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PREFACIO

No ano 2000, o Programa Especial de Pesquisa e Capacitagao em
Doengas Tropicais — TDR/OMS, elaborou e divulgou as Diretri-
zes Operacionais para Comités de Etica que Avaliam Pesquisas
Biomédicas, o que tem contribuido globalmente para o desen-
volvimento de praticas de analise ética das pesquisas de forma
competente e independente. As Diretrizes Operacionais fornecem
orientacdo essencial para a constituicdo de comités de ética em
pesquisa (CEPs), sua conformacgao no que se refere ao perfil dos
membros, a elabora¢do de procedimentos operacionais e a cria-
¢ao e consolidagao dos sistemas de avaliagao ética. O processo
de analise ética das pesquisas envolvendo seres humanos repre-
senta salvaguarda essencial para promover e garantir os direitos
das pessoas e das comunidades incluidas nos estudos.

Esta diretriz sobre Andlise e Avaliacdo das Praticas de Revisdo
Etica pretende ser um documento complementar para as Dire-
trizes Operacionais publicadas anteriormente. Tem como pro-
posito facilitar e oferecer suporte para a realizagdo dos proce-
dimentos exigidos para garantir a qualidade e a transparéncia
do processo de revisao €tica das pesquisas. A diretriz foi desen-
volvida como instrumento que contribuira para as atividades
educativas dos CEPs por meio da analise e avaliagdo de suas
praticas. Tem como objetivo, ainda, contribuir para sedimentar
a confianga publica na avaliagdo ética de pesquisas envolvendo
seres humanos. Finalmente, este documento pretende fornecer
subsidios as autoridades publicas e as associagdes nacionais en-
volvidas com o desenvolvimento de sistemas e de boas praticas
de avaliagao ética das pesquisas.

Padrdes éticos e cientificos utilizados para a realizagao de pes-
quisas biomédicas envolvendo seres humanos se desenvolveram
¢ foram estabelecidos a partir de diretrizes internacionais, in-
cluindo a Declaragiio de Helsinque, as Diretrizes Eticas Inter-
nacionais para Pesquisas Biomédicas em Seres Humanos pelo
Conselho de Organizagoes Internacionais de Ciéncias Médicas



(CIOMS/OMS) ¢ 0 Manual de Boas Praticas Clinicas da OMS
e da ICH. A adesao a essas diretrizes, bem como a legislagao de
cada pais e a outros instrumentos normativos, contribui para
assegurar que a dignidade, os direitos, a seguranca e o bem-estar
dos participantes das pesquisas sejam promovidos ¢ garantam a
credibilidade dos resultados encontrados.

Esta diretriz se baseia nos padrdes internacionais adotados para
¢tica em pesquisa ¢ no Manual de Boas Praticas Clinicas ado-
tado como a referéncia primordial para examinar ¢ avaliar as
praticas desenvolvidas pelos CEPs. Particularmente, os manuais
da OMS e da ICH sobre Boas Praticas Clinicas oferecem o arca-
bougo fundamental para analise do papel ¢ das responsabilida-
des dos CEPs durante a implementagao da pesquisa. Necessida-
des especificas relacionadas a composigdo e funcionamento de
um CEP sao fornecidas pelas Diretrizes Operacionais para Co-
mités de Etica que Avaliam Pesquisas Biomédicas (TDR/OMS).
A Declaragao de Helsinque proporciona a estrutura ética geral
para pessoas envolvidas na condugao de pesquisas biomédicas.



1 OBJETIVOS

Estas Diretrizes t€m como proposito contribuir para a utilizagao
¢ adogdo de um padrio internacional para examinar e avaliar
praticas de analise ética desenvolvidas por comités de ética em
pesquisa. A revisao ética proporciona orientagao essencial para
a proposta de pesquisa e assegura a prote¢ao dos participantes.
Garantir a prote¢ao dos participantes e das comunidades requer
o estabelecimento de padrdes para a analise ética e para a ava-
liagdo do desempenho do sistema de revisao ética, incluindo o
funcionamento dos CEPs.

