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Visdo geral do Comité de Etica I

objetivo dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP) é delinear a estrutu-
ra e o processo seguido pelo Comité de Etica da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (PAHOERC) para examinar propostas, incluindo os requisitos das

propostas de pesquisa submetidas a uma anélise ética

A. Proposito do PAHOERC

O PAHOERC foi restabelecido em junho de 2006 pelo Diretor da OPAS para avaliar
as implicacOes éticas dos projetos de pesquisa que envolvem sujeitos humanos. As
implicagdes incluem:

1.

Assegurar o cumprimento de padrdes éticos nas pesquisas em seres humanos com
as quais a OPAS se envolva;

Assegurar que a pesquisa seja apropriada para abordar questfes em aberto e que
os resultados contribuam para a salde e a equidade;

Coordenar atividades educacionais e reforco da capacidade em areas relevantes
para a pesquisa e a ética;

Estabelecer, organizar e manter a memoria institucional, indexando e arquivan-
do decisGes, atividades e documentos, e mantendo recursos de informacao rele-
vantes para o PAHOERC.

A funcdo do PAHOERC é assegurar que as pesquisas em seres humanos com as quais
a OPAS se envolva:

1.

Cumpram os padrdes éticos e estejam de acordo com trés principios éticos basi-
Ccos: respeito as pessoas, beneficéncia e justica;

Tenham padrdes metodoldgicos rigorosos, sigam processos confiaveis e transpar-
entes e proporcionem valor agregado aos participantes, pesquisadores e comu-
nidade;

Sejam registradas no Registro de Pesquisas da OPAS.
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B. Principios Eticos Fundamentais

O PAHOERC segue as diretrizes estabelecidas pela Declaracao de Helsinque da Associacédo
Médica Mundial e pelo Conselho de OrganizacBes Internacionais de Ciéncias Médicas
(CIOMS), tratados e normas internacionais e regionais de direitos humanos e outras nor-
mas e diretrizes para pesquisa em sujeitos humanos, aplicando principios éticos na
pesquisa médica que envolve sujeitos humanos, incluindo a pesquisa sobre materiais e
dados humanos identificaveis.

2 Procedimentos Operacionais Padrao



O que estéa sujeito a analise I I

A.

Ambito da analise

Qualquer pesquisa que usar sujeitos humanos, tecidos ou espécimes de seres humanos,
dados e registros de sujeitos humanos ou pesquisas de sujeitos humanos financiadas
ou apoiadas tecnicamente pela OPAS deve ser analisada e aprovada pelo PAHOERC.
As pesquisas com seres humanos incluem, entre outros:

1.

2.

Estudos de um processo fisioldgico, bioquimico, patoldgico ou social.

Resposta a uma intervencao especifica, incluindo diagnostico, medidas preventi-
vas ou terapéuticas; ou estudos para determinar as consequéncias para individu-
0s e comunidades da implementacdo de medidas preventivas ou terapéuticas.

Estudos sobre o comportamento relacionado a saide humana em varias circun-
stancias e ambientes.

Uma proposta de pesquisa ndo sera submetida ao PAHOERC se:

1.

2.

4,

B.

N&o envolver sujeitos humanos.

Os dados (incluindo registros médicos e espécimes) que estdo sendo estudados ja
existem e estdo disponiveis publicamente ou registrados pelo investigador de
maneira que a identidade dos individuos ndo pode ser estabelecida.

Funcionarios publicos sdo entrevistados oficialmente sobre questdes de dominio
publico.

A intervencdo se limita a vigilancia ou monitoramento de programas de saude
publica executados pela autoridade legal ou reguladora.

Quem é responsavel pela apresentacdo das propostas
de pesquisa ao PAHOERC?

De modo a assegurar a andlise ética de toda pesquisa que envolva sujeitos humanos
financiada ou apoiada tecnicamente pela OPAS, o funcionario da OPAS responsavel,
trabalhando em consulta com o investigador principal, deve submeter a proposta de
pesquisa a Secretaria do PAHOERC através do Registro de Pesquisas da OPAS (veja a
secao ).
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C. Requisitos das propostas
1. A pesquisa segue 0s principios éticos fundamentais descritos na segéo |.

2. A pesquisa foi aprovada por todos os comités de ética apropriados no ambito
institucional e/ou nacional no contexto em que a pesquisa seré realizada.

3. O Investigador Principal e a instituicdo que patrocina a pesquisa se comprome-
teram a salvaguardar os direitos e bem-estar da equipe de pesquisa de acordo com
as normas éticas da OPAS para pesquisa descritas nestes POP. Também se com-
prometem a cumprir quaisquer outros requisitos ou condigdes estipulados pelo
PAHOERC ao aprovar a proposta. O Investigador Principal informara ao PAHO-
ERC, funcionério responsavel da OPAS e qualquer outro membro do Comité de
Etica (ERC) ou Comité de Revisdo Institucional (IRB) envolvido no estudo qual-
quer alteracdo relevante na proposta de pesquisa ou sua implementacéo, antes de
ser implementada.
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Processo de apresentacao I I I

A. Funcionario responsavel da OPAS

Todas as propostas devem ser submetidas por um funcionario da OPAS, que deve ser
o Investigador Principal ou alguém que trabalhe em estreita colaboracdo com o
Investigador Principal. O funcionario responsavel da OPAS tem a responsabilidade de
assegurar que a documentacao exigida para cada proposta esteja completa e serd o
elemento de ligagdo com o PAHOERC no tocante a proposta.

B. Apresentacdo de uma proposta de pesquisa

Todas as propostas de pesquisa devem ser enviadas eletronicamente pelo funcionario
responsavel da OPAS usando o registro de pesquisas da OPAS: http://mc.manuscript-
central.com/paho; qualquer outra comunicacdo deve ser enviada a PAHO-
ERC@paho.org. As propostas de pesquisa s6 podem ser submetidas por um fun-
cionario da OPAS. O funcionério responsavel da OPAS assegurard que a documen-
tacdo da proposta de pesquisa esteja completa.

C. Documentacéo exigida

Cada proposta de pesquisa deve incluir as seguintes informagdes:

1. Prova de aprovagdo pelo comité de ética local e, se necessario, autoridades
nacionais. A carta deve ser emitida pelo pais em que o projeto de pesquisa sera
executado. Se mais de um pais estiver envolvido, serd necessaria uma carta de
cada pais.

2. Um resumo estruturado (menos de 300 palavras) com uma descricdo sucinta do
objeto da pesquisa, populacdo e intervengdes envolvidas, principais resultados,
métodos, possiveis riscos para os sujeitos e nome das instituicdes e paises partic-
ipantes. O resumo deve mencionar brevemente o valor potencial da pesquisa para
a salde publica.

3. Fontes de financiamento, patrocinadores e afiliagdes institucionais dos pesqui-
sadores, bem como possiveis fontes de conflito de interesses (real, aparente ou
percebido) ou incentivos para as pessoas que participardo do estudo.

