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2ª Edição

A História de um Guia Essencial:
A Declaração de Helsínquia

�c�E�� �5�å���E�� �Ú�E�� �x�æ�Ï�š�,�E�� �£�£�Ø�� �9�š�5�±�� �æ�^�E�Ï�±�� �Ú�å�� �å�9�E�s�5�å�x�� �±�´�±�9�Ó�E�x�� �Ï���å�9�‹�����Ï�E�x�� �å�� �‹�å�Ï�9�E�,�F�
���Ï�E�x�Ø�� �E�9�Ú�å�� �E��
�^�s�E�
�s�å�x�x�E�� �5�æ�Ú���Ï�E�� �å�s�±�� ���9�å�´���‹�´�´�å�,�� �å�� �ü�å���‹�E�� �±�� �g�š�±�,�g�š�å�s�� �Ï�š�x�‹�E�Ø�� �ü�E���� �9�å�Ï�å�x�x�´�s���E�� �å�x�‹�±�Æ�å�,�å�Ï�å�s�� �s�å�
�s�±�x�Ø��
�,���5���‹�å�x�� �å�� �Ï�F�Ú���
�E�x�� �Ú�å�� �Ï�E�9�Ú�š�‹�±�� �E�s���å�9�‹�±�Ú�E�s�å�x�� �Ú�±�� ���9�´�å�x�‹���
�±�Ó�Å�E�� �5�æ�Ú���Ï�±�� �å�5�� �x�å�s�å�x�� ���š�5�±�9�E�x�c�� �k��
�^�±�x�x�±�Ú�E���‹���9���±���å�9�x���9�±�Ú�E���,���Ó�]�å�x���Ú�š�s�±�x���x�E�Æ�s�å���±���ü�±�,�‹�±���Ú�å���,���5���‹�å�x���9�±�����9�´�å�x�‹���
�±�Ó�Å�E�Ø���Ï�E�5�E���9�E�����E�s�s�E�s��
�c�±�Ä���c

Assim, em 1964, a Associação Médica Mundial (AMM)���s�å�š�9���š���x�å���å�5���B�å�,�x���9�g�š���±�Ø���9�±���8���9�,�¶�9�Ú���±�Ø��
�^�±�s�±�� �Ï�s���±�s�� �š�5�� �Ú�E�Ï�š�5�å�9�‹�E�� �g�š�å�� �x�å�s�´���s���±�� �Ï�E�5�E�� �š�5�±�� �å�x�^�æ�Ï���å�� �Ú�å���k�Æ�œ�x�x�E�,�±�� �5�E�s�±�,�k�� �
�,�E�Æ�±�,�� �^�±�s�±�� �E�x��
médicos: a Declaração de Helsínquia.

�)�x�‹�±�� �%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E�� �9�±�x�Ï�å�š�� �Ï�E�5�� �š�5�� �^�s���9�Ï���^���E�� �ü�š�9�Ú�±�5�å�9�‹�±�,�Ø�� �x���5�^�,�å�x�� �5�±�x�� �^�E�Ú�å�s�E�x�E�×���e�� �x�±�œ�Ú�å�� �å�� �E��
�Æ�å�5���å�x�‹�±�s���Ú�±���^�å�x�x�E�±���g�š�å���^�±�s�‹���Ï���^�±���9�š�5���å�x�‹�š�Ú�E���Ú�å�´�å�5���å�x�‹�±�s���x�å�5�^�s�å���±�Ï���5�±���Ú�E�x�����9�‹�å�s�å�x�x�å�x���Ú�±��
�Ï���é�9�Ï���±���å���Ú�±���x�E�Ï���å�Ú�±�Ú�å�c���k�š�Ø���å�5���,���9�
�š�±�
�å�5���x���5�^�,�å�x�Ø���š�5�����9�´�å�x�‹���
�±�Ú�E�s���^�E�Ú�å���^�s�E�Ï�š�s�±�s���š�5�±���Ï�š�s�±��
�^�±�s�±���E���Ï�±�9�Ï�s�E�Ø���5�±�x���9�š�9�Ï�±���Ú�å�´�å���ü�±�Ä�é���,�E���º�� �Ï�š�x�‹�±���Ú�å���^�s�å�#�š�Ú���Ï�±�s���±�x���^�å�x�x�E�±�x���g�š�å���x�å���´�E�,�š�9�‹�±�s���±�5��
�^�±�s�±���E�x���x�å�š�x���‹�å�x�‹�å�x�c