Percebe-se, na atualidade, um crescente interesse nacional e inter-
nacional em assegurar que a avaliagao ética das pesquisas alcance
o mais alto padrdao no que se refere a prote¢ao dos participantes
¢ das comunidades. Alguns paises e regioes encontram-se, nesse
momento, em um processo que busca definir métodos exeqliiveis
para a avaliagdo do desempenho e da qualidade das atividades
desenvolvidas pelos CEPs. O enfoque recai sobre o sistema de
confiabilidade dos CEPs que esta baseado na avalia¢ao da cons-
tituicdo do comite, no exame dos procedimentos operacionais
padrao (POPs) e nas praticas de analise ética que estao sendo
desenvolvidas em varios paises. Esta Diretriz apresenta uma es-
tratégia comum para avaliar as boas praticas de revisao ética ¢
promover a transparéncia no trabalho dos CEPs.

Os CEPs tém uma responsabilidade publica que requer o
cumprimento de boas praticas de avaliagao €tica, bem como
a capacitagao continuada de seus membros. Um dos critérios
constituintes de boas praticas indica a necessidade de se esta-
belecer um sistema de qualidade para analise e avaliagdao de
desempenho do processo de revisao ética. Isso implica na ela-
boragao pelos CEPs de mecanismos para garantir a qualidade
interna do processo e na criagdo de uma listagem de procedi-
mentos que deverdo fornecer os subsidios para que o comité
possa realizar uma auto-avaliagao sobre o seu funcionamento.
Medidas adicionais incluem avaliagdo externa independente



sobre as praticas adotadas pelos CEPs que tém como objeti-
vo fornecer aconselhamento, educacdo e aperfeicoamento do
processo de analise ética.

2 PAPEL DO CEP

Os CEPs sdo estabelecidos para fornecer aconselhamento ético
para os pesquisadores com a finalidade de assisti-los no processo
de tomada de decisdes no que se refere a adequacao das propos-
tas de pesquisa ¢ na protegao dos seres humanos como parti-
cipantes dos estudos. Para cumprir esta fungdo ¢ essencial que
os CEPs sejam constituidos e funcionem de acordo com quatro
principios basicos: independéncia, competéncia, pluralismo e
transparéncia.

A Declaragao de Helsinque, o Manual de Boas Praticas Clinicas
e outros documentos nacionais e internacionais apontam como
requisito fundamental que a avaliagdo ética seja realizada antes
do inicio da pesquisa. Esses documentos também requerem que
os CEPs mantenham o acompanhamento regular dos projetos
de pesquisa em andamento para os quais eles se pronunciaram
positivamente. Os CEPs devem ser independentes da influéncia
de patrocinadores, de investigadores e de qualquer outra fonte
de poder no decorrer do processo de tomada de decisao.

Os CEPs tém que ser apropriadamente constituidos e adotar
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) para alcangar in-
dependéncia e qualidade nas decisdes relacionadas aos projetos
submetidos para avaliagao.

3 PROPOSITO DE ANALISAR E DE AVALIAR O
FUNCIONAMENTO DOS CEPS

O exame e a avaliagao das praticas de analise ética buscam au-
xiliar os CEPs a rever seu funcionamento e avaliar seu desem-
penho. Ao mesmo tempo, oferece a possibilidade de assegurar
a sociedade que a analise ética das propostas de pesquisas esta



sendo realizada de acordo com o padrdo estabelecido. O exa-
me dos procedimentos utilizados deve estabelecer as bases para
uma avaliagdo independente, que apresente informagoes rele-
vantes para as diferentes partes envolvidas no processo as quais
possuem interesse legitimo no apropriado funcionamento de um
CEP. Esse processo deve estar definido na legislagdo nacional
ou consensuado entre a entidade, ou os avaliadores externos, e
o CEP. Uma avaliagao independente deve proporcionar a opor-
tunidade para que o CEP possa receber orientagdo no que diz
respeito a sua constituicao e funcionamento.

Recentemente os CEPs, em conjunto com os ministérios da saude
¢ autoridades regulatorias, tém definido estratégias para melho-
rar o processo de avaliagdo ética das pesquisas. Em alguns casos,
as medidas adotadas incluem andlise e avaliagdo independente
dos CEPs como um meio para aperfeigoar as praticas utilizadas
¢ alcangar resultados confiaveis. Por outro lado, pesquisadores
e patrocinadores tém demonstrado interesse em obter informa-
¢oes relacionadas ao funcionamento dos CEPs.