4. Uma proposta de pesquisa completa, incluindo:
e Antecedentes e justificacdo
= Objetivo ou propdsito do estudo e breve descricdo da relevancia da pesquisa
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< Metodologia, procedimentos e plano de analise

e Metodologia de amostragem e célculo do tamanho da amostra

e Limitagdes e delimitacGes

e Importéancia do estudo, com uma avaliacdo cuidadosa dos riscos e dnus pre-
visiveis para os individuos e comunidades envolvidas na pesquisa, em com-
paracdo com os beneficios previstos para eles e outros individuos ou comu-
nidades afetadas pela condi¢ao que sera investigada.

< Orgamento e cronograma

» Referéncias

Curriculum vitae (resumido, 2 péaginas) do investigador principal e co-investi-
gadores. O investigador principal e co-investigadores apresentardo uma declar-
acdo de interesses assinada (ver no glossario definigdes de conflito de interesses e
membros da equipe de pesquisa). O investigador principal deve submeter também
uma declaragdo escrita sobre qualquer conflito de interesses que afete a pesquisa
e/ou a equipe de pesquisa, ou sobre qualquer conflito de interesses que possa sur-
gir durante a execucao do projeto (ver secdo VIII-D sobre os procedimentos para
0 PAHOERC abordar a possibilidade de um conflito de interesses).

Andlises efetuadas por outros comités de ética ou cientificos e uma copia das con-
clusdes, recomendacBes e modificagdes introduzidas.

Documento de consentimento informado (o anexo 1 apresenta exemplos); for-
mulérios a serem usados no estudo; descricdo de como 0s sujeitos serdo protegi-
dos, incluindo a seguranga e monitoracdo dos dados, e como as mortes e eventos
inesperados serdo prevenidos ou analisados e tratados. O processo de consenti-
mento informado é uma das partes mais importante do planejamento de um estu-
do de pesquisa. E importante que os sujeitos humanos exercam seu livre arbitrio
quando decidirem participar. E igualmente importante que os sujeitos recebam a
informac&o correta, compreendam o que esté sendo dito e lido para eles e tenham
tempo para decidir sobre a participacdo. A linguagem do consentimento informa-
do deve ser compreensivel para o sujeito da pesquisa (ou seu tutor). Na maioria
dos casos pode incluir um documento escrito numa linguagem que o sujeito possa
compreender num nivel de leitura de ensino fundamental. O seguinte deve ocor-
rer durante o processo de consentimento:

e Exame dos materiais de recrutamento

Instrugdes verbais

Material escrito (se for o caso)

Sessdes de perguntas e respostas

Acordo por assinatura documentada se for o caso (a maioria das situacgoes)

Procedimentos Operacionais Padréo



Os sujeitos devem ser informados de que tém o direito de sair do estudo a qualquer
momento. O formulério de consentimento deve ser comunicado de maneira ade-
quada e efetiva a todos os sujeitos, incluindo pessoas com deficiéncias. Criangas e
outros sujeitos vulnerdveis podem precisar de informacao apresentada da maneira
mais simples e direta possivel (ver se¢do V).

Nos casos em que 0 sujeito ndo pode ler o formulério de consentimento, este deve
ser lido para o individuo e uma testemunha deve assinar o formulario, indicando
que estava presente durante a leitura ou interpretacdo do formulario e que este foi
apresentado de maneira compreensivel ao sujeito. Se, por qualquer motivo, o con-
sentimento informado for dispensado (por exemplo, estudos em algumas populactes
vulneraveis, como as listadas na secdo V-A), deve-se apresentar uma justificacao
clara, bem como alternativas.

Uma vez submetida a proposta, a Secretaria do PAHOERC informara ao funcionario
responsavel da OPAS se a documentagdo estd completa ou incompleta. Se a documen-
tacdo estiver incompleta, a proposta ndo sera analisada

Nota: Se o estudo for um teste clinico, o PAHOERC exige a apresentacdo de prova do
registro numa base de dados vinculada ao Search Portal of the International Clinical
Trial Register Platform da Organizacdo Mundial da Saude (http://www.who.int/ictrp/),
antes do recrutamento do primeiro sujeito da pesquisa. Se um teste ja foi registrado,
0 numero de identificacdo deve ser fornecido junto com a proposta.
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Processo de analise IV

A. Numero de identificacéo

Uma vez verificada a documentacao, um identificador (ID) serd atribuido a proposta e
uma confirmagdo escrita serd enviada ao funcionario responsavel da OPAS.

B. Comité de Selecéo

O Comité de Selegdo € formado por pelo menos trés membros do PAHOERC e ao
menos um representante da Secretaria. A funcdo do Comité de Selecdo consiste
em determinar se uma proposta estaria isenta de analise para agilizar as decisfes
referentes a propostas que nao exigem analise. O Comité de Selecdo deve chegar a
um consenso para determinar se uma proposta requer analise ética. Se o Comité de
Selecdo ndo chegar a um acordo sobre a analise de uma proposta, esta sera submeti-
da a andlise.

As propostas que ndo requerem necessariamente uma analise incluem, entre outras:

1. Propostas registradas no Registro da OPAS quando o estudo foi examinado e
aprovado pelo Comité de Etica da Organizacdo Mundial da Saude (WHOERC). A
aprovacdo do WHOERC deve ter sido incluida no Registro de Pesquisas da OPAS.

2. Observacdo de comportamento publico.

As pesquisas que exigem uma andlise por parte do Comité incluem, entre outras:
1. Pesquisas envolvendo criangas ou outros grupos vulneraveis.

2. Pesquisas que envolvem intervencdes, medicamentos e dispositivos experimentais
ou semi-experimentais.

3. Pesquisas que envolvem procedimentos invasivos.
4. Pesquisas que envolvem engano.

5. Pesquisas que envolvem questfes sensiveis ou informacdo que pode resultar em
estigmatizacdo, discriminacdo, perseguicdo, litigio ou acusacdo, ou situacdo
desnecessariamente estressante para 0s participantes.

Um projeto de pesquisa s6 podera ser iniciado depois que o PAHOERC aprovar uma
proposta ou declarar que a proposta ndo exige andlise pelo Comité.
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Se o Comité de Selegdo verificar que, de acordo com os critérios estabelecidos nos
subparagrafos acima, uma proposta ndo requer analise do PAHOERC, a proposta sera
classificada como “néo requer andlise pelo PAHOERC.” Uma carta oficial sera envia-
da ao funcionério responsavel da OPAS pela Secretaria, e uma anotacdo apropriada
serd documentada e incluida no Registro de Pesquisas da OPAS.

Se o Comité de Selegdo verificar que, de acordo com os critérios estabelecidos nos
subparagrafos acima, o estudo requer andlise, uma avaliagcdo externa pelos pares sera
obtida pela Secretaria antes de a proposta ser enviada ao Comité de Etica.

No caso de testes clinicos, o registro (conforme descrito na nota da secdo 111-C ) deve
ser feito antes do recrutamento do primeiro sujeito.

C. Analise pelo Comité
1. Reunides do PAHOERC

A Secretaria organiza reunides a intervalos regulares, em geral mensalmente. Um
calendario anual sera divulgado com antecedéncia pelo Presidente.