O Nascimento de um Princípio

���E�5���±���Ï���å�
�±�Ú�±���Ú�±���å�s�±���Ú���
���‹�±�,�� �å���Ú�±���5�å�
�±�����9�´�å�x�‹���
�±�Ó�Å�E�Ø���±���%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E���‹�å�´�å���Ú�å���x�å���‹�E�s�9�±�s���±���9�Ú�±��
�5�±���x�� �s���
�E�s�E�x�±�� �å�5�� �Ú�E���x�� �^�E�9�‹�E�x�� �Ï�s�š�Ï���±���x�c���e���´�å�s�x�Å�E�� �5�±���x�� �s�å�Ï�å�9�‹�å�Ø�� �±�Ú�E�‹�±�Ú�±�� �å�5�� �E�š�‹�š�Æ�s�E�� �Ú�å�� �–�È�–�	�Ø��
�Ï�E�9�x�E�,���Ú�E�š���5�±���x���±�,�
�š�5�±�x�����Ú�å���±�x�×

A Luta Contra a Fraude�×�� �e�� �%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E�� �Ú�å�� �–�È�–�	�� �Ï�E�,�E�Ï�E�š�� �5�±���x�� �é�9�ü�±�x�å�� �9�± Integridade 
�(�M�I�R�X�¸�û�G�E�Ø�� �å�»���
���9�Ú�E�� �g�š�å�� �E�x�� �å�9�´�E�,�´���Ú�E�x��nunca se envolvam em má conduta.�� �c�Å�E�� �Æ�±�x�‹�±�� �x�å�s��
�æ�‹���Ï�E�Ø���æ���^�s�å�Ï���x�E���x�å�s�����E�9�å�x�‹�E���Ï�E�5���E�x���Ú�±�Ú�E�x�c

O Dever de Publicar Tudo:���k�x���Ï���å�9�‹���x�‹�±�x�����Ï�±�s�±�5���Ï�E�5���±���E�Æ�s���
�±�Ó�Å�E���æ�‹���Ï�±���Ú�å��tornar públicos 
todos os resultados�� �ô�� �5�å�x�5�E�� �±�g�š�å�,�å�x�� �g�š�å�� �5�E�x�‹�s�±�5�� �g�š�å�� �š�5�� �‹�s�±�‹�±�5�å�9�‹�E�� �9�Å�E�� �ü�š�9�Ï���E�9�±�� �`�E�x��
�n�s�å�x�š�,�‹�±�Ú�E�x���9�å�
�±�‹���´�E�x�p�a�c���{�±�s�‹���,���±�s���å�x�x�±�����9�ü�E�s�5�±�Ó�Å�E�����5�^�å�Ú�å���g�š�å���E�š�‹�s�E�x�����9�´�å�x�‹���
�±�Ú�E�s�å�x���^�å�s�Ï�±�5��
�‹�å�5�^�E���E�š���±�s�s���x�g�š�å�5���±���x�±�œ�Ú�å���Ú�å���^�å�x�x�E�±�x�Ø���s�å�^�å�‹���9�Ú�E���å�x�‹�š�Ú�E�x���ü�±�,���±�Ú�E�x�c

�k�š�‹�s�E�x�� �^�E�9�‹�E�x�Ø�� �Ï�E�5�E�� �5�±���E�s�� �^�s�E�‹�å�Ó�Å�E�� �Ú�E�x�� �
�s�š�^�E�x�� �´�š�,�9�å�s�´�´�å���x�Ø�� �
�E�´�å�s�9�±�9�Ó�±�� �Ú�±�� ���9�‹�å�,���
�é�9�Ï���±��
�±�s�‹�����Ï���±�,�Ø�� �
�±�s�±�9�‹���±�� �Ú�å�� �±�Ï�å�x�x�E�� �±�E�x�� �‹�s�±�‹�±�5�å�9�‹�E�x�� �±�^�F�x�� �E�� �‹�æ�s�5���9�E�� �Ú�E�� �å�x�‹�š�Ú�E�� �E�š�� �x�š�x�‹�å�9�‹�±�Æ���,���Ú�±�Ú�å��
�±�5�Æ���å�9�‹�±�,���å���å�g�š���Ú�±�Ú�å���9�±���x�±�œ�Ú�å���
�,�E�Æ�±�,���ü�E�s�±�5���‹�±�5�Æ�æ�5�����9�Ï�,�š���Ú�E�x�c