Nesse momento, apenas alguns poucos paises instituiram uma
estrutura legal ou regulatoria para subsidiar a avaliagao do fun-
cionamento dos CEPs, enquanto a estrutura existente para a ins-
pecao dos estudos clinicos esta bem estabelecida em varios pai-
ses. Esta Diretriz apresenta um modelo cooperativo e educativo
para examinar e avaliar o trabalho dos CEPs, voltando maior
atengdo para o ‘aprendizado’ decorrente da revisao das praticas
do que propriamente para o ‘reforgo’ dos padrdes existentes.

4 PROPOSTA PARA EXAMINAR E AVALIAR AS
PRATICAS DE REVISAO ETICA

Uma proposta pré-definida deve ser estabelecida para proceder
a analise e a avaliagdo das praticas de revisao ética. Esse tipo de
proposta deve ser definido pelas autoridades nacionais de sau-
de ou pelas autoridades regulatorias. Pode, ainda, ser resultante
de acordos cooperativos entre associagdes nacionais, regionais



¢ internacionais. A proposta deve apontar quais sdo as entida-
des responsaveis por realizar a analise e avaliagio dos CEPs,
indicando, também, o momento e a freqiiéncia desse processo.
Nos locais onde ainda ndo existe uma proposta pré-definida, os
CEPs devem ser competentes para avaliar e monitorar seu de-
sempenho e/ou desenvolver processos avaliativos ou outros tipos
de mecanismo para garantir a qualidade do trabalho efetuado.

Os procedimentos para analise e avaliagdo das praticas de revi-
sdo ética devem ser caracterizados por ampla e franca comuni-
cagado entre o avaliador independente e o CEP, que devera pro-
videnciar a estrutura de apoio requerida para a realizagao do
processo. Os avaliadores independentes devem assinar um acor-
do de confidencialidade antes de iniciar os trabalhos de revisao
dos procedimentos.

5 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POPS)
PARA ANALISE E AVALIACAO DAS PRATICAS DE
REVISAO ETICA

Os POPs para analise e avaliacao das praticas de revisdao ética
devem ser desenvolvidos antes do inicio de qualquer atividade.
Esses procedimentos devem oferecer orientagao detalhada sobre
0s requisitos necessarios para eleger os avaliadores independen-
tes. Além disso, devem indicar as estratégias que serdo utilizadas
para minimizar qualquer possivel conflito de interesses e garan-
tir a confidencialidade do processo. Também e necessaria a defi-
nigdo prévia dos planos de trabalho, dos documentos que serao
analisados, do formato ¢ da redacao do relatério avaliativo e sua
divulgac¢do. Os POPs devem ser elaborados baseando-se em pro-
posta pré-definida para analise e avaliagao dos sistemas de revi-
sdo ética e/ou das praticas especificas adotadas pelos CEPs para
seu funcionamento. Os POPs devem ser flexiveis, quando neces-
sario, a fim de responder as necessidades de sistemas especificos
¢ de seus CEPs, favorecendo, assim, a realizacdo de avaliagdes
abrangentes.
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6 DESIGNAGAO DOS AVALIADORES INDEPENDENTES

Os avaliadores independentes devem ser treinados apropriada-
mente ¢ qualificados para realizar o processo de avaliar as prati-
cas de analise ética. A designagdo de um avaliador independente
ou de uma entidade examinadora deve estar baseada nas quali-
ficagOes descritas nos POPs para os sistemas de avaliagao ética,
seja ele regional, nacional, local ou especifico.

Os avaliadores independentes devem ter experiéncia relaciona-
da ao trabalho de avaliagao da qualidade, preferencialmente no
contexto de sistemas de avaliagao ética de pesquisas. Eles devem,
também, demonstrar habilidade no que se refere a comunicagao
e, preferencialmente, ter experiéncia na area da educacdo. Os
avaliadores independentes devem estar amplamente familiariza-
dos com os requisitos, as praticas e as necessidades dos CEPs e
devem conhecer a estrutura legislativa e regulamentar adotada
pelo CEP que estdo avaliando.