2. Critérios a serem aplicados pelo Comité

Os seguintes critérios serdo usados pelo Comité na analise:

a. A pesquisa é relevante e o estudo é adequado para abordar as questdes propostas.
A amostragem é adequada para obter resultados relevantes para as populagoes
alvo e o tamanho da amostra proporciona poder estatistico adequado.

b. Selecdo imparcial de sujeitos.

c. Beneficéncia: os riscos para os sujeitos foram minimizados e uma pesquisa sol-
ida estd sendo implementada sem expor 0s participantes a riscos evitaveis; o
equilibrio entre beneficios e riscos parece razoavel e foram incluidas salva-
guardas para proteger os direitos humanos, liberdades fundamentais e o bem-
estar dos participantes, com atencdo particular a sujeitos vulneraveis.

d. Caréter voluntério: as praticas de recrutamento ndo envolvem coercao.

e. Confidencialidade: h& disposi¢cdes para proteger a privacidade dos sujeitos e a
confidencialidade dos dados.

f. Os formularios de consentimento informado sdo apresentados de maneira com-
preensivel e adequada para a populagdo em que a pesquisa serd realizada.
Buscou-se e documentou-se o consentimento informado de cada sujeito ou
representante legalmente autorizado.

g. Foram implantados procedimentos de monitoramento dos dados de modo a asse-
gurar a seguranca razoavel de todos os envolvidos na pesquisa, incluindo os
sujeitos.
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3. Decisdes do Comité

A anélise de uma proposta de pesquisa resultard em uma das seguintes agoes:

a) Aprovada: a proposta de pesquisa foi aprovada conforme submetida. Isso nédo
impede que o PAHOERC envie comentarios para consideracdo da equipe de
pesquisa, ou solicite prova do registro, se for o caso.

b) Aprovacdo condicional: a proposta de pesquisa ainda nao foi aprovada; é pre-
ciso preencher outros requisitos para que a aprovacao seja concedida. Quando os
requisitos forem cumpridos, ser4 emitida uma carta de aprovagdo. O Comité
determinara quem emitird a aprovacéo (Secretaria, Comité de Sele¢do, Comité de
Etica).

c) Nao aprovada: a proposta de pesquisa ndo foi aprovada. Pode significar que a
proposta de pesquisa foi rejeitada ou que é preciso contar com informacdo adi-
cional, esclarecimento ou revisao.

d) N&do exige analise do PAHOERC.

Uma vez tomada a decisdo, uma carta € enviada ao funcionario responsavel da

OPAS informando o resultado da anélise. Cada comunicacdo inclui:

a) ID da proposta de pesquisa e data em que a proposta foi recebida.

b) Nome do funcionario responsavel da OPAS.

c) Nome dos investigadores.

d) Titulo da proposta.

e) Data da anélise e decisdo e nome do 6rgdo (Comité de Selecdo ou Comité de
Etica).

f) Deciséo

g) Comentarios, perguntas ou sugestdes (se for o caso)

Se a proposta de pesquisa for aprovada condicionalmente ou ndo aprovada, o inves-
tigador principal precisa responder aos comentarios incluidos na carta do PAHOERC
antes de reapresentar a proposta de pesquisa. No caso de testes clinicos, exige-se
prova de registro (ver a nota da secéo IlI-C).

Uma proposta de pesquisa aprovada condicionalmente pode ser enviada ao Comité de
Etica para analise quando for reapresentada ou ao Comité de Selecio ou a Secretaria
para aprovacao.

Uma proposta de pesquisa ndo aprovada deve ser enviada ao Comité de Etica quando
for reapresentada.

Qualquer alteragdo na proposta de pesquisa ou processo e formulério de consenti-
mento informado deve ser aprovada pela Secretaria do PAHOERC.
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Consideracdes especiais para populacdes vulneraveis V

A. Definicdo de populacdes vulneraveis

As populagdes vulneraveis sdo assim definidas:
1. Criangas, incluindo recém-nascidos e menores de 18 anos) (ver se¢do V-B).

2. Ovulos fertilizados, mulheres gravidas e fetos viaveis (ver se¢do V-C).

3. Pessoas cujo julgamento ou capacidade de tomar decisGes informadas de livre
vontade esta limitada ou comprometida. Pessoas com deficiéncias cognitivas que
afetam sua capacidade decisoria.

4. Sujeitos com liberdade civil limitada, como tutelados pelo Estado, residentes ou
clientes de instituicdes para doentes mentais, populacbes sob tutela judiciaria e
pessoas em unidades de internacdo de longo prazo, entre outros.

5. Sujeitos recrutados em instalacdes médicas de emergéncia, unidades de cuidado
intensivo, idosos em unidades de internacdo de longo prazo, situacdes de ameaga
a vida ou afins.

6. Sujeitos cujas condices econdmicas os predispdem a certos incentivos (ver secéo
V-D).

7. Populagdes sujeitas a estigma e discriminacao

B. Estudos envolvendo criancas

De acordo com a Convencao das NacBes Unidas sobre os Direitos da Crianga, deve-se
contemplar consideragBes especiais ao realizar pesquisas em criancas (menores de 18
anos). As consideracgdes incluem o uso de formularios e assinaturas adicionais; informar
0s menores acerca dos riscos associados ao teste de gravidez; e inclusdo de criangas em
projetos de pesquisa para ampliar o conhecimento sobre o efeito do tratamento no futuro
crescimento e desenvolvimento de criancas (http://www2.ohchr.org/english/law/crc.htm).

C. Estudos envolvendo mulheres

De acordo com a Convengdo das Nacdes Unidas sobre a Eliminacédo de todas as for-
mas de Discriminagé@o contra as Mulheres, as mulheres gravidas e lactantes séo clas-
sificadas como populacdo vulneravel porque sua condi¢do implica riscos para elas e
para o feto ou recém-nascido. A protecao dessas popula¢bes pode incluir o uso de
testemunhas durante o processo de consentimento, consultores ou defensores dos
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pacientes para monitorar o processo de consentimento e limites no ambito das ativi-
dades de pesquisa. Além disso, os investigadores principais devem apresentar uma
justificacdo cientifica para a exclus@o de mulheres gravidas ou lactantes.

D. Vulnerabilidade devida a situagcdo econdmica
ou outros fatores

Os sujeitos ndo devem ser obrigados a participar de uma pesquisa por meio de incen-
tivos inapropriados. O PAHOERC deve examinar o processo e formularios de consen-
timento para assegurar que 0s incentivos sejam apropriados. Talvez seja necessario
incluir consideragdes adicionais.
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VariacOes da proposta de pesquisa VI

A. Estudos em multiplos centros

A proposta de pesquisa que envolve sujeitos humanos e sera realizada em mais de um
centro requer uma analise pelo PAHOERC. Contudo, o envolvimento de multiplos cen-
tros pode resultar em diferentes hipoOteses para o processo de analise.

1. Quando a OPAS é a principal agéncia que financia ou organiza a pesquisa, uma
analise rapida pelo Comité de Selecao pode ser utilizada para adicionar novos
centros a uma proposta de pesquisa aprovada (ver na se¢do IV-B uma descri¢do
do Comité de Seleg&o).

a.

Uma vez que o PAHOERC aprovou uma proposta de pesquisa para o0 primeiro
centro como " protocolo mestre”, a analise e a aprovacdo de outros locais para
0 mesmo projeto de pesquisa podem ser feitas rapidamente. Cada novo local pode
receber um ID no Registro de Pesquisas, indicando que é derivado de um proto-
colo mestre.

