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Documento de orientacdo de UNAIDS/ONUSIDA e OMS

Ponto de Orientagio 1: Desenvolvimento de Interven¢des Biomédicas
para Prevenc¢io do HIV/VIH

Considerando o grave impacto da epidemia do HIV/VIH e da AIDS/
SIDA na populag¢io, na satide ptiblica, no campo social e na economia, os
paises, os parceiros do desenvolvimento e as organiza¢des internacionais
pertinentes devem promover a criacdo e reforco de capacidades e incentivos
suficientes para estimular o estabelecimento precoce e ético de medidas
biomédicas adicionais,seguras e eficazes de preven¢ao do HIV/VIH, tanto
do ponto de vista dos paises e das comunidades onde sio realizados os
ensaios biomédicos de prevencio do HIV/VIH, bem como do ponto de
vista dos patrocinadores dos ensaios e dos pesquisadores.

Ponto de Orientagio 2: Participagio da Comunidade

A fim de assegurar a qualidade ética e cientifica e os resultados da pesquisa
proposta, bem como a sua relevancia para a comunidade afetada e a sua
aceitagio por esta comunidade, os pesquisadores e os patrocinadores dos
ensaios devem consultar as comunidades, por meio de um processo de
participagio transparente e significativo, que envolva estas comunidades
desde o inicio e durante o processo na elabora¢io, desenvolvimento,
implementagio, monitoramento e distribui¢do dos resultados dos ensaios
biomédicos para a prevenc¢io do HIV/VIH.

Ponto de Orientagio 3: Construgio de capacidades

Os parceiros no desenvolvimento e as organizacdes internacionais
pertinentes devem colaborar e apoiar os paises a elaborar estratégias de
refor¢o das capacidades, de forma que paises e comunidades onde estejam
previstas a realizacio de ensaios possam exercer adequada autonomia
em decisdes sobre a realiza¢do cientifica e ética dos ensaios biomédicos
para preven¢io do HIV/VIH e atuar como parceiros no mesmo nivel
dos patrocinadores dos ensaios, dos pesquisadores locais e externos e de
outros participantes, em um processo de efetiva colaboracio.

Ponto de Orientacio 4: Anilises Cientifica e Etica

Os pesquisadores e os patrocinadores s devem realizar ensaios
biomédicos de prevencio do HIV/VIH nos paises e comunidades que

o
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possuam capacidade apropriada para conduzir analises cientificas e éticas
independentes e competente.

Ponto de Orientagio 5: Fases de Ensaios Clinicos

Considerando que as fases I, II e III de desenvolvimento clinico de uma
intervencio biomédica de prevencio do HIV/VIH tém todas requisitos
cientificos e desafios éticos especificos, os pesquisadores e patrocinadores
dos ensaios devem justificar antecipadamente a escolha das populagdes
em estudo para cada fase dos ensaios, em termos cientificos e éticos para
todos os casos, independentemente de onde se encontre a populagio em
estudo. De maneira geral, as fases clinicas iniciais de pesquisa biomédica
sobre a preven¢io do HIV/VIH devem ser realizadas em comunidades
que sejam menos vulneraveis ao dano ou a explora¢io, geralmente no
proprio pais patrocinador. No entanto, os paises podem decidir, por razdes
cientificas e de satide publica validas, realizar qualquer das fases dos ensaios
envolvendo suas proprias populacdes, se forem capazes de assegurar a infra—
estrutura cientifica e salvaguardas éticas suficientes.

Ponto de Orientagio 6: Protocolos de Pesquisa e Populages em Estudo

Para que os ensaios biomédicos de prevencido do HIV/VIH se realizem
de forma eticamente adequada, os pesquisadores e as entidades
reguladoras pertinentes devem assegurar que o protocolo de pesquisa
seja apropriado do ponto de vista cientifico e que as intervengoes a serem
utilizadas nos bracos experimentais e de controle sejam eticamente
justificaveits.

Ponto de Orientagido 7: Recrutamento de Participantes

Para que os ensaios biomédicos de prevencio do HIV/VIH sejam
realizados de forma eticamente adequada, a participagio das pessoas deve
ser voluntaria e a selecao das comunidades e pessoas participantes deve
ser justa e justificavel no que se refere aos objetivos cientificos da pesquisa.

Ponto de Orientagio 8: Populagdes Vulneraveis

O protocolo de pesquisa deve descrever o contexto social da populacio
proposta para a pesquisa (pais ou comunidade) que possa criar condi¢des

o
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para eventual explora¢do ou maior vulnerabilidade entre os participantes
potenciais nos ensaios, bem como as medidas que serio tomadas para
superar estes problemas e proteger os direitos, a dignidade, a seguranca e
o bem—estar dos participantes.

Ponto de Orientagio 9: Mulheres

Os pesquisadores e os patrocinadores dos ensaios devem incluir mulheres
nos ensaios clinicos,a fim de verificar a segurancga e eficacia em relacio a
este grupo populacional, incluindo imunogenicidade no caso de ensaios
com vacinas, dado que as mulheres, durante toda a sua vida, incluindo as
que possam ficar gravidas, as que estejam gravidas ou as que estejam
amamentando, devem receber futuras interven¢des biomédicas seguras
e eficazes para prevencao do HIV/VIH. Durante esta pesquisa, as mulheres
devem receber informacido adequada para poder fazer escolhas
fundamentadas em rela¢do aos riscos para si proprias, bem como para os
seus fetos ou lactentes.

Ponto de Orientagio 10: Criangas e Adolescentes

As criancgas e os adolescentes devem ser incluidos em ensaios clinicos
com o objetivo de verificar a seguranca e a eficacia com relagio a este
grupo populacional, além da imunogenecidade no caso de vacinas, pois
devem receber as futuras intervenc¢des biomédicas para prevencio do
HIV/VIH. Os pesquisadores, os patrocinadores dos ensaios e os paises
envolvidos devem esfor¢ar—se para conceber e implementar intervengdes
biomédicas para preven¢io do HIV/VIH que visem as consideragdes
especificas de seguranca, éticas e legais relevantes para as criangas e os
adolescentes, e protejam os seus direitos e bem—estar durante a
participagao.

Ponto de Orientagio 11: Efeitos Adversos Potenciais

10

Os protocolos de pesquisa devem especificar, da forma mais abrangente
possivel, a natureza, a magnitude e a probabilidade de todos os efeitos
advsersos potenciais que possam resultar da participa¢do num ensaio
biomédico de prevenc¢io do HIV/VIH, bem como as formas de
minimizar, mitigar ou remediar tais efeitos.

o
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Ponto de Orientagio 12: Beneficios

O protocolo de pesquisa deve incluir descri¢cdo acurada dos beneficios
previstos, resultantes dos procedimentos e intervencoes necessarios para
o desenvolvimento cientifico dos ensaios. Além disso, deve descrever os
servicos, os produtos e outras interven¢des conexas empreendidas no
decorrer da pesquisa, que poderio ter efeitos benéficos para as pessoas
que participam dos ensaios.

Ponto de Orientagio 13: Padrdes de Prevengio

Os pesquisadores, a equipe da pesquisa e os patrocinadores dos ensaios
devem assegurar aos participantes, como parte integrante do protocolo
de pesquisa, aconselhamento apropriado e acesso aos métodos mais
atualizados de redugio de risco ao HIV/VIH, durante todo o periodo
dos ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH. Novos métodos de
redugio de risco para o HIV/VIH devem ser introduzidos 4 medida em
que sio cientificamente validados ou aprovados pelas autoridades
competentes, apds consulta de todos os parceiros, incluindo a
comunidade.

Ponto de Orientagio 14: Atengdo e Tratamento

Os participantes que se infectarem durante um ensaio biomédico de
prevenciao do HIV/VIH devem ter acesso aos métodos de tratamento
reconhecidos internacionalmente como 6timos.Antes do inicio de um
ensaio, todos os parceiros devem chegar a um acordo, por meio de um
processo participativo,sobre os mecanismos necessarios para proporcionar
e manter esses cuidados e o tratamento em relacio ao HIV/VIH.

Ponto de Orientagio 15: Grupos de Controle

Os participantes, tanto do brago controle quanto do braco de intervencio,
devem receber todas as medidas eficazes existentes de reducio de risco.
A utilizacdo de um brago controle (placebo) s6 é eticamente aceitavel
num ensaio biomédico de preven¢io do HIV/VIH, caso nio exista um
método de prevenc¢ao do HIV/VIH do tipo a ser estudado que tenha
sido cientificamente validado em popula¢des comparaveis ou aprovado
pelas autoridades competentes.

11
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Ponto de Orientagio 16: Consentimento Informado

Todos os voluntarios que estio sendo avaliados para elegibilidade para
participar em um ensaio biomédico de prevencao do HIV/VIH devem
dar o seu consentimento voluntario, ap6s receberem informacio
completa, rigorosa, bem transmitida e compreendida, antes de seu
recrutamento. Os pesquisadores e a equipe da pesquisa devem esforcar—
se para assegurar durante todo o ensaio que os participantes continuem
a compreender o que esta ocorrendo e continuem a participar de maneira
voluntaria a medida que o ensaio se desenvolve. Este consentimento
informado, com aconselhamento pré e pds ensaio, deve ser também
obtido para todo exame de deteccio do HIV/VIH que seja realizado
antes, durante e ap6s o ensaio.

Ponto de Orientagido 17: Monitoramento do Consentimento Informado
e das Intervencdes

Antes do inicio do ensaio, os pesquisadores, os patrocinadores do ensaio,
os paises e as comunidades devem concordar com um plano para
monitorar a adequagio inicial e continua do processo de consentimento
informado e das intervencdes de reduc¢ido do risco, incluindo
aconselhamento e acesso a métodos comprovados de reducio de risco
para o HIV/VIH.

Ponto de Orientagio 18: Confidencialidade

Os pesquisadores e a equipe da pesquisa devem assegurar o respeito
total do direito dos participantes potenciais e dos recrutados a
confidencialidade da informacio revelada ou detectada durante os
processos de recrutamento e de consentimento informado e durante a
realizacd do ensaio. Os pesquisadores tém a obrigacio permanente de
desenvolver e implementar procedimentos que mantenham a
confidencialidade e a seguranca da informagao obtida.

Ponto de Orientagio 19: Disponibilidade dos Resultados

Durante as fases iniciais de desenvolvimento dos ensaios biomédicos de
preven¢ao do HIV/VIH, os patrocinadores dos ensaios e os paises devem
estabelecer um acordo sobre as responsabilidades e os planos para

o
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disponibilizar o mais rapidamente possivel qualquer intervenc¢io
biomédica de prevencio do HIV/VIH, que tenha sido comprovada
segura e eficaz, bem como outros conhecimentos e beneficios que ajudem
areforcar a prevencao do HIV/VIH, a todos os participantes dos ensaios
nos quais esta tenha sido testada, bem como a outras populagdes de alto
risco de exposi¢ao ao HIV/VIH no pais.

13
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INTRODUCAO

Bem avancados na terceira década da pandemia de HIV/VIH, continua a ndo
haver nenhuma vacina preventiva, microbicida, produto ou medicamento para
reduzir o risco de contrair o HIV/VIH. Como o niimero de pessoas infectadas
pelo HIV/VIH e morrendo devido a AIDS/SIDA continua a crescer, ¢ ainda
mais urgente a necessidade de tais interven¢des biomédicas preventivas.Varios
desses produtos estio em diferentes fases de desenvolvimento, incluindo alguns
atualmente na fase III de ensaios de eficicia. Para se conseguir desenvolver
intervengdes eficazes para prevengio do HIV/VIH é necessario que muitos e
diferentes produtos candidatos sejam estudados simultaneamente em
populag¢des diferentes em todo o mundo. Por sua vez, isto exige um grande
esfor¢o de cooperacdo internacional por parte de parceiros de varios setores
da satde, organiza¢des intergovernamentais, governos, instituicdes de pesquisa,
industria e populacdes afetadas. Também é necessario que tais parceiros possam
e queiram abordar as dificeis questdes éticas que surgem durante o
desenvolvimento de produtos biomédicos para a prevencio do HIV/VIH.

Em 2000, UNAIDS/ONUSIDA publicou um documento de orientacio sobre
considerag¢des éticas em pesquisa sobre vacinas preventivas do HIV/VIH,
resultado de delibera¢des realizadas durante 1997—99 envolvendo advogados,
militantes, cientistas sociais, especialistas em ética, cientistas especializados em
vacinas, epidemiologistas, representantes de organiza¢des ndo—governamentais,
pessoas vivendo com HIV/VIH, e pessoas trabalhando em politicas de satde
de 33 paises. Desde entdo, tem havido numerosos desenvolvimentos
relacionados com a realizacio de experiéncias biomédicas para prevenc¢io do
HIV/VIH, incluindo ensaios com vacinas. R ealizaram—se consultas para explorar
questoes essenciais tais como:

® Criac¢do de parcerias eficazes, colabora¢io e participagio comunitaria
em experiéncias sobre preven¢io do HIV/VIH (International AIDS
Society — [IAS] 2005; UNAIDS/ONUSIDA 2006; UNAIDS/
ONUSIDA / Alianga para Promocao deVacina contra a AIDS/SIDA
[AVAC 2007);

14
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® Incorporagio de adolescentes em ensaios de vacinas contra o HIV/VIH
(OMS/IVR, 2002; OMS e UNAIDS/ONUSIDA, 2004; OMS e
UNAIDS/ONUSIDA/ Programa Africano deVacinas contra a AIDS/
SIDA, 2006);

m Consideracdes sobre diferencas entre os sexos em relacio a
recrutamento e consentimento informado (OMS e UNAIDS/
ONUSIDA, 2004);

m Prestacio de apoio, cuidados e tratamento a participantes e comunidades
que participam de em ensaios sobre preven¢ao do HIV/VIH (OMS
e UNAIDS/ONUSIDA, 2003; IAS 2005; UNAIDS/ONUSIDA
2006; Foro para Pesquisa de Colaboragao 2006; Forum Internacional
de Ligacdo da AIDS/SIDA e Indtstria, 2007);

® Responsabilidades pds—teste de patrocinadores, pesquisadores e
prestadores de satde locais (AVAC e o Conselho Internacional de
Organizacdes de Servigos a AIDS/SIDA, 2005).

Com base nessas consultas, e na evolu¢do do nivel de prevencio, trata— mento
e cuidados disponiveis na era do “Avan¢ando para o Acesso Universal”,
procedeu—se a revisio e atualizacio do documento de orientacdo de 2000.A
revisio engloba desenvolvimentos que ocorreram desde a publicagdo original,
incluindo licoes aprendidas no campo da pesquisa biomédica para prevenc¢io
do HIV/VIH. Muitas estratégias diferentes para preven¢ao do HIV/VIH vém
sendo exploradas, incluindo a utilizagio de microbicidas, vacinas, preservativo
femininos, tratamento/supressao do virus tipo 2 de herpes simples (VHS—2),
tratamento de parceiros, profilaxia antirretroviral pré—exposi¢io, prevencio da
transmissdo da mie para filho e tratamento medicamentoso de substitui¢ao/
apoio para usuarios de drogas injetaveis. Digno de nota,apds provas irrefutaveis,
em trés ensaios aleatérios controlados realizados na Africa do Sul, Quénia e
Uganda, de reducdo de 50 a 60% da transmissio do HIV/VIH em homens
que foram circuncidados, OMS e UNAIDS/ONUSIDA lancaram
recomenda¢des em 2007 considerando a circuncisio de homens adultos como
uma medida aceitavel de redugio de risco, especialmente em epidemias com
grande prevaléncia generalizada de HIV/VIH em que predomine a transmissio
heterossexual. Por fim, as diretrizes deste documento ocupam—se especificamente

15
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de intervencdes biomédicas para preven¢io do HIV/VIH mas sio também
relevantes para aqueles que estao envolvidos em ensaios de varios métodos de
comportamento para a preven¢ao do HIV/VIH.

