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O CODIGO PREPARED

Um Cédigo Global de Conduta para a Investigacao durante Pandemias

Os desafios éticos e de integridade na investigacao durante as pandemias nao sao
diferenciados, mas sdao vastamente ampliados durante as crises.

O Cddigo PREPARED para investigadores, comités de ética para a investigagao e gabinetes de integridade na investigacao
aplica-se durante fases de pandemia. O cédigo foi desenvolvido por um consdrcio internacional e baseia-se em investigacoes
realizadas em inglés, chinés, francés, alemao, hindi, japonés, coreano, russo e espanhol. Foi aperfeicoado através de uma
analise dos direitos humanos e de amplas consultas com as partes interessadas. Contributos por parte de populagdes

marginalizadas foram obtidos em todas as fases.

O CODIGO PREPARED:

* Respeita a Declaragdo de Helsinquia como primeira
fonte de orientacdo ética na investigacdo durante
pandemias.

* Faculta apoio em todas as disciplinas de investigagao.

* Apresenta afirmacdes concisas e em linguagem clara
para incentivar o acesso.

» Combina orientac¢do sobre ética e integridade na
investigacao.

VISAO:

e Complementa o Cédigo TRUST e o Cédigo Europeu de
Conduta para a Integridade na Investigagao, dado que os
riscos de investigacdo parcial e de violagGes da integridade
na investigacao podem aumentar durante uma crise.

e Liga cada artigo de orientacdo aos valores da justica,
respeito, cuidado e honestidade.

A investigacao sobre pandemia deve ser fiavel e os resultados acessiveis a todos.

JUSTICA

ARTIGO 1

Os dados e o conhecimento cientifico sobre os novos
agentes infeciosos devem ser controlados em termos de
qualidade e partilhados o mais rapidamente possivel com
a comunidade cientifica e outras partes interessadas, sem
prejuizo de quem os partilha.

ARTIGO 2

A coordenagdao da investigagdo e a cooperagdo sdo
essenciais para evitar a duplicagdo desnecessdria de
estudos, que poderia representar encargos injustos para
os participantes e desperdicar tempo e recursos.

ARTIGO 3

Um planojusto paraoacessoaosbeneficios dainvestigagao
em pandemias deve ser acordado no inicio de qualquer
projeto, em colaboragcdo com as partes interessadas.

ARTIGO 4

Sempre que possivel, o envolvimento da comunidade
deve ser continuado, ou mesmo aumentado, durante uma
pandemia, para responder as necessidades mais prementes
das comunidades e para ajudar a manter a confian¢a na
ciéncia.

ARTIGO 5

As vulnerabilidades aumentam durante as pandemias.
Sempre que possivel, as abordagens de investigacao
devem ser adaptadas para garantir a inclusdo ética das
pessoas em situagdo de vulnerabilidade — com protecdo
adequada — em vez de adotar exclusGes discriminatérias
ou de conveniéncia.

ARTIGO 6

As equipas de investigacdo devem partilhar entre os seus
membros, de forma justa, as responsabilidades adicionais
associadas a uma pandemia, para evitar exacerbar as
desigualdades existentes.



RESPEITO

ARTIGO 7

OrientacBes e a aprovacdo dos comités de ética para a
investigacdo (CEI) devem ser solicitadas e respeitadas em
todos os momentos, incluindo durante as pandemias.
As CEl devem acelerar a avaliagdo de propostas de
investigacdo que abordem necessidades sociais urgentes
sem comprometer padrdes de ética rigorosos.

ARTIGO 8

Os investigadores comunitdrios sdo parte da equipa de
investigacdo e devem ser tratados e respeitados como
investigadores, incluindo durante as pandemias.

ARTIGO 9

A necessidade urgente de realizar investiga¢do nunca pode
ser desculpa para pressionar os potenciais participantes
na investigacdo ou os seus representantes a tomarem
decisGes precipitadas sobre o seu envolvimento num
estudo. O consentimento informado genuino necessita
de tempo.

CUIDADO

ARTIGO 14

A investigacdo ndo deve comprometer as respostas de
saude publica. Em particular, o envolvimento do pessoal
clinico na investigacdo ndo devera afetar negativamente
os cuidados prestados aos doentes.

ARTIGO 15

Especialmente durante as pandemias, os investigadores
gue manuseiam materiais bioldgicos potencialmente
infeciosos devem ser adequadamente formados e
equipados para salvaguardar a saude publica.

ARTIGO 16

Os investigadores devem ter em mente a forma como,
num estudo, as condi¢des pandémicas podem afetar todas
as partes interessadas (participantes, pessoal de saude,
pessoal de apoio, etc.) e adotar medidas adequadas para
atenuar qualquer énus adicional.