7  CONFLITO DE INTERESSES

A independéncia do avaliador ¢ uma garantia essencial para a
validade dos resultados provenientes do processo de analise e
avaliacdo. Qualquer conflito de interesses real ou potencial da
parte de um candidato a investigador independente deve ser de-
clarado antes do inicio da atividade de avaliagdo tanto para a
instituigdo responsavel pela designagdo do avaliador indepen-
dente quanto para o CEP. Um conflito de interesses pode in-
cluir envolvimento financeiro com pesquisas avaliadas pelo CEP
e envolvimento profissional da parte do avaliador independente
com as instituigdes ou as pessoas que submetem pesquisas para
serem avaliadas pelo comité ou, ainda, o envolvimento direto
do avaliador independente com o CEP. Nos locais em que ficar
caracterizada a existéncia de substanciais conflitos de interesses,
o avaliador independente nao devera participar do processo de
avaliacao ou devera ser substituido.
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8 CONFIDENCIALIDADE NO PROCESSO DE ANALISE
E AVALIAGAO

O processo de analise e avaliagdo deve ser concebido de forma
a garantir a confiabilidade total no que se refere as informagoes
sobre os pacientes/participantes das pesquisas, a comunidade, o
desenho e os dados das pesquisas. Os avaliadores independentes
devem assinar um acordo de confidencialidade antes do inicio
de qualquer atividade relacionada a esse processo, como forma
de impedir a divulgacao de informagdes consideradas confiden-
ciais sobre pacientes/participantes das pesquisas, comunidades,
pesquisadores, patrocinadores ou do préprio CEP. Correspon-
déncia e informagdes relacionadas ao processo de analise e ava-
liagao, incluindo o relatorio final, nao devem conter informagao
de carater confidencial. Além disso, os resultados, bem como
o relatorio final, devem estar disponiveis apenas para as partes
que foram definidas inicialmente pelas institui¢des responsaveis
por conduzir o processo de avaliagdo ou previamente escolhidas
pelo avaliador independente ¢ pelo CEP.

9 DOCUMENTOS DE TRABALHO

O avaliador independente deve avaliar os padroes, os regulamen-
tos, os manuais, a constituigao, os POPs e/ou os requisitos especifi-
cos do projeto que se aplicam a um CEP. Além disso, os documen-
tos utilizados para o trabalho de um CEP podem ser analisados,
incluindo as pautas de reunides e a correspondéncia oficial.

10 PLANO DE TRABALHO

Um plano de trabalho deve ser elaborado para cada uma das
atividades de avaliagao, considerando-se os motivos pelos quais
esse processo esta sendo realizado. O plano de trabalho deve ser
elaborado pelo avaliador independente e comunicado com ante-
cedéncia ao CEP para aceitagao prévia. O plano deve ser elabo-
rado de acordo com os POPs, que fornecerao os subsidios para
analise e avaliagao das praticas de revisao ética.
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O plano de trabalho deve incluir os seguintes itens:

10.1 identificagdao e vinculag¢ao institucional do avaliador in-
dependente;

10.2  identificagdo e localizagdo do CEP, bem como das pesso-
as responsaveis por representa-lo durante o processo de analise e

avaliacao;

10.3 identificacdo das pessoas a serem entrevistadas pelo ava-
liador independente;

10.4 razdes para a analise e a avaliagao;
10.5 objetivos e abrangeéncia da analise e da avaliagao;

10.6  periodo estimado do processo ¢ de cada atividade pro-
posta para analise e avaliagao;

10.7 data(s) e local onde serdo realizadas as atividades relati-
vas a analise e a avaliacao;

10.8 cronograma e proposito das reunides a serem agendadas
entre o avaliador independente ¢ o CEP;

10.9 idioma que sera adotado para analise e avaliagdo e como
sera efetuada a traducao, quando houver necessidade;

10.10 requisitos para manuten¢ao da confidencialidade e acor-
dos de confidencialidade a serem assinados;

10.11 identificacdo dos documentos de referéncia a serem usa-
dos pelo avaliador independente (por exemplo, os padrdes a se-

rem aplicados, regulamentos, manuais/diretrizes, POPs);

10.12  documentos do CEP que serao analisados (por exemplo, cons-
tituigdo, POPs, pautas das reunides, correspondéncias relevantes);
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10.13 distribuigao de relatoérios, caso necessario/aplicavel;

10.14 previsdo de estratégias e agdoes de acompanhamento para
analise e avaliagao;

10.15 data estimada para a conclusao do processo.