A Transparência e a Versão Atual  (2024)

�‰�±�,���Ï�E�5�E���±���5�å�Ú���Ï���9�±�Ø���±���%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E���9�Å�E���^�±�s�E�š���9�E���‹�å�5�^�E�c���e�E���,�E�9�
�E���Ú�±�x���Ú�æ�Ï�±�Ú�±�x���`�å�5���N�?�€���Ø���N�?�í�•�Ø��
�N�?�í�?�Ø���–�È�È�È�Ø���–�È�N�•�Ø���å�9�‹�s�å���E�š�‹�s�±�x�a�Ø���±���%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E���ü�E�����s�å�´���x�‹�±�Ø���±�^�s�E�ü�š�9�Ú�±�Ú�±�Ø���±�,�‹�å�s�±�Ú�±���å���±�‹�š�±�,���Ä�±�Ú�±�Ø���å�5��
�s�å�x�^�E�x�‹�±���±�E�x���9�E�´�E�x���Ú�å�x�±���E�x�×

O Guardião:���8�E�����Ú�å�Ï���Ú���Ú�E���g�š�å���‹�E�Ú�E���E���å�x�‹�š�Ú�E���‹�å�5���Ú�å���^�±�x�x�±�s���^�s���5�å���s�E���^�E�s���š�5�±��Comissão de 
Ética�� ���9�Ú�å�^�å�9�Ú�å�9�‹�å�Ø�� �g�š�å�� �ü�š�9�Ï���E�9�±�� �Ï�E�5�E�� �š�5�� �k�#�š���Ä�k�� �g�š�å�� �‹�å�5�� �E�� �^�E�Ú�å�s�� �Ú�å�� �Ú���Ä�å�s�� �k�c�Å�E�ú�k�� �±�� �š�5��
�å�x�‹�š�Ú�E�Ø���^�s�E�‹�å�
�å�9�Ú�E���E�x���^�E�‹�å�9�Ï���±���x���^�±�s�‹���Ï���^�±�9�‹�å�x���Ú�å���^�s�E�#�å�‹�E�x���±�s�s���x�Ï�±�Ú�E�x���E�š�����9�#�š�x�‹�E�x�c

A Voz do Participante: �8�E���� �s�å�ü�E�s�Ó�±�Ú�E�� �E�� �Ï�E�9�Ï�å���‹�E�� �Ú�å��Consentimento Informado, Livre e 
Esclarecido.�� �F�x�‹�E�� �9�Å�E�� �æ�� �±�^�å�9�±�x�� �š�5�±�� �±�x�x���9�±�‹�š�s�±�� �9�š�5�� �^�±�^�å�,�Ø�� �æ�� �±�� �
�±�s�±�9�‹���±�� �Ú�å�� �g�š�å�� �±�� �^�å�x�x�E�±��
�Ï�E�5�^�s�å�å�9�Ú�å�š�Ø���x�å�5���^�s�å�x�x�]�å�x�Ø���E���g�š�å���´�±�����±�Ï�E�9�‹�å�Ï�å�s�Ø���å���g�š�å���‹�å�5���E���Ú���s�å���‹�E���±�Æ�x�E�,�š�‹�E���Ú�å���Ú�å�x���x�‹���s���±��
�g�š�±�,�g�š�å�s���5�E�5�å�9�‹�E�Ø���x�å�5���g�š�å�����x�x�E���±���^�s�å�#�š�Ú���g�š�å�c

