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Etica em Pesquisa

O langamento desta publica-

¢do ¢ fruto de uma parce-
ria entre a CONEP - Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa,
ligada ao CNS - Conselho Naci-
onal de Satide e a Abrasco — As-
sociac¢do Brasileira de Pos Gradu-
acdo em Satde Coletiva. Chega
¢m um momento oportuno,
quando presenciamos a constru-
¢do de uma nova cultura de ética
em pesquisa no Pafs.

No final de 1996 foi editada a
Resolugio 196 do CNS que de-
fine as normas para pesquisas en-
volvendo seres humanos, atuali-
zando as diretrizes nacionais de
1988. Estd fundamentada nos
principais documentos internaci-
onais ¢ foi amplamente discutida
com todos os sctores interessa-
dos : sociedade civil organizada,
comunidade cientifica, sujeitos da
pesquisa e Estado.

Na pratica, a 196 instituiu a
CONEP ¢ alavancou a bem su-
cedida cria¢io de 160 CEPs — co-
mités de ética em pesquisa locais,
com formag¢iao multidisciplinar,
encarregados de analisar os pro-
tocolos de pesquisas, ensaios ¢ es-
tudos com seres humanos em to-
das as areas do conhecimento.

Esta primeira edi¢do traz um
panorama histérico da discussio
e aplicagio da 196, a formagio,

atribui¢oes ¢ funcionamento dos
CEP, a atuag¢io da CONEP, os
avangos e conquistas ja alcangados.

Vocé tera acesso as resolugoes
196 ¢ 251 (sobre novos far-
macos) naintegra, ¢ todo o ma-
terial utilizado pelos CEP na
tramitag¢do e avaliagdo dos proto-
colos de pesquisa. Também
acompanhara a discussao sobre
elabora¢io de normas em areas
tematicas, a exemplo de pesquisa
conduzida do exterior e popula-
¢do indigena.

Trazemos as principais davidas
dos CEP com respostas, a cober-
tura do Congresso Brasileiro de
Bioética, informag¢des sobre a
Sociedade Brasileira de Bioética
¢ uma apresentag¢io do conceito
de usuario.

Por fim, agradecemos a Coor-
dena¢do Nacional de DST /Aids
do Ministério da Satde, patroci-
nadora desta edi¢do. E esperamos
que Cadernos de Etica em Pes-
quisa seja ndo s6 uma fonte ha-
bitual de consulta para pesquisa-
dores, membros dos CEP e in-
teressados no tema, mas se trans-
forme em um instrumento de de-
bate permanente e pluralista, que
valorize a dignidade do ser hu-
mano através do resgate dos va-
lores morais e éticos de nossa
sociedade.
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A Determinacao Pela Etica

A aprovag¢io da Resoluc¢io
196,/96, contendo as Dire-
trizes ¢ Normas Regulamen-
tadoras de Pesquisas Envolvendo
Seres Humanos, completara dois
anos no préoximo més de outu-
bro ¢ os resultados alcangados,
nesse periodo, sio bastante pro-
missores. Em curto espago de
tempo, mais de 120 Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) tém
suas solicitagdes de registro apro-
vadas pelo Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa. Os dados so-
bre essa drea demostram um alto
grau de adesdo as normas e a pro-
posta de abrangéncia da Resolu-
¢do, além de uma clara mudanga
do perfil dos Comités.

A evolugio alcan¢ada na alti-
ma década € fruto da determina-
¢ao do Conselho Nacional de
Satide em regulamentar as ativi-
dades nessa area a partir de 1988.
Naquele ano, a publicagido da Re-
solugio 01 /88 determina a cons-
tituicio dos Comités de Etica
para acompanhar pesquisas en-
volvendo seres humanos. Apods
sete anos, o CNS constata a ne-
cessidade de se revisar a regula-
mentag¢do sobre o tema, devido,
entre outros fatores, a baixa ade-
s0 a4 norma anterior, seja por
desconhecimento ou discor-
dancia, as dificuldades para a apli-
cagio, a inexisténcia de forma sis-
tematizada de acompanhamento
da organiza¢io e funcionamento
dos Comités, e até mesmo em
razdo das novas abordagens

exigidas pelo avango tecnologico.

O trabalho dos membros da
Comissio, que estabelece um
processo participativo e conta
com contribui¢oes de diversos
setores da sociedade, resulta na
aprovag¢iao da Resolu¢io 196,
publicada no Diirio Oficial da
Unido em 16 outubro de 1996.
Esta norma, além de reunir as
principais diretrizes para a apreci-
acio da ética dos projetos de pes-
quisa, cria um sistema nacional
para o seu acompanhamento,
constituido de Comités de Etica
em Pesquisa nas institui¢des que
as realizam, sob a coordenagio da
Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa, vinculada ao CNS.

A nova resolug¢io procura am-
pliar o perfil dos integrantes dos
CEP, em comparag¢io com o dos
participantes dos Comités de Eti-
ca anteriores, principalmente
quanto ao nimero e diversidade
de formacgido dos seus membros.
A partir de 1996, os CEP devem
ser constituidos de forma multi-
disciplinar, com “ participa¢ao de
profissionais da drea de satide, das
ciéncias exatas, sociais e humanas,
incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, fildsofos,
bioeticistas ¢ pelo menos um
membro da sociedade represen-
tando os usuarios da institui¢ao”.
Eles podem ainda contar com o
apoio de consultores, profissio-
nais nao pertencentes a institui-
¢do com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.




Mudam também as atribuicoes
dos Comités de Etica em Pes-
quisa. Antes da Resolugio 196/
96, os Comités tém um papel
mais restrito e destinam-se a
emitir parecer sobre aspectos éti-
cos das pesquisas em satide, me-
diante a revisio dos riscos, dos
beneficios, do termo de consen-
timento poés-informagdo, entre
outros, contidos nos protocolos
de pesquisa, de modo a garantir
0 bem-estar ¢ os direitos dos
voluntarios participantes.

Apo6s a nova norma, os CEP
passam a ter atribui¢des como:
revisar todos os projetos de pes-
quisa envolvendo seres huma-
nos, de modo a garantir e res-
guardar a integridade ¢ os direi-
tos dos voluntarios, emitindo
parecer consubstanciado sobre
0s mesmos; acompanhar o de-
senvolvimento dos projetos; de-
sempenhar papel educativo e
consultivo, fomentando a refle-
xdo em torno da ética na cién-
cia; receber dentncias de abusos
ou notifica¢do de fatos adversos
que possam alterar o curso nor-
mal do estudo.

Situacao atual dos CEP

Apos a publicagao da norma,
em outubro de 1996, as insti-
tuigdes comegam a organizar os
seus comités. As que ji os ti-
nham, passam a fazer as adapta-
¢Oes necessarias para requisitar o
registro na Comissio Nacional.
Entre janeiro de 1997 e feverei-

ro de 1998, 161 institui¢des so-
licitam registro de CEP na
CONEP, dos quais 122 sio
aprovados por cumprirem as de-
terminagoes das normas, repre-
sentando 76% dos pedidos pro-
tocolados.

Quanto a localiza¢io, os CEP
se encontram nas principais ins-
titui¢des de pesquisa do Pais,
com expressiva concentragio em
S3o Paulo (62), seguido dos Es-
tados do Rio de Janeiro (24),
Minas Gerais (17), Rio Grande
do Sul (13), Parana (11) e
Pernambuco (6). Nos demais
Estados, estio 28 dos Comités
aprovados, hoje presentes em
quase todo Brasil.

A vocagdo de pesquisa das uni-
versidades faz com que elas con-
centrem a grande parte dos CEP,
distribuidos ainda em institui-
¢oes como hospitais e clinicas.
Dentro das universidades, tam-
bém ¢ grande o ntimero dos
Comités vinculados as reitorias,
revelando uma diversifica¢io
quanto as areas de conhecimen-
to, além de faculdades (medici-
na, odontologia, farmacia e en-
fermagem), ntcleos de satde e
hospitais universitarios.

O perfil dos membros dos
CEP revela que a constituigio
dos 6rgiaos tem sido multi-
disciplinar, com representantes
de praticamente todas as areas do
conhecimento. Em média, os
Comités congregam cerca de 11
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participantes. Quanto a forma-
¢do, observa-se uma maior par-
ticipagao dos profissionais das
areas ligadas a satide, como me-
dicina (40%), enfermagem (9%),
odontologia (4%), nutri¢do e fi-
sioterapia, além daqueles forma-
dos em direito (9%), teologia
(3%), filosofia (2%), sociologia.

A representagdo dos usuarios
(9%) tem perfil bastante variado,
contando com profissionais de
diferentes dreas e participantes
de organiza¢oes da sociedade
civil como associagoes de porta-
dores de patologias e de volun-
tarios em hospitais e clinicas, as-
sociacoes de moradores, entida-
des de defesa dos direitos huma-
nos ou mesmo religiosas, agen-
tes comunitarios de satide e até
vereadores.

O grande namero de comités
formados no primeiro ano de vi-
géncia da norma ¢ a composi-
¢do com carater multidisciplinar
dos novos CEP demonstram o
alto grau de adesdo a Resolug¢io
196,/96. Outro importante in-
dicador ¢ a adesdo a proposta de
abrangéncia da resolugio, englo-
bando todas as pesquisas envol-
vendo seres humanos, e ndo ape-
nas aquelas biomédicas ou em
sattde, como na norma anterior.
Esta maior abrangéncia pode ser
constatada pelo grande ntimero
de comités nas universidade, re-

cebendo projetos em areas como
sociologia, educagio, antropolo-
gia, etc. A nova situagdo revela
claramente a mudanga do perfil
dos Comités, antes de carater
mais profissional, uma vez que
derivados dos Comités de Etica
Meédica, para um colegiado mais
diversificado, resultando numa
amplitude de enfoques a serem
considerados na pratica das ana-
lises dos projetos.

De acordo com Corina Bon—
tempo, secretaria executiva da
CONEP os CEP evitam que pes-
quisadores ¢ patrocinadores se-
jam os Unicos a julgar os aspec-
tos éticos de seus projetos. “Os
Comités ndo devem se ater a bu-
rocracia, mas tornar-se €spagos
de reflexdo e monitoramento de
condutas, de explicitagio de
conflitos e de desenvolvimento
da competéncia ética da socie-
dade”, afirma

Com a experiéncia de quem
participou do Grupo de Traba-
lho que elaborou a 196, Corina
conclui : “temos agora o desafio
de fazer os CEP funcionarem de
forma responsavel e eficaz, tan-
to na andlise dos projetos de pes-
quisa e no acompanhamento da
sua execu¢do, quanto na propo-
si¢do de alternativas vidveis para
possiveis conflitos éticos encon-
trados, cumprindo, inclusive um
papel educativo”.




Registros historicos

Conheca a evolucao recente da questao da ética em pesquisas no Brasil e no mundo:

1965

Em meio ao debate sobre a
aplicabilidade do Cédigo de
Nuremberg (1947) ¢ a Declara-
¢ao de Helsinque (1964) tem ini-
cio a discussiao sobre quem deve
analisar os aspectos éticos das pes-
quisas ¢ a necessidade de uma re-
gulamentagdo para a area. O Ins-
tituto Nacional de Satde dos
EUA recomenda um sistema de
supervisao das pesquisas, de cara-
ter obrigatorio, para todos os es-
tudos subsidiados pelo 6rgio ou
pelo Servi¢o de Satide Pablica do
Pais, com o objetivo de assegurar
o respeito aos envolvidos nas pes-
quisas e a adequagao do consenti-
mento informado.