. Nessa situacdo, a andlise rapida pode se limitar a determinar se a proposta de

pesquisa € igual ao protocolo mestre; se alguma variagdo nas circunstancias
locais (em termos das caracteristicas da populacdo, manifestacao ou carater local
da doenca, etc.) pode afetar o coeficiente beneficios/riscos, a minimizacdo dos
riscos ou a validade do consentimento informado; e se a traducdo das infor-
magcdes e documentos foi preparada de maneira adequada e culturalmente apro-
priada.

. Se, apbs determinar esses fatores, 0 PAHOERC decidir que um local pode ser adi-

cionado, o local de pesquisa sera incluido no Registro de Pesquisas da OPAS
como "aprovado" e a decisdo serd informada ao funcionario responsavel da
OPAS. Se for considerado como “ndo aprovado”, o funcionario responsavel da
OPAS seré informado.

. No caso de testes clinicos, o funcionario responsavel da OPAS assegurara que 0s

registros das pesquisas sejam validos e exatos, atualizando-os constantemente.

2. Quando os funcionarios da OPAS estdo envolvidos somente num centro ou em
poucos locais de um estudo com multiplos centros realizado por cientistas nédo
afiliados a Organizacé@o e quando outro comité de anélise ou comité de ética foi
designado como "principal comité de ética" para o estudo a fim de promover
condicOes consistentes e uniformes para a pesquisa em todos os locais, 0 PAHO-
ERC pode adiar a analise da proposta de pesquisa até que esse comité tenha con-
cluido sua analise.

Procedimentos Operacionais Padrao 15



a. O funcionério responsavel da OPAS para a proposta de pesquisa submetera os
resultados da analise pelo principal comité de ética (incluindo explicacdes, req-
uisitos ou outros comentérios) & Secretaria. Ao receber a documentacdo, o
PAHOERC iniciara a analise da proposta.

b. A decisdo de adiar uma analise deve ser tomada de maneira a ndo atrasar inde-
vidamente a decisdo sobre a participa¢do da OPAS no estudo.

B. Estudos conjuntos

Qualquer estudo que faca parte de outro estudo, ou esteja conjugado com outro estu-
do, estara sujeito aos mesmos procedimentos e critérios de anélise estabelecidos nos
presentes procedimentos. Contudo, o funcionario responsavel da OPAS também sub-
metera a proposta do principal estudo. Embora a proposta principal ndo precise ser
analisada formalmente pelo PAHOERC, este deve ficar satisfeito com os aspectos éti-
cos do principal estudo antes de aprovar o estudo conjugado.
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Supervisdo e monitoramento continuo VI I

A obrigacdo de assegurar a supervisdo continua das propostas de pesquisa com
sujeitos humanos financiadas ou apoiadas pela Organizagédo cria responsabilidades
além da obrigacao de realizar analises continuas.

1. Oinvestigador principal informara ao funcionério responsavel da OPAS quaisquer
alteragbes numa proposta de pesquisa aprovada antes ou durante a implemen-
tacdo; essas devem ser imediatamente relatadas ao PAHOERC. Exemplos de mod-
ificacdes materiais incluem, entre outras:

a. Modificacgbes substanciais no tamanho da amostra, procedimentos ou contextos
de amostragem; mudanca do investigador principal ou membros importantes
da equipe de pesquisa; alteracdes nas fontes de financiamento ou conflitos de
interesses.

b. ModificagBes substanciais na duracdo do estudo; recomendacdes de outros
comités éticos; novo conhecimento que altere o equilibrio entre beneficios e
riscos.

c. Término antecipado de um estudo e os motivos da decisao (por exemplo, o pedi-
do de um comité local de seguranca e monitoramento de dados; o equilibrio
entre beneficios e riscos foi estabelecido; as perguntas da pesquisa foram respon-
didas de forma decisiva; desastres naturais ou outros fatores externos).

2. Ao receber um relatério de alteragdes propostas na proposta ou no processo e for-
mulério de consentimento informado de uma proposta de pesquisa que o PAHO-
ERC tiver aprovado anteriormente, o Comité de Sele¢do determinard se as alter-
acBes propostas devem ser submetidas ao Comité de Etica.

3. Enquanto néo vier a decisdo do PAHOERC, que se empenhara para toma-la den-
tro de um prazo razoavel, as altera¢bes propostas na proposta de pesquisa ndo
deverdo ser introduzidas, com a exce¢do de quaisquer modificacBes necessitadas
com urgéncia para proteger o bem-estar ou interesses importantes de sujeitos ja
envolvidos no estudo.

4. 0O PAHOERC pode cancelar sua aprovacgdo de uma proposta. Os exemplos incluem,
entre outros:
a. Cancelamento da aprovacéo ética local.
b. Apresentacdo de documentacdo fraudulenta.
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c. Falta de informagéo sobre alteraces cruciais, descumprimento do protocolo e
dos procedimentos de seguranca.

d. Conflito com leis internacionais ou regionais de direitos humanos e/ou politicas
nacionais.

Uma vez que a proposta de pesquisa tenha sido concluida ou interrompida, o fun-
cionario responsavel da OPAS devera notifica-lo e enviar um relatério final sobre o
estudo.

O investigador principal deve informar ao funcionario responsavel da OPAS as refer-
éncias e ligagbes com publicagdes relevantes subsequentes ao estudo, inclui-las nos
registros dos testes (quando for apropriado) e manter os registros atualizados.
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Membros do PAHOERC VI I I

A. Nomeacao

Os membros do PAHOERC séo escolhidos pelo Diretor da OPAS (doravante “Diretor”),
para um mandato de dois anos, com a opg¢do de prorrogacdo por um ano. O Comité é
formado de até 13 membros, incluindo o chefe da Equipe de Promocdo e
Desenvolvimento de Pesquisas (RP), que atua como membro permanente ex officio e
Secretario do PAHOERC. O Diretor designard dois membros para atuar como
Presidente e Vice-Presidente do PAHOERC.

Apos trés anos continuos de participacdo, exige-se um recesso de a0 menos um ano.
Os membros deverdo atuar como individuos e ndao como representantes oficiais de
qualquer entidade. Os membros (incluindo o Presidente e o Vice-presidente) ndo dev-
erdo receber compensacao especificamente para atuar no PAHOERC.

1.

Os membros deverdo ser nomeados com base nos seguintes fatores, entre outros:

a. Disposicdo de cumprir o prazo exigido para suas tarefas no PAHOERC;

b. Conhecimento e experiéncia em pesquisa;

c. Conhecimento de ética da pesquisa, possuido na época da nomeacao ou adquiri-
do por meio de treinamento e educacdo apropriados dentro de seis meses apos
iniciar o servico no PAHOERC.

Quando necessario, 0 mandato pode ser estabelecido para um periodo inferior a
dois anos a fim de obter uma rotatividade equilibrada entre os membros.

As decisdes sobre renomeacdes devem ser orientadas pelo objetivo de ndo ter mais
de 40% do PAHOERC com novos membros em qualquer ano.

Os membros incapazes de cumprir suas responsabilidades podem enviar uma carta
de demissdo a consideracdo do Diretor (com coOpia a Secretaria).