Uma Bússola em Constante Atualização

�B�E�#�å�Ø���±���%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E���Ú�å���B�å�,�x���9�g�š���±���æ���E���^�±�Ú�s�Å�E���Ú�å���E�š�s�E���Ú�±���æ�‹���Ï�±���5�æ�Ú���Ï�±���
�,�E�Æ�±�,�c���+���E���Ú�E�Ï�š�5�å�9�‹�E��
�g�š�å�� �
�±�s�±�9�‹�å�� �g�š�å�Ø�� �^�E�s�� �Ú�å�‹�s�´�x�� �Ú�å�� �Ï�±�Ú�±�� �±�´�±�9�Ó�E�� �Ï���å�9�‹�����Ï�E�Ø�� �å�»���x�‹�å�� �x�å�5�^�s�å�� �š�5�� �Ï�E�5�^�s�E�5���x�x�E��
���9�±�Æ�±�,�´�´�å�,�� �Ï�E�5���±�� �Ú���
�9���Ú�±�Ú�å���å�� �±�� �x�å�
�š�s�±�9�Ó�±���Ú�å���Ï�±�Ú�±���^�å�x�x�E�±�c�� �+�� �±�� �����x�‹�F�s���±�� �Ú�å���Ï�E�5�E���±�� �5�å�Ú���Ï���9�±��
�Ú�å�Ï���Ú���š���g�š�å���±�����š�5�±�9���Ú�±�Ú�å���æ���5�±���x���´�±�,���E�x�±���Ú�E���g�š�å���±���Ï���é�9�Ï���±�c

�e�‹�š�±�,�5�å�9�‹�å�� �#�š�9�‹�±���x�å�� �E�š�‹�s�E�� �Ú�å�x�±���E�Ø�� �E�� �Ú�±�� �^�s�E�‹�å�Ó�Å�E�� �Ú�å�� �Ú�±�Ú�E�x�� �å�x�‹�±�Æ�å�,�å�Ï���Ú�E�Ø�� �9�±�� �´�å�s�x�Å�E�� �5�±���x��
recente, no Regulamento Geral de Proteção de Dados (RGPD)�c��

�c�E�x�� �^�±���x�å�x�� �Ú�±�� �Ž�9���Å�E�� �)�š�s�E�^�å���±�Ø�� �E�� �•�:�{�%�� �Ú�å���9�å�� �±�x�� �s�å�
�s�±�x�� �,�å�
�±���x�� �E�Æ�s���
�±�‹�F�s���±�x�� �^�±�s�±�� �s�å�Ï�E�,���å�s�Ø��
�±�s�5�±�Ä�å�9�±�s���å���š�x�±�s���g�š�±�,�g�š�å�s�����9�ü�E�s�5�±�Ó�Å�E���E�š���Ú�±�Ú�E���^�å�x�x�E�±�,���`�E���x�å�š���9�E�5�å�Ø���9�œ�5�å�s�E�Ø���Ú�±�Ú�E�x���Ú�å���x�±�œ�Ú�å�Ø��
�å�‹�Ï�c�a�c�� �}�š�±�9�Ú�E�� �š�5�±�� �^�å�x�x�E�±�� �^�±�s�‹���Ï���^�±�� �9�š�5�±�� ���9�´�å�x�‹���
�±�Ó�Å�E�� �5�æ�Ú���Ï�±�Ø�� �å�x�‹�´�� �±�� �^�±�s�‹���,���±�s�� �Ú�±�Ú�E�x�� �5�š���‹�E��
�x�å�9�x���´�å���x�×�����9�ü�E�s�5�±�Ó�]�å�x���x�E�Æ�s�å���±���x�š�±���x�±�œ�Ú�å�Ø�����´�Æ���‹�E�x���å�Ø���^�E�s���´�å�Ä�å�x�Ø���5�±�‹�å�s���±�,���Æ���E�,�F�
���Ï�E�c��

�+���±�g�š�����g�š�å���±���%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E���Ú�å���B�å�,�x���9�g�š���±���å���E���•�:�{�%���x�å���Ï�E�5�^�,�å�5�å�9�‹�±�5���Ï�E�5�E���Ú�š�±�x���Ï�±�5�±�Ú�±�x���Ú�å��
�^�s�E�‹�å�Ó�Å�E�c�� �c�±�� �s�å�±�,���Ú�±�Ú�å�� �E�� �•�:�{�%�� �±�#�š�Ú�±�� �E�� �Ï�š�5�^�s���5�å�9�‹�E�� �Ú�±�� �%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E�� �Ú�å�� �B�å�,�x���9�g�š���±�Ø��
�9�E�5�å�±�Ú�±�5�å�9�‹�å���9�±���
�±�s�±�9�‹���±���Ú�±�����E�9���Ú�å�9�Ï���±�,���Ú�±�Ú�å���å���{�s���´�±�Ï���Ú�±�Ú�å�c