1975

Na revisio da Declaracio de
Helsinque (1964)a Associagio
Médica Mundial em Téquio, ad-
mite-se a necessidade da andlise
externa das pesquisas biomédicas
envolvendo seres humanos. Fica
estabelecido que o desenho e o
desenvolvimento de uma pesqui-
sa devem ser claramente formu-
lados em um protocolo de pes-
quisa, que deve ser submetido a
um comité especialmente desig-
nado, independente do investi-
gador e do patrocinador.

1982

A Proposta de Diretrizes Inter-
nacionais para Pesquisas Bio-
médicas Envolvendo Seres Hu-
manos também faz referéncia aos
comités independentes para revi-
sao dos protocolos.

1993

As Diretrizes Internacionais
para Pesquisas Biomédicas Envol-
vendo Seres Humanos, elabora-
das pelo Conselho das Organiza-
¢oes Internacionais de Ciéncias
Médicas em colabora¢io com a
OMS, definem que todas as pro-
postas de pesquisas envolvendo
seres humanos devem ser subme-
tidas a revisio de um ou mais
comités independentes, sendo
necessario obter a aprovagio da
condugio da pesquisa antes do
seu inicio. O documento reco-
menda também que os comités
tenham composi¢io multidis-
ciplinar, para que sejam capazes
de fornecer uma revisio comple-
ta e adequada das atividades de
pesquisa a serem examinadas.

1995 /96

Em 1988 o Conselho Nacional
de Satide havia aprovado a Reso-
lugao n® 01, as primeiras normas
nacionais sobre ética na pesquisa
em seres humanos, representan-
do na época avango consideravel.

No entanto, diante do desen-
volvimento cientifico mundial,
dos novos conceitos de Bioética e
das dificuldades operacionais no
periodo de sua vigéncia, veio a ne-
cessidade da revisio da 01 /88.

Foi assim que em 1995 o CNS
designou uma comissio com
essa tarefa. Para elaboragio do
texto que veio a se tornar a Re-
solugdo 196 foram obedecidas as
seguintes etapas: ampla consul-
ta a comunidade cientifica e a so-
ciedade, solicitando anlises ¢ su-
gestoes para aprimoramento da
Resolug¢ao 01/88; divulgacao
das Diretrizes Eticas Internaci-
onais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo seres Humanos
(CIOMS-OMS); realizacio de
oficinas e seminarios para discus-
sdo aprofundada do assunto;
consolida¢ao da proposta e apre-
senta¢do em Audiéncia Pablica;
apresentacdo da proposta preli-
minar no Congresso Brasileiro
de Bioética; apresentacdo final e
aprovagido pelo Conselho Nacio-
nal de Saade.
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Como funciona a CONEP

Criada pela Resolucao 196/
96, a Comissao Nacional de Eti-
ca em Pesquisa (CONEP) esta
vinculada ao Conselho Nacional
de Saude e tem por objetivo de-
senvolver a regulamentacao so-
bre protecao dos seres huma-
nos envolvidos de pesquisas. A
Comissao desempenha um papel
coordenador da rede de CEP das
instituicoes, além de assumir a
funcao de orgao consultor na
area de ética em pesquisas. O
orgao representa ainda a instan-
cia na qual os envolvidos em pes-
quisas podem entrar com algum
tipo de recurso.

Entre suas atribuicoes, esta
responsavel por apreciar os pro-
jetos de pesquisa de areas
tematicas especiais, enviados
pelos CEP. Em geral, sao proje-
tos que contemplam areas com
maiores dilemas éticos e com
grande repercussao social, até
que se acumulem experiéncias
para a elaboracdo de normas
especificas.

Sao consideradas areas espe-
ciais: genética humana; reprodu-
cao humana; novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos; novos equipamen-
tos e dispositivos para a saude;
novos procedimentos; pesquisas
em populacoes indigenas; proje-
tos que envolvam biosseguranca
ou com participacao estrangei-
ra; projetos que, a critério do
CEP, sejam julgados merecedo-

res de anélise pela CONEP.

Dessas, a area de novos far-
macos ja recebeu uma resolu-
cdo complementar especifica (
Res. CNS 251) tendo sido dele-
gada ao CEP a sua apreciacao
final. As demais areas estao
sendo estudadas pela CONEP
para uma complementacao das
normas, atendendo as especi-
ficidades das questoes de or-
dem ética envolvidas envolvidas
em cada uma.

A Comissao tambéem tem uma
composicao multidisciplinar, in-
clusive com a representacao de
usuarios, e é integrada por 13
membros, selecionados a partir
de lista de candidatos indicados
pelos CEP, sendo uma parte por
sorteio e outra por escolha do
Conselho Nacional de Saude.

Para desempenhar seu papel,
a CONEP se propoe a organizar
um banco de dados com infor-
macoes sobre os CEP insti-
tucionais e as proprias pesquisas
com seres humanos. Através do
formulario de registro de CEP e
da folha de rosto padronizada
para cada projeto, dispoe de ins-
trumentos que viabilizam o acom-
panhamento, controle e avaliacao
das atividades da rede de Comi-
tés, além de permitirem uma
ampla visdo da distribuicao e
abrangéncia dessas pesquisas
no pais, subsidio valioso para o
desenvolvimento da politica de
ciéncia e tecnologia.

Reconhecimento

Participaram do Grupo
Exceutivo de Trabalho para
Revisao da Resolucao 01/88 e
elaboracéao da 196/96:
Albanita Viana de Oliveira, Alvaro
Antonio da Silva Ferreira,
Antonio Fernando Infantosi,
Artur Custodio Moreira de
Souza, Corina Bontempo de
Freitas, Elisaldo Carlini, Fatima
Oliveira, Jorge Bermudez, Leocir
Pessini, Marcio Fabri dos Anjos,
Marilia Bernardes Marques,
Omilton Visconde, Roque
Monteleone, Sergio Ibiapina
Ferreira Costa, Simone
Nogueira e Willian Saad Hossne.

Referéncia:

A mateéria "A Determinacéao pela
Etica” foi editada a partir de estudo
e texto elaborado por Corina
Bontempo, secretaria executiva da
CONEP.




Perspectivas

As Areas lematicas Especiais

ntre as diversas atribuicoes
E da CONEP, conforme dis-
poe a Resolugio 196, esta a ela-
borag¢io de normas complemen-
tares para areas especificas. As re-
solu¢des tematicas incorporam
todas as disposi¢oes contidas na
196 ¢ acrescentam as particulari-
dades necessarias, apo6s ampla
consulta a especialistas, pesquisa-
dores e todos os setores envolvi-
dos. A primeira resolugio com
este carater foia 251 (em ane-
X0) sobre novos firmacos, medi-
camentos, vacinas e testes diag-
nosticos. Duas outras encontram-
se em fase de conclusio:

Pesquisas

conduzidas do exterior

Ja em fase final de elaboracio
pela CONEP, em breve deve ser
apresentada ao plenario do Con-
selho Nacional de Satide para dis-
cussdo e aprovagdo. Esta resolu-
¢30 definird o que é uma pesquisa
conduzida do exterior ou com
cooperagao estrangeira. Os proto-
colos das pesquisas com esse per-
fil deverdo conter, entre outros
pontos, justificativa de sua relevan-
cia social e adequagdo as necessi-
dades e prioridades do Pais.

Critérios de sele¢ao que evitem
qualquer forma de discriminagao
dos pesquisados; aprova¢io da
pesquisa por um comité de ética
do seu pais de origem; critérios
para remessa de material biol6-
gico ao exterior; total transparén-
cia quanto aos recursos empre-

gados , contratos prévios quanto
a propriedade intelectual e pos-
sivel patenteamento sao algumas
das preocupagdes da resolu¢io
sobre pesquisas conduzidas do
exterior

Pesquisas em

populacées indigenas

O Encontro Regional de Etica
para Regulamentagio de Pesqui-
sas Envolvendo Populagdes Indi-
genas, realizado no Pard, repre-
sentou um importante avango ao
promover um férum de debates
sobre as questoes pertinentes ao
tema entre diversos segmentos da
comunidade cientifica e da soci-
edade civil, partes interessadas e
envolvidas nas pesquisas com
populag¢oes indigenas. As discus-
soes ocorridas no evento, as re-
comendagodes dos grupos de tra-
balho e uma carta de inteng¢oes
trazem elementos enriquecedores
— entre experiéncias, idéias e su-
gestoes — que devem subsidiar a
clabora¢io de uma norma sobre
o tema complementar a Resolu-
¢i0 196 ,/96.

Promovido pela Comissio Na-
cional de Etica em Pesquisa ¢
pelo Governo do Estado do Para,
o encontro reuniu em Belém/
PA, de 19 a 21 de abril, cerca de
70 participantes entre membros
da CONEP, em especial do
subgrupo responsavel pela area
de pesquisas em populagdes in-
digenas, representantes da Funai,

44
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da ABA (Associag¢do Brasileira de
Antropologia), do Féorum Perma-
nente de Educa¢io Ambiental do
Estado do Pari, liderangas indi-
genas de diferentes Estados, pes-
quisadores e estudiosos sobre o
tema.

A conferéncia de abertura, pro-
ferida pelo representante da
CONEPD, Prof. Dr. Daniel Mu-
oz, enfoca o tema Fundamen-
tos Eticos da Pesquisa em Grupos
Indigenas: da Liberdade de Agir
a Autoridade do Pesquisador, no
qual abordou os principios da
bioética e a aplicagio de seus as-
pectos na realiza¢io de pesquisas
dessa natureza.

Munoz defende que, por se tra-
tar de grupos com culturas e es-
truturas sociais diferentes, os
principios da bioética devem ser
norteadores dos estudos realiza-
dos junto a populagdes indigenas.
Para ele, deve-se levar em conta
os varios aspectos de cada povo
que se pretende estudar, sem que
se imponha normas ¢ condutas

N

nio pertinentes a comunidade

pesquisada.

As discussoes realizadas por
grupos de trabalho com partici-
pantes do encontro resultaram
num relatério conclusivo do
evento com propostas para a ela-
boragio de documento nor-
mativo das pesquisas com popu-
lagdes indigenas. Compdem o
relatério assuntos como as prin-
cipais dreas de interesse em que
se realizam pesquisas, os proble-
mas que permeiam estes estudos,
as expectativas das comunidades
envolvidas, aspectos da relacio
comunidade-pesquisador, entre
outros.

Segundo o relatério, os mem-
bros das comunidades indigenas
reconhecem que a pesquisa é um
intercAmbio de valores, mas en-
tendem que poderiam ser, de al-
guma forma, mais envolvidos e
nio apenas simples fontes de in-
formagdo. Outro interesse de-
monstrado pelo grupo é a cria-
¢do de um cadastro de pesquisas
que possa ser divulgado entre
todas as comunidades indigenas.

A CONEP criou grupos de trabalho para estudar a necessidade
de resolucdes epecificas para as seguintes areas:

v/ Genética humana
v’ Reproducao humana

v’ Equipamentos, insumos e dispositivos para a satide novos ou

nao registrados no Pais

v/ Novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura
v’ Projetos que envolvam aspectos de biosseguranca

A CONEP solicita a todos os interessados que colaborem enviando
sugestoes para as resolucoes temadticas.




Avanco

Quem ¢é Usuario, afinal?