11 PROCESSO DE ANALISE E AVALIAGAO

O processo de analise de documentos e de procedimentos e a
avaliacdo do funcionamento de um CEP devem ser conduzidos
de acordo com um plano de trabalho previamente consensuado
e que inclua os seguintes aspectos:

11.1 Reunido inicial

O processo de analise e avaliagdo se inicia com uma reuniao entre
o avaliador independente ¢ o(s) representante(s) do CEP. Esses
representantes devem ser designados de acordo com os POPs do
CEP ou indicados por seu diretor/coordenador. Espera-se que
um representante oficial (por exemplo, diretor, diretor assistente
ou secretario) esteja presente na reuniao inicial.

Os objetivos de uma reunido inicial incluem os seguintes pontos:

11.1.1  revisao dos propositos e da abrangéncia do processo de
analise e avaliagao;

11.1.2  revisao do plano de trabalho proposto;

11.1.3 discussao sobre documentos a serem analisados;

11.1.4  discussdo sobre as atuais praticas desenvolvidas pelo CEP;
11.1.5 discussdo sobre qualquer aspecto relacionado as leis,

requisitos regulatorios ou manuais que afetem as ativi-
dades e o funcionamento do CEP;
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11.1.6 esclarecimentos sobre os acordos para contatar os re-
presentantes do CEP durante o processo de analise e de
avaliacao;

11.1.7 confirmagdao de data e horario da reunido de encerra-
mento.

11.2 Anadlise de Documentos

E requerida do avaliador independente a analise do documento
de constituicdo do CEP e dos POPs utilizados para subsidiar
o trabalho do CEP. Outros documentos de trabalho do CEP
podem, também, ser objetos de analise, como, por exemplo, o
formulario de solicitacdo de avaliacdo e de tomada de decisao,
procedimentos especificos para avaliagao de determinados tipos
de protocolo, formularios para nova avaliagdo da proposta de
pesquisa e as pautas das reunides do CEP. Os documentos a se-
rem analisados devem incluir as informagdes a seguir.

11.2.1 Documentos relativos ao estabelecimento do CEP

11.2.1.1  vinculo institucional sob o qual o CEP esta constitu-
ido e a autoridade a qual ele esta submetido;

11.2.1.2  declaragdo do CEP indicando a legislagao relevante,
os requisitos regulatérios, bem como as diretrizes na-
cionais e internacionais que dao sustentagao ao fun-
cionamento do CEP.

11.2.2 Documentos referentes aos membros do CEP

11.2.2.1  requisitos para candidatar-se como membro do CEP;

11.2.2.2  termos e procedimentos para indicagao dos membros
do CEP;

11.2.2.3  condigdes para indicagdo € nomeagao;

15



11.2.2.4

lista de membros atuais e anteriores do CEP;

11.2.2.5  curriculum vitae dos membros atuais e anteriores do
CEP;

11.2.2.6  descrigdo dos requisitos para ocupar os cargos do
CEP (por exemplo: diretor/a, secretario/a);

11.2.2.7  descrigao das responsabilidades e dos deveres rela-
cionados aos cargos do CEP;

11.2.2.8  requisitos para definir o quorum.

11.2.3 Documentos relativos a solicitacao de avaliacao ética diri-

gida ao CEP:

11.2.3.1  diretrizes divulgadas para a submissao de solicitagoes
de avaliagdo da proposta de pesquisa pelo CEP;

11.2.3.2 documentagao necessaria a ser anexada na solicita-
¢ao inicial;

11.2.3.3  procedimento de registro das solicitagdes;

11.2.3.4 manutengdo dos documentos para comunicagao re-
lativa a solicitacao;

11.2.3.5 cronograma do procedimento de avaliagao.