Este documento nio se propde captar as intensas discussoes, debates, consensos
e desacordos que tiveram lugar entre as partes interessadas em pesquisa sobre
prevencao do HIV/VIH, mas sim de chamar a atencdo, segundo a perspectiva
do UNAIDS/ONUSIDA e da OMS, para alguns dos elementos éticos cruciais
que devem ser considerados durante o desenvolvimento de intervencoes
biomédicas seguras e eficazes para prevencao do HIV/VIH. Onde estes pontos
ja estao devidamente abordados,segundo a opinido de UNAIDS/ONUSIDA
e OMS, em outros textos existentes, nao se procura aqui duplicar ou substituir
tais textos que devem ser devidamente consultados durante todas as atividades
de desenvolvimento de produtos biomédicos para preven¢io do HIV/VIH.
Tais textos incluem: o Codigo de Nuremberg (1947); Declaracio de Helsinki,
aprovada pela primeira vez pela Associagio Médica Mundial em 1964 e revista
mais recentemente em 2008; Diretrizes Eticas Internacionais para a Pesquisa
Biomédica que envolve o Ser Humano, revistas em 2002 pelo Conselho das
Organiza¢des Internacionais das Ciéncias Médicas (CIOMS) e desenvolvidas
em estreita colabora¢io com a OMS; Manual de Boas Praticas na Pesquisa
Clinica (2005) da Organiza¢ao Mundial da Satide; International Conference on
Harmonisationss Good Clinical Practice ICHGCP) Guideline (1996);e Interim
Guidelines on Protecting the Confidentiality and Security of HIV Information (2007)
do UNAIDS/ONUSIDA.

A publicacio de UNAIDS/ONUSIDA e AVAC: Boas Praticas Participatérias
em Ensaios Biomédicos de Prevencio do HIV/VIH (2007) fornece orienta¢ao
sistematica sobre o papel e responsabilidades de entidades que financiem e
conduzam ensaios biomédicos sobre prevencao do HIV/VIH em relagio aos
participantes e suas comunidades.

Espera—se que este documento seja til para potenciais participantes e voluntarios
de pesquisa, pesquisadores, pessoal associado a pesquisa, membros comunitarios,
representantes governamentais, companhias farmacéuticas e outros parceiros
da indtstria e patrocinadores de ensaios, e comissdes de avaliagdo ética e
cientifica envolvidas no desenvolvimento de produtos e intervenc¢des
biomédicas para preven¢io do HIV/VIH. Apresenta sugestdes de critérios e
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processos para atingir critérios que possam ser utilizados como marco de
referéncia para aprofundar discussoes em ambitos local, nacional e internacional,
e que possam orientar a cria¢do de diretrizes nacionais para a conducio de
ensaios biomédicos de preven¢iao do HIV/VIH.
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CONTEXTO

A pandemia de HIV/VIH caracteriza—se por fatores bioldgicos, sociais e
geograficos inicos que, entre outras coisas, afetam a relacio risco/beneficio
para individuos e comunidades participando de ensaios biomédicos de
prevencio do HIV/VIH. Esses fatores podem requerer esforcos adicionais
para satisfazer as necessidades de individuos e comunidades participantes.Tais
pessoas tém necessidade urgente de escolhas adicionais para a prevenc¢io do
HIV/VIH que serdo utilizadas nas diversas fases do ciclo de suas vidas,
necessidade de protecio dos seus direitos e de promocao do seu bem—estar no
contexto de desenvolvimento e experimentacao de novas modalidades de
prevencao do HIV/VIH, e necessidade de poder participar plenamente e em
pé de igualdade no processo de pesquisa. Estes fatores incluem:

®m A carga mundial de morbidade e mortalidade relacionada com o
HIV/VIH continua a aumentar em ritmo nao igualado por nenhum
outro agente patogénico. Para muitos paises, a AIDS/SIDA ¢é a
principal causa de mortalidade, e os tratamentos atualmente disponiveis
nio curam embora retardem a progressao da doenga. O tratamento
mais eficaz para retardar a progressdo da doenca relacionada com o
HIV/VIH, o tratamento antirretroviral, que ¢ um tratamento para
toda a vida que exige controle médico continuo, é ainda muito caro,
especialmente para o esquema terapéutico de 2* linha, e pode ter efeitos
secundarios significativos. Por essas razoes tal tratamento nao esta a
disposi¢cao da grande maioria das pessoas vivendo com o HIV/VIH
que dele necessitam. Em 2006, mais de 2 milhoes de pessoas tiveram
acesso a0 tratamento antirretroviral em paises de rendas baixa e média,
cinco vezes mais do que em 2003. Mas apesar deste progresso enorme
na introducio deste tratamento,a cobertura mundial das necessidades
ainda ¢ inferior a 30%.

® Para cada pessoa iniciando o tratamento antirretroviral em 2006, outras
seis se infectaram com o HIV/VIH. Assim, ha um imperativo ético
para procurar, 0 mais urgentemente possivel, tecnologias biomédicas
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para preven¢ao do HIV/VIH eficazes e acessiveis, para complementar
estratégias de preven¢ao existentes.

Este imperativo ético exige o desenvolvimento de tais tecnologias para
abordar a situagio das pessoas e populacoes mais vulneraveis a exposi¢ao
ainfec¢io pelo HIV/VIH.

m Ja foram descritos subtipos de HIV/VIH geneticamente distintos, e
subtipos de HIV/VIH diferentes predominam em regides e paises
diferentes. Ainda nio se conhece muito bem a pertinéncia destes
subtipos com probabilidades de transmissdo e infec¢io pelo HIV/
VIH, rapidez da progressao da doenca e prote¢io potencial.

® Para a realizacdo de ensaios de eficicia de qualquer produto biomédico
para prevenc¢io do HIV/VIH, as populagdes com a mais alta incidéncia
de HIV/VIH serio aquelas com maior probabilidade de serem
consideradas para participa¢do e seriam as que mais poderiam se
beneficiar de uma intervengao eficaz. Contudo, devido a uma série de
razdes, essas populacdes podem ser relativamente vulneraveis a
exploragio e efeitos adversos no contexto de ensaios biomédicos de
preven¢ao do HIV/VIH. Patrocinadores, paises, pesquisadores, equipes
de pesquisa e lideres comunitarios devem fazer esforcos suplementares
para superar esta vulnerabilidade.

® Em certos ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH, individuos
nao participantes dos ensaios podem correr riscos se forem expostos
ao produto experimental e podem ter beneficios se o produto for
eficaz. Por exemplo, em ensaios da profilaxia da transmissio de mae
para filho, o feto fica exposto ao tratamento antirretroviral profilatico
que a mae recebe. Se a mie desenvolver resisténcia antirretroviral,
pode transmitir virus resistentes ao filho. Quando a intervencio ¢é eficaz,
o recém—nascido fica protegido. Em ensaios com microbicidas vaginais,
os parceiros sexuais masculinos podem ficar expostos ao produto,
mesmo utilizando preservativos. Em ensaios com vacinas candidatas
bem—sucedidas, nio s6 serdo beneficiados os parceiros sexuais como
também comunidades podem se beneficiar dos efeitos para a
populagio em geral.

19

o



NI T[] [T 11

*

Documento de orientacdo de UNAIDS/ONUSIDA e OMS

20

m Certos produtos biomédicos para preven¢io do HIV/VIH podem

ser concebidos e fabricados em laboratérios de um pais (pais ou paises
patrocinadores), normalmente em paises de renda alta, e testados em
popula¢cdes de outro pais, muitas vezes paises de rendas baixa ou média.
O potencial desequilibrio de tal situacio exige atencido especial para
a maneira de abordar as diferentes perspectivas, interesses e capacidades
de patrocinadores de ensaios, paises e comunidades empenhados em
ensaios, com o objetivo de encorajar o desenvolvimento urgente de
outros meios biomédicos seguros e eficazes para a prevencao do HIV/
VIH, de maneira eticamente aceitavel, e sua disponibiliza¢io precoce
para as populacdes mais necessitadas. Os paises e comunidades que
planejam participar em ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/
VIH devem ser encorajados e ter a possibilidade de decidir por si
proprios sobre tal participacio, baseando—se nas suas proprias prioridades
de satide e de desenvolvimento humano, num contexto de colaboracio
equitativa com os patrocinadores.

® A infecc¢do pelo HIV/VIH ¢ altamente temida e estigmatizada. Isto

deve— se em grande parte ao fato de estar associada ao sangue, a morte,
a0 sexo e a atividades que podem nio ser consideradas legais, tais
como comércio do sexo, as relacdes sexuais entre homens e o
consumo de drogas ilicitas. Todas essas questdes sio muitas vezes
dificeis de abordar abertamente, tanto publica quanto
individualmente. Disto resulta que as pessoas vivendo com HIV/
VIH e as que sdo afetadas pela AIDS/SIDA podem ser estigmatizadas,
discriminadas e mesmo sujeitas a violéncia; certas comunidades
continuam a negar a existéncia e a prevaléncia da infec¢io pelo HIV/
VIH. Mas o pior € que a vulnerabilidade a exposi¢cao ao HIV/VIH
e ao impacto da AIDS/SIDA é maior onde as pessoas sio
marginalizadas devido as suas condi¢des sociais, economicas e legais.
Esses fatores aumentam o risco de danos sociais e psicolégicos para
pessoas que participam de ensaios biomédicos de prevencio do HIV/
VIH.E preciso fazer mais esforcos para enfrentar esses riscos adicionais
e para assegurar que os riscos assumidos pelos participantes sejam
justificados pelos beneficios previstos da interven¢ao preventiva para
0s proprios participantes ou para outras pessoas no futuro.
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® Uma medida importante para proteger os participantes e suas

comunidades é assegurar que a comunidade onde a pesquisa aconteca
participe de maneira significativa na concep¢do, implementagio,
monitoramento e divulgacio dos resultados dos ensaios para prevencio
do HIV/VIH, incluindo a participa¢io de representantes de
comunidades marginalizadas de onde vém esses participantes.

Um desafio importante para os ensaios empiricos de eficacia de
tecnologias biomédicas para prevencio do HIV/VIH ¢é a escolha do
local. Uma parte deste desafio é a necessidade de integrar o
desenvolvimento de meios biomédicos para prevencao do HIV/VIH
com outras modalidades de prevencao do HIV/VIH,sendo necessario
integrar tudo aos tratamentos e cuidados para HIV/VIH
proporcionados pelo sistema local de atencio 4 satide. E imperativo
que mecanismos financeiros apropridados sejam estabelecidos para
implementar acordos estabelecidos entre os parceiros quando do inicio
dos ensaios. Esses acordos devem cobrir nao apenas o periodo do ensaio
mas também o que sera proporcionado aos participantes do estudo
quando este termine. HA também necessidade de planejamento e
colabora¢do prévias entre parceiros para facilitar a autorizacio e a
distribui¢ao em curto prazo do produto quando o método houver
demonstrado ser seguro e eficaz.

Até o momento, os dados tmé mostrado que a incidéncia de HIV/
VIH nos ramos experimentais e de controle de ensaios biomédicos
de prevencio do HIV/VIH tendem a ser inferiores a incidéncia
anterior ao teste, provavelmente devido ao aconselhamento sustentado
em reducio de riscos e fornecimento de meios eficazes de prevencio
do HIV/VIH. A descoberta de outras intervencdes biomédicas para
prevencao do HIV/VIH seguras e eficazes, necessitara de discussoes
entre todos os parceiros envolvidos nos ensaios, em atividade ou
planejados, de outros meios biomédicos para preven¢io do HIV/VIH.
A decisdo de introduzir o novo método num ensaio ja em curso deve
ser tomada coletivamente pois pode ter implicacdes para necessidades
de recursos, tamanho da amostra e futilidade potencial da continuidade
do ensaio. A possibilidade de tomada de uma tal decisio deve ser
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prevista durante discussOes iniciais entre as partes interessadas
envolvidas na pesquisa.

Nenhum produto ou interven¢io biomédica para a prevencio do
HIV/VIH ¢ atualmente ou sera 100% eficaz. Isto porque, por um
lado, nio se preveé eficicia de 100% nas circunstancias controladas de
um teste e, por outro, porque em muitas das intervengoes estudadas, o
comportamento influenciara tanto a consisténcia como a corre¢io da
utilizacdo, o que significa que a eficicia observada no ensaio nao
resultard em efetividade do mesmo nivel nas condi¢oes normais. Além
disso,a maneira como um produto biomédico eficaz de prevencao do
HIV/VIH é introduzido em programas abrangentes de prevencao do
HIV/VIH afetard a entensio em que a compensacio de risco' ocorrera.
Assim, estratégias de comunica¢ao para mudangas sociais que realcem
a“prevenc¢io combinada’ serdo cruciais para assegurar que, quando
introduzido um novo produto biomédico para preven¢io do HIV/
VIH este realmente seja adicionado aos ja existentes.

! Compensagio de risco: um aumento nas situagdes de risco resultante de uma diminui¢io na percepgio de risco.

2 O “preven¢io combinada” refere—se A combinag¢io de vérias estratégias que o individuo pode escolher em diferentes

épocas de sua vida para diminuir seus riscos de exposi¢io sexual ao HIV/VIH.
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Algumas situagdes nas quais os ensaios biomédicos de
prevencao do HIV/VIH nio devem ser realizados

quando o produto experimental nio for apropriado para
utiliza¢do na comunidade que participara nos ensaios, mesmo
que se prove seguro e eficaz (ver Ponto de Orientagio 1);

quando nio existir capacidade para analise cientifica e ética
independente e competente (ver Ponto de Orientagio 4);

quando ndo for possivel obter participacdo realmente
voluntaria e consentimento livre informado (ver Ponto de
Orientagio 7);

quando as condi¢des que possam afetar a vulnerabilidade
potencial ou causar exploracdo possam ser tao graves que o
beneficio da realizacio do teste nessa populacio nio
compense o risco (ver Ponto de Orientagio 8);

quando ndo tiver sido realizado estudo sobre leis e
regulamentos de protecio aplicaveis no local da realiza¢io
do teste ou quando tal estudo demonstrar a existéncia de
barreiras legais insuperaveis (ver Ponto de Orientagdo 10);

quando nio se chegar a acordo entre todas as partes
interessadas na pesquisa sobre o padrio de prevencio (ver
Ponto de Orientagio 13) e de acesso a atengdo e ao
tratamento (ver Ponto de Orientagio 14);

quando nio se chegar a acordo sobre responsabilidades e
planos para que um produto de um ensaio que dé provas
de ser seguro e eficaz, seja colocado a disposi¢do, a custo
aceitavel, das comunidades e paises onde foi experimentado
(ver Ponto de Orientagio 19).
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ORIENTACAO SUGERIDA

Ponto de Orientacao 1:

Desenvolvimento de Intervencdes Biomédicas
para Prevencédo do HIV/VIH

Considerando o grave impacto da epidemia do HIV/VIH e da
AIDS/SIDA na populagdo, na satide publica, no campo social e
na economia, 0s paises, os parceiros do desenvolvimento e as
organizagdes internacionais pertinentes devem promover a
criacdo e reforco de capacidades e incentivos suficientes para
estimular o estabelecimento precoce e ético de medidas
biomédicas adicionais, seguras e eficazes de prevencao do HIV/
VIH, tanto do ponto de vista dos paises e das comunidades onde
sdo realizados os ensaios biomédicos de prevencdo do HIV/
VIH, bem como do ponto de vista dos patrocinadores dos
ensaios e dos pesquisadores.

Considerando a natureza global da epidemia, a devasta¢do por esta produzida
em certos paises, o fato de que as intervenc¢des biomédicas para preven¢io do
HIV/VIH podem ser a melhor solu¢io a longo prazo para o controle da epidemia,
especialmente em paises de rendas baixa e média, e os beneficios potencialmente
universais de meios biomédicos eficazes de preven¢io do HIV/VIH, é eticamente
imperativo o apoio mundial ao desenvolvimento de tais modalidades. Este esforco
exige colabora¢io e coordenagio internacionais intensas e continuas entre paises
com capacidades cientificas e recursos e os paises onde devem ser experimentados
os produtos candidatos mas cujas infra—estruturas, base de recursos e capacidades
cientificas e éticas podem necessitar de reforco. Com meios potenciais de
prevenc¢ao do HIV/VIH, tais como microbicidas, vacinas, supressao/tratamento
do virus tipo 2 do herpes simples (VHS—2), métodos de barreira para mulheres,
tratamento de parceiros, profilaxia com medicamentos anti—retrovirais, e
intervengdes biomédicas para usuarios de drogas injetaveis, que devem beneficiar
todas as pessoas que deles necessitam, € imperativo que as populacdes em maior
risco de exposicio ao HIV/VIH deles possam se beneficiar. Assim, o
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desenvolvimento de produtos para preven¢iao do HIV/VIH deve assegurar que
tais produtos sejam apropriados para uso em populacdes onde sera necessario
realizar os ensaios; e, uma vez desenvolvidos, estejam disponiveis e sejam
economicamente acessiveis a tais populacgdes.