U m dos maiores avangos da

Resolucio 196, ao criar os
CEP e a CONEP, foi assegurar a
composi¢io colegiada multi e
transdisciplinar dessas instincias,
impedindo a hegemonia de deter-
minada categoria profissional ou
area de atuacdo. Assim, além de
profissionais da satide, saio bem-
vindos os formados em ciéncias
exatas, sociais ¢ humamas. Como
ja foi demonstrado nesta edigio,
os CEP contam com juristas, te6-
logos, sociol6gos, filosofos, entre
outros. A grande novidade, po-
rém, ¢ a possibilidade de partici-
pag¢io do usuirio ou representan-
te da comunidade. Mas tendo em
vista a abrangéncia do conceito de
usuario, algumas distor¢oes fo-
ram surgindo na indicagao deste
representante pelos comités locais
o que levou o Conselho Nacio-
nal de Satde a elaborar uma re-
solu¢io sobre o assunto.

Para Neide Barriguelli, repre-
sentante dos portadores de pato-
logias ¢ deficiéncia no CNS, as
vagas de usudrios nos féruns de
controle social tem sido histori-
camente usurpadas. “Tem muita
gente que se aproveita da ampli-
tude da discussio, uma vez que
todos somos usuarios dos servi-
¢os de satde, e acabam tendo
dupla representagio. Sob o rotu-

lo de usuario defendem outros
interesses, muitas vezes até opos-
tos. Tem usuario por ai compro-
metido com a indastria farmacéu-
tica, com as empresas de planos
de satide, com o governo ...” Em
relacdao aos CEP, Neide acredita
que a discussio, como ¢ muito
recente, ainda precisa ser ama-
durecida. “Ainda ndo ha total
consciéncia dos usuarios, dos
doentes, em ocupar espago nos
CEP. Etica em pesquisa, infeliz-
mente, ainda é assunto ‘supér-
fluo’ num pais onde o paciente
sequer tem atendimento em sad-
de com dignidade. Mas estamos
avang¢ando, capacitando, através
de nossas ONGs e associagoes
pessoal para atuar nos CED.”

A resolu¢do 196,/96 prevé a
participacdo de usudrios dentre os
membros fixos dos CEP. Em pes-
quisas com grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades es-
pecificas devera ser convidado um
representante ad hoc (externo ao
CEP) para participar da anilise do
projeto de pesquisa.

Resolucao 240

Uma ampla interpretagio pode
ser aplicada ao termo usudrios, en-
quanto membros dos Comités de
Etica em Pesquisa, contemplando
as maltiplas coletividades que se

beneficiam do trabalho desenvol-
vido por instituigdes que realizem
estudos envolvendo a participa¢io
de seres humanos. A defini¢io de
usudrio esta contida na Resolu-
¢30 240 do Conselho Nacional de
Satde, de junho de 1997.

A norma define ainda que os
representantes dos usuarios de-
vem ser pessoas capazes de ex-
pressar pontos de vista e interes-
ses de individuos e/ou grupos
sujeitos de pesquisas de uma de-
terminada institui¢do, e que se-
jam representativos de interesses
coletivos e publicos diversos. Em
institui¢des de referéncia para
publicos ou patologias especifi-
cas, os representantes dos usua-
rios devem necessariamente per-
tencer a populagio-alvo da uni-
dade ou a um grupo que defen-
da seus direitos.

Nos locais onde existam foéruns
ou conselhos de entidades repre-
sentativos de usudrios ¢/ou por-
tadores de patologias e deficién-
cias, cabe a essas instancias a in-
dicagao dos representantes de
usuarios nos CEP. Segundo a re-
solu¢do, a indica¢io de nomes
dos representantes de usudrios
para os Comités de Etica em Pes-
quisa deve ser informada ao Con-
selho Municipal de Satde corres-
pondente.

Cadernos
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A Dignidade Como Meta

o coordenar o grupo
A especial de trabalho do
Conselho Nacional de Saude
que elaborou a resolucao
196/ 96, o professor
William Saad Hossne, 1°
presidente da Sociedade
Brasileira de Bioética,
coordenador da CONEP,
confirmou sua posicao de
autoridade brasileira
quando o tema € ética em
pesquisa. Docente da
Universidade Estadual
Paulista, Hossne fala sobre
0s principais pontos da
resolucao em entrevista
concedida ao jornal
Medicina, publicacao do
Conselho Federal de
Medicina. Cadernos de
Etica em Pesquisa
reproduz aqui os principais
pontos ressaltados pelo
meédico.

O comeco de tudo

“A primeira normatiza¢io que
tivemos no mundo sobre pesqui-
sa envolvendo o ser humano ¢
praticamente de anteontem, mais
exatamente de 1948. Foi o Codi-
go de Nuremberg, resultado do
julgamento dos crimes contra a
humanidade, os abusos cometidos
contra prisioneiros nos campos de

concentragao durante a Segunda
Guerra Mundial. Estes abusos le-

varam a elabora¢io do primeiro
cédigo de normas regulamentan-
do a pesquisa com seres humanos.
O qual foi depois revisto pela As-
sociagio Médica Mundial. Dai re-
sultou uma revisio em 1965,
quando surgiu a chamada Decla-
racao de Helsinque.”

A Resoluciao 196

“E uma resolu¢io que englo-
ba todas as normas e regulamen-
tos ja amplamente discutidos em
todo o mundo ¢ incorpora alguns
aspectos novos sobre a pesquisa
em seres humanos. Em primeiro
lugar, ¢ uma resolugao que no
proprio capitulo de termos e defi-
nigodes conceitua o que ¢ pesquisa
em seres humanos, dizendo que
essa norma se destina a qualquer
pesquisa que, individual ou cole-
tivamente, envolva o ser humano
de maneira direta ou indireta, no
seu todo ou em suas partes.”

Respeito a comunidade

“A resolug¢io determina que a
comunidade tem que ser respei-
tada em seus valores culturais,
tem que haver retorno para a co-
munidade, tem que haver uma
lideran¢a da comunidade partici-
pando da discussio do projeto,
nio pode haver agressio a auto-
estima. Ressalte-se que o conhe-
cimento resultante dessa pesquisa
ndo pode ser utilizado para estig-
matizar a comunidade. Este ¢ um
aspecto novo: numa Unica reso-
lugao estao contemplados os prin-




cipios éticos para uma pesquisa
feita com individuos e comunida-
des. Ha outros aspectos importan-
tes como inovag¢io: a propria ma-
neira como foi elaborada a reso-
lu¢do também ¢ uma inovagio.

O CEP

“Os CEP sio comités institu-
cionais. O pesquisador precisa
obrigatoriamente ter o seu pro-
jeto aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da institui¢do
na qual atua. A novidade é que
esses comités ndo podem ser
corporativos, nao podem ser for-
mados por pessoas de uma Gnica
profissio. Tém de ser multi-
disciplinares, transdisciplinares.
Tém que ter profissionais de pes-
quisa, digamos, na area de sat-
de, mas também juristas, te6lo-
gos e um representante dos usu-
arios, que pode ser um promo-
tor, um juiz ou um paciente. Isto
traz uma espécie de controle so-
cial sobre o projeto de pesquisa.
Nos pretendemos que esses co-
mités desencadeiem, no ambito
da institui¢do, varias discussoes
sobre os aspectos éticos das pes-
quisas. Além disso, os comités
tém o poder de receber dentinci-
as de deslizes que possam ocor-
rer e o poder de determinar a in-
terrup¢ao de um projeto de pes-
quisa.”

Consentimento esclarecido
“Na literatura, na ética, se fala
em consentimento apoés a infor-

macdo, um consentimento infor-
mado. No6s estamos chamando de
consentimento esclarecido, que
significa um compromisso maior
do que simplesmente informar.
O sujeito que vai ser objeto da
pesquisa tem que ser informado
¢ esclarecido sobre o que vai ser
feito com ele, quais os riscos que
pode correr, quais os beneficios
que pode vir a ter. Além disso,
ele tem o pleno direito de recu-
sar-se a fazer parte do projeto,
sem que isso resulte em nenhu-
ma san¢do, em nenhuma limita-
¢do de sua liberdade de decisio.
E o principio da autonomia.”

Placebo

“Quando for usar placebo, o
pesquisador precisa se justificar
perante o Comité de Etica. Ha-
verd pesquisas que precisam ter
placebo, outras nio necessitam
ou nio podem ter. Eu nao posso
deixar um doente, digamos, que
tenha um choque hemorragico
sem trata-lo porque ele faz parte
de um grupo-placebo. Quando
necessario, o placebo pode ser
utilizado, mas tem que ser justi-
ficado ao Comité de Etica.”

Publicacao obrigatoria

“A Associag¢do Brasileira dos
Assessores da Industria Farma-
céutica estd plenamente de acor-
do com a resolu¢do. Ha outro
dado importante: nenhuma clau-
sula contratual pode impedir a
publicag¢do dos trabalhos. O que

pode ocorrer é que o trabalho, a
droga que ainda vai ser patente-
ada, tenha seu sigilo mantido en-
quanto estiver decorrendo o
processo de patenteamento.
Mas, fora isso, o resultado tem
que ser publicado. Outro ponto
importante é que todo procedi-
mento, de qualquer natureza -
ambiental, fisica, quimica, bio-
l6gica, farmacolégica -, com
qualquer finalidade, cuja aceita-
¢do na literatura ainda nao seja
consagrada, serd considerada
pesquisa em ser humano e, por-
tanto, tem que seguir os cinones
adotados pela resolu¢io.

Dignidade

“E preciso deixar claro que a
resolugdo determina que o obje-
tivo dos Comités de Etica de Pes-
quisa ¢ proteger o ser humano na
sua integridade ¢ dignidade, e
contribuir para o desenvolvimen-
to cientifico. Nos estamos colo-
cando, em primeiro lugar, a dig-
nidade do ser humano. Quer di-
zer, em nome do avango ¢ do
conhecimento, praticar um aten-
tado contra a dignidade do ser
humano nao é ético. Isto é im-
portante que seja salientado, por-
que existem, em alguns paises,
comités que ndo sio propriamen-
te de ética, sio comités de anali-
se. Sdo criados para proteger o
pesquisador e a institui¢do con-
tra efeitos de agdes ou processos.
Aqui ¢ diferente. O centro é o
sujeito, o ser humano.”
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Brasilia Sedia Congresso

rganizado pela Sociedade
O Brasileira de Bioética, o II
Congresso Brasileiro de Bioética
aconteceu em margo deste ano,
em Brasilia, na sede do Conse-
lho Federal de Medicina reunin-
do especialistas nacionais ¢ estran-
geiros, com grande presenga de
publico.

Na abertura do evento, o pro-
fessor Giovanni Berlinguer, da
Universidade de Roma, apresen-
tado pelo entdo Presidente da So-
ciedade Brasileira de Bioética,
William Saad Hossne, falou so-
bre “Qualidade, equidade e bem-
estar futuro”. Aos 73 anos, sani-
tarista, ex-deputado e ex-senador,
Berlinguer, com 40 livros publi-
cados ¢ referéncia mundial em
Bioética. Nos anos 70 foi relator
da legaliza¢do do aborto na Ca-
mara dos Deputados italiana.
“Foi ai que cheguei a convicgio
de que ha conflitos que nio po-
dem ter solugdo univoca do pon-
to de vista moral. A sociedade
deve prover meios para limitar e
prevenir danos”, disse o defen-
sor de uma Bioética que valoriza
os principios de equidade e justi-
¢a social.

O presidente da Associagio
Internacional de Bioética, o in-
glés Alastair Campbell, atribuiu
o crescimento do interesse pela
Bioética ao desenvolvimento
médico e cientifico desenfreado,
trazendo dilemas para profissio-
nais de satde e pacientes. Camp-
bell lidera as reunides que a Or-

ganizagdo Mundial da Satide tem
realizado para discutir os rumos
da universalidade, acessibilidade
e cidadania em satide dos povos
nos proximos anos.