11.2.4 Documentos referentes aos procedimentos de avaliacao
realizados por um CEP:

11.2.4.1

11.2.4.2

procedimentos adotados para condugao das reunides;
condigdes e provisdes para acelerar a avaliagao de

uma proposta de pesquisa (ad referendum) e o pro-
cesso de tomada de decisdes do CEP;
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11.2.4.3

11.2.44

11.2.4.5

11.2.4.6

11.2.4.7

documentos para avaliagdo da proposta de pesquisa
que foi submetida para apreciacao;

procedimento de tomada de decisdo;
procedimento para comunicar a decisdo;
acompanhamento da implementagdo da pesquisa;

procedimento para realizar o arquivamento da docu-
mentagao do CEP.

11.2.5 Documentos referentes as atividades realizadas por um CEP

11.2.5.1

11.2.5.2

11.2.5.3

11.2.5.4

11.2.5.5

11.2.5.6

11.2.5.7

11.2.5.8

11.2.5.9

11.2.5.10

documentagao encaminhada pelos solicitantes;
correspondéncia relacionada a solicitagdo inicial, a
decisdo ou ao parecer emitido e a0 acompanhamen-
to da pesquisa;

arquivo de rendimentos ¢ despesas do CEP;

agenda das reunides do CEP;

pautas das reunides do CEP;

decisoes e recomendagoes feitas aos solicitantes;

relatérios parciais e anuais resultantes do acompa-
nhamento da pesquisa;

notificagao de término, interrupgao prematura ou fi-
naliza¢do do estudo;

resumo final ou relatorio dos estudos;

relatorios regulares (anuais) do CEP.
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O avaliador independente deve analisar, também, a maneira de
arquivar e guardar os documentos, incluindo as versdes anterio-
res do documento de constitui¢ao do CEP e/ou POPs.

11.3 Observacgées Provenientes da Analise Efetuada

Todos os resultados da analise efetuada devem ser documen-
tados. Apos a analise, o avaliador independente deve rever os
resultados e apresentar uma avaliagao da situagdo encontrada.
Esses resultados devem ser documentados de maneira clara e
concisa, sem expor dados de natureza confidencial de pacientes/
participantes, pesquisadores, patrocinadores ¢ do préprio CEP.
Os resultados devem ser, sempre que possivel, embasados por
evidéncias objetivas e com referéncia feita aos requisitos relevan-
tes. A avaliacdo baseada nos dados encontrados deve fornecer
ao CEP oportunidade de aprimoramento de seus procedimentos
e atividades de trabalho.

11.4 Reuniao de Encerramento

Uma reunido entre o(s) avaliador(es) independente(s) ¢ o CEP
deve ser marcada apos a finalizagao do processo de analise e ava-
liagdo para apresentar e rever os dados encontrados e esclarecer
qualquer interpretagao incorreta. Esse encontro deve ocorrer em
um ambiente de cordialidade mutua.

11.5 Relatério

O relatorio apresentado deve refletir os resultados encontrados
e ser acompanhado pela avaliagio do processo efetuada pelo
avaliador independente. Deve ser datado e assinado por este ¢
conter, no minimo, os seguintes itens:

11.5.1 1identificacdo do avaliador independente;

11.5.2 identificagao do CEP e de seus representantes;
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11.5.3  objetivos ¢ abrangéncia da analise e da avaliagao;
11.5.4 plano de trabalho;

11.5.5 1dentificagdao das instalagdes, das pessoas entrevistadas
e dos documentos analisados;

11.5.6  resultados encontrados na analise efetuada;

11.5.7 avalia¢ao do avaliador independente baseada nos resul-
tados encontrados;

11.5.8 observagdes e recomendagdes para agdes corretivas ou
pontos que precisam ser revisados nas praticas utiliza-
das;

11.5.9  lista de distribuig¢ao do relatorio;
11.5.10 data e assinatura do avaliador independente.

Ambos, o examinador independente e o CEP, devem conservar
uma copia do relatorio pelo mesmo periodo durante o qual o
CEP arquiva os documentos essenciais.