�F�x�‹�E���x���
�9�����Ï�±���g�š�å�Ø���9�š�5���å�x�‹�š�Ú�E���Ï�,���9���Ï�E���æ���9�å�Ï�å�x�x�´�s���E���
�±�s�±�9�‹���s�×

Obrigação de Anonimato:�� �k�x�� ���9�´�å�x�‹���
�±�Ú�E�s�å�x�� �‹�é�5�� �Ú�å�� �
�±�s�±�9�‹���s�Ø�� �x�å�5�^�s�å�� �g�š�å�� �^�E�x�x���´�å�,�Ø�� �±��
�±�9�E�9���5���Ä�±�Ó�Å�E���E�š���±���^�x�å�š�Ú�E�9���5���Ä�±�Ó�Å�E���Ú�E�x���Ú�±�Ú�E�x�c���k�š���x�å�#�±�Ø���x�å���E���å�x�‹�š�Ú�E���9�Å�E���^�s�å�Ï���x�±�s���Ú�å���x�±�Æ�å�s���E��
�9�E�5�å���Ú�±���^�å�x�x�E�±�Ø���E���9�E�5�å���Ú�å�´�å���x�å�s���x�š�Æ�x�‹���‹�š���Ú�E���^�E�s���š�5���Ï�F�Ú���
�E�c

Consentimento Duplo: �k�� �^�±�s�‹���Ï���^�±�9�‹�å�� �9�Å�E�� �x�F�� �Ú�´�� �E�� �x�å�š�� �Ï�E�9�x�å�9�‹���5�å�9�‹�E�� �^�±�s�±�� �^�±�s�‹���Ï���^�±�s�� �9�E��
�å�x�‹�š�Ú�E���`�å�»���
�é�9�Ï���±���Ú�å���B�å�,�x���9�g�š���±�a�Ø���Ï�E�5�E���‹�±�5�Æ�æ�5���Ú�´���E���x�å�š���Ï�E�9�x�å�9�‹���5�å�9�‹�E���å�x�^�å�Ï�����Ï�E���^�±�s�±���E��
�‹�s�±�‹�±�5�å�9�‹�E���Ú�E�x���x�å�š�x���Ú�±�Ú�E�x���^�å�x�x�E�±���x���`�å�»���
�é�9�Ï���±���Ú�E���•�:�{�%�a�c

Segurança dos Dados�×�� �k�� ���9�´�å�x�‹���
�±�Ú�E�s�� �æ�� �,�å�
�±�,�5�å�9�‹�å�� �E�Æ�s���
�±�Ú�E�� �^�å�,�E�� �•�:�{�%�Ø�� �±�� �±�s�5�±�Ä�å�9�±�s�� �E�x��
�Ú�±�Ú�E�x���Ú�å���x�±�œ�Ú�å���å�5���x���x�‹�å�5�±�x���x�å�
�š�s�E�x�Ø���g�š�å���Ï�š�5�^�s�±�5���^�±�Ú�s�]�å�x���å�,�å�´�±�Ú�E�x���Ú�å���Ï���Æ�å�s�x�å�
�š�s�±�9�Ó�±���å��
�±�Ï�å�x�x�E���s�å�x�‹�s���‹�E�c

Em resumo:���e�� �%�å�Ï�,�±�s�±�Ó�Å�E�� �Ú�å�� �B�å�,�x���9�g�š���±�� �Ú���Ä�� �±�E�x�� �5�æ�Ú���Ï�E�x�� �å�� ���9�´�å�x�‹���
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O Legado

A Comissão de Ética da ULS Amadora/Sintra está disponível 
�T�E�V�E���E�Y�\�M�P�M�E�V���E���I�W�G�P�E�V�I�G�I�V���E�W���H�Å�Z�M�H�E�W���S�Y���G�S�R�ü�M�X�S�W���³�X�M�G�S�W���U�Y�I��

possam existir sobre a investigação clínica em seres humanos 
e a aplicação da Declaração de Helsínquia
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