Outro estrangeiro, que avaliou
aspectos éticos da alocagio de
recursos em satde e incorpora¢io
de tecnologia no setor, foi o pro-
fessor Miguel Kottow, da Facul-
dade de Medicina, Filosofia ¢
Humanidades da Universidade do
Chile. “Os avangos da medicina
somente sdo aceitaveis se produ-
zirem beneficios para todos, sem
distingdo, o que requer investi-
mento e destina¢do suficiente de
recursos para a satde”, avaliou.

Polémicas

Nio faltaram no Congresso
mesas- redondas e discussoes so-
bre os dilemas éticos mais fre-
quentes da atualidade.

Sobre engenharia genética,
Fermim Roland Schramm, da
ENSP /Fiocruz aplicou o concei-
to de “moralidade genética”, e
devolveu a platéia duas questoes:
Devemos ou ndo utilizar sempre
que possivel a engenharia gené-
tica? Quando a biotecnociénca
pode ser usada para o bem?

Calorosa, como sempre, foi a
discussao sobre aborto, mediada
pelo Presidente do Conselho Fe-
deral de Medicina, Waldir Mes-
quita. Thomaz Gollop, do Insti-
tuto de Medicina Fetal e Genéti-
ca Humana da USP defendeu o
aborto em casos especiais de

malformagio do feto. Marcos de
Almeida, da USP, falou da tole-
rancia ética que parte da plu-
ralidade moral da sociedade e cri-
ticou a omissio oficial diante da
questdo do aborto. Eliane Aze-
vedo, da UFBA, analisou os con-
flitos entre autonomia materna ¢
vida do embrido ¢ do feto.
Wolnei Garrafa, presidente do
Congresso e professor da UnB,
conclui que a Bioética ¢ laica e




deve permitir a convivéncia de
opinides. Ressaltou que vivemos
o principal momento da Bioética
no Pais.

O Congresso contou ainda
com discussoes sobre doagio pre-
sumida e consentida de 6rgios,
os paradigmas éticos da aids, den-
tre outras. A Sociedade Brasilira
de Bioética ird langar a publica-
¢do “Bioética no Limiar do Sé-
culo XXI”, contendo os debates.

Uma Arena de Discussoes

‘A Bioética é uma grande
arena de discussao e
confronto”, diz Marco Segre,
presidente da Sociedade
Brasileira de Bioética, ao
analisar a evidéncia do tema
na imprensa e o interesse
crescente da sociedade pelo
assunto. Segre foi eleito
presidente em Brasilia, em
marco, durante o Il Congresso
Brasileiro de Bioética.

Com abordagens cada vez
mais proximas do dia a dia das
pessoas e assuntos que
geram discussoes em
diferentes instancias — do
aborto a engenharia genética,
por exemplo —, a Bioética,
como ja aconteceu em Porto
Alegre, Botocatu e Londrina,
comeca a ganhar nucleos
regionais que, na analise de
Segre, € um caminho que
dinamiza a partir da
descentralizacao. "0
importante € que sejam
preservadas as normas que
conduzem a discussao em
nivel nacional”, diz Segre. No
Rio, por exemplo, o momento é
de consolidacao de uma
sociedade estadual de
Bioética.

Criadaem 1992 e
implementada trés anos depois,
a Sociedade Brasileira de
Bioética abre mao das funcoes
executivas para investir em
discussoes que estao longe de
soar unissonas. "Sao todos
temas polémicos analisados a
partir das mais diversas
tendéncias de opinides”, diz
Segre, que participou da
abertura, no Rio, do simpésio
"Etica em Saude”, realizado em
maio, quando defendeu a
Biogtica construtiva e
autonomista. Entre outros
temas, a ética ganhou analises
especificas na préatica médica,
nos servicos de saude e nas
pesquisas com seres humanos.

Para associar-se a Sociedade
Brasileira de Bioética, os
interessados devem preparar
um breve curriculo e envid-lo
para: Sociedade Brasileira de
Bioética, Instituto Oscar Freire,
rua Teodoro Sampaio, 115,
CEP 05405-000, Pinheiros,
Sao Paulo- SP. Deve ser
solicitada ainda uma ficha para
associacéo. Outras
informacoées pelo telefone
(017) 853-9677.
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A Integracao Regional dos CEP

integrag¢io regional dos Co-

mités de Etica e Pesquisa ji
ganhou dois seminarios este ano,
dando sequéncia aos trabalhos
realizados em diferentes pontos
do Pais. Em mar¢o, no Ministé-
rio da Satde, em Brasilia, o IT Se-
minario Regional de Integragio
dos CEP do Distrito Federal,
Goias, Minas Gerais, Mato Gros-
so ¢ Mato Grosso do Sul aconte-
ceu na véspera do II Congresso
Brasileiro de Bioética e reuniu 48
pessoas, representantes de 18
CEP. Em maio, no Conselho
Regional de Medicina do Rio de
Janeiro, 38 representantes de 18
CEP participaram, em maio, do
IT Seminirio Regional de Inte-
gracdo dos CEP do Rio de Janei-
ro, Espirito Santo e Bahia.

Em Brasilia, o fluxo para trami-
tagdo dos projetos nas institui-
¢oes, o papel educativo dos CEP
na comunidade e a necessidade
de aprendizado permanente dos
membros dos comités foram os
pontos ressaltados nos depoi-
mentos dos coordenadores que

participaram do seminrio. Além
de discutir as dificuldades encon-
tradas no decorrer dos trabalhos
dos CEP, no encontro de Brasilia
foram relacionadas, entre outras,
sugestoes como a elaboragdo de
regimento interno do CEP e de
formularios facilitadores, a defi-
ni¢io do fluxo dos projetos, a
necessidade de apoio institu-
cional para melhor funcionamen-
to do CEP. Na andlise final dos
participantes do semindrio, foi
ressaltado o levantamento de si-
tuagdes concretas ¢ dilemas em
discussao.

Definido como necessario e
oportuno pelos participantes, o
seminario no Rio enumerou su-
gestdes como a maior divulgacio
da resolu¢io 196 e de palestras e
esclarecimentos em foruns nas ins-
tituigdes. Os representantes dos
CEP dos trés estados que estive-
ram no semindrio discutiram ain-
da pontos como o esclarecimen-
to quanto a competéncia do CEP
quanto aos aspectos cientificos do
projeto e sua apreciagao ética.




As Sugestoes Basicas aos CEP

e
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e
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A CONEP sugere que:

O CEP envide esfor¢os no sentido de que os pesqui-
sadores da institui¢do apresentem os projetos obede-
cendo as normas contidas na Resolu¢gio CNS 196/
96, em particular no que se refere ao cap. VI - Proto-
colo de pesquisa.

O CEP devolva ao pesquisador o protocolo apresen-
tado caso a apresentagdo seja incompleta.

O CEP estabelega prazo de, no minimo 30 dias para
que o pesquisador complete a apresentagdo, caso
contrario, arquivar o projeto e comunicar ao pesqui-
sador.

Os projetos de pesquisa sejam encaminhados aos
membros do CEP (ou membros ad hoc quando for
0 caso) para que apresentem parecer consubstanciado
na reunido seguinte do CED.

O CEP encaminhe trimestralmente 8 CONEP a re-
lagdo dos projetos de pesquisa aprovados ou nio com
“folha de rosto” preenchida.

Quanto aos casos que, pelas Resolugoes 196,/96 ¢
251,/97, devam ser encaminhados a CONEP, o CEP
os envie de imediato: Projeto + Folha de Rosto +
Parecer consubstanciado. Nos casos previstos na Re-
solugdo 251 enviar apenas Folha de Rosto + Parecer
para registro junto a CONED.
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A Experiéncia de um CEP

nstituido em junho de 1997,
| o Comité de Etica em Pesqui-
sa da Fiocruz analisa os projetos
de pesquisa das unidades da ins-
titui¢do que nido tém seus pro-
prios comités. Além dos chama-
dos Projetos Institucionais, o
CEP/Fiocruz, que ¢ formado
por 16 membros — incluindo um
representante de usuarios e dois
membros de outras instituigoes —
tem ainda a responsabilidade de
analise dos projetos patrocinados
pela presidéncia da Fiocruz, que
tem 13 unidades técnico-cienti-
ficas. O Instituto Fernandes Fi-
gueira, a Escola Nacional de Sat-
de Publica e o Centro de Pesqui-
sas Gongalo Muniz sdo as trés
unidades que constituiram seus
proprios CEPs.

Até maio deste ano, o CEP/
Fiocruz recebeu 37 projetos.
Deste total, nove foram aprova-
dos, cinco ainda estio em andlise
¢ trés foram reprovados. Vinte
projetos tiveram pendéncias. Se-
gundo os membros do comité,
em decorréncia da desinformagio
quanto a implantagao das novas
normas e, principalmente, quan-
to aos aspectos formais de pro-
tocolo por desconhecimento, por
parte dos pesquisadores, da Re-
solugao 196. No que se refere aos
aspectos éticos, as pendéncias re-
caem, na maioria dos casos, no
termo de consentimento (por
causa de uma linguagem pouco

acessivel) e na co-responsabilida-
de da unidade ¢ das institui¢oes
envolvidas (no caso dos projetos
multicéntricos).

Além da constatagao de que o
prazo (de 30 dias) entre o rece-
bimento e a entrega final do pro-
jeto deve ser repensado durante
o fluxo dos trabalhos apresenta-
dos ao CEP, os integrantes enu-
meram, entre outras, as seguin-
tes dificuldades na analise dos pro-
jetos: entendimento das normas
como condutas desejaveis para
prote¢do — e ndo entrave burocra-
tico; o entendimento diferencia-
do entre os membros do CEP so-
bre a eticidade dos métodos e pro-
cedimentos técnicos do estudo;
defini¢do das responsabilidades
civis entre as instituigdes € pesso-
as envolvidas no estudo; e falta de
clareza na elaboragdo do projeto.

Para promover o intercimbio
entre os CED instituidos e entre
diretores e pesquisadores, o
CEP /Fiocruz programou um se-
minario de aprofundamento nas
principais questoes ja detectadas
no inicio do processo de implan-
tagdo do 6rgdo. Aidéia é editare
publicar posteriormente as dis-
cussoes do seminario, além de
continuar apostando nos Semina-
rios de Integragio da CONEP
como importante fonte de sub-
sidios para o sucesso dos traba-
lhos que vém sendo desenvolvi-
dos na Fiocruz.

Com reunides mensais e quérum
minimo de sete participantes, o
CEP/Fiocruz funciona em
instalacoes e com assisténcia
administrativa do Instituto
Fernandes Figueira, no seguinte
endereco: Pavilhao Centro de
Genética Médica, Térreo, sala 1,
av. Rui Barbosa, 716, CEP 22250-
020, Flamengo, telefax (021) 553-
0052, ramal 5127.
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Pesquisa em HIV/Aids

A aids trouxe uma revolugio
na velocidade e nas discus-
soes éticas sobre pesquisa devido
a gravidade da infecgio pelo
HIV, ainexisténcia de cura, o ca-
rater epidémico e a mobiliza¢io
da populagio afetada através de
movimentos comunitarios ¢ gru-
pos de luta contra a aids.

A pesquisa neste campo, como
em tantos outros, é imprescindi-
vel. E o tinico meio confidvel para
avangos ¢ descobertas de medica-
mentos anti-HIV cada vez mais
potentes, vacinas, melhor enten-
dimento da evolugdo e tratamen-
to de doengas oportunistas , o que

se traduz em melhoria da quali-
dade de vida das pessoas portado-
ras do virus.