Como as atividades de desenvolvimento de produtos para preven¢io do HIV/
VIH levam tempo, sio complexas e exigem infra—estrutura, recursos e
colabora¢io internacional,

W 05 paises que possam patrocinar ensaios e os paises que possam participar
em ensaios devem incluir nos seus planos nacionais de prevencio e
controle do HIV/VIH, o desenvolvimento de produtos biomédicos
para preven¢ao do HIV/VIH.

m 05 paises que possam participar em ensaios devem avaliar como poderio
tazer parte de atividades de desenvolvimento de produtos biomédicos
para prevencdo do HIV/VIH, seja nacional ou regionalmente,
incluindo identificacdo de recursos, estabelecimento de parcerias,
realizacio de campanhas nacionais de informacio e pesquisa de
documentos, e incluindo pesquisa sobre produtos biomédicos de
preven¢ao do HIV/VIH para complementar programas atuais
abrangentes de preven¢io do HIV/VIH.

m os parceiros de desenvolvimento, as organizagdes internacionais e os
governos devem se comprometer de maneira precoce e sustentavel
para disponibilizar recursos suficientes, de maneira a tornar as
intervengdes biomédicas para preven¢io do HIV/VIH uma realidade.
Isto inclui recursos para reforcar as capacidades ética e cientifica em
paises onde deverdo ser realizados ensaios multiplos, melhorar a
capacidade local e transferéncia de tecnologias sul—sul assim como
norte—sul e para adquirir e distribuir os futuros meios biomédicos de
prevengio do HIV/VIH.

® os potenciais patrocinadores de ensaios e os paises que poderiao
participar em ensaios devem estabelecer entre si parcerias, iniciar
consultas com as comunidades, apoiar o refor¢o das componentes
cientificas e éticas necessarias e fazer planos com todas as partes
interessadas para distribui¢cdo equitativa dos beneficios da pesquisa.
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Ponto de Orientagio 2:
Participagdo da Comunidade®

A fim de assegurar a qualidade ética e cientifica e os
resultados da pesquisa proposta, bem como a sua relevancia
para a comunidade afetada e a sua aceitagdo por esta
comunidade, os pesquisadores e os patrocinadores dos ensaios
devem consultar as comunidades, por meio de um processo
de participacdo transparente e significativo, que envolva estas
comunidades desde o inicio e durante o processo na
elaboracgao, desenvolvimento, implementacéo, monitoramento
e distribuicdo dos resultados dos ensaios biomédicos para a
prevencao do HIV/VIH. Boas Praticas Participatdrias em Ensaios
Biomédicos de Prevencdo do HIV/VIH.

E muito importante, desde o inicio do conceito de pesquisa, realizar consultas
com as comunidades que participario do ensaio,num processo aberto, iterativo
e de colabora¢io implicando uma grande variedade de participantes e tendo
lugar sob escrutinio publico. A gestdo participativa é benéfica para todas as
partes; ajuda a assegurar o funcionamento sem problemas dos ensaios e cria
capacidade comunitaria para compreender e esclarecer o processo de pesquisa,
por em evidéncia os problemas, e ajudar a encontrar solugdes para as questdes
inesperadas que possam surgir uma vez que o ensaio estd em curso. Nao
empenhar devida e genuinamente as comunidades no inicio das fases de
planejamento da pesquisa pode resultar em incapacidade para realizar e terminar
devidamente ensaios importantes. Além disso, a participacio ativa das
comunidades deve reforcar, nio so a apropria¢ao local da pesquisa, como também
o poder de negociagio das comunidades, as habilidades de pesquisa de
pesquisadores locais e a relevancia social que pode ser Gtil em areas da sociedade
para além do lugar onde foi realizado o ensaio. R eciprocamente, as comunidades
de pessoas afetadas pela pesquisa devem desempenhar papel ativo e esclarecido
em todos os aspectos do seu planejamento e realizagdo, assim como na

* Considere adicionalmente o UNAIDS/ONUSIDA eAVAC “Boas Priticas Participatorias em Ensaios Biomédicos de
Prevencio do HIV/VIH” (2007).
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divulgacido dos resultados. Conseguir participa¢do significativa exige
reconhecimento de desequilibrios de poder estruturais entre certas
comunidades e pesquisadores e/ou patrocinadores de pesquisa, e esforcos para
os superar. Em termos praticos, isto significa implementar medidas de
mobiliza¢io e engajamento local para apoiar a participagio.

Deve—se atentar especialmente para a inclusio e apoio para que as mulheres
tenham participac¢do ativa durante todo o processo de pesquisa, assim como a
representacdo de populagdes em maior risco de exposicio ao HIV/VIH,
incluindo adolescentes.

A natureza da participacdo comunitaria deve ser de educacio e respeito
continuos e mutuos, de parceria e de busca de consenso em todos os aspectos
da pesquisa de produtos biomédicos potenciais para preven¢ao do HIV/VIH.
Deve ser estabelecido um férum continuo para comunicacio e resolucio de
problemas em todos os aspectos do programa de desenvolvimento de tais
produtos, desde a fase I até a fase III e mais além (ver Ponto de Orientacido 6),
até a distribuicdo de um meio seguro e eficaz de preven¢io do HIV/VIH.
Todas as partes participantes devem definir a natureza desta rela¢io dinamica.
Esta deve incluir uma representac¢io apropriada da comunidade em comissdes
encarregadas da anilise, aprova¢do e monitoramento de um teste biomédico
de preven¢ao do HIV/VIH.Tal como os pesquisadores e patrocinadores, as
comunidades também devem assumir a responsabilidade devida para assegurar
a realiza¢do do ensaio e do programa de desenvolvimento do produto.

Definir a comunidade pertinente para consulta e parceria é um processo
complexo e elaborado que deve ser discutido com as autoridades locais
competentes. Como mais grupos e pessoas se definem como parte da
‘comunidade interessada’, o conceito precisa ser expandido a sociedade civil
de maneira a incluir advogados, meios de comunica¢io de massa, organizagoes
de direitos humanos, institui¢des e governos nacionais, assim como
pesquisadores e representantes da comunidade onde se realiza o ensaio. Os
acordos de parceria devem incluir uma separa¢io nitida dos papéis de todas as
partes interessadas e devem especificar as responsabilidades de patrocinadores,
governos, comunidades, organiza¢des de defesa e meios de comunicagio de
massa, assim como pesquisadores e a equipe da pesquisa.
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A defini¢io dos representantes apropriados da comunidade deve ser feita por
meio de um amplo processo de consulta. As partes interessadas devem chegar
a um acordo sobre a defini¢do de “comunidade” e de que maneira esta pode
estar realmente representada nas tomadas de decisio ji no inicio da concepg¢ao
do protocolo do estudo.

A defini¢io dos representantes legitimos e de confian¢a da comunidade deve
ser realizada por meio de um processo preliminar de consulta entre
pesquisadores ¢ membros—chave da comunidade onde se propde realizar a
pesquisa. Membros da comunidade que podem contribuir para o
desenvolvimento de um produto seguro e eficaz para prevencio do HIV/
VIH incluem representantes da populacio elegiveis como participantes da
pesquisa, outros membros da comunidade que podem estar entre os esperados
beneficiarios do produto elaborado, organiza¢des nio—governamentais
pertinentes, pessoas vivendo com HIV/VIH, lideres comunitarios, profissionais
da satide publica e prestadores de cuidados de satide e de outros servigos a
pessoas vivendo com o HIV/VIH e por ele afetadas.

E preciso organizar reunides comunitirias formais para facilitar a participacio
ativa das pessoas mais afetadas pela pesquisa proposta. O pesquisador principal
e a equipe local associada a pesquisa devem trabalhar com representantes das
comunidades afetadas para identificar necessidades relacionadas com a sua
participacio, incluindo exigéncias logisticas tais como transporte para o local
da reunido. Os materiais didaticos devem ser concebidos segundo um modelo
informal, utilizando linguagem de facil compreensio.A consulta adequada e a
efetiva participagao no processo de planejamento exigirao mais do que reunides
comunitarias estruturadas pois tais reunides podem afastar certas pessoas ou
ser inacessiveis para outras devido ao horario ou ao modelo. O pesquisador
principal e a equipe local associada a pesquisa devem se esforcar para chegar as
comunidades afetadas, encontra—las em centros comunitarios, locais de trabalho
e outros espagos por eles freqiientados. Para as consultas, tanto formais quanto
informais, o horario e a duragio das reunides devem ser convenientes para os
membros da comunidade, utilizando abordagens que facilitem a comunicagio
reciproca tendo em vista dois objetivos: (1) identificar e compreender as
preocupagdes e necessidades da comunidade, assim como seus conhecimentos
e experiéncia, e (2) descrever de maneira clara a pesquisa proposta, beneficios
e riscos relacionados, e outras implicagdes praticas.
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A participagio da comunidade no planejamento e na implementa¢io de uma
estratégia de desenvolvimento de produtos biomédicos de prevencio do HIV/
VIH pode ter pelo menos as seguintes conseqiiéncias favoraveis:

® informacdo sobre as crencas relacionadas a satide e 4 compreensio da

popula¢io do estudo

informagio sobre normas e praticas culturais da comunidade dados
para a concepg¢ao do protocolo

dados para a concep¢io de um processo eficaz de recrutamento e
consentimento informado

compreensdo da concepcao de intervengdes para redugio de risco
métodos eficazes para divulgacio de informag¢des sobre o ensaio e
seus resultados

informacao a comunidade em geral sobre a pesquisa proposta confianca
entre a comunidade e os pesquisadores

equidade nos critérios de elegibilidade para participaciao

equidade nas decisOes relacionadas com o nivel de cuidados e tratamento
e sua duragio, e

equidade nos planos para comunicag¢io de resultados e distribuicio de
produtos, seguros e eficazes para prevencao do HIV.

Pode faltar aos pesquisadores a linguagem adequada, a capacidade de
comunicac¢io e a experiéncia para responder a preocupagdes comunitarias, a0
mesmo tempo, as comunidades podem ndo estar familiarizadas com conceitos
de pesquisa, tais como ‘duplo cego’ e ‘causa e efeito’, e nao considerar a pesquisa
sobre prevenc¢ao do HIV/VIH como uma prioridade. Isso reforca a necessidade
de uma abordagem conjunta de conhecimentos, em que pesquisadores e grupos
comunitarios se tornam suficientemente fluentes nos conceitos e linguagem
necessarios para trabalhar em conjunto de maneira produtiva. Programas de
instrucao sobre pesquisa que incluem formagao ética para a equipe do estudo
podem facilitar e consolidar a cooperagio com grupos da sociedade civil.
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Ponto de Orientagio 3:
Construgao de capacidades

Os parceiros no desenvolvimento e as organizacdes
internacionais pertinentes devem colaborar e apoiar os paises
a elaborar estratégias de reforco das capacidades, de forma
que paises e comunidades onde estejam previstas a realizagao
de ensaios possam exercer adequada autonomia em decisdes
sobre a realizacéo cientifica e ética dos ensaios biomédicos
para prevencao do HIV/VIH e atuar como parceiros no mesmo
nivel dos patrocinadores dos ensaios, dos pesquisadores locais
e externos e de outros participantes, em um processo de
efetiva colaboracao

Os paises e comunidades que decidam participar em ensaios biomédicos de
preven¢iao do HIV/VIH tém o direito e a responsabilidade de tomar decisoes
relativamente a natureza da sua participacdo. Contudo, disparidades no
desenvolvimento economico, experiéncia cientifica e capacidade técnica entre
paises e comunidades trazem preocupagdes sobre possivel exploragio de paises
e comunidades participantes. O desenvolvimento e experimentacio de
interven¢Oes biomédicas para preven¢io do HIV/VIH necessitam de pesquisa
cooperativa internacional que, de maneira ética, deve transcender tais disparidades.
Verdadeiras ou no, estas devem ser solucionadas de maneira a assegurar igualdade
na tomada de decisOes e acdes. A relagio desejada ¢ de igualdade cujo objetivo
comum ¢ desenvolver parceria de longo prazo Sul—Sul assim como colabora¢io
Norte—Sul que sustente a capacidade local de pesquisa.

Os fatores que afetam as percep¢des de disparidade de poder entre
patrocinadores e os paises e comunidades onde a pesquisa é realizada podem
incluir, embora nio se limitem a:

® nivel da capacidade economica e do poder social da comunidade a ser
envolvida;

® experiéncia comunitaria/cultural com e/ou compreensio da pesquisa
cientifica e das suas responsabilidades;
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® a experiéncia da equipe de pesquisa com e/ou sua compreensio da
comunidade/cultura;

® conscientizac¢io politica local da importancia do desenvolvimento de
ensaios biomédicos de prevencao do HIV/VIH;

® infraestrutura, recursos humanos e capacidade técnica locais para
prestacio de cuidados de satide abrangentes e op¢des de tratamento
para casos de infeccio pelo HIV/VIH;

m capacidade dos individuos da comunidade de livremente oferecer seu
consentimento informado, levando em considera¢io as normas
culturais, a situag¢io socioeconOmica, 0 sexo e outros fatores sociais
(ver Pontos de Orientagio 16 e 17);

® nivel de experiéncia e capacidade para realizar anlises éticas e cientificas
(ver Ponto de Orientacio 4);e

® infraestrutura, recursos humanos e capacidade laboratorial e técnica
locais para realizar a pesquisa proposta.

As estratégias para superar essas disparidades e habilitar as comunidades podem
incluir:

® caracterizacdo da epidemia local por meio de estudos de prevaléncia/
incidéncia e avaliacdes de comportamento;

m trocas cientificas e transferéncia de conhecimentos e competéncias entre
patrocinadores, pesquisadores, comunidades e seus parceiros e os paises
onde ocorrem as pesquisas, incluindo o campo das ciéncias sociais;

® programas de desenvolvimento de capacidades em ciéncias e ética da
pesquisa biomédica de prevencio do HIV/VIH por instituicoes
cientificas relevantes e organizacdes locais e internacionais;

® apoio para desenvolver capacidade local e nacional de analise ética
(ver Ponto de Orienta¢io 4);

® apoio as comunidades nas quais os participantes serdo recrutados em
relacdo a informacio, educacio e estabelecimento de consenso em
ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH;
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® participacdo das comunidades desde a concep¢io até a implementagio
de planos e protocolos para desenvolvimento de produtos para
prevencao do HIV/HIV (ver Ponto de Orientacio 2);e

m desenvolvimento de capacidade laboratorial capaz de apoiar ndo s6 a
pesquisa mas também a prestacao de cuidados de satde.

Nos proximos anos, havera a busca crescente de novos locais para a realizacio
de ensaios clinicos e, por isso, governos, patrocinadores e pesquisadores devem
comegar a pensar o que se deve fazer para manter a capacidade local e reter a
competéncia a equipe ligada a pesquisa. O desenvolvimento local pode criar
capacidades para ensaios especificos ou melhorar a possibilidade de que este
possa competir mais amplamente para outros ensaios. Considerando o tempo
que leva a pesquisa biomédica de prevencio do HIV/VIH, é preciso prestar
especial aten¢io na comunica¢io e na transparéncia para criar ¢ manter a
confianca das comunidades participantes e a sustentabilidade local mesmo apos
o fim de um ensaio.

Ponto de Orientacao 4:

Anélises Cientifica e Etica

Os pesquisadores e os patrocinadores sé devem realizar ensaios
biomédicos de prevencéo do HIV/VIH nos paises e comunidades
que possuam capacidade apropriada para conduzir anélises
cientificas e éticas independentes e competente.