Nao obstante o mandato, o servico de um funcionario da OPAS no PAHOERC deve
acabar quando seu emprego terminar, embora ex-funcionarios possam ser
renomeados para 0 PAHOERC. No caso de um funcionario da OPAS com contrato
de curto prazo, os intervalos entre contratos de até um més ndo serdo considera-
dos como término do emprego para os fins desta regra, embora durante esses
intervalos eles ndo possam desempenhar funcdes para o PAHOERC.

Os membros s6 podem ser removidos do PAHOERC pelo Diretor. Exemplos de cir-
cunstancias nas quais o Diretor removera um membro incluem, entre outras:
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a. Ndo comparecer a pelo menos 60% das reunides do PAHOERC num ano.
b. Ndo desempenhar as funcdes esperadas dos membros.
c. Descumprimento dos presentes procedimentos.

Exceto no caso de remogdo por justa causa, 0s membros deverdo servir até que seus
sucessores sejam nomeados; serd dada consideracdo especial quando um membro for
transferido para um novo lugar de servico.

B. Responsabilidades

As responsabilidades dos membros devem estar refletidas nos objetivos de trabalho
dos funcionérios. Espera-se que os membros estejam totalmente preparados para as
analises que empreenderem. Devem ser imparciais e objetivos e manter as demandas
de informag&o e outros materiais em um minimo realista. Devem usar seu conheci-
mento para fazer julgamentos equilibrados com base nas evidéncias apresentadas e
devem declarar qualquer conflito de interesses.

Todos os membros do Comité e a Secretaria sdo responsaveis pela analise das oper-
acdes do PAHOERC a fim de identificar problemas, oferecer sugestdes e contribuir
para a implementacdo de solugdes que melhorem a qualidade e eficiéncia do trabal-
ho do PAHOERC.

Essas sugestBes devem ser apresentadas ao Presidente, que examinard a sugestdo e
consultarad o Secretario. Se concluirem que a sugestdo melhorara o funcionamento do
PAHOERC, a Secretaria colocara a sugestdo na agenda para discussdo na proxima
reunido (se for somente um ajuste administrativo, podera efetua-lo e notificar a alter-
acdo a todas as partes afetadas).

C. Confidencialidade

As deliberagdes do PAHOERC séo confidenciais e todos 0s envolvidos no processo de
analise sdo obrigados a respeitar essa confidencialidade. O Presidente lembrara a
exigéncia de confidencialidade no inicio de cada sessdo; os membros sé poderao dis-
cutir a informacao com outros funcionarios da OPAS se houver necessidade.

Para assegurar que o PAHOERC seja capaz de fazer uma boa avaliacdo das propostas
de pesquisa, as atas de suas reunides e todos os outros registros do PAHOERC devem
ser mantidos de forma tal que os pontos discutidos sejam descritos por completo sem
atribuir as visdes ou conclusdes a membros especificos. No caso de um terceiro ser
convidado a fornecer informacges ou esclarecimentos, essa pessoa nao pode estar pre-
sente durante as delibera¢Ges do PAHOERC.

Em todas as comunicacdes do PAHOERC e da Secretaria, serdo tomadas medidas
razoaveis para ndo revelar informacdo confidencial ou de dominio privado relativa a
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qualquer proposta de pesquisa ou investigador principal, e os membros envolvidos nas
analises devem dispor de forma segura dos documentos que nao sdo mais necessarios.\

A informacao relacionada as decisdes finais do PAHOERC néo é confidencial e pode
ser divulgada.

D. Conflito de interesses

Evitar conflitos de interesse, assim como a aparéncia de conflito, é importante para
assegurar a qualidade e credibilidade da pesquisa com sujeitos humanos. A OPAS, por-
tanto, considera seriamente que os pesquisadores, funcionarios responsaveis da OPAS,
membros do PAHOERC e a Secretaria devem evitar tanto os conflitos de interesses
como a aparéncia de conflito. Qualquer membro com um conflito de interesses dev-
era se retirar das deliberacdes relevantes. O Presidente, Vice-Presidente e o Secretario
também podem se retirar se surgir um conflito.

O PAHOERC deveréa assegurar que a resolugdo para qualquer situacdo envolvendo um
conflito de interesses evite ndo s6 a ocorréncia de conflitos inaceitaveis, mas também
a aparéncia de conflito.

E importante que todas as pessoas que analisam propostas de pesquisa evitem (quan-
do possivel) e exibam (quando for apropriado) situacfes que afetem sua capacidade de
fazer um julgamento e avaliacdo objetiva das propostas. O Presidente e o Secretario
devem assegurar medidas apropriadas para minimizar tendenciosidades e abordar
conflitos de interesse.

E. Presenca

Somente podem participar das reunies os membros, observadores designados, o
Secretario e os funcionarios da Secretaria, ou terceiros convidados. Os membros
devem notificar a Secretaria sua presenga assim que for possivel.

Os terceiros convidados podem comparecer as reunies para fornecer informacgéo adi-
cional, mas devem sair antes do inicio das deliberacGes.

F. Quérum

Cinco membros do PAHOERC, incluindo o Presidente (ou Vice-Presidente) e o
Secretario (ou seu delegado), devem estar presentes para constituir um quérum. Se nédo
houver quérum, a reunido nao podera examinar propostas, mas pode abordar outras
questdes relevantes ao PAHOERC. Observadores e pessoal de apoio ndo contam para
0 quérum.
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Membros especiais IX

A. Presidente e Vice-Presidente

O Diretor designard um Presidente e um Vice-Presidente do PAHOERC dentre seus
membros. O Presidente ou (quando o Presidente estiver ausente ou incapaz de execu-
tar suas responsabilidades) o Vice-Presidente devera, além das outras func@es estab-
elecidas nos presentes procedimentos:
e Presidir as reunides do PAHOERC;

 Nomear os membros de quaisquer subcomités ou comités ad hoc do PAHOERC (o
Presidente pode delegar essa responsabilidade ao Secretario);

e Transmitir ao Diretor comentérios do PAHOERC sobre questdes relativas a ética da
pesquisa envolvendo sujeitos humanos e as atividades e responsabilidades do
PAHOERC;

e Aprovar o Relatério Anual do PAHOERC e da Secretaria;

e Oferecer orientacd@o geral ao Secretario com relacéo as atividades do PAHOERC e
da Secretaria;

e Recomendar novos membros ao Diretor, empenhando-se para assegurar um equi-
librio apropriado de conhecimento técnico, género, geografia e diversidade de
entidades;

e Em consulta com o Secretario, estabelecer o calendario anual de reunides.

As referéncias ao Presidente nos presentes procedimentos se aplicam a qualquer fun-
cionario que estiver executando a funcdo de Presidente.

