Comissoes Eticas de
Investigacao Clinica (CEIC)

Introducao

As Comissbes Eticas de Investigacdo Clinica (CEIC) avaliam a
aceitabilidade ética da investigacao antes de se poderem
inscrever participantes num estudo. Adicionalmente, as CEIC
avaliam determinados aspetos financeiros e cientificos
relacionados.

Autoridade, funcao e mandato das
Comissdes Eticas de Investigacao

A organizacao, estatuto legal e funcionamento das CEIC varia
conforme o pais. As CEIC sao geralmente criadas por um governo
ou autoridade institucional (como um hospital, uma instituicao
de investigacao ou uma universidade).

Em alguns casos, as CEIC podem ser criadas por organizacoOes
privadas, mas estas deveriam ser publicamente responsaveis de
alguma forma (p. ex. através de acreditacao). Existem poucas
evidéncias que sugiram que a qualidade da avaliacao ética
realizada por CEIC privadas seja diferente da de CEIC criadas
por instituicdes ou organizacdes publicas.

As CEIC ajudam a garantir o bem-estar, a seguranca e a
protecao das pessoas que participam numa investigacao. Para
alcancar isto, deve ser obtida uma avaliacao ética e um
parecer favoravel antes do inicio da investigacao, e a
investigacao em curso sera monitorizada continuamente.


https://toolbox.eupati.eu/resources/comissoes-eticas-de-investigacao-clinica-ceic/?lang=pt-pt
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Independéncia das CEIC e dos membros da
comissao

As CEIC devem ser independentes dos promotores, financiadores,
investigadores e nao devem estar sujeitas a nenhuma influéncia
indevida (p. ex. politica, institucional, profissional ou
comercial). Desta forma, garante-se que o interesse dos
participantes na investigacao é fundamental.

Conseguir a independéncia das CEIC é um desafio. Requer
estabelecer a devida responsabilidade (ou seja, garantir que
as pessoas adequadas sao responsaveis) e conseguir que a
composicao dos membros seja equilibrada (ou seja, garantir que
é envolvida a selecdao de pessoas correta). 0s membros de uma
CEIC nao devem ter conflitos de interesses ou, pelo menos,
devem declara-los e geri-los devidamente. 0s membros de uma
CEIC com conflitos de interesse nao poderao participar em
decisdes relativas a um protocolo de estudo concreto.

Composicao e aspetos operacionais

Uma CEIC é normalmente constituida por membros que reldnem a
qualificacao e experiéncia necessarias para garantir uma
avaliacao adequada dos aspetos éticos, cientificos, médicos e
financeiros de um estudo. Em muitos paises, é necessaria a
existéncia de membros nao cientificos. 0s membros deverao ser
nomeados durante um periodo de tempo definido pela autoridade
reconhecida em conformidade com um procedimento estabelecido.
A CEIC pode escolher convidar especialistas externos que nao
sejam membros para prestar consultadoria relativamente a um
projeto.

CEIC constituidas devidamente e
Procedimentos Operacionais Normalizados



(SOP)

As CEIC devem garantir que os seus procedimentos escritos
estao em conformidade com os requisitos nacionais, locais e/ou
institucionais, assim como com os seus préprios SOP.

As diretrizes e regulamentos de alguns paises especificam que
0s procedimentos operacionais da CEIC devem abranger:

» Como as reunides serao realizadas

- Como os pedidos para analise de propostas devem ser
efetuados

=Como a CEIC tomara as suas decisO0es em reunides
anunciadas, incluindo o quérum minimo (ou seja, 0 numero
minimo de pessoas que é necessario estarem presentes e
gue votem de modo a se tomar uma decisao)

= Detalhes do processo de avaliacao ética

A regra de que nenhum participante se podera inscrever
antes de a CEIC ter tornado publico um parecer favoravel
do estudo

» 0 dever do investigador de informar imediatamente a CEIC
sobre qualquer alteracao substancial ao protocolo ou
guestao de seguranca, incluindo acontecimentos adversos
(AA) graves e inesperados.

Deliberacao ética e tomada de
decisoes

Deliberacao ética

A deliberacao ética refere-se a consideracao e discussao
minuciosa da investigacdao e deverda ter em consideracadao os
principios e valores da ética da investigacao incluidos nas
diretrizes locais e internacionais relevantes. A CEIC devera
analisar toda a documentacao relevante para a avaliacao antes
da discussao, durante a qual cada membro devera contribuir e
fornecer a sua opiniao especializada e perspetivas.