Os protocolos propostos de ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH
devem ser analisados por comissOes cientificas e éticas localizadas no pais onde
os pesquisadores desejam trabalhar e incluir membros desse pais. Como uma
condi¢io de aprovacio, os ensaios devem ser registrados num registro de ensaios
internacional antes da analise pela comissao. Os representantes da comunidade
também devem participar da analise do protocolo para assegurar que a pesquisa
inclui as preocupagdes e prioridades da comunidade onde o ensaio sera realizado.
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Este processo assegura que a pesquisa proposta seja analisada em termos
cientificos e éticos por individuos que conhecem as condi¢des existentes na
popula¢do potencial para participar da pesquisa. Os revisores s6 devem permitir
que a pesquisa seja iniciada se os beneficios potenciais da interven¢io
experimental forem maiores que os riscos para os individuos e grupos
participantes. Uma analise ética independente de protocolos de pesquisa
assegura a responsabilidade puablica e também minimiza as preocupagdes em
relacdo a conflitos de interesse dos pesquisadores devido as suas relacdes com
os patrocinadores ou pressOes por parte de quem promove a pesquisa. A anilise
cientifica e ética deve incluir individuos com formacio em ciéncias, estatistica,
ética e legislaco.

Certos paises podem nao ter capacidade instalada para realizar anilises cientificas
e éticas independentes, competentes e significativas. Se a capacidade do pais
para realizar tais analises for considerada inadequada, o patrocinador deve ser
responsavel por assegurar, antes do inicio da pesquisa, o desenvolvimento de
estruturas adequadas para analises cientifica e ética — caso contrario,a pesquisa
nio deve ser ocorrer. E preciso ter cuidado para minimizar o potencial de
conflitos de interesse, enquanto se presta assisténcia para o desenvolvimento
de capacidades para analises cientifica e ética. O desenvolvimento de capacidades
ara analises cientificas e técnicas também pode ser desenvolvido em colabora¢io
com organiza¢des internacionais, organizacdes do pais anfitrido, e outros parceiros
pertinentes.
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As analises cientifica e ética, anteriores a aprova¢ao de um protocolo
para a realiza¢io de ensaio clinico, devem levar em consideragio os
seguintes pontos:

v’ valor e a validade do protocolo de pesquisa

v’ participagdo e envolvimento da comunidade

v’ relagio risco—beneficio

v’ estratégias e métodos de recrutamento

v critérios de inclusio e exclusio e rastreamento de participantes

v’ procedimentos para consentimento informado e termos de
informagdes escritas

v’ disponibilizacio de apoio, cuidados e tratamento para os
participantes e para a comunidade

v’ respeito pelos voluntirios potenciais e pelos participantes
recrutados e protecdo de seus direitos

v" medidas de protecio da confidencialidade, privacidade e dos
dados

v prevencio do estigma e da discriminagio

v preocupacio com as diferencas de género

v’ processos para monitoramento de participantes inscritos

v’ garantia de qualidade e controle da seguranca

v’ planos para distribuicio e partilha dos beneficios pds—teste.
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Ponto de Orientagio 5:
Fases de Ensaios Clinicos

Considerando que as fases |, Il e lll de desenvolvimento
clinico de uma intervencéo biomédica de prevengao do HIV/
VIH tém todas requisitos cientificos e desafios éticos
especificos, os pesquisadores e patrocinadores dos ensaios
devem justificar antecipadamente a escolha das populagdes
em estudo para cada fase dos ensaios, em termos cientificos
e éticos para todos os casos, independentemente de onde
se encontre a populacdo em estudo. De maneira geral, as
fases clinicas iniciais de pesquisa biomédica sobre a
prevencao do HIV/VIH devem ser realizadas em comunidades
que sejam menos vulneraveis ao dano ou a exploracao,
geralmente no préprio pais patrocinador. No entanto, os
paises podem decidir, por razdes cientificas e de saude
publica validas, realizar qualquer das fases dos ensaios
envolvendo suas préprias populacdes, se forem capazes de
assegurar a infra-estrutura cientifica e salvaguardas éticas
suficientes

No desenvolvimento de um produto biomédico de prevencao do HIV/VIH,
a fase pré—clinica inicial implica pesquisa em laboratérios e em animais. A
transicao para um teste clinico de fase I em que a experimentacio envolve a
administracao do produto para seres humanos para avaliar a seguranca e, no
caso de vacinas, para avaliar a imunogenicidade, ¢ quando os riscos podem
ainda nao estar bem definidos. Assim, nessas fases ha muitas vezes necessidade
de infraestrutura especifica para assegurar a seguran¢a e o cuidado aos
participantes. Por isto, a primeira administracao para seres humanos de um
produto biomédico candidato para preven¢iao do HIV/VIH deve geralmente
ser realizada em popula¢cdes que nao estio em risco de contrair o HIV/VIH,
usualmente no pais do patrocinador do teste.
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Os pesquisadores clinicos tém proposto ensaios que ficam entre as fases II (de
seguranc¢a e imunogenicidade expandidas) e III (ensaios em grande escala para
avaliar a eficacia) chamados ensaios de fase IIB, ou ensaios de prova de conceito.
Os ensaios de fase IIB podem fornecer a indica¢do da eficacia de um produto
candidato experimental e sio menos custosos em termos de dinheiro, tempo
e nimero de participantes a serem recrutados. Contudo, nio sio concebidos
para fornecer no final do ensaio informag¢des suficientes do ponto de vista
regulatério para aprovagio; em vez disso, esses ensaios avaliam o conceito geral
do produto candidato e sio capazes de descartar produtos sem eficicia.
Eventualmente, sera preciso realizar um teste de fase III para desenvolver um
produto contra o HIV/VIH utilizavel e licenciavel.

Pode acontecer que paises de rendas média e baixa decidam realizar fases /11
e/ou IIB e III em suas popula¢cdes que sio relativamente vulneraveis a risco e
exploracio.

Por exemplo, isto pode ocorrer onde uma vacina experimental contra o HIV/
VIH é dirigida em primeiro lugar para uma cepa viral que ndo existe no pais do
patrocinador do ensaio mas que existe no pais onde esta sendo proposto realizar
o ensaio. Realizar ensaios da fase I/11 no pais onde a cepa é prevalente pode ser a
unica maneira de determinar se a seguranca e a imunogenicidade sio aceitaveis
nessa dada populacio,antes de realizar um teste de fase I1I. Outro exemplo pode
ser um pais que, devido ao alto nivel de risco de infec¢ao pelo HIV/VIH para a
sua populacio e a gravidade da prevaléncia do HIV/VIH no pais, decide permitir
o teste de um produto biomédico de prevencio do HIV/VIH que nio foi ou
que nio esta seno estados em outro pais. Uma tal decisio pode resultar em
beneficios evidentes para o pais em questdo se eventualmente se descobrir um
produto eficaz. Se forem realizados ensaios de fase I ou fase II no pais que tenciona
participar de eventual ensaio de fase III, e se tais ensaios forem satisfatorios, isto
pode ajudar a construir capacidades para a realizacio do teste de fase 11, incluindo
niveis crescentes de conhecimento sobre pesquisa nesta populacio.

Estabelecer um programa de desenvolvimento de produtos biomédicos de
preven¢io do HIV/VIH que implica na realizagdo de alguns, da maioria ou de
todos os componentes de ensaios clinicos num pais ou comunidade
relativamente vulneravel a efeitos nocivos ou exploracio é eticamente
justificado se:
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® o produto é uma vacina que se espera possa ser eficaz contra uma
cepa do HIV/VIH que é um importante problema de satide ptblica
no pais;
® 0 pais e a comunidade tém, ou com ajuda podem desenvolver ou
receber, capacidades cientificas e éticas adequadas e infraestrutura
administrativa e sanitaria para realizar com €xito a pesquisa proposta;
® membros da comunidade, responsaveis pelo estabelecimento de politicas,
especialistas de ética e pesquisadores do pais avaliaram que os seus
residentes serdo devidamente protegidos de efeitos adversos e
exploragio e que o programa de desenvolvimento de produtos
biomédicos de preven¢io do HIV/VIH ¢é necessario e responde as
necessidades e prioridades de satide no seu pais; e
® todas as outras condig¢des para justificacdo ética estabelecidas neste
documento sdo satisfeitas.
Nos casos em que seja decidido realizar ensaios da fase I ou da fase II primeiro
num pais que ndo seja o patrocinador do teste, deve—se considerar seriamente
a realizagio simultanea no pais do patrocinador do ensaio, caso seja pratico e
@ ético.Além disto, como regra geral, os ensaios de fase I/11 realizados no pais do @
patrocinador devem ser normalmente repetidos na comunidade onde os ensaios
de fase III serio realizados, embora isto possa nao ser necessario, especialmente
em situagdes em que um produto tenha demonstrado uma inesperada alta
eficicia.
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Ponto de Orientagio 6:
Protocolos de Pesquisa e Populagées em Estudo

Para que os ensaios biomédicos de prevencédo do HIV/VIH
se realizem de forma eticamente adequada, os
pesquisadores e as entidades reguladoras pertinentes devem
assegurar que o protocolo de pesquisa seja apropriado do
ponto de vista cientifico e que as intervencdes a serem
utilizadas nos bracos experimentais e de controle sejam
eticamente justificaveis

Para serem éticos, os ensaios clinicos de novos instrumentos biomédicos de
prevencio do HIV/VIH devem basear—se em protocolos de pesquisa

@ cientificamente validos e as questdes cientificas colocadas devem ser @
rigorosamente formuladas num protocolo de pesquisa capaz de fornecer
respostas confiaveis. As questOes cientificas validas e relevantes para o
desenvolvimento de produtos biomédicos de preven¢io do HIV/VIH sio as
que buscam:

m obter informacodes cientificas sobre a seguranga e a eficacia (grau de
protecao) dos produtos biomédicos candidatos de preven¢io do HIV/
VIH e, no caso de vacinas candidatas, sobre a imunogenicidade
(capacidade de induzir respostas imunes contra o HIV/HIV);

m determinar correlatos ou marcadores associados de seguranga e protecao
a fim de melhor caracterizar e inferir mecanismos de protecao;

® comparar produtos candidatos diferentes; e

m realizar ensaios para avaliar se produtos biomédicos de prevencio do
HIV/VIH eficazes numa populag¢io o sio noutras.

Além disso, a escolha da populacio para a pesquisa deve basear—se no fato de
suas caracteristicas serem relevantes para as questoes cientificas elencadas e de

38

] 3 1



NI T[] « [T 117

Consideragdes Eticas em ensaios biomédicos de prevencdo ao HIV/VIH
que os resultados da pesquisa irdo potencialmente beneficiar a popula¢io
escolhida. Neste sentido, o protocolo de pesquisa deve:

m justificar, do ponto de vista cientifico,a escolha e o tamanho da populacio
para a pesquisa;

® demonstrar por que razio se prevé que a intervenc¢io biomédica
candidata para prevencio do HIV/VIH a ser experimentada sera
benéfica para a populacio onde os ensaios serdo realizados;

m estabelecer salvaguardas para protecio dos voluntarios contra danos
potenciais derivados da pesquisa (ver Ponto de Orientagio 11);e

m ser sensivel a questdes de privacidade e confidencialidade nos
procedimentos de recrutamento (ver Ponto de Orientac¢io 17).
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Ponto de Orientacao 7:
Recrutamento de Participantes

Para que os ensaios biomédicos de prevencédo do HIV/VIH
sejam realizados de forma eticamente adequada, a participacgéo
das pessoas deve ser voluntéria e a selecdo das comunidades
e pessoas participantes deve ser justa e justificavel no que se
refere aos objetivos cientificos da pesquisa.

A escolha e o recrutamento de comunidades e individuos para participagao
em um ensaio devem ser justas e capazes de criar um ambiente de pesquisa
que mostre respeito por todas as pessoas. Isso abrange decisdes sobre quem
sera incluido de acordo com critérios de inclusio e exclusio, e por meio da
estra tégia adotada para recrutamento dos participantes. O objetivo cientifico
do estudo deve ser o ponto principal para determinar quem sera recrutado e
admitido. As pessoas ndo devem ser excluidas da oportunidade de parti cipar
sem uma boa razio cientifica ou uma susceptibilidade a risco que justifique a
sua exclusido. Os fatores sociais e culturais devem ser considerados para
determinar a vulnerabilidade na comunidade de individuos que serdo incluidos
ou excluidos. Em especial, abordagens ligadas a diferencas de género sio
essenciais na concepg¢io de processos de recrutamento e € preciso prestar
aten¢io especial a inclusio ou exclusio de mulheres gravidas.

Em certas situac¢des, a vontade de participar pode ser prejudicada por certos
fatores tais como: a marginaliza¢do social, a falta de poder politico e a
dependéncia economica. A natureza voluntaria da participag¢io também pode
ser comprometida onde existir uma tradi¢ao cultural dos homens conservarem
a autoridade na tomada de decisdes em relacdes maritais, controle familiar das
mulheres e outras formas de sujei¢io e coer¢io social (ver Ponto de Orientagio
9). Em certas comunidades, é costume a necessidade de autorizacio de uma
terceira parte, como de um anciio da comunidade ou do chefe de uma familia,
para que os pesquisadores entrem na comunidade ou se aproximem das pessoas.

Contudo, a terceira parte s6 pode dar a permissio para convidar individuos a
participar e tal autorizacdo ou influéncia nio pode ser utilizada como um
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substituto do consentimento informado individual. Os ensaios nao devem ser
realizados onde nio se puder obter uma verdadeira participacao voluntaria e
consentimento informado independente. Permite—se a autorizacdo por uma
terceira parte em lugar de consentimento informado individual unicamente
no caso de certos menores que nio tenham atingido a idade legal de
consentimento para participar de um ensaio. Nos casos em que se propde que
menores sejam admitidos como participantes na pesquisa, deve apresentar—se
justificativa especifica e completa para a sua participacio, e deve ser obtido o
seu proprio assentimento ou consentimento de acordo com a sua maturidade
(ver Ponto de Orienta¢io 10).

Ponto de Orientacao 8:
Populagées Vulneraveis

O protocolo de pesquisa deve descrever o contexto social da
populacéo proposta para a pesquisa (pais ou comunidade) que
possa criar condicdes para eventual exploracdo ou maior
vulnerabilidade entre os participantes potenciais nos ensaios,
bem como as medidas que serdo tomadas para superar estes
problemas e proteger os direitos, a dignidade, a seguranca e o
bem-estar dos participantes.

Por definic¢do, a pesquisa sobre prevencio do HIV/VIH deve acompanhar o
desenvolvimento da epidemia. Para verificar se uma interven¢ao biomédica
para prevenc¢ao do HIV/VIH funciona, € preciso recrutar para ensaios clinicos
grande nimero de individuos com alto risco para a infec¢io pelo HIV/VIH.
Sitios localizados em comunidades com a epidemia de HIV/VIH madura
tém taxas de incidéncia mais baixas e podem ser mais apropriados para estudos
de seguranca. Sitios em comunidades com epidemias mais recentes podem
ser mais indicados para ensaios de eficacia. Contudo,as comunidades e populagdes
participantes, especialmente em ensaios de eficacia em grande escala, serio em
geral caracterizadas por multiplas vulnerabilidades. Os mesmos fatores que
colocam esses individuos em maior risco de exposi¢ao ao HIV/VIH também
os tornam vulneraveis a exclusao cultural, desigualdade social, exploracio
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econdmica e opressio politica. Exemplos de populagdes que podem ter maior
vulnerabilidade incluem mulheres, criancas e adolescentes, homens que fazem
sexo com homens, usuarios de drogas injetaveis, profissionais do sexo, transexuais,
popula¢des indigenas, pessoas pobres, pessoas sem teto e comunidades com
poucos recursos em qualquer pais de rendas alta, média ou baixa. Ao mesmo
tempo, estas populagdes sio precisamente as que mais se beneficiam com o
desenvolvimento bem—sucedido de um novo produto ou método biomédico
de preven¢io do HIV/VIH. Por tais razdes, ¢ imperativo assegurar a protecao
dos direitos dos participantes em ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/
VIH e o respeito a sua dignidade, seguranca e bem—estar.