No campo da prevengio, as in-
tervengoes comportamentais, os
estudos sobre sexualidade, con-
sumo de drogas e aferi¢io de
mudan¢as de comportamento
integram a rotina de estudiosos
e pesquisadores nas mais diversas
areas do conhecimento.

Tendo em vista o grande na-
mero de infectados pelo HIV no
Pais, é notorio o interesse da in-
dastria farmacéutica multina-
cional em testar drogas e produ-

> >

Resposta comunitaria

O Forum de ONGs/ aids do
Estado de Sao Paulo, que
reune mais de 40 grupos de
luta contra a aids, criou o
CAC — Comité de Acompa-
nhamento Comunitario, que
tem a tarefa de acompa-
nhar as pesquisas que en-
volvem soropositivos e doen-
tes de aids em Sao Paulo.
Os integrantes do CAC (Gru-
po Pela Vidda/SP, GIV —

Grupo de Incentivo a Vida e
GAPA — Grupo de Apoio e
Prevencao a Aids), que con-
tribuiram na elaboracao da
Resolucao 196, tém inter-
ferido na conducéao de pes-
quisas que julgam antiéticas
e atualmente lutam para in-
clusdo de representantes
do movimento nos CEPs das
unidades que mantém pes-
quisa em HIV/aids.
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tos anti-HIV /aids em nosso
territorio. Por outro lado, o vo-
lume de recursos financeiros des-
tinado a pesquisa em todos os
campos da epidemia e a quanti-
dade de atores envolvidos neste
processo fazem com que o de-
bate sobre os aspectos éticos exi-
ja maior atengao.

A vulnerabilidade dos portado-
res do HIV voluntarios de pes-
quisas, a possibilidade de acesso
a tratamentos potencialmente
inovadores, a pressio comercial
¢ 0 ativismo comunitario para li-
beragdo antecipada de uma nova
droga, os critérios discrimi-
natorios de inclusao nos ensaios
clinicos, as especificidades das
mulheres e criangas pesquisadas,
o sigilo ¢ o direito do portador
nas coortes epidemiolégicas, os es-
tudos sorologicos em populagoes
confinadas, entre outros, repre-
sentam alguns desafios a serem
compatibilizados com as recentes
discussoes sobre experimentos
envolvendo seres humanos.

Manual ensina boas
praticas em ensaios clinicos

“A ética dos profissionais en-
volvidos com a satde deve ser
vivida diariamente e ser uma
questdo inerente ao dia a dia de
todos”. A defesa ¢ feita pelos
médicos Concei¢ao Accetturi,
David Salomdo Lewi e Greyce
Balthazar Lousana ao apresen-
tarem o Manual de Boas Préti-
cas em Ensaios Clinicos, que eles
publicaram em 97 e que imedi-
atamente se transformou em
importante referéncia bibliogra-
fica nas pesquisas e tratamentos
relacionados a Aids. O manual,
que tem 130 paginas, foi desen-
volvido a partir de estudos rea-
lizados na Escola Paulista de
Medicina, na Unidade de Pes-
quisas Clinicas do Centro de
Controle de Deficiéncias Imu-
nologicas (CDDI) do Hospital
Sao Paulo da Universidade Fe-

deral de Sdo Paulo. A unidade
atende a mil pacientes/més.

O objetivo do Manual ¢ auxi-
liar o pesquisador na area de cli-
nica médica a conduzir um pro-
jeto de pesquisa de forma crite-
riosa e objetiva. Das fases de um
ensaio clinico, passando pela des-
cri¢do das fung¢des de cada pro-
fissional que trabalha na pesqui-
sa, até as auditorias da CONEP
¢ nos CEP, o Manual se¢ cons-
troi, como escrevem os autores,
a partir de um meta que caracte-
riza a rotina do CCDI: o apri-
moramento no atendimento aos
portadores do virus HIV, numa
realidade em que, considerado o
uso adequado de novas drogas,
a meta principal ¢ otimizar a
qualidade de vida e diminuir o
namero de intercorréncias clini-
cas destes pacientes.




Duvidas’

A CONEP Responde

C onsultas
frequentes feitas
pelos Comités de Etica
em Pesquisa das
instituicoes sao
apresentadas aqui
com as respostas da
CONEP, a partir da
fundamentacao ética
definida nas Diretrizes
e Normas
Regulamentadoras de
Pesquisas envolvendo

Seres Humanos, a
Resolucao 196/ 96.

A consulta

Muitas pessoas que procuram
tratamento odontolégico numa
determinada institui¢do s3o tam-
bém sujeitos de pesquisas ali de-
senvolvidas. Tais pessoas assinam
termo de consentimento para re-
aliza¢do do tratamento indicado,
e, quando é o caso, permitem
também a compila¢io de dados
relativos ao seu caso para levan-
tamentos, analises, publicacoes
cientificas, etc. Nesta situagio,
haveria necessidade de um con-
sentimento especifico para utiliza-

¢do de determinados dados ou
bastaria um consentimento abran-
gente? Por outro lado ¢é frequen-
te a realiza¢io de exames, por
exemplo, de bidpsias para diag-
nostico. Tendo sido realizado o
exame, ¢ havendo interesse em se
aproveitar o material para pesqui-
sa, como ficaria a questao do con-
sentimento? E tal consentimen-
to deveria ser especifico?

A resposta

O consentimento livre e escla-
recido deve ser especifico para
cada projeto ( item VI.3.¢) de-
vendo ser obtido apés o sujeito
da pesquisa estar suficientemen-
te esclarecido de todos os possi-
veis beneficios e riscos e for-
necidas as informagoes elencadas
no item IV. Obviamente o pro-
jeto deve ter sido aprovado nas
instncias adequadas.

@ O uso do material biol6gico
ou dos dados obtidos na pesqui-
sa deve se restringir a finalidade
prevista no protocolo (item
II1.3.t e item VI.2.n)

® Quando nio for possivel a
obten¢io do consentimento,
como por exemplo nas pesquisas
retrospectivas em prontuarios, a
justificativa deve ser explicitada
no protocolo para aprecia¢ao do
Comité de Etica em Pesquisa,
que aprovard ou ndo a sua dis-
pensa, analisando ainda as medi-
das de garantia da confiden-
cialidade e privacidade dos sujei-
tos da pesquisa.

> >
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® Em todos os casos asseme-
lhados, o protocolo deve conter
as justificativas do pesquisador
para apreciacio do CEP.

A consulta

Quais projetos de pesquisa ne-
cessitam aprovagao do CEP? Dos
projetos ja aprovados pelo CEP,
quais devem ser encaminhados
para a CONEPD e de que forma?

A resposta

Conforme a Res. CNS 196/
96, todos os projetos de pesqui-
sa envolvendo seres humanos (ver
termos ¢ defini¢des, item 11.2),
necessitam aprovagao do CEP da
institui¢ao. Além disso, os proje-
tos de dreas tematicas especiais
(item VIII.3-c), até que sejam ela-
boradas normas especificas para as
mesmas, deverdo também ser
apreciados na CONEP. Assim, os
projetos das areas de genética hu-
mana, reprodu¢io humana, novos
equipamentos ¢ dispositivos para
asatde, novos procedimentos ain-
da nio consagrados, pesquisas em
populagoes indigenas, pesquisas
na area de biosseguranga e proje-
tos com participagdo estrangeira
devem ser enviados na integra a
CONEDP, acompanhados da Fo-
lha de Rosto e do Parecer Con-
substanciado do CEP.

Os projetos de novos firmacos,
medicamentos, vacinas ¢ testes
diagnosticos ja contam com nor-
ma especifica - a Res. CNS 251/
97 - que delega aos CEP a sua
apreciagao final. Nesses casos, de-

vem ser enviados a CONEP ape-
nas a Folha de Rosto e o Parecer
Consubstanciado do CEP ( item
V.2). Deve ser porém esclareci-
do que quando houver envol-
vimento simultineo das demais
areas tematicas especiais, esses
projetos deverio também ser
apreciados na CONEP.

A consulta

Como proceder para modificar
a composicao do Comité de Eti-
ca em Pesquisa ja aprovado?

A resposta

As alteragoes na composi¢io do
CEDP, respeitadas as proporgoes ¢
representagdes exigidas na reso-
lugao CNS 196,/96, devem ser
formalizadas internamente na ins-
tituigdo (ato da diretoria) e noti-
ficadas @ CONEP. Assim também
as modificagoes de qualquer in-
formagao do formulario de regis-
tro de CEP, especialmente ende-
regos e telefones para contato.

A consulta

Nos casos em que o CEP tenha
dado parecer destavoravel a reali-
zagao de uma pesquisa, os interes-
sados devem recorrer 3 CONEP
ou o CEP devera submeter tam-
bém o protocolo a aprecia¢io da
Comissao Nacional?

A resposta

A CONEP podera atuar como
instincia de recursos por interes-
se de qualquer das partes envol-
vidas na pesquisa, ou mesmo do
CEP (item VIII.4.¢). No entan-

to, os projetos nio aprovados no
CEP ndo necessitam ser enviados
rotineiramente a CONEP. De-
vem ser notificados a Comissdo
Nacional através da Folha de
Rosto no relatério trimestral, jun-
tamente com todos 0s projetos
apreciados pelo CEP (Item IX.8).

A consulta

No item 9 da Folha de Rosto,
pede-se a nominagdo do pesqui-
sador responsavel, bem como de
seu compromisso. Nos casos de
dissertagdo/tese, quem seria o
pesquisador responsavel, o orien-
tador ou o orientando?

A resposta

Conforme posicionamento da
CONEP, na poés-graduagao, o
mestrando e o doutorando devem
assumir as fungoes de pesquisador
responsavel. Em caso de alunos de
graduagio, o pesquisador respon-
savel devera ser o orientador.

A consulta

Nos casos de pesquisa onde se
utilizard placebo, o paciente de-
vera ser comunicado da possibi-
lidade de submeter-se a esse pro-
cedimento?

A resposta

A utiliza¢do de placebo deve
estar explicitamente justificada no
protocolo (Res. 196,/96, item
II1.3.f ¢ Res. 251/97, item
IV.1.1) e claramente informada ao
paciente, devendo constar inclu-
sive do termo de consentimento
livre e esclarecido.




Anexos

Fluxograma

Para pesquisa envolvendo seres humanos na area de novos farmacos, medicamentos,
vacinas e teste diagnosticos (A)

2 copias do protocolo (B)
com folha de rosto
preenchida até o item 42

CEP
1 copia do protocolo (C) folha de rosto preenchida
+ folha de rosto até item 51
+ parecer consubstanciado + parecer consubstanciado (E)
+ carta de aprovagdo do
registro do CEP na CONEP
PESQUISADOR CONEP
+ documentagdo especifica PATROCINADOR
da SVS (D)
SVS/MS

A) Area Tematica 3 - Cap. VIII.4 - Resolugio CNS 196,/96 ¢ Res. Complementar CNS 251 /97, exceto quando projetos com novos farmacos se
enquadrarem também em outra drea temdatica que ndo tenha Resolucao especifica e portanto devam ser enviados para aprecia¢do na CONEP.

B) Protocolo contendo todos os itens do Cap. VI - Resolugio CNS 196,96, ¢ Cap. IV, Res. 251 /97

C) A copia devolvida ao pesquisador devera ter suas folhas numeradas ¢ rubricadas pelo CEP

D) Aos documentos entregues pelo CEP (protocolo + parecer consubstanciado + carta de aprovagiao do CEP), juntar os documentos exigidos pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria - SVS /MS

E) Posteriormente enviar copia dos relatérios parciais e final a SVS e parecer sobre os mesmos a8 CONEP (Itens V.2 e III.1.c da Res. CNS 251,/97)

Obs.: Modificagdes no protocolo devem ser submetidas ao CEP assim como a notificacao imediata de eventos adversos graves.