11.6 Abordagem dos Resultados e da Avaliagao

O CEP ¢ responsavel por decidir, iniciar e complementar as agoes
necessarias para direcionar seu trabalho, no sentido de atender
aos aspectos indicados no processo de analise e de avaliagdo que
foram apresentados no relatorio. As agdes apontadas e o peri-
odo de tempo necessario para implementa-las poderdo ser co-
municados ao avaliador independente, em tempo habil apos o
recebimento do relatorio, se isso for considerado apropriado.
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11.7 Acompanhamento

Podem ser apropriadas uma analise e uma avaliagdo de acom-
panhamento. Um plano de trabalho para o acompanhamento
das recomendagoes efetuadas deve ser preparado pelo avaliador
independente e aceito pelo CEP. O comité ¢ responsavel por de-
cidir, iniciar e complementar as agdes indicadas para solucionar
os aspectos apontados nos resultados da avaliagio conforme
apresentados no relatério de acompanhamento.

11.8 Relatorio Final

O avaliador independente deve apresentar um relatorio final
contendo o conjunto de resultados e uma avaliagdo geral do
processo baseada, sempre que possivel, em evidéncias objetivas.
O relatoério final deve ser encaminhado para a instituigdo onde
o processo de analise e avaliagao esta ocorrendo, para o CEP e
para as outras partes envolvidas, conforme definido na legisla-
¢ao nacional em vigor ou, ainda, em conformidade com a deci-
sao da institui¢ao ¢ do CEP.
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GLOSSARIO

As definigdes fornecidas no glossario indicam o sentido em
que os termos mencionados sao utilizados nestas Diretrizes.
Os conceitos podem assumir significados distintos em outros
contextos.

Acordo de Confidencialidade

Acordo assinado pelo avaliador independente antes do inicio da
analise e da avaliagdo das atividades desenvolvidas por um comité
de ética em pesquisa ou de qualquer atividade relacionada a esse
processo. Esse acordo implica que o avaliador independente
nao podera fornecer qualquer tipo de informagdao de natureza
confidencial, relacionada a avaliagao que foiefetuada, aorelatorio
elaborado e ao funcionamento do CEP, seja para pacientes/
participantes e pesquisadores, seja para patrocinadores.

Analise

Atividade relacionada a analise detalhada das praticas de
avaliagdo ética de pesquisas realizadas por um CEP. Tem como
objetivoexaminareavaliar cadaum desses procedimentos visando
a melhoria da qualidade e da transparéncia do processo.
Avaliacao

Documento apresentado por um avaliador independente
relacionado aos pontos fortes e fracos das praticas adotadas
por um CEP e que se baseia na avaliagdo dos procedimentos
realizados pelo comité.

Avaliador Independente

Pessoa(s) responsavel(eis) por realizar a analise e a avaliagdao das
praticas de revisao ética utilizadas por um CEP.
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Boas Praticas Clinicas (do inglés, GCP)

GCP ¢ o padrao internacional aceito para delineamento,
conducgao, desenvolvimento, monitoramento, auditoria,
obtencdo de dados, analise e divulgacao de ensaios clinicos que
proporciona credibilidade e precisdao aos resultados difundidos.
Paralelamente a isso, propicia a prote¢ao dos direitos, a
integridade e a confidencialidade dos participantes da pesquisa.

Comunidade

Uma comunidade pode ser compreendida como um grupo
de pessoas que possui certa identidade devido ao fato de
compartilhar interesses comuns ou proximidade geografica.
Uma comunidade pode identificar-se como um grupo de pessoas
que vivem na mesma aldeia, cidade ou pais. Por outro lado, a
comunidade pode ser entendida como um grupo de pessoas que
compartilha valores, interesses ou enfermidades comuns.

Conflito de Interesses

Um conflito de interesses emerge quando um avaliador
independente possui qualquer tipo de interesse real ou potencial,
no que se refere a ganhos financeiros, a pesquisas que serao
avaliadas ou a atividades profissionais, que podem afetar a
validade dos resultados do processo de analise e avaliagdo que
esta sendo realizado.