A tomada de decisio sobre a realizacdo de um ensaio biomédico de preven¢io
do HIV/VIH precisa avaliar de que maneira o ensaio pode aumentar ou
diminuir vulnerabilidades. Por um lado, um ensaio pode aumentar o risco de
exposicao de um participante a estigmatizacio e a discriminacao se realcar a
maior vulnerabilidade da populacdo a exposi¢ao ao HIV/VIH. Por outro lado,
um ensaio pode diminuir a vulnerabilidade se contribuir para a emancipacio
da comunidade ou se fornecer assisténcia tangivel aos participantes, por exemplo,
melhorando a acessibilidade, a capacidade para aquisi¢ao e a qualidade de servigos
apropriados de cuidados de sattlde na comunidade. Uma anilise social e politica
deve ser levada a cabo ao iniciar o planejamento do processo de pesquisa, para
avaliar determinantes de vulnerabilidade, tais como pobreza, género, idade,
etnia, sexualidade, satide, emprego, educagio, e condi¢des legais em paises
participantes potenciais. Os resultados desta analise devem orientar a concep¢ao
de protocolos de pesquisa, que devem ser sensiveis a informacoes emergentes
sobre riscos eventuais de dano social durante o desenrolar de um ensaio. Os
protocolos de pesquisa também podem incluir monitoramento independente
constante de um teste, em relacdo ao seu impacto sobre as vulnerabilidades
das comunidades que participam do estudo (Ver Ponto de Orientacio 17).

Os aspectos particulares de um contexto social que cria condi¢des para
aexploragdo ou maior vulnerabilidade devem ser descritos no protocolo de
pesquisa, bem como as salvaguardas e medidas que serdo tomadas para evita—
los e superdi—los. Em certas populagdes propostas para pesquisa (paises ou
comunidades), as condi¢Oes que afetam a vulnerabilidade ou exploragio
potenciais podem ser tio graves que o beneficio de realizar o estudo nessa
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populacio nio compense o risco. Em tais popula¢des, nio se deve realizar
ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH.

A sensibilidade a fatores de vulnerabilidade potencial, incluindo a lingua e as
barreiras culturais, deve influenciar os procedimentos de recrutamento e escolha
de participantes potenciais, os processos de consentimento informado e o apoio,
cuidados e tratamento que os participantes receberdo no ensaio. Se uma
populacio cientificamente apropriada for identificada como vulneravel a dano
social, devem ser implementadas salvaguardas especificas para proteger os
participantes individuais, tais como assegurar a confidencialidade, a liberdade
de recusar tomar parte no estudo e o direito de desistir da participacdo em
qualquer momento e sem qualquer penalidade.

Ponto de Orientacao 9:
Mulheres

Os pesquisadores e os patrocinadores dos ensaios devem
incluir mulheres nos ensaios clinicos, a fim de verificar a
seguranca e eficacia em relagdo a este grupo populacional,
incluindo imunogenicidade no caso de ensaios com vacinas, dado
que as mulheres, durante toda a sua vida, incluindo as que possam
ficar gravidas, as que estejam gravidas ou as que estejam
amamentando, devem receber futuras intervences biomédicas
seguras e eficazes para prevencado do HIV/VIH. Durante esta
pesquisa, as mulheres devem receber informacao adequada para
poder fazer escolhas fundamentadas em relacdo aos riscos para
si proprias, bem como para os seus fetos ou lactentes.

De qualquer forma, os pesquisadores devem monitorar consequéncias
indesejaveis entre mulheres gravidas e mulheres que engravidem durante o
teste, especialmente no caso de aborto, para determinar a sua relacio com a
intervencao biomédica de prevencio do HIV/VIH.

A lacuna mais notavel de dados na avalia¢io de certos métodos de prevencio,
especialmente em ensaios de fase I e II, é a avaliacio adequada de seguranca e
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eficacia em mulheres. As barreiras a participacao feminina em ensaios incluem
a necessidade de contracep¢io, questdes relacionadas com fertilidade atual ou
tutura, preocupagoes sobre seguranga para o feto, e receio de a participagio ser
considerada como indica¢do de maior risco de exposi¢do ao HIV/VIH.Além
disto, a participa¢io de mulheres envolve questdes particularmente complexas
em relag¢do a recrutamento e consentimento informado. Em certas culturas,
pode acontecer que as mulheres e as adolescentes, sob a influéncia dos seus
pais ou parceiros sexuais, nao possam exercer uma verdadeira autonomia. (Ver
Ponto de Orientagio 7) Em outras culturas, as jovens podem estar melhor
informadas do que seus pais, e suas opinides sobre sua participa¢ao podem ser
diferentes das opinides de seus pais ou parceiros. Além disso, a necessidade de
detec¢ido do HIV/VIH ou de gravidez para avaliar a aceitacdo para inclusio
num ensaio pode levantar questdes dificeis relacionadas a3 manutengio
apropriada da confidencialidade. Pesquisadores e a equipe da pesquisa devem
melhorar as estratégias de recrutamento antecipando e encontrando solugdes
para abordar e superar tais barreiras (ver Ponto de Orientagio 7).As participantes
nos ensaios devem receber servigos apropriados de aconselhamento e apoio
sobre satide reprodutiva e sexual, incluindo planejamento familiar.

Embora o recrutamento de mulheres gravidas ou amamentando torne mais
complicada a analise de riscos e beneficios e, levando em conta que tanto a
mulher como o feto ou lactente podem ser beneficiados ou prejudicados, estas
mulheres devem ser consideradas como decisoras autdbnomas, capazes de fazer
uma escolha com conhecimento de causa para si mesmas e para o seu feto ou
lactente.

Para que as mulheres gravidas possam fazer uma escolha informada para o seu
feto/lactente, elas devem ser devidamente informadas sobre qualquer risco
potencial de teratogenese e outros riscos conhecidos ou desconhecidos para o
feto e/ou o lactente.

Havendo riscos ligados a amamentagio, as mulheres devem ser informadas da
disponibilidade de substitutos nutricionais e outros servigos de apoio.

Os pesquisadores devem observar e estudar os efeitos positivos e adversos sobre
as criangas destas mulheres. Também devem manter registros de gravidez para
coleta de dados sobre resultados de gravidez que ocorram inadvertidamente
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durante o teste, sobre o acompanhamento (follow up) de bebés nascidos de
mies participantes, e tomar as medidas adequadas para a protecdo da privacidade
e dos dados pessoais. No caso particular de ensaios de prevencdo da transmissao
da mie para filho, tanto as mulheres como seus filhos que se infectarem devem
ser também acompanhados para avaliar possivel desenvolvimento de resisténcia
antirretroviral e seu potencial para influenciar opgdes terapéuticas subsequentes.

Ponto de Orientacao 10:
Criancas e Adolescentes

As criancas e os adolescentes devem ser incluidos em ensaios
clinicos com o objetivo de verificar a seguranca e a eficacia
com relacdo a este grupo populacional, além da
imunogenicidade no caso de vacinas, pois devem receber as
futuras intervencdes biomédicas para prevencdo do HIV/VIH.
Os pesquisadores, os patrocinadores dos ensaios e os paises
envolvidos devem esforcar-se para conceber e implementar
intervencdes biomédicas para prevencao do HIV/VIH que visem
as consideracdes especificas de segurancga, éticas e legais
relevantes para as criancas e os adolescentes e protejam os
seus direitos e bem-estar durante a participagao.

As criangas', incluindo bebés e adolescentes, devem ser elegiveis para inclusio
em ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH, tanto por uma questio de
equidade como pelo fato de que, em muitas comunidades em todo o mundo,
as criangas tém maior risco de exposicio ao HIV/VIH.As criangas nascidas de
maes infectadas pelo HIV/VIH correm o risco de se infectar durante o parto
e no poés—parto, pela amamentagao. Muitos adolescentes também correm risco
maior de infec¢io pelo HIV/VIH devido a atividades sexuais desprotegidas,

" Segundo a defini¢io da Convencio dos Direitos da Crianga, Artigo 1:“...crianca significa qualquer ser humano com
menos de dezoito anos exceto se, segundo a lei aplicivel a crianga, a maioridade é atingida mais cedo.”
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falta de acesso a educacgio e meios de prevencio do HIV/VIH, e consumo de
drogas por injecdo com equipamento nio esterilizado.

Assim, os programas de desenvolvimento de produtos biomédicos de prevencio
do HIV/VIH devem considerar as necessidades das criangas para intervencao
preventiva, segura e eficaz; devem pesquisar as consideragcdes legais, éticas e de
sade relevantes para a sua participa¢ao em ensaios biomédicos; e devem recrutar
criancas em ensaios clinicos concebidos para estabelecer seguranca e eficicia
para os seus grupos etarios, incluindo estabelecer a imunogenicidade no caso
de vacinas, se suas necessidades de satide e as consideracoes éticas pertinentes
com a sua situa¢ao puderem ser satisfeitas.

Os responsaveis pela concep¢io dos programas de desenvolvimento de
produtos biomédicos de prevencao do HIV/VIH que podem incluir criancas,
devem fazé—lo em consulta com grupos dedicados a prote¢io e promogio dos
direitos e do bem—estar das criancas, tanto nacional como internacionalmente.

E geralmente aceito que adolescentes, antes do inicio de atividade sexual e
exposi¢ao a qualquer risco de infec¢do por HIV/VIH, serdo o primeiro alvo
para qualquer interven¢io de satide publica envolvendo uma intervengio
biomédica bem sucedida. No caso de vacinas candidatas contra o HIV/VIH e
outros produtos que necessitarao autoriza¢do das agéncias regulatorias e que
poderio ser indicados para utilizacio em adolescentes e adultos, ¢ imperativo
que se busque precoce e simultaneamente a autorizagdo e o registro s para as
duas populagdes. Assim, recomenda—se que, em tais casos,logo que um produto
candidato se mostrar com perspectivas suficientes para avancar para um teste
de fase IIB ou fase III de eficacia em adultos, os adolescentes sejam incluidos
nos ensaios o mais rapidamente possivel. (Ver Ponto de Orienta¢io 5) A utilizagao
de estudos de ligacdo concebidos para seguranca (e, no caso de uma vacina
contra o HIV/VIH, para avaliacio de imunogenicidade), mas ndo incluindo a
infec¢io por HIV/VIH como um critério de desfecho principal, pode ser
considerada como uma alternativa para adolescentes mais jovens, para ser
realizado em paralelo com ensaios de fase III em adultos.

Pode haver barreiras legais para o recrutamento de adolescentes mais jovens
em ensaios clinicos em que a atividade sexual seja condi¢do para que sejam
alcancados os destechos principais. E imperativo que os ensaios sejam realizados
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de acordo com as diretrizes e leis de protecdo aplicavel nos sitios dos ensaios,
incluindo aquelas relacionadas com a idade legal de consentimento, de
maioridade, com a idade legal para relacdes sexuais consentidas, com as
obrigacoes legais de notificar abuso ou negligéncia e outros aspectos que
poderio ter impacto na realizagdo de ensaios biomédicos de prevencio do
HIV/VIH. Assim, antes de fazer planos para tais ensaios num dado pais, a
realizacdo de um estudo sobre as leis locais aplicaveis ¢ exigéncia essencial para
assegurar a conformidade necessaria.

Como em qualquer ensaio que envolve criangas, € necessario o consentimento
dos pais ou do tutor legal juntamente com o assentimento da crianca. Excluindo
as exce¢Oes autorizadas por legislacio nacional, o consentimento para participar
de um teste biomédico de prevencio do HIV/VIH deve ser obtido dos pais
ou tutor de uma crianga menor antes de seu recrutamento como participante
de um ensaio de vacina. Geralmente, é suficiente o consentimento de um dos
pais, exceto se a legislacio nacional exigir o consentimento dos dois. Devem
fazer—se todos os esforcos para também obter da crianca, segundo as suas
capacidades, o seu assentimento para participar do teste e sua recusa em
participar deve ser respeitada.

Em certas jurisdi¢oes, os individuos que estio abaixo da idade de consentimento
tém autorizacio para receber, com o seu assentimento ativo e sem o
consentimento ou conhecimento dos pais ou tutores, servicos médicos tais
como aborto terapéutico, contracep¢io, tratamento da dependéncia de drogas
ilicitas ou consumo de alcool, e tratamento de infec¢des sexualmente
transmissiveis. Em algumas destas jurisdi¢oes, tais menores também sio
autorizados a aceitar participar em pesquisa nessas mesmas categorias sem o
consentimento ou conhecimento dos seus pais ou tutores, desde que a pesquisa
nio represente mais do que “risco minimo”. Contudo, tal autorizacdo nio
justifica o recrutamento de menores em ensaios biomédicos de prevencao do
HIV/VIH sem o consentimento dos pais ou tutores.

Em algumas jurisdi¢des, certos individuos ainda abaixo da idade geral de
consentimento sio considerados como menores “emancipados” ou “com
maturidade” e tém autorizagdo para consentir sem o acordo ou mesmo
conhecimento dos seus pais ou tutores. Tais individuos podem incluir pessoas
casadas, com filhos, gravidas ou vivendo de maneira independente. Quando a
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legislagio nacional o permitir, os menores nestas categorias podem concordar
em participar de ensaios biomédicos de prevencio do HIV/VIH sem a
autoriza¢do dos seus pais ou tutores.

Durante o processo de consentimento informado, recomenda—se que os
pesquisadores realizem separadamente os processos de consentimento (pais) e
assentimento (adolescente). Isto garante aconselhamento confidencial para o
adolescente, protegendo assim, a sua privacidade (ver Ponto de Orienta¢io 18).

Também é importante informar os adolescentes de todos os elementos revelados
a adultos e determinar até que ponto compreendem o que aceitam (ver Ponto
de Orientacao 16). O processo e o documento de consentimento devem
descrever claramente quais sdo as informacdes relativas ao adolescente que
serao ou nao reveladas aos pais ou tutor legal, assim como os servi¢cos médicos
ou outros que, segundo as necessidades, lhe serdo prestados sem outra
autorizacdo parental.

Em certos contextos, as criangas podem ter tutores que nio foram legalmente
reconhecidos por um tribunal. Os adolescentes que nio tém pais ou tutores
legalmente reconhecidos nio devem ser automaticamente excluidos de
participagdo em um ensaio biomédico de preven¢io do HIV/VIH. A
participacdo de adolescentes que desejem tomar parte em um ensaio deve ser
considerada desde que se possam estabelecer mecanismos de prote¢io ética
de acordo com a lei local. Além disso, devem ser estabelecidos mecanismos
para a avalia¢io independente da capacidade de tais adolescentes de dar o
consentimento informado.
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Ponto de Orientacio 11:
Efeitos Adversos Potenciais

Os protocolos de pesquisa devem especificar, da forma mais
abrangente possivel, a natureza, a magnitude e a probabilidade
de todos os efeitos advsersos potenciais que possam resultar
da participagdo num ensaio biomédico de prevencao do HIV/
VIH, bem como as formas de minimizar, mitigar ou remediar
tais efeitos.

A participa¢do em ensaios biomédicos de prevencio do HIV/VIH pode levar
a riscos fisiologicos, psicologicos e sociais. A participagdo em um ensaio
complicado e longo, que envolve questdes muito intimas, testes repetidos de
deteccdo do HIV/VIH e exposi¢io a conceitos cientificos e médicos
culturalmente diferentes pode causar ansiedade, estresse, depressio bem como
estresse entre parceiros. As normas legais para revelacio da sorologia positiva
para o HIV/VIH podem exigir a notificagdo ao parceiro quando voluntarios
tém este teste positivo ou quando os participantes contraem a infec¢do pelo
HIV/VIH (Ver Ponto de Orientagio 18).