Cadernos
de Fticaem 23
Pesquisa




Anexos

MINISTERIC D& SALDE
Consalha Nacional de Baide ) Modelo para consu!ta.
Comissio Macionad de Etica sm Pesqursa Nao usar para preenchimento.
FOLHA DE ROSTD FPARA PESQUISA ENVOLVENDD SERES HUMANGS
Fripets e Munipeinn:
2 frms oo Corherimeren (2 omiorme teiaghs mn e 3 Césga ::-: iFaen
8 Armm Terraricy | Contormes rmcio ra v 8 Codgn Ell_h'l_l.ﬁﬂ
B. Linkermos: (35
e — PESGLISADON PESPONBANEL
& Nome
T Derficese . CPF, T7 Erdeitys (R )
12 Mationaidase 13, Prafssds i CLP 16, Caana L UF,
T Wamor ThiacAT i Cagn T Fone = Fm
TH gl @ cus pertetcs 8 E il
Tererer o Cormprorms
[Bwcirg spae conhecs @ cumprnel o8 resieRcs ca Hew, CMS S0 e Dai i i
s Complamariing & e B EsOnaardanies pell conduplo
ciamtiica do projels acies
ASENSFa
ONDE
4, Horm 2 Enoeregn (R, )
5. Unadan gl Er =] | . Calasia. Ii ur
26 Projem Miliclrinen Sm Y | MBag | 2 Fodm: E::i!-:
FE L e e
TETTe e T TR B
Dl qua confeds & cufspon (n fejusios di Res CHNO 19656s Dama 4 1
e COMCISNMAIES 8 M08 B sesponoatdidades de rover 8
PATROCINADOR
Ad horsg AP Errderees
ELT ¥ CEP I,:E.n-l-d- l‘ﬂ |
3. CargaFuncls A8, Fore: | &2 Faw
COMITE DI -CEF
1. Cixda cle Estrada 44 Prdocoa 45 Corchsdo Aprwpdc| | | 48 Mo Apowdn| |
e e fims [ Do " A [
II 7 Felkornl ) 00 SesquRatcr reRpersses mrasisin) pa
ER L g =4 ]
Encamrna & CORER. 0. Cooroenadantiors |
43, Th Jaios: BOATE pana ragiebn | | Anmial o panster
4 O propic perm apreciachn | | S Dslw__ ¢ ¢ e
AAprairn
COMIBEED MACIDNAL DE ETICA EM PEEOLISA - SONER
£ Protocsk T Angisirs no bancs o gl
Cadernos ErmsmT=
24  de Eticaem i s e
Pesquisa




Verso da Folha de Rosto
CODIGO — AREAS DO CONHECIMENTO

1 - CIENCIAS EXATAS E DATERRA
1.01 - MATEMATICA

1.02 - PROBABILIDADE E ESTATISTICA
1.03 - CIENCIA DA COMPUTAGAO

1.04 - ASTRONOMIA

1.05 - FISICA

1.06 - QUIMICA

1.07 - GEOCIENCIAS

1.08 - OCEANOGRAFIA

2 - CIENCIAS BIOLOGICAS (*)
2.01-BIOLOGIA GERAL
2.02 - GENETICA

2.03 - BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA
2.05-ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA
2.07 - FISIOLOGIA

2.08 - BIOQUIMICA

2.09 - BIOFISICA

2.10 - FARMACOLOGIA
2.11-IMUNOLOGIA
2.12 - MICROBIOLOGIA
2.13 - PARASITOLOGIA
2.14 - TOXICOLOGIA

3 - ENGENHARIAS

3.01 - ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E METALURGICA
3.04 - ENGENHARIA ELETRICA

3.05 - ENGENHARIA MECANICA

3.06 - ENGENHARIA QUIMICA

3.07 - ENGENHARIA SANITARIA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUGAO
3.09 - ENGENHARIANUCLEAR

3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES
3.11 - ENGENHARIA NAVAL E OCEANICA
3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL
3.13 - ENGENHARIA BIOMEDICA

4 - CIENCIAS DA SAUDE (*)

4.01 - MEDICINA

4.02 - ODONTOLOGIA

4.03 - FARMACIA

4.04 - ENFERMAGEM

4.05-NUTRICAO

4.06 - SAUDE COLETIVA

4.07 - FONOAUDIOLOGIA

4.08 - FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL
4.09 - EDUCACAO FiSICA

5 - CIENCIAS AGRARIAS

5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E ENGENHARIA FLORESTAL
5.03 - ENGENHARIA AGRICOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05 - MEDICINA VETERINARIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E ENGENHARIA DE PESCA
5.07 - CIENCIA ETECNOLOGIA DE ALIMENTOS

6 - CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS
6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRAGAO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO
6.05 - PLANEJAMENTO URBANO E REGIONAL
6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIENCIA DA INFORMACAO
6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICACAO

6.10 - SERVICO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMESTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 - TURISMO

7 - CIENCIAS HUMANAS
7.01 - FILOSOFIA

7.02 - SOCIOLOGIA

7.03 - ANTROPOLOGIA
7.04 - ARQUEOLOGIA
7.05 - HISTORIA

7.06 - GEOGRAFIA

7.07 - PSICOLOGIA

7.08 - EDUCAGAO

7.09 - CIENCIA POLITICA
7.10 -TEOLOGIA

8 - LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
8.01- LINGUISTICA

8.02 - LETRAS

8.03 - ARTES

(*) NIVEL : (P) Prevengao (D) Diagnéstico (T) Terapéutico (E) Epidemiolégico

(N) N&o se aplica

CODIGO - AREA TEMATICA ESPECIAL (Resolugio CNS 196/96 — item Vlil.4.c)

1- GENETICA HUMANA;
2- REPRODUGCAO HUMANA;

3- FARMACOS, MEDICAMENTOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS NOVOS (FASES |, Il E 1ll) OU NAO REGISTRADOS NO PAIS
(AINDA QUE FASE IV), OU QUANDO A PESQUISA FOR REFERENTE A SEU USO COM MODALIDADES, INDICAGOES, DOSES OU
VIAS DE ADMINISTRAGCAO DIFERENTES DAQUELAS ESTABELECIDAS, INCLUINDO SEU EMPREGO EM COMBINAGOES;

4 - EQUIPAMENTOS, INSUMOS E DISPOSITIVOS PARA A SAUDE NOVOS, OU NAO REGISTRADOS NO PAIS;
5- NOVOS PROCEDIMENTOS AINDA NAO CONSAGRADOS NA LITERATURA;

6- POPULACOES INDIGENAS;

7 - PROJETOS QUE ENVOLVAM ASPECTOS DE BIOSSEGURANGCA;

8- PESQUISAS COORDENADAS DO EXTERIOR OU COM PARTICIPAGAO ESTRANGEIRA E PESQUISAS QUE ENVOLVAM REMESSA

DE MATERIAL BIOLOGICO PARA O EXTERIOR; E

9- PROJETOS QUE, A CRITERIO DO CEP, DEVIDAMENTE JUSTIFICADO, SEJAM JULGADOS MERECEDORES DE ANALISE PELA

CONEP/MS;
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Roteiro de Checagem

Documentos e informacoes necessarias para analise de projeto de pesquisa

@
=)
=
I~y
o

Carta de encaminhamento do CEP institucional
Documento de aprovacédo pelo CEP
Folha de rosto

Projeto de pesquisa em portugués

Descri¢ao da pesquisa

antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso de drogas
e dispositivos para a satde

descri¢io de material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia
analise critica de riscos e beneficios

dura¢io

responsabilidades do pesquisador, da institui¢ao, do patrocinador
critérios para suspender ou encerrar

local de realizagao das varias etapas

infra estrutura necessiria e concordancia da institui¢do

or¢amento financeiro detalhado e remuneragao do pesquisador
propriedade das informagoes

declaragio de tornar pablicos os resultados

0oooootood 0 oOooo
Joooootbobh 0 Oooo

declaragio de uso especifico do material

Informacoes relativas ao sujeito da pesquisa

caracteristicas da populag¢io, justificativa de uso de grupos vulneraveis
descri¢do de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa
fontes de material, coleta especifica

planos de recrutamento, critérios de inclusdo e exclusio
modelo de termo de consentimento

como e quem ird obte-lo

descri¢ao de riscos com avalia¢do de gravidade

medidas de proteg¢do de riscos e a confidencialidade

previsio de ressarcimento de gastos

Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores

Termo de compromisso do pesquisador com Res. 196 (FR*)

Hoooobooooon
Hooooboooooo

Termo de compromisso da instituicio com Res. 196 (FR*)

* Folha de Rosto
** Boas Praticas de Pesquisa em Farmacologia Clinica




Consentimento livre e esclarecido

sim

0000ooooooo
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linguagem acessivel

justificativa, objetivos ¢ procedimentos

desconfortos e riscos

beneficios esperados

métodos alternativos existentes

forma de assisténcia e responsavel

esclarecimentos antes e durante a pesquisa sobre a metodologia
possibilidade de inclusio em grupo controle ou placebo
liberdade de recusar ou retirar o consentimento sem penaliza¢do
garantia de sigilo e privacidade

formas de ressarcimento

formas de indenizag¢io

Pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacao estrangeira

HR{nIn{NiNE,
Hooooo
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ot
o

COmMpromissos ¢ vantagens para os sujeitos da pesquisa

compromissos e vantagens para o Pais

identificagdo do pesquisador ¢ institui¢do nacionais co-responsaveis (FR)
documento de aprova¢io por Comité de Etica no pais de origem
resposta a necessidade de treinamento de pessoal no Brasil

declarag¢do de uso do material somente para os fins previstos

Pesquisas com novos farmacos, vacinas e testes diagnosticos

si

=

Hoooooooo
Hoooooooo
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fase atual e demonstra¢io de cumprimento de fases anteriores
substincia farmacolégica - registro no pais de origem
informagio pré-clinica - brochura do pesquisador (BPPFC**)
informagio clinica de fases anteriores

justificativa para uso de placebo ou wash out

acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade
declaragio do pesquisador de que concorda e seguira (F.R*)
justificativa de inclusdo de sujeitos sadios

formas de recrutamento
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Parecer Consubstanciado

Roteiro em carater experimental. Sugestoes até 09/09/1998

|- Identificacao
v Titulo do projeto (completo)
v Pesquisador responsavel
v Institui¢do onde se realizara
v Data de apresentagio ao CEP

Il - Objetivos

Il - Sumario do projeto:

v Descrigio e caracteriza¢io da amostra
v Critérios de inclusio e exclusio

v Adequagio da metodologia

v Adequagio das condi¢oes

IV - Comentarios do relator, frente a Resolucao CNS 196/96
e complementares em particular sobre:
v Estrutura do protocolo
v Justificativa de uso de placebo
v Justificativa de suspensio terapéutica (Wash - out.)
v Anilise de riscos ¢ beneficios
v Retorno de beneficios para o sujeito e /ou para a comunidade
v Adequagio do termo de consentimento e forma de obte-lo
v Informagio adequada quanto ao financiamento
v Outros centros, no caso de estudos multicéntricos.

V - Parecer do CEP
v Explicitar se o projeto sera encaminhado a CONEP (areas
tematicas especiais) e que, neste caso, deve-se aguardar a apreci-
acdo final desta para inicio da execugio.