B. Secretario

O Secretario do PAHOERC é o chefe da Equipe de Promocgdo e Desenvolvimento de
Pesquisas (RP) e estd subordinado ao Diretor. O Secretéario devera ser auxiliado por
uma equipe tecnicamente qualificada e administrativa designada para cumprir a
funcgéo de Secretaria do PAHOERC. Quando necessario, o Secretario pode delegar rep-
resentacdo para reunioes e questBes administrativas a outros membros da Secretaria.
Contudo, as pessoas delegadas ndo contam para o quérum.
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Além das outras funcdes designadas nesses procedimentos, 0 Secretario devera:
1. Atuar como membro do PAHOERC (cargo ex officio);

2. Certificar, em nome da Organizacao, as propostas de pesquisa que foram devida-

mente aprovadas pelo PAHOERC em conformidade com esses procedimentos;

3. Assegurar que a Secretaria funciona de forma eficiente, responsavel e transpa-

rente, especificamente através do seguinte:

a. Consultas com o Presidente e outros membros sobre questdes politicas relativas
ao PAHOERC e a protecdo dos direitos e interesses dos sujeitos humanos em

pesquisas financiadas ou apoiadas pela OPAS.

b. Fornecimento de qualquer assisténcia administrativa que possa ser necessaria

ao Presidente e aos membros para executar as funcdes do PAHOERC.

c. Manter um registro dos projetos de pesquisa da OPAS que envolvem sujeitos

humanos enviados para anélise do Comité (Registro de Pesquisas da OPAS).

d. Empreender uma analise preliminar de todas as propostas de pesquisa enviadas
para determinar se a proposta esta completa e, caso negativo, entrar em conta-
to com o funcionério responsavel da OPAS para cumprir os padrdes exigidos.

e. Assegurar que todos 0s exames necessarios de propostas de pesquisa novas ou
pendentes sdo executados prontamente pelo PAHOERC nos intervalos e
da forma especificada nesses procedimentos, ou da maneira indicada pelo

PAHOERC.

f. Solicitar, quando apropriado, a assisténcia de avaliadores externos para ajudar

os membros do PAHOERC a analisar propostas de pesquisa especificas.

g. Organizar as reunides do PAHOERC e informar prontamente ao funcionéario
responsavel da OPAS as decisdes do PAHOERC sobre cada proposta de pesquisa.
h. Oferecer o apoio administrativo necessario as atividades do Presidente e do

Vice-Presidente relacionadas ao PAHOERC.

i. Redigir de forma oportuna as atas das reunibes, o Relatério Anual e outros
relatorios relativos ao trabalho da Secretaria e do PAHOERC, conforme exigido.

j. Manter e arquivar a seguinte documentacao:
1. Uma cépia dos presentes procedimentos e quaisquer alteraces.

2. Uma lista atualizada de todos os membros do PAHOERC. Seus termos de
servico, titulos e curriculo ou outra informacdo biografica suficiente para
descrever suas qualificacbes (por exemplo, histérico educacional e areas

relevantes de conhecimento) devem ser arquivados a0 menos por 5 anos.

3. Um conjunto completo de atas de reunifes e decisdes do PAHOERC e os reg-
istros detalhados adicionais que o PAHOERC possa exigir deverdo ser

armazenados como parte da memoria institucional da OPAS.

4. Os dados do Registro de Pesquisas da OPAS que documentam a situagdo de
todas as propostas de pesquisa enviadas ao PAHOERC (por exemplo, isenta
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de andlise, aprovada, aguardando alteragdes antes de uma acdo ou n&o
aprovada), inclusive propostas de pesquisa aprovadas, deverdo ser mantidos
ao menos por 2 anos apés a conclusdo do projeto.

5. Copias de todas as propostas de pesquisa enviadas ao PAHOERC, incluindo
comentéarios de qualquer 6rgao cientifico ou técnico e qualquer outro Comité
Etico que examine qualquer proposta de pesquisa; documentos relevantes a
propostas de pesquisa ativas ou concluidas devem ser mantidos ao menos por
2 anos depois da decisdo sobre a proposta e, se aprovada, por 2 anos apds a
data de conclusdo ou interrupgdo do projeto.

6. As informacdes relacionadas a comités éticos que examinaram propostas de
pesquisa também examinadas pelo PAHOERC devem ser mantidas ao menos
por 2 anos depois da decisdo sobre a proposta e, se aprovada, por 2 anos apos
a data de conclusdo ou interrupcéo do projeto.

7. Uma lista atualizada dos avaliadores.

. O calendario anual de reunides do PAHOERC.

9. Quaisquer outros materiais exigidos para o funcionamento eficiente do
PAHOERC.

4. Disponibilizar prontamente aos funcionarios da OPAS qualquer informacéo apro-
priada sobre o PAHOERC, incluindo seus procedimentos operacionais, diretrizes,
atividades (por exemplo, horarios de reunides, programas educacionais, etc.)
e decisdes sobre propostas; usar e atualizar tecnologias apropriadas de comuni-
cacao para trocar informacgdo acerca do PAHOERC e ética de pesquisa para grupos
relevantes.

(o]

C. Observadores

O Diretor pode designar observadores que representem uma entidade ou programa da
OPAS (por exemplo, Bioética, Legal, Aquisi¢des, Direitos Humanos, Apoio a Projetos
ou Apoio ao Pais). Os observadores devem participar no processo de exame e fazer
recomendacbes, mas ndo podem votar as propostas de pesquisa. Sua presenca sera
registrada, mas nédo contribuird para o quérum da reuniao.
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Monitoramento interno do cumprimento X
e relatérios anuais

No final de cada ano de trabalho, a Secretaria devera preparar um Relatorio Anual e
envia-lo para aprovagdo do Presidente.

O Relatério Anual devera incluir:

1.

5.

6.

Uma descricdo das atividades, realizac@es e quaisquer desafios ou questdes pen-
dentes do PAHOERC;

Um resumo das recomendac@es e conclusdes de qualquer avaliacdo independente
do PAHOERC;

Quaisquer recomendaces para a melhoria do PAHOERC, incluindo qualquer uma
que exija mudanca no funcionamento do PAHOERC conforme apresentado nestes
procedimentos;

Tabelas resumindo as propostas de pesquisa examinadas por area e pais e outras
caracteristicas relevantes que delineiam as pesquisas na OPAS;

Uma lista da composicdo do PAHOERC e frequéncia dos membros;

Qualquer outra informacéo relevante.

Anualmente, o Secretario enviard um relatério ao Diretor até 31 de janeiro. Uma vez
que o Diretor tiver aprovado o Relatério Anual, o Secretério o enviara a outras partes
interessadas (incluindo contrapartes da OMS) e publicara nos sites relevantes.
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Glossario XI

Aprovacao: Confirmacéo formal de que a proposta é satisfatéria.

Aprovagdo condicional: A proposta de pesquisa ainda ndo foi aprovada; é preciso
preencher outros requisitos para que seja aprovada.

Avaliacdo externa pelos pares: O processo de submeter um trabalho, pesquisa ou
ideias de um autor ao escrutinio de outros especialistas no mesmo campo. A avaliacdo
pelos pares requer uma comunidade de peritos num campo (geralmente definido em
sentido estrito), que sdo qualificados e capazes de realizar uma avaliacdo imparcial.
Os avaliadores estdo sujeitos a declaracao de interesses (ver “conflito de interesses”).

Beneficéncia: Refere-se & obrigacéo ética de maximizar os beneficios e minimizar os
riscos (CIOMS).

Boas préticas clinicas: Um padrdo para a elaboracdo, realizagdo, monitoramento,
auditoria, registro, andlise e notificacdo de testes clinicos que garante que os dados e
resultados sdo criveis e exatos, e que os direitos, integridade e confidencialidade dos
participantes foram protegidos.