A participagio, se conhecida publicamente, também pode causar estigma e
discriminag¢do contra os participantes se eles ou elas forem percebidos como
infectados pelo HIV/VIH ou com maior risco de contrair a infec¢do pelo
HIV/VIH, especialmente para mulheres e adolescentes e populagdes ja
marginalizadas. O HIV/VIH tem sido associado a comportamentos
considerados ilicitos em muitos paises, incluindo consumo de drogas injetaveis,
sexo comercial e relagdes sexuais entre homens, assim como a comportamentos
que podem nio ser tolerados, tais como atividades sexuais pré—matrimoniais
ou extraconjugais. A discrimina¢do pode tomar a forma de acusagdes ou abuso,
pode afetar perspectivas de casamento e pode resultar em ostracismo social,
perda de emprego, negagio dos direitos de propriedade ou de heranga, ou
recusa no acesso a atencao a satde. A participag¢io em ensaios pode colocar as
mulheres em maior risco de violéncia doméstica.
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Patrocinadores de ensaios, paises e pesquisadores que os realizam devem
assegurar que os ensaios sO sejam realizados em comunidades onde a
confidencialidade pode ser mantida e onde os participantes podem ter acesso
e podem ser encaminhados a servicos psicossociais permanentes, incluindo
aconselhamento, grupos de apoio social e suporte legal.

Além do risco do impacto social negativo devido a participacdo em pesquisas
relacionada com o HIV/VIH, especialmente para individuos e comunidades
ja estigmatizadas e marginalizadas, pode ocorrer lesdo fisica devido a atividades
ligadas a pesquisa, tais como coleta de sangue ou outras interven¢oes médicas.
As inje¢Oes podem causar dores, reacdes cutaneas ocasionais e, possivelmente,
outras rea¢Oes biologicas indesejaveis, tais como febre e mal—estar.

Em ensaios com microbicidas, vacinas, supressio de HSV—2 e profilaxia
antirretroviral pds—exposi¢ao, pode haver riscos desconhecidos para o feto
exposto ao produto. Em ensaios de prevencio da transmissaio de mae para
filho,as mies podem desenvolver resisténcia ao medicamento antirretroviral e
podem transmitir virus resistentes aos seus filhos; estes podem desenvolver,
através da amamentacio, resisténcia durante a profilaxia.

Apesar dos ensaios prévios de seguranca para produtos microbicidas, os
participantes dos ensaios €/ou seus parceiros sexuais que sao expostos ao produto
podem sofrer efeitos secundarios, incluindo os que podem aumentar o risco
de contrair o HIV/VIH. No caso de microbicidas contendo medicamentos
antirretrovirais, pode haver absor¢io sistémica dos ingredientes ativos com a
possibilidade de desenvolvimento de resisténcia antirretroviral no caso de
infec¢io pelo HIV/VIH. Em ensaios de profilaxia poés—exposi¢io, os individuos
que que sio contraem o HIV/VIH podem desenvolver resisténcia ao
medicamento antirretroviral presente no produto experimental.

Os participantes em ensaios de vacinas que sao expostos ao HIV podem ter
risco maior de se infectar, ou ter progressao mais rapida uma vez infectados, do
que se a vacina nao tivesse sido administrada. Se uma vacina candidata torna
positivo o teste anti—HIV/VIH na auséncia de infec¢io pelo HIV/VIH,isto é,
um teste anti—HIV/VIH ‘falso—positivo’, o resultado pode ter consequéncias
sociais negativas semelhantes as que existem para as pessoas realmente
infectadas pelo HIV/VIH.
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Os processos de consentimento informado devem incluir discussdes sobre a
possibilidade de o participante ter sua sorologia positiva para o HIV/VIH sem
estar infectado pelo HIV/VIH. No local de realizacdo dos ensaios, deve haver
disponibilidade de técnicas laboratoriais capazes de diferenciar anticorpos
induzidos por vacinas daqueles produzidos pela infec¢ao por HIV/VIH e os
participantes do ensaio devem receber documenta¢ido necessiria para
demonstrar que a sua participa¢do no ensaio de vacina contra o HIV/VIH
pode ser a causa da sua soropositividade. Deve estudar—se a nomeag¢io de um
mediador independente que possa intervir em nome dos participantes, se
necessario e solicitado, em situacdes externas ao ensaio.

O potencial de rea¢des adversas de um produto biomédico candidato de
prevencio do HIV/VIH, assim como as lesdes possiveis relacionadas com a
pesquisa biomédica de prevencao do HIV/VIH, devem ser descritos, tanto
quanto possivel, no protocolo de pesquisa e perfeitamente explicados no
processo de consentimento informado.Tanto o protocolo como o processo de
consentimento informado devem descrever a natureza do tratamento médico
que sera prestado no caso de danos, assim como a compensacao pelo dano
ocorrido devido a atividades relacionadas a pesquisa e o processo pelo qual
sera decidido se tal dano recebera compensacio. A infec¢io pelo HIV/VIH
contraida durante a participa¢ido em ensaio biomédico de prevenc¢io do HIV/
VIH nio deve ser considerada uma lesio com direito a compensacao exceto
se puder ser diretamente atribuida ao proprio produto de prevengio
experimentado ou a contamina¢io direta em atividade relacionada com a
pesquisa. Além da compensacio por lesdes bioldgicas/médicas relacionadas
com o ensaio, devera haver consideracio apropriada para compensacio por
danos sociais ou economicos.
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Ponto de Orientagio 12:
Beneficios

O protocolo de pesquisa deve incluir descricdo acurada dos
beneficios previstos, resultantes dos procedimentos e
intervencdes necessarios para o desenvolvimento cientifico
dos ensaios. Além disso, deve descrever os servicos, os
produtos e outras intervengdes conexas empreendidas no
decorrer da pesquisa, que poderao ter efeitos benéficos para
as pessoas que participam dos ensaios.

E inerente A pesquisa clinica a diivida sobre o grau de risco e beneficio, sendo
que nas fases iniciais a incerteza ¢ maior. Iniciar um ensaio em seres humanos
s6 pode ser justificado se existir razoavel plausibilidade biologica da seguranca
e eficicia do produto, e se houver equipoléncia (equipoise) — o que significa
que nio se sabe se o produto dara resultado mas que a relacao risco—beneficio
¢ favoravel. Para a analise de risco—beneficio,apenas devem ser considerados os
beneficios previstos dos procedimentos relacionados ao estudo, exigidos para
a condugdo segura e cientifica do ensaio, ou seja, apenas beneficios dos cuidados
a satde diretamente derivados do desenho do estudo. Beneficios nio
relacionados, como pagamento ou servigos conexos (tais como intervengoes
para reducido do risco de HIV/VIH ou servicos de saude reprodutiva), nio
devem ser considerados na analise de risco—beneficio. Devem ser satisfeitas as
exigencias dos comites de revisio cientifica e ética de que os riscos potenciais
para os individuos serdo minimizados, que os beneficios potenciais para os
participantes serao refor¢ados e que os beneficios para os participantes e suas
comunidades sdo proporcionais ou superam os riscos.

Para facilitar a tomada de decisio local ou nacionalmente sobre o grau
apropriado de apoio, cuidados e tratamento a prestar a participantes potenciais
e aos recrutados, deve haver um processo consultivo, iterativo e continuo.
Algumas das atividades relacionadas a realiza¢do de ensaios biomédicos de
preven¢ao do HIV/VIH que podem beneficiar as pessoas que deles participam
podem, na realidade ser direitos. Os participantes devem, no minimo:
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® ter contato regular e de apoio com profissionais de satde e com os
responsaveis pelo aconselhamento durante o decorrer do ensaio;

m receber informacoes abrangentes em relacdo a transmissao do HIV/
VIH e como esta pode ser evitada;

® ter acesso a métodos de deteccdo e prevenciao do HIV/VIH, incluindo
preservativos masculinos e femininos, equipamento esterilizado para
injecoes, e servicos de satide sexual e reprodutiva; e

® receber um conjunto de cuidados e tratamento pré—definidos para
doencas relacionadas com o HIV/VIH, no caso de ocorrer infec¢io
pelo HIV/VIH no decorrer do ensaio (ver Ponto de Orientacio 14).

Os participantes também devem ser reembolsados pelos deslocamentos e outras
despesas relacionadas a sua participacao em um ensaio de prevencio do HIV/
VIH. Em reconhecimento pelo tempo e inconveniéncias causadas por sua
participa¢io, a forma e o nivel apropriados de incentivos nio relacionados a
satde dependerio do contexto economico e social local.

Certas pessoas argumentam que o fato de prometer tratamento antirretroviral
a participantes de ensaios de prevenciao do HIV/VIH que se infectarem, pode
ser considerado um incentivo indevido a participa¢do no ensaio. Esta suposicao
¢ muito improvavel pois os ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH s6
aceitam pessoas saudaveis e nao individuos ja doentes e necessitando tratamento.

No maximo, poder—se—ia considerar como incentivo indevido de persuasio a
propria possibilidade de se proteger contra o HIV/VIH pelo proprio método
de prevencdo em avaliacdo; contudo, se tal fosse o caso, nunca se poderiam
realizar eticamente ensaios clinicos de métodos preventivos. Nio sdo, portanto,
justificadas as preocupag¢des de que qualquer forma de aten¢io e tratamento
prometidos a participantes de ensaios sobre interven¢des biomédicas para
preven¢io do HIV/VIH podem ser incentivos indevidos.

Algumas pessoas argumentam que o fornecimento de servigos de alta qualidade
de prevencao, aten¢do e tratamento a participantes provoca desigualdades locais,
sendo, por isso,injusto quando os nao participantes nao acessam tais servigos. Contudo,
todos os programas destinados a promover melhorias podem causar desigualdades
temporarias nas comunidades até que o acesso universal seja alcancado. Conseguir
um sistema perfeito de justica equitativa € um processo de longo prazo.
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Ponto de Orientagio 13:
Padrées de Prevencao

Os pesquisadores, a equipe da pesquisa e os patrocinadores
dos ensaios devem assegurar aos participantes, como parte
integrante do protocolo de pesquisa, aconselhamento
apropriado e acesso aos métodos mais atualizados de reducéo
de risco ao HIV/VIH, durante todo o periodo dos ensaios
biomédicos de prevencdo do HIV/VIH. Novos métodos de
reducdo de risco para o HIV/VIH devem ser introduzidos a
medida em que sao cientificamente validados ou aprovados
pelas autoridades competentes, apds consulta de todos os
parceiros, incluindo a comunidade.

O principio ético da beneficéncia obriga pesquisadores e patrocinadores a
maximizar os beneficios e a minimizar os riscos para os participantes de ensaios
clinicos. Esta obriga¢io diz respeito nio s6 ao método de preven¢io em estudo,
mas também a redu¢io do risco de qualquer participante vir a se infectar pelo
HIV/VIH durante um teste biomédico de preven¢ao do HIV/VIH.

Os protocolos para pesquisa sobre preven¢io do HIV/VIH obrigam os
pesquisadores a fornecer toda a gama de informagdes e servigos destinados a
reduzir o risco,embora variem na definicdo do conjunto de servicos e na maneira
de prestar esses servicos. Se o objetivo do estudo é experimentar um produto
comparando os seus efeitos adicionais aqueles da prevencao praticada na rotina,
em todos os casos este padrio de prevenc¢io deve ser definido no protocolo do
estudo, assim como nos documentos de consentimento informado. Se os
pesquisadores ndo puderem garantir que este padrao seja alcancado, nao sera
ético realizar o ensaio proposto.

Os pacotes de reducio de riscos devem incluir prestacio de servigos para
planejamento familiar, gravidez e parto. Algumas mulheres podem engravidar
durante a participa¢io nos ensaios e algumas delas podem desejar ter os bebés,
outras podem abortar e outras podem escolher ter um aborto terapéutico. Os
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pesquisadores devem garantir a todas as comunidades envolvidas em ensaios
biomédicos de prevencio do HIV/VIH servicos de alta qualidade, de satide
reprodutiva.

Os pesquisadores devem envolver parceiros competentes para conceber,
implementar e supervisionar as intervencoes de reduc¢io de riscos, abordando
as necessidades e riscos especificos aos participantes de ensaios numa dada
comunidade. Patrocinadores de ensaios, pesquisadores e grupos de apoio
(advocacy) devem se esforcar para resolver conflitos sobre dificuldades legais
relativas a praticas de satide publica, tais como prestagao de servicos de aborto
terapéutico ou fornecimento de interven¢des apropriadas para reducio do risco
para participantes usuarios de drogas injetaveis, incluindo equipamento para
inje¢io esterilizado e terapia com medicamentos de substitui¢io destas drogas.

Todos os participantes de ensaios devem receber aconselhamento sobre redu¢io
do risco do HIV/VIH, assim como acesso e direito a métodos comprovados
de prevencao, e a profilaxia pds—exposicao no caso de uma exposi¢ao provavel
ao risco. O aconselhamento abrangente deve incluir os principios basicos de
praticas sexuais mais seguras ¢ de praticas de redu¢io de risco em relagio ao
uso de drogas intravenosas, assim como acesso a educag¢do para a saade e
tratamento de infec¢des sexualmente transmissiveis (IST), satde reprodutiva
(contracep¢io, cuidados na gravidez, etc.), e estratégias para reduzir a violéncia
doméstica. Os pesquisadores devem proporcionar aos participantes dos ensaios
acesso apropriado a preservativos masculinos e femininos, material para inje¢ao
esterilizado, terapia médica de substituicao, tal como metadona ou buprenorfina,
e tratamento para outras IST. No inicio de um ensaio biomédico de prevencio
do HIV/VIH, todos os participantes devem também ser aconselhados sobre
os beneficios e riscos potenciais da profilaxia pés—exposi¢ao com medicamentos
antirretrovirais e como estes podem ser acessados na comunidade. Deve—se
buscar, com as autoridades locais, maneiras possiveis de fornecer, aos voluntarios
e participantes de ensaios, informacoes sobre prevencio do HIV/VIH e de
acesso a servicos de tratamento disponiveis na comunidade. Devem ser
estabelecidos mecanismos de referéncia e acompanhamento para garantir
servicos de gestao de casos de qualidade.

Uma parceria composta por comunidade, governo, pesquisadores e patroci—
nadores deve acordar sobre a técnica, a frequéncia e a mensagem das sessoes de
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aconselhamento, baseadas em informagdes fidedignas sobre as caracteristicas
sociais e de comportamento que prevalecam na popula¢io do estudo.

A prestacao de aconselhamento sobre a reducdo de risco ao HIV/VIH deve
ser monitorada para assegurar qualidade e para minimizar o conflito potencial
de interesses entre os objetivos de reducdo de riscos e os objetivos cientificos
do teste biomédico de prevencio. Deve estudar—se a possibilidade de prestar
aconselhamento por meio de uma agéncia ou organizac¢io independente para
evitar qualquer conflito de interesse real ou presumido. Se isto for estabelecido,
os pesquisadores e a comunidade devem assegurar que os servicos sao de um
nivel suficientemente alto para satisfazer as obrigacdes éticas do ensaio. Podera
ser necessario desenvolver capacidades locais para prestacdo de tais servicos, de
maneira culturalmente adequada e sustentavel, baseada nos melhores dados
cientificos. Grupos nacionais e internacionais de supervisio de pesquisa devem
avaliar os pros e os contras da implementacio de intervengoes de reducio de
riscos por organizacoes independentes em ensaios biomédicos de prevencao
do HIV/VIH; onde tais esfor¢os sejam justificados e factiveis, esses devem ser
realizados e rigorosamente avaliados.

O protocolo do estudo deve especificar mecanismos para negociacio entre
todas as partes interessadas na pesquisa, incluindo a comunidade, sobre melhorias
ao pacote de reducido de riscos que podem ser acrescentadas no decorrer do
ensaio, na medida em que novas modalidades biomédicas de prevenc¢ao do
HIV/VIH sejam cientificamente validadas ou aprovadas por autoridades
nacionais. As negociacdes devem levar em considera¢do a factibilidade, o
impacto esperado e a capacidade para isolar o impacto da modalidade biomédica
de prevencio do HIV/VIH em estudo, a medida que melhoram outras
atividades de prevencio.
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Ponto de Orientacio 14:
Atencao e Tratamento

Os participantes que se infectarem durante um ensaio
biomédico de prevencédo do HIV/VIH devem ter acesso aos
métodos de tratamento reconhecidos internacionalmente
como 6timos. Antes do inicio de um ensaio, todos os parceiros
devem chegar a um acordo, por meio de um processo
participativo, sobre os mecanismos necessarios para

proporcionar e manter esses cuidados e o tratamento em
relacdo ao HIV/VIH.