Tomar uma decisao

Idealmente, a CEIC chegara a uma opiniao que todos os membros
acharao satisfatdéria do ponto de vista ético (consenso). Esta
decisdao serd valida sempre e quando resulte de deliberacodes
honestas, justas e bem informadas (baseadas em fatos) e siga
os SOP.

A tomada de decisdes por votos, em oposicao a0 consenso,
deverd estar limitada a circunstancias excecionais, uma vez
que a votacao prioriza o numero de pessoas que tém uma
determinada opiniao, mas nao tem em consideracao a motivacao
por trds dessas opinides.

Divergéncia e abstencao

Se se chegar a uma decisao que nao foi aceite por todos os
membros, devera registar-se o numero de pessoas que se
abstiveram (nao votaram) ou que nao concordam (nao estao de
acordo com a decisao da maioria).

Devido processo

0 devido processo implica que o CEIC seja imparcial e apenas
tomard decisdes em reunides anunciadas e com qudérum. Apenas o0s
membros que participem nas deliberacdes poderao tomar parte
nas decisdes. 0s investigadores e os promotores deverao ter
uma oportunidade justa de serem ouvidos (embora nao possam
participar no processo de deliberacao e de tomada de
decisdes).

Uma decisao (parecer favoravel ou negativo) devera ser
comunicado por escrito ao requisitante e as autoridades
relevantes. A CEIC devera guardar, e ter disponivel, os
registos relacionados com as suas decisfes e SPO.



Acompanhamento de investigacdes em
curso

As CEIC reavaliam periodicamente a investigacao aprovada, a
frequéncia da qual dependera de cada CEIC. Esta ird basear-se
no nivel de risco que o projeto implique para os
participantes. Como parte do processo de analise continua, os
exemplos seguintes poderao requerer um acompanhamento pela
CEIC:

= Qualquer alteracao substancial ao protocolo que possa
ter um impacto significativo na seguranca ou na
integridade fisica ou psiquica dos participantes, ou no
valor cientifico do ensaio (se aplicavel), juntamente
com uma avaliacao atualizada da relacao risco-beneficio.

=Acontecimentos adversos graves e 1inesperados
relacionados com a realizacao do estudo ou com o produto
em estudo.

Objetivo da avaliacao ética continua

0 objetivo da avaliacao continua é determinar se a
investigacao esta a ser realizada em conformidade com o
protocolo aprovado. Se a relacao risco-beneficio se tiver
alterado, os participantes deverao ser informados sobre a
alteracao e devera ser-lhes pedido que voltem a dar o seu
consentimento para participar na investigacao. Também podem
sair do estudo.

Decisdes da CEIC durante a avaliacao
continua

Se for encontrado algo inaceitavel durante o acompanhamento, o
parecer ético favoravel podera ser suspenso ou retirado até
que seja fornecida e avaliada informacao adicional. Pode ser
necessario comunicar a nova informacao aos participantes para
lhes permitir escolher de forma fundamentada se desejam



continuar envolvidos na investigacao. A CEIC pode pedir
modificacdes no protocolo ou alteracdes no Formulario de
Consentimento Informado, o que ird requerer uma nova aprovacao
e um novo consentimento ou recusa por parte dos participantes.

Responsabilidade

As CEIC devem demonstrar responsabilidade relativamente aos
investigadores e ao publico em general, e sao diretamente
responsaveis perante a autoridade que as constituiu, quer seja
um governo, uma autoridade institucional ou um organizacao
privada. As CEIC devem promover a transparéncia das suas
atividades e decisdes, incluindo o anudncio oficial das
reunioes.

Que tipo de 1investigacao requer
avaliacao ética?

Qualquer tipo de investigacao que envolva seres humanos deve
ser avaliada por uma CEIC antes de incluir potenciais
participantes. Isto também se aplica a qualquer investigacao
realizada com informacao pessoal (p. ex. registos médicos), ou
com tecidos humanos e material genético. A investigacao com
gametas humanos (ou seja, esperma ou o6vulos), embrides e
tecido fetal também requer uma avaliacao ética prévia além de
outros requisitos (ver seccao sobre casos particulares
abaixo).

Algumas investigacOes podem estar isentas de analise ética,
por exemplo, quando nao se prevé nenhum risco de danos nem
desconforto e apenas envolve algum incémodo para os
participantes (risco negligenciavel). 0 mesmo acontece com
investigacdes que envolvem a utilizacao de recompilacdes de
dados ou registos ja existentes que contenham apenas dados nao
identificdaveis de pessoas (p. ex. registos publicos, arquivos
ou publicacdes).