ARTIGO 17 ’

Quando a investigacdo é priorizada durante uma
pandemia, os participantes em estudos em curso
ndo devem ficar numa situacdo pior do que antes de
ingressarem no estudo original.

ARTIGO 10

N3do deve ser permitido que alteragdes no processo de
obten¢do de consentimento informado comprometam
a compreensdo dos potenciais participantes sobre
um projeto de investigagdo. Isto inclui garantir que os
participantes na investiga¢ao ndo confundam investigagao
com tratamento («conce¢do terapéutica errada»),
especialmente quando sdo profissionais de salde, e ndo
investigadores, a procurar a obtengdo do consentimento.

ARTIGO 11

O processo de consentimento informado deve explicar os
riscos e beneficios do estudo de forma completa e clara
em termos do que é conhecido, do que é incerto e do que
é desconhecido.

ARTIGO 12

Durante as pandemias, todos os envolvidos no ciclo
de investigagdo devem esforgar-se por adotar um
envolvimento respeitoso entre si, no espirito da resolugao
equitativa e colaborativa dos problemas.

ARTIGO 13

Os investigadores devem utilizar sempre uma linguagem
respeitosa quando comunicam através da imprensa ou
dos meios de comunicagdo social, mesmo quando sob
pressao.

ARTIGO 18

Quando os participantes na investigacdo dependem de
estudos de investigacdo para aceder a medicamentos e
servicos, as modificagoes dos estudos durante as pandemias
tém de ser geridas de forma responsavel para garantir que as
suas vidas e saude ndo sejam postas em perigo.

ARTIGO 19

Durante as pandemias, estudos que envolvam voluntarios
saudaveis e nos quais sejam administrados novos compostos
a seres humanos, ou para os quais ndo esteja disponivel
qualquer terapia de resgate, sé devem ser iniciados se for
garantido espaco nas unidades de cuidados intensivos para
as necessidades de voluntdrios saudaveis, bem assim como
para todos os doentes em cuidados de rotina

ARTIGO 20

Em contexto de incerteza, os investigadores devem rever
regularmente os seus protocolos de estudo para garantir que
novas descobertas sejam tidas em conta a medida que estas
surgem.

ARTIGO 21

Durante as pandemias, os investigadores podem enfrentar
um risco acrescido de hostilidade e preocupacdes de
seguranca e protecdo relacionadas. Os comités de ética para
a investigacdo devem verificar se os planos de gestdo dos
riscos estdao em vigor.



HONESTIDADE

ARTIGO 22

E vital que os investigadores mantenham os mais elevados
padrdes de integridade na investigacdo, mesmo quando
sob pressdo significativa, para garantir a fiabilidade dos
resultados da investigagdo em pandemias e para manter a
confianga do publico na ciéncia.

ARTIGO 23

Os participantes e os comités de ética para a
investigacdo devem ser prontamente e completamente
informados sobre alteragdes nos riscos ou encargos da
participacao em investigacao clinica, caso informagoes
novas e relevantes sejam disponibilizadas durante um
ensaio.

ARTIGO 24

Os requisitos regulamentares existentes para a utilizacao
secundaria de dados pessoais e de materiais bioldgicos
devem prevalecer durante as pandemias, a menos que
tenha sido promulgada uma excegdo explicita.

ARTIGO 25

Os investigadores devem apoiar ativamente a revisao
cientifica rigorosa e acelerada para ajudar a combater
a erosdo da boa ciéncia durante as pandemias. Deverdo
também apoiar mecanismos de controlo de qualidade
para canais de comunicagdo abertos, como servidores de
pré-impressdo ou redes sociais.

ARTIGO 26

Os investigadores devem responder integralmente as
questdes de ética na investigacdo colocadas pelos
editores, mesmo em submissdes de revisdo rapida.

ARTIGO 27

Nas comunica¢des publicas, os investigadores devem
garantir que a informacdo cientifica apresentada é fidvel.
Devem ser claros sobre as limitacdes do estudo e evitar
exageros, sensacionalismo e engano.
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O cédigo foi elaborado no ambito do projeto PREPARED
sob direcdo da autora principal, Prof. Doris Schroeder.

O cdédigo foi desenvolvido para pandemias, mas pode
também ser atil para epidemias e emergéncias de
saude publica de interesse internacional.

Foundation
Global Values
Alliance

O website (https://preparedcode.uclancyprus.ac.cy)
fornece material adicional, em particular:

e Uma lista de autores
» Materiais de formacdo e de video
e Um livro sobre como o cédigo foi desenvolvido


https://preparedcode.uclancyprus.ac.cy