A obrigac¢io, por parte de patrocinadores e pesquisadores, de assegurar acesso
a cuidados e tratamento do HIV/VIH, incluindo tratamento antirretroviral,
para participantes que se infectarem deriva de alguns ou de todos os trés
principios éticos. O principio da beneficéncia exige que o bem—estar dos
participantes seja ativamente promovido. O principio da justica como
reciprocidade clama por algum tipo de recompensa para os participantes que,
por sua participagao no ensaio, deram voluntariamente o seu tempo, aceitaram
inconveniéncias ou sofreram incomodos. O principio da justi¢a, significando
tratar todos os casos da mesma maneira, exige que os participantes de ensaios
em paises de renda alta e em paises de rendas média e baixa sejam tratados de
maneira igualitaria em relacdo ao acesso a tratamento e atencao.

Com a crescente acessibilidade ao tratamento antirretroviral em paises de
rendas média e baix, nos altimos anos, estabeleceu—se consenso sobre o nivel
de aten¢io e tratamento que deve ser disponibilizado aos participantes de
ensaios, o qual de baseia em decisdes claras de paises, de parceiros ao
desenvolvimento e de organiza¢des multilaterais; na dramatica queda dos precos
de medicamentos; e evidencia que programas de tratamento em contextos
com poucos recursos sdo possiveis e sustentaveis. Ha consenso que os
patrocinadores precisam assegurar acesso a atencio e tratamento reconhecidos
internacionalmente como 6timos, incluindo tratamento antirretroviral, para
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participantes que se infectem pelo HIV/VIH durante o ensaio. Ha também
concordancia de que os ensaios de preven¢io devem contribuir, de maneira
construtiva, para o desenvolvimento de servi¢os relacionados ao HIV/VIH em
paises que participam de pesquisas biomédicas de prevencio do HIV/VIH, para
a provisao sustentavel de ateng¢io e tratamento depois de terminado o ensaio.

A oferta de tratamento antirretroviral a participantes de ensaios que se
infectaram pelo HIV/VIH durante sua realizacdo exige planejamento para
logistica e implementagio.

A maior parte de tais participantes apenas necessitara tratamento antirretroviral

anos depois da soroconversiao. Contudo, poderio beneficiar—se de um conjunto

abrangente de cuidados e prevencio incluindo profilaxia com cotrimoxazol,

isoniazida, orientagao nutricional e aconselhamento sobre prevenc¢io. Os ensaios

biomédicos de prevenciao do HIV/VIH devem apoiar esta terapia até que as

pessoas tornem-—se elegiveis para o programa nacional de aten¢do e tratamento

de seu pais. Os paises devem incluir os participantes de ensaios biomédicos de

preven¢ao do HIV/VIH em sua lista prioritaria para acesso a tratamento

antirretroviral no ambito do programa ‘Rumo ao Acesso Universal’.

Patrocinadores de ensaios e pesquisadores devem colaborar com os governos
de paises de rendas média e baixa para pesquisar, desenvolver e reforcar as
capacidades nacional e local para oferecer servi¢os de preven¢io, atencio e
tratamento para o HIV/VIH do mais alto nivel possivel, por meio de
investimento estratégico e desenvolvimento de recursos relacionados ao ensaio.
Na maioria das situa¢Oes, a obrigacdo da provisiao de recursos para tais servigos
nio deve ser de apenas uma das partes envolvidas e a responsabilidade central
pela prestacdo dos servigos deve ser dos sistemas de satde locais.

E melhor que as decisdes sobre a maneira de satisfazer essas obrigacdes sejam
tomadas para cada ensaio especifico, por meio de um processo transparente e
participativo, que inclua todas as partes envolvidas na pesquisa, e deve ocorrer
antes do inicio do recrutamento dos participantes para o ensaio (ver Ponto de
Orientagio 2). Este processo deve explorar as opcoes e determinar as obrigacdes
essenciais aplicaveis a situagio especifica, em relacdo ao nivel, escopo e duracio
do pacote de atencio e tratamento, equidade em elegibilidade ao acesso a
servicos e responsabilidade pela provisio e dispensaciao desses servi¢os. Os
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acordos sobre quem financiara, prestara e monitorara os servicos de atencio e
tratamento devem ser documentados. Todas as partes interessadas devem
reconhecer que este é um tema de importancia vital e de grande incerteza, que
exige o empenho de todos os parceiros para que se comprometam com o
experimento e com a documentagio cuidadosa de abordagens, éxitos e fracassos.

Os ensaios clinicos devem ser integrados aos planos nacionais de prevengao,
tratamento e aten¢ao para que os servigos prestados por meio de tais ensaios
ou disposicoes negociadas para participantes de ensaios sirvam para melhorar
as condi¢des de satide tanto dos participantes, como da comunidade de origem
e para apoiar e refor¢ar uma resposta abrangente do pais a epidemia. Reforcar
mecanismos para oferecer atengao, tratamento e apoio a pessoas que se infectem
pelo HIV/VIH durante o decorrer de um ensaio, ajudard a assegurar o
encaminhamento e a atencao as pessoas que nao forem elegiveis para participar
de ensaios biomédicos de preven¢ao do HIV/VIH por ja estarem infectadas
pelo HIV/VIH.

Dependendo do tipo de pesquisa, do contexto e do consenso alcangado por todas
as partes interessadas antes do inicio do ensaio, o pacote de aten¢io e tratamento
deve incluir,mas nio deve se limitar a, alguns ou todos os seguintes itens:

m aconselhamento
m métodos e meios de prevengio

® tratamento para outras doencas sexualmente transmissiveis
prevencao da transmissao da mae para filho

® preveng¢io/tratamento da tuberculose

® prevencio/tratamento de infec¢des oportunistas

B nutricao

= cuidados paliativos, incluindo controle da dor e cuidados espirituais
® encaminhamento para apoio social e comunitario

® planejamento familiar

m cuidados de satide reprodutiva para gravidez e parto

® cuidados domiciliares

® terapia antirretroviral
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Ponto de Orientagio 15:
Grupos de Controle

Os participantes, tanto do braco controle quanto do braco
de intervencdo, devem receber todas as medidas eficazes
existentes de reducgdo de risco. A utilizacdo de um braco
controle (placebo) s6 é eticamente aceitavel num ensaio
biomédico de prevencado do HIV/VIH, caso ndo exista um
método de prevencdo do HIV/VIH do tipo a ser estudado que
tenha sido cientificamente validado em populacdes
comparaveis ou aprovado pelas autoridades competentes.

Com excecdo da circuncisio masculina, ndo existe, atualmente, qualquer
intervencao biomédica de prevencio do HIV/VIH com eficicia
comprovada para prevenir a infeccdo ou doenca relacionada ao HIV/VIH.
Assim, enquanto nio se desenvolver uma intervenc¢ao eficaz, a utilizacio
de um grupo controle (placebo) pode ser eticamente aceitivel em
protocolos apropriadamente desenvolvidos, tais como ensaios com trés
bracos. Por exemplo, pode haver razdes cientificas convincentes que
justifiquem a utilizacio de um placebo ao invés de uma interven¢io
biomédica conhecida e eficaz nos seguintes casos:

® existe uma vacina eficaz contra o HIV/VIH mas nio se sabe se é
eficaz contra o virus que predomina na populacio da pesquisa;

® as condi¢des bioldgicas que predominaram durante o teste inicial,
demonstrando eficacia de um produto biomédico de prevencio do
HIV/VIH, sio tio diferentes das condi¢des existentes na populag¢io
proposta para a pesquisa que os resultados do teste inicial nio podem
ser generalizado,s nem diretamente aplicados a populagio proposta
para a pesquisa;

® um microbicida que se mostrou efetivo para relagcdes sexuais vaginais
pode ndo ser eficaz para relagdes retais;
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® 2 eficacia de uma interven¢ao numa populagio pode nio ser reproduzida
no contexto de outra populagio, se o éxito da intervencio esta
fortemente ligado a comportamento ou modificagio de
comportamento e as condi¢des de utilizagio do produto. Por exemplo,
um microbicida coito—dependente, parcialmente eficaz, avaliado entre
mulheres com relagdes estiveis, ndo podera ser generalizado para

mulheres com multiplos parceiros casuais.

Ponto de Orientacio 16:
Consentimento |nf0rmado

Todos os voluntéarios que estdo sendo avaliados para elegibili-
dade para participar em um ensaio biomédico de prevencao
do HIV/VIH devem dar o seu consentimento voluntério, apds
receberem informacédo completa, rigorosa, bem transmitida e
compreendida, antes de seu recrutamento. Os pesquisadores
e a equipe da pesquisa devem esforcar-se para assegurar du-
rante todo o ensaio que os participantes continuem a com-
preender o que estd ocorrendo e continuem a participar de
maneira voluntaria a medida que o ensaio se desenvolve. Este
consentimento informado, com aconselhamento pré e pés en-
saio, deve ser também obtido para todo exame de deteccao
do HIV/VIH que seja realizado antes, durante e apds o ensaio.

Os ensaios biomédicos de preven¢do do HIV/VIH exigem consentimento
informado para todos os componentes de participagdo e em varias fases. A
primeira fase consiste na seleco inicial de candidatos elegiveis para participag¢io
no ensaio. O processo de sele¢io inclui entrevistas sobre questdes pessoais, tais
como comportamento sexual e consumo de drogas, as quais s3o protegidas
pelo direito a privacidade. Para garantir este direito, devem ser rigorosamente
respeitados o sigilo e a confidencialidade e estabelecidas medidas apropriadas
de protecio de dados pessoais (Ver Ponto de Orientacio 18). O processo de
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selecdo também inclui exames médicos (tais como a coleta de sangue, testes
de gravidez e para a detec¢io do HIV/VIH, exame ginecoldgico e exame
fisico completo), cujos resultados também sio sigilosos e devem ser mantidos
confidenciais. Para este processo de selecdo, é preciso obter consentimento
informado, baseado na divulgacio completa de todas as informagdes materiais
relativas ao processo de sele¢do, assim como um resumo do ensaio biomédico
de prevencio do HIV/VIH para o qual estio sendo convidados a participar,
caso sejam considerados elegiveis. O consentimento informado é também
necessario para o teste sorolégico para o HIV/VIH, o qual deve incluir
aconselhamento pré e pos teste e,se o resultado for positivo, encaminhamento
para servigo clinico e de apoio social.

A segunda fase, para a qual o consentimento informado também ¢é exigido,
ocorre quando a pessoa ¢ considerada elegivel para o recrutamento. Nessa
altura, o individuo deve receber todas as informacdes relativas a natureza e a
duracio da participagio no ensaio, incluindo os riscos e os beneficios inerentes
a participagao, para que ele ou ela sejam capazes de oferecer seu consentimento
com conhecimento de causa. Devem ter tempo suficiente para refletir sobre
sua participacao, discutir com outras pessoas, COmo seus parceiros, e para fazer

perguntas.

Os candidatos também devem ser informados de seus direitos como
participantes, incluindo o direito a confidencialidade (ver Ponto de Orientac¢ao
18) e o direito de recusar—se a participar ou de sair do estudo em qualquer
momento e sem qualquer penalidade.

Unma vez recrutados, devem ser empreendidos esfor¢os durante todo o ensaio,
para assegurar que a participacdo continue a ocorrer com base no livre
consentimento e na compreensio do que esta ocorrendo. Consentimento
informado, com aconselhamento pré e pds teste é necessario também no caso
de repeticio da sorologia para o HIV/VIH. Em todas as fases do ensaio e do
processo de consentimento, o pesquisador deve assegurar—se de que o
participante compreenda as informagdes antes de dar o seu consentimento. O
consentimento informado é um processo e nao apenas uma folha de papel que
se deve ler e assinar.As informagdes devem ser apresentadas de maneira e
linguagem apropriadas, incluindo informagdes escritas. Além disso, deve haver
comunicag¢io oral das informagdes, especialmente para participantes que niao
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sao alfabetizados e, quando necessario, a realizagio de testes padronizados para
avaliar o nivel de compreensio.

Além do contetido padronizado do consentimento informado antes da
participa¢do em um ensaio biomédico de prevencio do HIV/VIH, cada
participante prospectivo deve ser informado, usando linguagem e técnicas
apropriadas, dos seguintes detalhes:

m as razdes pelas quais foram escolhidos como participantes potenciais,
incluindo se correm maior risco de exposi¢cao ao HIV/VIH;

® que o produto biomédico de prevenc¢io do HIV/VIH ¢é experimental
e que nao se sabe se evitara a infec¢do ou doenca pelo HIV/VIH e,
mais ainda, que certos participantes, escolhidos ao acaso, receberio
um placebo ao invés do produto candidato;

® que receberdo aconselhamento sobre a maneira de reduzir os riscos
de exposi¢io ao HIV/VIH e acesso a meios de redugio dos riscos
(em especial, preservativos masculinos e femininos, equipamento de
inje¢do limpo e, se pertinente, circuncisio masculina); e que, apesar de
tais esforcos para reducio de risco, alguns dos participantes poderdo se
infectar, especialmente no caso de ensaios de fase III que incluem
muitos participantes em maior risco de exposi¢io ao HIV/VIH;

m 0s riscos especificos de danos fisicos, assim como psicologicos e sociais
(ver Ponto de Orientag¢do 11),0s tipos de tratamento e compensacio
previstos para o caso de danos e os servicos para os quais poderio ser
encaminhados no caso de ocorrer dano;

® a natureza e a dura¢io da aten¢io e do tratamento disponiveis e como
acessa—los no caso infec¢io pelo HIV/VIH durante o ensaio (ver Ponto
de Orientacio 14);

® a coleta, utilizacdo e o periodo de armazenamento de amostras e
espécimes bioldgicos fornecidos pelos participantes e as opgdes para
seu descarte ao final do ensaio, incluindo a op¢ao de ndo permitir sua
utiliza¢io para outros fins que nao aqueles do ensaio especifico no
qual participaram;
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m a utiliza¢do, a confidencialidade, o periodo de armazenamento e
destruicao de dados pessoais, incluindo informag¢des genéticas, e a
op¢ao de recusa de sua utilizacdo para outros fins que nio aqueles do
ensaio especifico no qual participaram (ver Ponto de Orientacio 18).

Medidas especiais

Pesquisadores e equipe de pesquisa devem tomar medidas especiais para
proteger pessoas cuja capacidade de participar voluntariamente em um ensaio
biomédico de prevencao do HIV/VIH esteja, ou possa estar, limitada devido a
sua condic¢do social ou legal. O pressuposto é o de que todas as pessoas adultas
sao legalmente competentes para dar consentimento informado para participar
de ensaios biomédicos de preven¢io do HIV/VIH. Entretanto, ha varias
categorias de pessoas que sio legalmente competentes e que tém capacidade
cognitiva suficiente para dar consentimento, mas sua liberdade de escolha
independente pode ter limitacdes (ver Ponto de Orientacdo 8).

Os individuos ou grupos para os quais devem ser tomados cuidados adicionais
com relacdo a sua capacidade para participar voluntariamente de ensaios
biomédicos de prevenc¢io do HIV/VIH incluem:

® pessoas jovens ou membros subalternos de estruturas hierarquicas,
que podem ser vulneraveis a influéncia ou coerc¢do indevidas e recear
represalias se se recusarem a cooperar com autoridades, incluindo
membros das for¢as armadas, estudantes, funcionarios do governo,
prisioneiros e refugiados;

m pessoas que realizam atividades ilegais ou sido socialmente
estigmatizadas, que sio vulneraveis a influéncia indevida e a ameagas
representadas por possiveis perdas de confidencialidade e por acio de
agentes da lei, incluindo profissionais do sexo, usuarios de drogas
injetaveis e homens que fazem sexo com homens;

m pessoas pobres ou dependentes de programas sociais que sio vulneraveis
a influéncia indevida por ofertas que outras podem considerar incentivos
materiais ou de satde modestos.