Comité de Etica (ERC): Um o6rgdo independente constituido de médicos, cientistas e
outros profissionais, cuja responsabilidade consiste em assegurar a protecdo dos dire-
itos, seguranca e bem-estar dos sujeitos humanos envolvidos em pesquisas, entre out-
ras providéncias, examinando, aprovando e fornecendo analise continua de testes,
protocolos e alteracBes e dos métodos e materiais usados para obter e documentar o
consentimento informado dos sujeitos da pesquisa.

Comité de Etica da Organizacdo Mundial da Satde (WHOERC): Comité de 26 mem-
bros estabelecido e nomeado pelo Diretor Geral para assegurar os mais altos padrbes
éticos nas pesquisas apoiadas pela OMS. Seu mandato consiste em analisar todos os
projetos de pesquisa que envolvem seres humanos que sejam apoiados, financeira ou
tecnicamente, pela OMS. Informacgbes adicionais: http://www.who.int/rpc/pesquisa
_ethics/erc/en/

Comité de monitoramento de dados: Um comité estabelecido pelo patrocinador de um
teste clinico para avaliar o progresso do teste, a seguranca dos dados e os resultados
segundo os 6rgdos reguladores. Esse comité, formado de representantes da comu-
nidade e pesquisadores clinicos, também pode recomendar revisdes ou a interrupgao
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de um teste clinico se os objetivos ndo foram atingidos ou se surgirem preocupacdes
em relacdo a seguranca.

Comité de Revisdo Institucional (IRB): Um comité formalmente designado para
aprovar, monitorar e analisar pesquisas biomédicas e comportamentais envolvendo
seres humanos com o objetivo de proteger os direitos e 0 bem-estar dos sujeitos da
pesquisa.

Comité de Selecdo: Formado pelo menos por trés membros do PAHOERC, incluindo
um representante da Secretaria, para selecionar propostas de pesquisas ou delegar
questdes relevantes para o PAHOERC e determinar se devem ser apresentadas ao
Comité.

Conflito de interesses: Conflito entre os interesses privados de uma pessoa e suas
obrigac@es publicas.

Conselho de Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS): Uma organi-
zacao ndo governamental internacional, sem fins lucrativos, estabelecida juntamente
pela OMS e UNESCO em 1949. O CIOMS serve os interesses cientificos da comunidade
biomédica internacional em geral e tem promulgado diretrizes éticas para pesquisas,
entre outras atividades. Em 1993, o CIOMS promulgou as diretrizes International
Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Shjects. As questfes
abordadas por essas 21 diretrizes incluem consentimento informado, normas para
avaliacdo externa, recrutamento de participantes, etc. As diretrizes sdo instrucdes e
principios gerais de ética para a pesquisa biomédica (ver: http://www.cioms.ch/).

Convengéo das Nagbes Unidas sobre a Eliminacao de todas as formas de Discrimi-
nacdo contra Mulheres: ver http://www.un.org/womenwatch/daw/cedaw/.

Convencdo das NacBGes Unidas sobre os Direitos da Crianca: ver http://www.unhchr.
ch/html/menu3/b/k2crc.htm.

Curriculum vitae: Resumo da experiéncia educacional e profissional de uma pessoa.

Declaracdo de Helsinque: Diretrizes adotadas em 1964 pela 18% Assembleia Médica
Mundial (WMA) (Helsinque, Finlandia) e revisadas em 2008 pela 592 WMA, para
pesquisadores biomédicos. Essa declarac@o apresenta os procedimentos de teste clini-
co exigidos para assegurar a seguranca dos pacientes, consentimento e comité de ética
para pesquisa em sujeitos humanos. A Declaracdo de Helsinque encontra-se em
http://www.wma.net/e/ethicsunit/helsinki.htm (acessada em 4 de junho de 2009).

Declaracdo de interesses: Os membros devem informar seus interesses em assuntos
relativos a um item em consideragdo (ver “conflito de interesses”).
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Diretor: Pessoa escolhida para controlar e dirigir as atividades da Reparti¢do Sanitaria
Pan-Americana.

Documento de consentimento informado: Formulérios que indicam o processo segui-
do para que as pessoas decidam participar da pesquisa de livre e espontanea vontade,
entendendo os possiveis riscos e beneficios. Se a pesquisa envolve mais de um grupo
de individuos, por exemplo, usuérios e provedores de atencdo a saude, deve-se
fornecer um formuléario especifico para cada grupo.

Equipe de pesquisa: Grupo de pessoal qualificado que implementa uma proposta de
pesquisa; geralmente inclui um investigador principal, outros investigadores, um
coordenador da pesquisa e assistentes de pesquisa.

Estudo de maltiplos centros: Pesquisa realizada em varios locais usando um protoco-
lo comum.

Eventos adversos: Eventos que criam resultados desfavoraveis, indesejaveis ou
nocivos. Podem ser consequéncias indesejaveis ou involuntarias de procedimentos
experimentados pelo participante ou sujeito da pesquisa ou reacdes a esses procedi-
mentos (ver no Anexo 2 a notificacdo de eventos inesperados).

Eventos (adversos) inesperados: Qualquer alteracdo adversa na saude ou “efeito colat-
eral” que ocorre numa pessoa que participa de um teste clinico enquanto o paciente
recebe o tratamento (medicamento do estudo, aplicacao do dispositivo do estudo, etc.)
ou dentro de um periodo especificado apés a conclusdo do tratamento. Embora os
efeitos adversos representem uma preocupacao para 0s sujeitos da pesquisa, deve-se
assinalar que ocasionalmente o termo se refere a efeitos benéficos inesperados e que
efeitos adversos podem ocasionalmente ser previstos (dai a diferenciacédo entre efeitos
inesperados e adversos).

Federal Wide Assurance (FWA): As instituicdes que realizam estudos clinicos ou
pesquisas (ndo isentos de outra forma) apoiados por um 6rgao do Departamento de
Saude e Servigos Humanos (HHS) dos EUA devem ter uma garantia de cumprimento
dos regulamentos do HHS (45 CFR 46.103) aprovada pelo OHRP para protecdo de
sujeitos humanos.

Funcionario responsavel da OPAS: Funcionario que representa a OPAS na pesquisa e
que serve de ligacdo com as partes externas para assuntos que envolvem uma pro-
posta de pesquisa.

Identificador (ID): NUmero atribuido a cada proposta recebida pela Secretaria do
PAHOERC.
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Intervencdes experimentais: Intervengdes novas ou inovadoras destinadas a melho-
rar uma situacdo (especialmente procedimentos ou aplicacdes médicas para aliviar
doencas ou lesdes) cujos efeitos precisam ser avaliados para determinar se 0s bene-
ficios esperados excedem os de outras formas de atendimento.

Investigador principal (IP): Principal cientista para um projeto bem definido de cién-
cia (ou outra matéria); responsavel pela execucdo apropriada da pesquisa.

Monitoramento interno: Um plano que descreve o tipo de monitoramento durante a
implementacdo de uma proposta de pesquisa (por exemplo, amostra de todos os par-
ticipantes num local; dados principais ou todos os dados), incluindo calendéario de
execucdo das atividades, relatérios e cronograma para solucdo dos problemas. O
monitoramento interno busca identificar alteragcdes inesperadas no coeficiente bene-
ficios/riscos que justifiguem modificac6es no protocolo de pesquisa e visa a proteger
0s participantes da pesquisa.