Casos particulares

0Os ensaios clinicos sao um tipo de investigacao que tem
requisitos adicionais. Por exemplo, na Europa, os promotores
de ensaios clinicos para medicamentos devem ter a aprovacao da
Autoridade Nacional Competente e um parecer favoravel da CEIC
antes de um ensaio poder ser iniciado.

Qualquer investigacao que envolva material reprodutivo humano
(p. ex. células estaminais, gametas, embrides) requer a
avaliacao da comissao de supervisao nacional além da avaliacao
da CEIC.

Aspetos éticos

Uma investigacao que nao é sélida do ponto de vista cientifico
nao é aceitdvel do ponto de vista ético. Isto deve-se ao fato
de que ira expor os participantes ao peso e a potenciais danos
de uma investigacao sem a possibilidade de oferecer beneficios
a esses participantes e/ou nem a sociedade. Como tal, a CEIC
deve garantir que foi realizada uma avaliacao cientifica
adequada. Se a investigacdo ndao passar a avaliacao cientifica,
0 parecer ético devera também ser negado.

Niveis de avaliacao

As CEIC podem adotar uma abordagem proporcional relativamente
a avaliacao ética: quanto maior for o peso que a investigacao
implique, mais detalhado sera o escrutinio. A avaliacao pode
ser realizada pela comissao total da CEIC ou por uma
subcomissao (avaliacao acelerada). Algumas CEIC permitem uma
avaliacao acelerada no caso de investigacOes que apresentem um
peso minimo para os participantes (quando a quantidade de
danos expectavel na investigacao for inferior ao que
normalmente ocorre no dia a dia ou em exames médicos,
dentarios ou psicoldgicos de rotina).

Os SPO para avaliacbdes aceleradas de investigacdes deverao



especificar:

= a natureza dos pedidos;

= as alteracOes e outras consideracoes;

» 0S requisitos de qudérum e

=se 0 parecer necessitara da confirmacdao da comissao
total.

Avaliacao ética de investigacao
colaborativa internacional

A investigacao colaborativa internacional, tal como qualquer
outro ensaio multicéntrico, pode requerer uma série de
avaliacOes éticas nos respetivos paises.

Independentemente de onde a investigacao for realizada, a UE

exige esta siga os principios da Declaracdo de Helsinquia' se a
investigacao for utilizada para uma autorizacao de introducao
no mercado na UE.

Documentos sujeitos a avaliacao
etica

Devido as diferencas entre os diferentes projetos de
investigacao e a evolucao das praticas de avaliacao ética ao
longo do tempo, é dificil estabelecer uma lista definitiva dos

documentos que a CEIC necessita para realizar uma avaliacao
completa. Como tal, a CEIC pode solicitar que lhe seja

fornecido qualquer documento que considere importante.?

Divulgacao a potenciais
participantes

Os potenciais participantes deverao ser informados
exaustivamente sobre todos os aspetos do estudo, incluindo os



objetivos e métodos, fontes de financiamento, identificacao
dos investigadores e promotores, beneficios expectaveis e
potenciais riscos. 0s participantes irao receber um convite
oficial para participar na investigacao serao informados do
direito a nao quererem participar (sem consentimento), ou a
retirar o seu consentimento em qualquer momento sem
represalias. Deverao destacar-se todas as medidas tomadas para
garantir a privacidade dos participantes. Devera fornecer-se o
endereco de contacto que poderd ser utilizado em qualquer
momento para obter informacdes, juntamente com a confirmacao
de que se proporcionara acesso a tratamento gratuito (e
compensacao em caso de danos, incapacidade ou deficiéncia) no
caso de lesdes resultantes dos procedimentos da investigacao.
Os participantes também serao informados sobre o tipo de
reembolso que receberao por participar na investigacao (se
aplicavel).

Orientacao detalhada sobre o formato de pedido e documentacao
a submeter quando se solicita um parecer de uma comissao de
ética sobre o ensaio clinico com medicamentos para uso humano.

Outros recursos

» European Commission (2006). Detailed guidance on the
application format and documentation to be submitted 1in
an application for an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products for human use.
Brussels: European Commission. Retrieved 12 July, 2021,
from:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eu
dralex/vol-10/12 ec guideline 20060216 en.pdf
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