Quem planifica, estuda e realiza ensaios biomédicos de preven¢ido do HIV/
VIH deve estar atento aos problemas inerentes a participagio de tais pessoas e
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deve tomar medidas apropriadas para assegurar consentimento informado
constante, significativo e independente e respeitar seus direitos, favorecer seu
bem—estar e protege—las contra danos.Tais medidas devem incluir a participagio
da comunidade no planejamento dos processos de recrutamento e
consentimento informado, juntamente com a sensibilizacio e a preparag¢io do
pessoal de pesquisa e de aconselhadores para estas questdes.

Ponto de Orientacdo 17:

Monitoramento do Consentimento Informado e das
Intervengdes

Antes do inicio do ensaio, os pesquisadores, os patrocinadores
do ensaio, os paises e as comunidades devem concordar com
um plano para monitorar a adequacéo inicial e continua do
processo de consentimento informado e das intervencdes de
reducdo do risco, incluindo aconselhamento e acesso a
métodos comprovados de redugao de risco para o HIV/VIH.

Os métodos para monitorar a adequac¢do dos processos de recrutamento e de
consentimento informado, incluindo avaliagdo da compreensao das informagoes
pelos participantes, devem ser concebidos e aceitos pela parceria comunidade
— governo — pesquisador — patrocinador. O valor do consentimento informado
depende em primeiro lugar da qualidade continua do processo pelo qual este
¢ realizado e nio unicamente da estrutura e do contettdo do documento de
consentimento informado. O processo deve ser concebido e monitorado para
dar aos participantes meios para que possam tomar decisdes apropriadas sobre
continuar ou retirar—se do estudo. Deve ser dada atencio especial para assegurar
que os individuos conhe¢am seu direito de sair de um ensaio sem sofrer qualquer
represalia e que realmente possam fazé—lo.Da mesma maneira, ha muitas formas
de realizar intervencdes para reducdo de risco (aconselhamento e acesso a
meios de prevencio do HIV/VIH), sendo certos métodos mais eficazes que
outros para transmitir as informacdes pertinentes e para reduzir o risco de
exposi¢ao ao HIV/VIH para individuos e popula¢oes diferentes.
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O monitoramento deve incluir garantia de servi¢os de qualidade de
aconselhamento sensiveis a diferencas culturais e de género, de procedimentos
apropriados para adolescentes e de avaliagio do impacto do ensaio nas
vulnerabilidades das comunidades envolvidas no estudo. Também deve assegurar
o bem—estar dos participantes durante todo o ensaio, incluindo quando a
participagdo ¢ interrompida devido a rea¢des adversas, eventos desagradaveis
ou altera¢cdes no estado clinico.

Deve ser considerada a expansio das responsabilidades do monitor do ensaio
clinico para incluir adesio aos procedimentos de recrutamento e de
consentimento informado e com os padrdes de aconselhamento. Também deve
ser considerarada a nomeacio de um mediador independente (ouvidoria) para
lidar com qualquer queixa dos participantes em relacio a conducio do ensaio
e para sugerir respostas apropriadas.

A adequacio de tais planos deve ser determinada pelas comissdes de revisao
ética e cientifica responsaveis pela avaliagio prévia e continua do ensaio. Esta
recomendacio suplementa as diretrizes usuais para 0 monitoramento de ensaios
biomédicos de prevenc¢io do HIV/VIH relacionados a seguranca e
conformidade com normas cientificas e éticas e com as exigéncias das agéncias
reguladoras.
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Ponto de Orientacdo 18:
Confidencialidade

Os pesquisadores e a equipe da pesquisa devem assegurar o
respeito total do

direito dos participantes potenciais e dos recrutados a
confidencialidade da informacdo revelada ou detectada
durante os processos de recrutamento e de consentimento
informado e durante a realizacd do ensaio. Os pesquisadores
tém a obrigacdo permanente de desenvolver e implementar
procedimentos que mantenham a confidencialidade e a
seguranga da informacgado obtida.

Muitas informag¢des sobre um voluntirio ou participante de um estudo sao
coletadas como parte da participacdo na pesquisa sobre vacinas e prevencao do
HIV/VIH.As informag¢des muito pessoais, tais como comportamento sexual,
uso de drogas, sorologia para o HIV/VIH, afec¢des médicas ou mesmo o fato
de estarem associadas ao ensaio, podem ser muito estigmatizantes e socialmente
prejudiciais se outras pessoas souberem de uma forma equivocada. Assim, para
minimizar a possibilidade de tais danos, em ensaios biomédicos de preven¢io do
HIV/VIH, ¢ especialmente importante que pesquisadores e equipe de pesquisa
se empenhem em manter a confidencialidade de todas as informacdes pessoais
referentes a participantes potenciais e recrutados, e que expliquem a voluntarios
e participantes as medidas que tomarao para proteger as informagdes privadas e
pessoais e qual a limitacdo de sua capacidade de evitar esses danos.

Todos os participantes tém direito a confidencialidade das informagdes
fornecidas ou descobertas nos processos de recrutamento e consentimento
informado e durante a realizacdo do ensaio A participacdo comunitaria nao
deve comprometer a confidencialidade dos participantes do estudo. Isto é
especialmente importante em relagio a participantes de populagdes vulneraveis,
mulheres e adolescentes, os quais podem ser socialmente susceptiveis de estigma
e discriminag¢io. (Ver Pontos de Orienta¢io 8,9, 10).
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Pode haver exceg¢des especificas em relacio ao dever de manter a
confidencialidade por razdes legais ou éticas, mas essas exce¢Oes devem ser
identificadas e reveladas ao participante durante o processo de consentimento
informado.

Podem existir exce¢des legais ao dever de manter o sigilo, por exemplo, quando
a revelagido é ordenada pelo tribunal ou quando ha dever de comunicag¢io as
autoridades de satide publica. No caso de criangas e adolescentes, pode ser
exigida a notificacio de casos de abuso ou negligéncia, de acordo com as leis
que as protegem. Da mesma maneira, a notifica¢io de violéncia doméstica
pode ser um dever legal. A equipe ligada a pesquisa deve ser orientada a
identificar situagdes nas quais ¢ mandatério o dever de notificagio.

A quebra de sigilo também pode ser justificada por razdes éticas como, por
exemplo, notificar os parceiros sexuais. Por exemplo, quando mulheres participam
de ensaios com microbicidas, os parceiros podem correr riscos adversos
desconhecidos. O patrocinador e o pesquisador devem ter um mecanismo
para poder comunicar a tais parceiros as possiveis consequéncias negativas e
assegurar—se de que eles sejam notificados, de preferéncia pelas mulheres
participantes. Da mesma maneira, quando os participantes se infectarem pelo
HIV/VIH, os parceiros sexuais em risco devem ser notificados para
encaminhamento a programas de testagem e servicos de tratamento. Contudo,
pesquisadores e equipe de pesquisa devem estar conscientes da possibilidade
de violéncia doméstica resultante da notifica¢io dos parceiros.

Os pesquisadores tém obriga¢io constante, perante os participantes e a
comunidade que acolhe o ensaio,de desenvolver e implementar medidas para
proteger a privacidade dos participantes e manter a confidencialidade sobre as
informagdes coletadas. Tais medidas podem incluir entrevistar os participantes
em espacos onde nao possam ser ouvidos ou permitir que os participantes nao
recebam os resultados dos testes de deteccio do HIV/VIH. Tanto os
profissionais de satide como a equipe de pesquisa podem necessitar treinamento
explicito sobre como manter sigilo. Os profissionais de satide, no posto ou no
local do programa onde esta ocorrendo o recrutamento, devem primeiro
perguntar aos potenciais voluntirios se estio dispostos a falar com um
pesquisador que lhes dara informagdes sobre a participa¢io no ensaio.
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No caso de recrutamento de adolescentes para ensaios de eficacia, os
pesquisadores devem perguntar se seus pais estao a par de seu comportamento
sexual e explicar que, para sua participa¢io, sera exigida a autoriza¢io parental.
No caso de haver interesse dos meios de comunica¢io de massa pelo ensaio, os
membros da equipe de pesquisa também devem informar aos participantes do
possivel impacto negativo resultante da exposi¢ao publica. Os conselhos de
apoio comunitarios podem necessitar de treinamento para que seus membros
sejam capazes de realizar as entrevistas sem comprometer o dever de
confidencialidade devida aos participantes ou por em perigo o seu direito a
privacidade.

A pesquisa pode envolver a coleta e a manutencao de dados privados e sensiveis
de individuos e comunidades, incluindo dados obtidos de amostras biologicas
(ver Ponto de Orienta¢do 16). Em estudos de grande escala, como sio os ensaios
de prevenc¢iao do HIV/VIH que estabelecem grandes bancos de dados para
integrar dados clinicos e monitorar o efeito na satde publica, as medidas de
protecio de dados sio de extrema importancia. As decisOes sobre quais dados
pessoais devem ser coletados e guardados devem ser baseadas nas exigéncias
do desenho do ensaio e nas necessidades médicas dos participantes. Os dados
pessoais identificaveis s6 devem ser coletados por pessoas que assinaram um
acordo de confidencialidade.Tal coleta deve se restringir ao minimo e os dados
nao devem ser guardados mais tempo do que o necessario. Para detectar ameacas
potenciais ou reais a seguranca, devem estar estabelecidas medidas para monitorar
a utiliza¢do do sistema onde estao guardados os dados. Orientacdo sistematica
sobre a seguranca de dados pode ser encontrada no documento do UNAIDS/
ONUSIDA: Interim Guidelines on Protecting the Confidentiality and Security of
HIV Information (2007).
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Ponto de Orientacdo 19:
Disponibilidade dos Resultados

Durante as fases iniciais de desenvolvimento dos ensaios
biomédicos de prevengdo do HIV/VIH, os patrocinadores dos
ensaios e os paises devem estabelecer um acordo sobre as
responsabilidades e os planos para disponibilizar o mais
rapidamente possivel qualquer intervencdo biomédica de
prevencdo do HIV/VIH, que tenha sido comprovada segura e
eficaz, bem como outros conhecimentos e beneficios que ajudem
a reforcar a prevencao do HIV/VIH, a todos os participantes dos
ensaios nos quais esta tenha sido testada, bem como a outras
populacdes de alto risco de exposi¢ao ao HIV/VIH no pais.

Para respeitar e reconhecer a contribuicio dos participantes e de suas
comunidades na pesquisa clinica, os pesquisadores devem informa—los sobre
os resultados, independente da intervencdo biomédica demonstrar ou nio
eficacia, ou se o ensaio for interrompido prematuramente. Uma vez que um
produto do ensaio se mostre seguro e eficaz, os patrocinadores e os
pesquisadores devem trabalhar com os parceiros do desenvolvimento, governos
nacionais, autoridades locais e, quando relevante, a indastria, para assegurar
planejamento para sua fabricacio, aprovag¢io pelas agéncias regulatorias,
distribuicao justa, e disponibilizacio eficiente para a comunidade envolvida no
ensaio e para o pais.

Pela gravidade da epidemia de HIV/VIH, é imperativo haver incentivos
suficientes, que incluam tanto recompensas financeiras de mercado quanto
por meio de subsidios pablicos, para promover o desenvolvimento de produtos
biomédicos de prevencio do HIV/VIH seguros e eficazes e para assegurar
que serao produzidos e disponibilizados rapidamente e a custo acessivel para as
comunidades e paises onde o produto for testado,assim como para populagcdes
com maior risco de exposicio ao HIV/VIH em outros paises.
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Alguns argumentam que beneficios justos para a popula¢do onde se realizam
os ensaios clinicos nio precisam incluir a disponibilizacio de produtos
resultantes de uma pesquisa bem—sucedida. Criticos sustentam que € paternalista
especificar os beneficios, e que o pais pode identificar outros beneficios mais
prioritarios. Contudo, dado a gravidade da epidemia (ver Ponto de Orientagio
1), disponibilizar de maneira razoavel um produto ou interven¢io biomédica
de prevencio do HIV/VIH que se mostrou eficaz para a populacio onde foi
testado, pode ser sustentado como uma exigéncia ética basica.

As comunidades de satde e de pesquisa que desenvolvem programas de
desenvolvimento de produtos biomédicos para prevencao do HIV/VIH devem
estabelecer, antes do inicio dos ensaios e durante todo o desenrolar da pesquisa,
um processo de discussdo e negociacdo sobre a maneira de disponibilizar os
produtos, juntamente com outros beneficios resultantes da pesquisa, se a
intervencao preventiva for eficaz.Tal discussao deve incluir representantes de
partes interessadas nacionais pertinentes, tais como representantes do poder
executivo, ministério da satde, autoridades sanitarias locais e grupos cientificos
e éticos relevantes, assim como de mecanismos consultivos comunitarios e
outros participantes—chave. Deve abordar questdes tais como pagamentos,
royalties, subsidios, propriedade tecnologica e intelectual, assim como custos
de distribuicao, canais de encaminhamento e modalidades, incluindo estratégias
de fornecimento, popula¢des alvo, estimativas de demanda e exigéncias da
cadeia de fornecimento.

A discussao sobre disponibilidade e distribuicio de um produto biomédico
eficaz para prevencio do HIV/VIH deve acentuar o envolvimento do governo
nacional, organiza¢des internacionais, parceiros de desenvolvimento,
representantes do conjunto de comunidades afetadas, autoridades locais,
organiza¢des ndo—governamentais internacionais e regionais e o setor privado.
Além de levar em considerac¢io a assisténcia financeira para tornar disponiveis
os produtos biomédicos de prevencao do HIV/VIH, esses parceiros devem
respeitar e ajudar a criar capacidades para que governos e comunidades possam
negociar e implementar planos de distribui¢ao. Entre as questoes que devem
ser precocemente abordadas para assegurar o maior impacto dos novos produtos
de prevenciao do HIV/VIH eficazes estio:
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® Comunicagido continua com as agéncias regulatOrias para assegurar o

agil licenciamento de métodos que se comprovem seguros e eficazes
€ que exijam aprovagao;

® Planejamento para criag¢io de capacidades, incluindo transferéncia de

tecnologia, para producdo em massa de um produto biomédico eficaz
para prevencio do HIV/VIH muito antes de sua efetiva aprovacio
regulatoria, para minimizar atrasos para sua fabricaco;

m Preparacio a priori de infraestrutura necessaria para entrega de novos

produtos por meio de sistemas de distribui¢do ja existentes para outros
produtos de prevenc¢io do HIV/VIH, tais como preservativos
masculinos e femininos ou profilaxia da transmissao de mae para filho;

Estabelecer a priori compromissos de compra ou outros planos
alternativos de fornecimento de produtos as pessoas e populagdes
para as quais houve acordo que seriam as primeiras beneficiadas de
uma nova interven¢ao comprovada de prevencao do HIV/VIH.
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O Programa Conjunto das Na¢des Unidas sobre o HIV/VIH AIDS/SIDA
(UNAIDS/ONUSIDA) retine dez organizacdes das Nagdes Unidas num
esfor¢o comum para lutar contra a epidemia: o Alto Comissariado das Nag¢des
Unidas para Refugiados (ACNUR), o Fundo das Nagdes Unidas para a
Infancia (UNICEF), o Programa Mundial de Alimentos (PMA), o Programa
das Nag¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), o Fundo de Populagio
das Na¢oes Unidas (UNFPA), o Escritorio das Na¢des Unidas sobre Drogas
e Crime (UNODC), a Organizagio Internacional do Trabalho (OIT), a
Organiza¢do das Nac¢oes Unidas para a Educacio, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCO), a Organiza¢io Mundial da Sattlde (OMS) e o Banco Mundial.

O UNAIDS/ONUSIDA, como um programa co—patrocinado, retine as
respostas a epidemia das suas dez organiza¢des co—patrocinadoras e alia
iniciativas especiais a tais esforcos. Seu objetivo ¢ liderar e apoiar a expansio
das acdes internacionais contra o HIV/VIH SIDA/AIDS em todas as frentes.
O UNAIDS/ONUSIDA trabalha com uma vasta gama de parceiros —
governos, ONGs, empresas, cientistas e leigos — com o fim de compartilhar
conhecimentos, competéncias ¢ melhores praticas em escala mundial.
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