Nao aprovada: A proposta de pesquisa nao esta pronta para implementacao; deve-se
apresentar alteracGes ao Comité para um exame adicional.

Observador: Pessoas ou entidades designadas pelo Diretor para participar no proces-
so de andlise e fazer recomendagdes, mas nao emitem voto sobre a proposta de
pesquisa.

Organismo principal: Organismo que tem a principal responsabilidade pela execu¢do
ou aprovacao de um projeto.

Plataforma de Registro Internacional de Testes Clinicos: Uma plataforma estabeleci-
da pela Organizacdo Mundial da Salde (meta-registro) para coletar informacdo dos
registros de estudos de pesquisa que atribuem participantes ou grupos de partici-
pantes a uma ou mais intervengfes sanitarias para avaliar os efeitos sobre a salde.
Os testes clinicos também sdo denominados ensaios clinicos. Acessado em 4 de junho
de 2009: http://www.who.int/ictrp/en/.

Presidente: Membro principal do Comité, nomeado pelo Diretor da Reparticéo
Sanitaria Pan-Americana.

Procedimento de anélise acelerado: Anéalise da pesquisa pela Secretaria, Comité de
Selecdo, um membro ou grupo de membros, em vez de por todo o Comité de Etica.

Procedimentos Operacionais Padrdao (POP): Documento que contém as regras e pro-
cedimentos relevantes para a fungdo do Comité de Etica da Organizacdo Pan-
Americana da Saude (PAHOERC), incluindo os requisitos das propostas de pesquisa
submetidas a analise ética.
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Proposta de pesquisa: Documento que descreve em detalhes a realizacdo do estudo
de pesquisa, incluindo metodologia, plano de analise dos resultados e orgamento. A
proposta de pesquisa descreve 0s processos seguidos para abordar questdes mediante
a aplicacdo do método cientifico.

Qudrum: Percentagem minima ou numero de membros do Comité que devem estar
presentes para iniciar uma deliberacgéo.

Relatério anual: Documento sinético anual que descreve e analisa atividades, espe-
cialmente as propostas de pesquisa analisadas no ano anterior.

Risco previsivel: Probabilidade de desconforto ou dano aos participantes de um teste
clinico.

Secretaria (Secretaria do PAHOERC): Grupo de funcionarios da Reparti¢cao Sanitaria
Pan-Americana que proporciona o apoio administrativo e organizacional necessario
para o funcionamento do Comité de Etica.

Secretario: Chefe da Secretaria e, em geral, chefe da Equipe de Pesquisa, Promogao e
Desenvolvimento.

Sujeito humano: O Departamento de Servicos Humanos dos EUA define sujeitos
humanos como “individuo sobre o qual um investigador (profissional ou estudante)
que realiza uma pesquisa obtém dados mediante intervencdo ou interacdo com 0
individuo ou obtém informagdes privadas. Os regulamentos sobre o uso de sujeitos
humanos em pesquisas se estendem ao uso de 6rgaos, tecidos e fluidos corporais de
individuos identificaveis como sujeitos humanos e as informacg6es graficas, escritas
ou gravadas derivadas desses individuos”.

Sujeito vulneravel: Grupo ou individuo que ndo pode dar um consentimento infor-
mado devido a sua autonomia limitada, como criancas, doentes mentais, prisioneiros
e pessoas que estdo inconscientes ou ndo estdo em seu perfeito juizo (ver Secéo V).

Tamanho da amostra: Em geral se refere ao niUmero de sujeitos que precisarao ser
recrutados numa proposta de pesquisa para abordar as principais questdes da
pesquisa com um grau estimado de certeza. Geralmente n, um inteiro positivo
(numero natural).

Teste clinico: Qualquer estudo de pesquisa que atribui participantes ou grupos de
individuos a uma ou mais intervengdes sanitarias para avaliar os efeitos sobre a
saude.
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Vice-Presidente: Membro do PAHOERC designado pelo Diretor para assumir o lugar
do Presidente do PAHOERC quando este n&o estiver disponivel.

Vigilancia de saude publica: Refere-se a atividades que entidades reguladoras ou
sanitarias normalmente tém que realizar para identificar variagdes nos indicadores
de salde. Envolvem o monitoramento mediante a coleta regular e sistematica, anélise
e interpretacdo de dados acerca das condi¢des que tém impacto significativo sobre
a saude publica e seu uso para orientar decisdes sobre politica de satde e educagédo
sanitaria.
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Anexos X I I

1. Exemplos de diretrizes e formularios de
consentimento informado

e Organizagdo Mundial da Salde. Formulario de consentimento informado.
Acessado em 4 de junho de 2009. http://www.who.int/rpc/pesquisa_ethics/
informed_consent/en/

e Federal Wide Assurance (FWA) para a Protecdo de Sujeitos Humanos,
Departamento de Saude e Servigos Humanos (HHS), Escritorio de Prote¢do de
Pesquisas Humanas (OHRP), Governo dos EUA. Acessado em 7 de abril de 2009
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/assurance/filasurt.ntm

e (Cdbdigo de Regulamentos Federais, Titulo 45, Bem-Estar Publico, Departamento de
Saude e Servigos Humanos (HHS), Governo dos EUA. Acessado em 7 de abril de
2009. http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.htm

2. Notificacdo de eventos inesperados (adversos)

Eventos inesperados e adversos podem ser consequéncias indesejaveis ou involun-
tarias de procedimentos experimentados pelo participante ou sujeito da pesquisa ou
reacdes a esses procedimentos. Esses incidentes ou problemas sérios podem envolver
(entre outros) a realizacdo do estudo ou a participacdo do sujeito (isto &, problemas
com o0 processo de recrutamento ou consentimento). Esses eventos ndo tém que ser
fisicos; um evento pode envolver dano psicoldgico ou ameagas a privacidade ou segu-
ranga do sujeito.

O funcionario responsavel da OPAS deve notificar por escrito ao PAHOERC qualquer

decisdo acerca de eventos adversos ou inesperados tomada pelo Investigador Principal

ou pelo comité de andlise, seguranga ou monitoramento dentro de cinco dias Uteis

apos receber a informacdo. Eis alguns exemplos:

1. Lesbes ou reclamacdes associadas aos procedimentos do estudo ou problemas
envolvendo a realizacdo do estudo.

2. Qualquer possivel falha na protecdo e confidencialidade do sujeito (isto é, perda
ou roubo de arquivo, quebra de confidencialidade, uso incorreto da informacéo ou
revelacdo inapropriada da identidade do sujeito).
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O PAHOERC analisara as decisdes tomadas pelo investigador principal para determi-
nar se houve uma alteracdo inaceitavel nos beneficios e riscos para o sujeito, que pode
exigir a modificagcdo do projeto.

3. Facilitar o cumprimento dos requisitos do governo
e do financiador

Considerando que os pesquisadores devem ter uma analise ética aprovada que esteja
de acordo com a legislacdo, normas e regulamentos do lugar em que a pesquisa esta
sendo realizada, patrocinada ou financiada (por exemplo, Federal Wide Assurance do
Governo dos Estados Unidos), o PAHOERC pode solicitar o registro e aprovacéo junto
aos 6rgaos reguladores relevantes.
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