Criacao e Constituicao do CEP
Documento que estabelece a vinculagdo institucional de um
CEP, a autoridade a qual ele esta submetido, o mandato de seus

membros, os limites de sua atuagdo e, ainda, de onde virdo os
recursos necessarios para o desenvolvimento de suas atividades.
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Decisao ou Parecer

Resposta positiva, condicional ou negativa de um CEP, dirigida
a um pesquisador, apds a avaliacdo de um projeto de pesquisa
submetido para apreciagao.

Participante da Pesquisa

Individuo que participa de um projeto de pesquisa biomédica
como receptor direto de uma intervengao (por exemplo, produto
do estudo ou procedimento invasivo), seja como controle, seja
por observagdao. O participante pode ser uma pessoa saudavel
que se oferece voluntariamente para participar da pesquisa ou,
ainda, uma pessoa que esteja em condi¢do nao relacionada com
a pesquisa que esta sendo realizada, mas que voluntariamente
se oferece para participar. Pode ser, também, uma pessoa
(normalmente um paciente) cuja condigdao de saude € relevante
para a utilizagdo do produto que esta sendo estudado ou para as
questdes que estao sendo investigadas.

Patrocinador

Individuo, companhia, instituicio ou organizagao que assume a
responsabilidade pela administragdo ou pelo financiamento de
um projeto de pesquisa.

Plano de Trabalho para a Avaliacao

Plano de trabalho e cronograma de atividades previamente
estabelecidas para subsidiar o processo de avaliagdo de praticas
especificas, de recursos humanos e materiais ¢ de atividades
desenvolvidas por um CEP.

Procedimento Operacional Padrao (POP)

Instrugoesdetalhadas paragarantiruniformidadeaodesempenho
de uma atividade especifica.
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Relatorio

Documento elaborado por um avaliador independente que
apresenta os resultados da avaliagao efetuada sobre as atividades
desenvolvidas por um CEP. O manuscrito pode assumir a forma
de um ‘relatorio inicial’, de um ‘relatorio de acompanhamento’
ou de um ‘relatério final’. Em qualquer uma das modalidades
utilizadas nao devem ser reveladas ao paciente/participante,
ao pesquisador e ao patrocinador informagodes de natureza
confidencial do CEP.

Resultados

Os resultados de uma avaliagdo baseiam-se em propositos
previamente definidos e em documentos revisados e avaliados
pelo avaliador independente. Devem fazer referéncia as
observagdes especificas realizadas pelo avaliador independente
e apoiar-se em evidéncias objetivas. Os resultados expressam
as conclusdes do avaliador independente em relagdo aos
procedimentos especificos ou aos sistemas que foram analisados
de acordo com requisitos considerados relevantes. Representam
a analise detalhada das praticas de avaliagdo ética das pesquisas
e das atividades realizadas por um CEP.
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Estas diretrizes foram preparadas apos ampla consulta
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Suica; Bethesda, Maryland, Estados Unidos.
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O Foro Latinoamericano de Comités de Etica en Investigacion en Salud
(FLACEIS), criado em 2001, é uma organizagdo ndo-governamental de co-
operacgao técnica e de formacgao no campo da ética em pesquisa. O Foro faz
parte da Iniciativa Estratégica para o Desenvolvimento de Capacidades para
Revisio Etica (SIDCER), patrocinada pelo Programa Especial para Pesqui-
sa e Capacitagdo em Doengas Tropicais (TDR/OMS). FLACEIS promove
atividades para fortalecer a capacidade de avaliagdo ética e a protegdo dos
participantes de pesquisas em satide na América Latina e no Caribe.

Enderego: Universidade de Brasilia, Faculdade de Ciéncias da Saude, Caixa Pos-
tal: 04554, Brasilia, DF, Brasil. CEP: 70910-900. Fax: 55 61 3273-3807. Home
page: www.flaceis.org. E-mails: eticaempesquisa@unb.br e flaceis@flaceis.org

Comentarios e sugestoes sobre qualquer aspecto relacionado com estas diretri-
zes sao bem-vindos e serdo considerados em futuras revisdes do documento.

Dr. Juntra Karbwang
Clinical Coordinator
Product Research and Development
TDR/CDS/WHO
CH-1211 Geneva 27
Switzerland

Tel (41) 22 791 3867/8
Fax (41) 22 791 4854
E-mail: karbwangj@who.ch
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