

Traducdo espontanea de RA, feita para distribuicdo livre sem fins lucrativos.