VI - Data da reuniao
v Assinatura do Coordenador




Registros de CEP

Instituicoes que solicitaram registro de CEP na CONEP ate 30/06/98

Instituicoes UF Aprovacio
Universidade Federal de Alagoas - UFAL AL 20/02/97
Instituto de Medicina Tropical do Amazonas AM 10/02/98
Instituto de Dermatol. Trop. e Vener. “Alfredo da Matta” AM 17,/09,/97
Maternidade Climério de Oliveira/UFBA BA 03,/06/97
Centro de Pesquisas Gongalo Moniz BA 30,/04/97
Hospital Portugués BA 18,/03,/97
CEPARH - Centro de Pesquisa e Assisténcia em Reprodu¢io Humana BA 27/06/97
Hospital Sao Rafael /Monte Tabor BA 27/04,/98
Santa Casa de Misericérdia da Bahia/Hosp. Santa Izabel BA 06,/04,/98
Universidade Estadual de Santa Cruz - UESC BA pendéncia

Faculdade de Medicina da UFBA BA 27/04/98
Hospital Universitario Walter Cantidio/UFC CE 20/02/97
Universidade Estadual do Ceard - UECE CE pendéncia

Secretaria de Satde /FHDF/CEDRHUS DF 18,/06,/97
Associagio das Pioneiras Sociais DF pendéncia

Universidade de Brasilia - Faculdade de Ciéncias da Satde DF 18,/06,/97
Fundagao Hemocentro de Brasilia DF pendéncia

Hospital Santa Lucia DF 27/04,/98
Universidade Federal do Espirito Santo - Centro Biomédico ES 03,/06/97
Hospital Materno Infantil GO 25/08/97
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias GO 03,/06/97
Santa Casa de Misericordia de Goidnia GO 03,/06/97
Hospital Sao Salvador GO 13/02/98
Fundagio Hemominas MG 03,/06/97
Santa Casa de Misericordia de Belo Horizonte MG 30,/04,/97
IPSEMG- Hospital Governador Israel Pinheiro MG 20/10/97
Universidade de Alfenas MG 17,/06,/97
PRONTOCOR S/A MG 18,/03,/97
Faculdade de Fisioterapia de Patrocinio MG pendéncia

Hospital SOCOR MG 30,/04,/97
Centro de Estudos e Pesquisas Clovis Salgado - CEPECS MG 25,/08,/97
Universidade Federal de Minas Gerais MG 30,/04,/97
Hospital Madre Teresa MG 30/04,/97
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora MG 30/04,/97
Faculdade de Medicina do Tridngulo Mineiro MG 03/06/97
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Hospital Felicio Rocho MG 25/08,/97
Escola de Farmécia e Odontologia de Alfenas MG 03/06/97
Fundagdo Cardiovascular Sio Francisco de Assis MG pendéncia
Universidade Federal de Uberldndia MG 25/08,/97
AISI - Faculdade de Medicina de Itajuba MG pendéncia
Fundagdo Educacional de Lavras - UEMG MG 17/03,/98
Fundag¢ido Hospitalar do Estado de Minas Gerais MG pendéncia
Hospital Eduardo de Menezes/FHMG MG 14,/05/98
Hospital Universitario Alzira Velano MG 29,/05/98
Fundagio Universidade Federal de Mato Grosso do Sul MS 18,/03,/97
Hospital Universitario Jalio Muller- UFMT MT 25/08,/97
Nicleo de Medicina Tropical- UFPA PA 27/06/97
Instituto Evandro Chagas PA 20/10/97
Hospital Universitario Lauro Wanderley /UFPB PB 03,/06,/97
Universidade Federal da Paraiba - CCS PB 18,/06,/97
Universidade de Pernambuco PE 27/04,/98
Hospital Universitario Oswaldo Cruz PE pendéncia
Instituto Materno Infantil de Pernambuco PE 03/06/97
Centro Integrado de Satide Amaury de Medeiros - CISAM PE pendéncia
Faculdade de Enfermagem Nossa Senhora das Gragas - FENSG/UPE PE pendéncia
Universidade Federal de Pernambuco PE 25/08/97
Universidade Federal do Piaui PI 27/10/97
Hospital Universitario Regional do Norte do Parana - UEL PR 30/04,/97
Universidade Federal do Parana PR 30/04,/97
Universidade Federal de Londrina PR 30/04,/97
Fundagdo Universidade Estadual e Maringa PR 10,/02,/98
Irmandade da Santa Casa de Londrina PR 03,/06/97
Universidade Estadual de Londrina PR 11/11/97
CERHFAC- Centro de Reprodugao Humana e Fertilizagao Assistida de Curitiba PR 31/10/97
Sociedade Evanggélica Beneficente de Curitiba- FEMPAR-HUEC-CEE-IPEM PR pendéncia
Unidade de Neurologia Clinica PR 17,/03/98
Fundagdo Pro-Hansen PR pendéncia
Hospital das Clinicas da UFPR PR 09,/09,/97
Hospital Municipal Souza Aguiar RJ 23/06,/98
Cadernos Instituto Brasileiro de Implantodontia RJ 03,/06/97
30 de Ezggu‘f:; Nicleo de Estudos de Satide Coletiva - UFR] RJ 03,/06,/97




Faculdade de Medicina/Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFR]

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Instituto Estadual de Diabetes ¢ Endocrinologia - IEDE
Pr6 Cardidco - Pronto Socorro Cardiologico

Instituto Nacional de Cancer

Instituto de Psiquiatria da UFR]

Instituto de Biologia do Exército - IBEx

Hospital Universitirio Pedro Ernesto

Santa Casa de Misericérdia do Rio de Janeiro

Faculdade de Medicina de Campos/Fundag¢io Benedito Pereira Nunes
Universidade Federal Fluminense

Escola Nacional de Satde Pablica/FIOCRUZ

Hospital Universitirio Gaftrée e Guinle - UNIRIO
Faculdades Integradas Plinio Leite

Fundagio Oswaldo Cruz - FIOCRUZ

Sociedade Civil Bem -Estar Familiar no Brasil-BEMFAM
Faculdades Integradas Severino Sombra

Hospital Naval Marcilio Dias

Instituto Fernandes Figueira - FIOCRUZ

Hospital dos Servidores do Estado

Cardiolog — Assessoria cardiologica- Assisténcia e Pesquisa
Hospital PAPI- Pronto Socorro ¢ Clin. Inf. De Natal
Santa Casa de Misericordia de Pelotas

Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Hospital de Pronto Socorro Municipal e Porto Alegre
Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Fundagdo Universitiria de Cardiologia

Hospital Nossa Senhora da Conceigio S. A.

Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul
Faculdade de Odontologia/UFRGS

Universidade Federal de Santa Maria

Faculdade de Medicina - Universidade Federal de Pelotas
Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre
Federa¢io de Faculdades Metodistas do Sul

Hospital Escola Materno Infantil Presidente Vargas

Instituto de Cardiologia da Secretaria de Satilde de Santa Catarina

RJ

EEEEEZEEZEEZEZEZEZEZEZ

ARCCBEEBCELEEEEBEEE

17,/06,/97
30/04,/97
18,/03,/97
17,/06,/97
28,/01,/97
18,/03,/97
22/05/98
30/04,/97
31/10/97
25,/08,/97
pendéncia

05,/06,/98
pendéncia

pendéncia

18,/06,/97
25,/08,/97
pendéncia

27,/08,/97
25/08/97
23,/06/98
pendéncia

05,/05,/98
30,/04,/97
28,/01,/97
30/04,/97
30/04,/97
30/04,/97
31,/10/97
18,/03,97
pendéncia

30/04,/97
27,/06/97
25/08/97
pendéncia

25,/08,/97
20/02/97
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Universidade do Vale do Itaji - UNIVALI

Universidade Federal de Santa Catarina

Faculdade de Medicina de Catanduva da Fund. Padre Albino

Instituto de Urologia e Nefrologia - S. J. do Rio Preto

Instituto de Moléstias Cardiovasculares

Irmandade da Santa Casa de Misericérida de Araras

Universidade Federal de Sio Paulo - Hospital Sio Paulo

Instituto de Medicina Tropical de Sio Paulo/FMUSP

Universidade Sdo Francisco

Faculdade de Satide Pablica da Universidade de Sio Paulo

Irmandade da Santa Casa de Misericodia de Marilia

Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP

Hospital A. C. Camargo (HACC)

Faculdade de Medicina de Catanduva da Funda¢io Padre Albino
Unido das Faculdades da Funda¢io Herminio Ometto - UNTARARAS
Faculdade de Ciéncias Médicas - UNICAMP

Instituto de Biociéncias - Campus de Botucatu -UNESP

Cent. de Ref.da Satide da Mulher ¢ de Nutr., Aliment. ¢ Desenv. Infantil-CRSMNADI
Hospital do Coragido - Associagdo do Sanatério Sirio

UNICOR

Instituto de Infectologia Emilio Ribas

Hospital Sirio Libanés

Instituto de Satide e Bem Estar da Mulher - ISBEM

Instituto de Ciéncias Biomédicas da Universidade de Sdo Paulo
Universidade do Sagrado Coragio

Hospital 9 de Julho

Santa Casa de Misericérdia de Mogi das Cruzes

Centro Infantil de Investigagdes Hematal6gicas Dr. Domingos A. Boldrini
Hospital das Clinicas - Faculdade de Medicina de Marilia

Faculdade de Odontologia da Universidade de Sdo Paulo

Faculdade de Odontologia de Piracicaba - UNICAMP

Congregagdo das Filhas de Nossa Senhora Stella Maris

Faculdade de Odontologia de Ribeirdao Preto/USP

Instituto de Assisténcia Médica ao Servidor Pablico Estadual
SECONCI - Servigo Social da Ind. da Const. Civil e do Mobiliario do Estado de SP

Fundagao Tropical de Pesquisas ¢ Tecnologia “André Tosello”

SC
SC
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
Sp
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
NIy
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SpP
SP
SP
Sp
SP
SP

03,/06,/97
10,/02,/98
30/04,/97
25,/08,/97
30,/04,/97
03,06,/97
30/04,/97
30/04,97
30/04,/97
30,/04,/97
05,/03,/98
30,/04,/97
03,/02/97
30/04,/97
30/04,/97
30,/04,/97
30,/04,/97
30/04,/97
30/04,/97
26,/06/98
06,/01,/98
08,/12/97
pendéncia

10,/02,/98
pendéncia

10,/02,/98
pendéncia

14,/10,/97
06,/03,/98
pendéncia

pendéncia

10,/02,/98
pendéncia

06,/10,/97
31/10/97
25/08,/97




H.S.J. Beneficéncia Portuguesa - Sio Paulo
Faculdade Regional de Medicina de Sdo José do Rio Preto
Hospital Sao Paulo/UNIFESP

Instituto de Biociéncias, Letras e Ciéncias Exatas-IBILCE /UNESP/S. J Rio Preto

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Sociedade Beneficiente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein
Hospital de Pesquisa e Reabilitagdo de Lesoes Labio-Palatais/USP
Universidade Federal de Sio Carlos

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto - USP

Fundag¢io do ABC - FUABC
Santa Casa de Misericordia de Aragatuba
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto

Faculdades Integradas Sao Camilo

Pontificia Universidade Cat6lica de Campinas/Faculdade de Ciéncias Médicas

Instituto Adolfo Lutz

Instituto do Cancer Arnaldo Vieira de Carvalho
Hospital Heliopolis - HOSPHEL - C.P.G.

Instituto Brasileiro de Controle do Cancer

Centro de Oftalmologia Especializada

Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sdo Paulo
Pos-Graduagio em Medicina do Hospital Jaragud, SP
Instituto de Urologia e Nefrologia de Rio Claro
Centro de Ciéncias Médicas e Bioldgicas de Sorocaba - PUC/SP
MEDCIN- Instituto da Pele S/C LTDA

Hospital Santa Casa de Misericérdia de Ribeirdo Preto
Pro- Matre Paulista SA

Centro de Referéncia ¢ Treinamento DST /AIDS
Hospital Santa Paula S/A

Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Limeira
Faculdade de Odontologia/UNESP- Araraquara

Casa de Satide Santa Marcelina

Santa Casa de Misericordia de Limeira

Pontificia Universidade Catolica de Sio Paulo

Hospital Municipal de Campo Limpo

Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo

SP
SP
SP
SpP
SP
SP
SP
SP
SP
Sp
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
SP
NY
SP
SP
Sp
SP
SP

07,/10/97
09,/09,/97
30/04/97
10,/02,/98
30,/01,/97
03,/06,/97
20,/02/97
18,03/97
18,03/97
18,03,/97
18,03,/97
18,03,/97
pendéncia

30/04,/97
03,/06,/97
17,/06,/97
25,/08/97
14,/05,/98
18,06,/97
pendéncia

30/04,/97
pendéncia

09,/09,/97
18,03,/97
20,/10/97
27,/04/98
01,/09,/97
26/06/98
23/03/98
pendéncia

06,/04,/98
pendéncia

27,/05/98
pendéncia

29,/05/98
08,/06,/98
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Resolucao n® 196

De 10 de outubro de 1996

nal de Satide em sua Quinqua-
gésima Nona Reunido Ordina-
ria, realizada nos dias 09 e 10 de ou-
tubro de 1996, no uso de suas com-
peténcias regimentais ¢ atribuigoes
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990, e pela Lei n®
8.142, de 28 de dezembro de 1990,
RESOLVE:
Aprovar as seguintes diretrizes e
normas regulamentadoras de pesqui-
sas envolvendo seres humanos:

O Plenario do Conselho Nacio-

I - PREAMBULO

A presente Resolugio fundamen-
ta-se nos principais documentos in-
ternacionais que emanaram declara-
¢oes e diretrizes sobre pesquisas que
envolvem seres humanos: o Coédigo
de Nuremberg (1947), a Declaragio
dos Direitos do Homem (1948), a
Declaragio de Helsinque (1964 ¢
suas versoes posteriores de 1975,
1983 ¢ 1989), o Acordo Internaci-
onal sobre Direitos Civis e Politicos
(ONU, 1966, aprovado pelo Con-
gresso Nacional Brasileiro em 1992),
as Propostas de Diretrizes Eticas In-
ternacionais para Pesquisas Bio-
médicas Envolvendo Seres Humanos
(CIOMS/OMS 1982 ¢ 1993) ¢ as
Diretrizes Internacionais para Revi-
sio Etica de Estudos Epidemio-
logicos (CIOMS, 1991). Cumpre as
disposi¢oes da Constitui¢io da Re-
publica Federativa do Brasil de 1988
e da legislagdo brasileira correlata:
Cédigo de Direitos do Consumidor,
Cédigo Civil e Cédigo Penal, Esta-
tuto da Crianga ¢ do Adolescente,
Lei Organica da Satde 8.080, de
19,/09,/90 (dispoe sobre as condi-
¢oes de atengdo a satide, a organiza-
¢do ¢ o funcionamento dos servigos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/
12/90 (participagio da comunida-
de na gestao do Sistema Unico de
Satde), Decreto 99.438,de 07 /08 /

90 (organizagdo ¢ atribui¢oes do
Conselho Nacional de Satade), De-
creto 98.830, de 15/01 /90 (coleta
por estrangeiros de dados e materi-
ais cientificos no Brasil), Lei 8.489,
de 18/11/92, ¢ Decreto 879, de
22/07 /93 (dispoem sobre retirada
de tecidos, 6rgdos ¢ outras partes
do corpo humano com fins huma-
nitarios e cientificos), Lei 8.501, de
30/11/92 (utiliza¢do de cadaver),
Lei 8.974, de 05/01,/95 (uso das
técnicas de engenharia genética e li-
bera¢do no meio ambiente de orga-
nismos geneticamente modifica-
dos), Lei 9.279, de 14/05 /96 (re-
gula direitos ¢ obrigagoes relativos
a propriedade industrial), ¢ outras.

Esta Resolu¢do incorpora, sob a
otica do individuo e das coletivida-
des, os quatro referenciais basicos da
bioética: autonomia, nio male-
ficéncia, beneficéncia e justica, entre
outros, ¢ visa assegurar os direitos ¢
deveres que dizem respeito a comu-
nidade cientifica, aos sujeitos da pes-
quisa ¢ ao Estado.

O carater contextual das conside-
ragoes aqui desenvolvidas implica em
revisoes periddicas desta Resolugio,
conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area
temdtica de investiga¢do e cada mo-
dalidade de pesquisa, além de res-
peitar os principios emanados deste
texto, deve cumprir com as exigén-
cias setoriais ¢ regulamentagoes es-
pecificas.

II - TERMOS E

DEFINICOES

A presente Resolugio, adota no seu
ambito as seguintes definigdes:

II.1 - Pesquisa - classe de ativi-
dades cujo objetivo é desenvolver ou
contribuir para o conhecimento
generalizavel. O conhecimento
generalizdvel consiste em teorias,




relagdes ou principios ou no acimulo
de informagoes sobre as quais estio
baseados, que possam ser corrobo-
rados por métodos cientificos acei-
tos de observacio e inferéncia.

II.2 - Pesquisa envolvendo se-
res humanos - pesquisa que, indivi-
dual ou coletivamente, envolva o ser
humano, de forma direta ou indire-
ta, em sua totalidade ou partes dele,
incluindo o manejo de informagdes
ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa -
Documento contemplando a descri-
¢do da pesquisa em seus aspectos fun-
damentais, informagoes relativas ao
sujeito da pesquisa, a qualifica¢do dos
pesquisadores ¢ a todas as instincias
responsaveis.

I1.4 - Pesquisador responsavel -
pessoa responsavel pela coordenagio
¢ realizagdo da pesquisa ¢ pela inte-
gridade e bem-estar dos sujeitos da
pesquisa.

I1.5 - Instituicdo de pesquisa -
organizagdo, ptblica ou privada, le-
gitimamente constituida e habilita-
da na qual sdo realizadas investiga-
¢oes cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou
institui¢do, responsavel pela promo-
¢do da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisi-
ca ou juridica que apoia financeira-
mente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possi-
bilidade de danos a dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser huma-
no, em qualquer fase de uma pes-
quisa ¢ dela decorrente.

I1.9 - Dano associado ou decor-
rente da pesquisa - agravo imedia-
to ou tardio, ao individuo ou a cole-
tividade, com nexo causal compro-
vado, direto ou indireto, decorrente
do estudo cientifico.

II.10 - Sujeito da pesquisa - ¢
o(a) participante pesquisado(a), in-

dividual ou coletivamente, de cari-
ter voluntério, vedada qualquer for-
ma de remunerag¢io.

II.11 - Consentimento livre e
esclarecido - anuéncia do sujeito da
pesquisa ¢/ou de seu representante
legal, livre de vicios (simulagdo, frau-
de ou erro), dependéncia, subordi-
nagdo ou intimidagdo, ap6s explica-
¢do completa e pormenorizada so-
bre a natureza da pesquisa, seus ob-
jetivos, métodos, beneficios previs-
tos, potenciais riscos ¢ o incomodo
que esta possa acarretar, formulada
em um termo de consentimento,
autorizando sua participagdo volun-
taria na pesquisa.

I1.12 - Indenizacdo - cobertura
material, em repara¢do a dano ime-
diato ou tardio, causado pela pesqui-
sa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertu-
ra, em compensag¢do, exclusiva de
despesas decorrentes da participagdo
do sujeito na pesquisa.

I1.14 - Comités de Ftica em Pes-
quisa-CEP - colegiados interdis-
ciplinares ¢ independentes, com
“munus pablico”, de cardter consul-
tivo, deliberativo e educativo, cria-
dos para defender os interesses dos
sujeitos da pesquisa em sua integri-
dade e dignidade e para contribuir
no desenvolvimento da pesquisa den-
tro de padroes éticos.

I1.15 - Vulnerabilidade - refere-
se a estado de pessoas ou grupos que,
por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autode-
terminagdo reduzida, sobretudo no
que se refere ao consentimento livre
¢ esclarecido.

I1.16 - Incapacidade - Refere-se
ao possivel sujeito da pesquisa que
nio tenha capacidade civil para dar
o seu consentimento livre ¢ esclare-
cido, devendo ser assistido ou repre-
sentado, de acordo com a legislagdo
brasileira vigente.

III - ASPECTOS ETICOS

DA PESQUISA

ENVOLVENDO SERES

HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres hu-
manos devem atender as exigéncias
éticas e cientificas fundamentais.

III.1 - A cticidade da pesquisa
implica em:

a) consentimento livre e esclareci-
do dos individuos-alvo ¢ a prote¢io
a grupos vulneraveis ¢ aos legalmen-
te incapazes (autonomia). Neste
sentido, a pesquisa envolvendo se-
res humanos deverd sempre trata-los
em sua dignidade, respeiti-los em
sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

b) ponderag¢do entre riscos e bene-
ficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos (beneficén-
cia), comprometendo-se com o0 ma-
ximo de beneficios ¢ 0 minimo de
danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsi-
veis serdo evitados (nde male-
ficéncia);

d) relevincia social da pesquisa
com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa ¢ minimizag¢io do
onus para os sujeitos vulneraveis, o
que garante a igual consideracio dos
interesses envolvidos, ndo perdendo
o sentido de sua destina¢io socio-
humanitaria (justica e eqiiidade).

III.2- Todo procedimento de qual-
quer natureza envolvendo o ser hu-
mano, cuja aceitagdo ndo esteja ainda
consagrada na literatura cientifica, serd
considerado como pesquisa e, portan-
to, deverd obedecer as diretrizes da pre-
sente Resolug¢do. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental,
nutricional, educacional, socioldgica,
econdmica, fisica, psiquica ou biold-
gica, sejam eles farmacologicos, clini-
cos ou cirtrgicos e de finalidade pre-
ventiva, diagndstica ou terapéutica.
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ITII.3 - A pesquisa em qualquer
area do conhecimento, envolvendo
seres humanos devera observar as
seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios ci-
entificos que a justifiquem e com
possibilidades concretas de respon-
der a incertezas;

b) estar fundamentada na experi-
menta¢do prévia realizada em labo-
ratérios, animais ou em outros fatos
cientificos;

) ser realizada somente quando
o conhecimento que se pretende
obter ndo possa ser obtido por ou-
tro meio;

d) prevalecer sempre as probabili-
dades dos beneficios esperados so-
bre os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia ade-
quada. Se houver necessidade de dis-
tribui¢do aleatéria dos sujeitos da
pesquisa em grupos experimentais e
de controle, assegurar que, a priori,
ndo seja possivel estabelecer as van-
tagens de um procedimento sobre
outro através de revisio de literatu-
ra, métodos observacionais ou mé-
todos que ndo envolvam seres hu-
manos;

f) ter plenamente justificada, quan-
do for o caso, a utiliza¢do de placebo,
em termos de ndo maleficéncia ¢ de
necessidade metodologica;

g contar com o consentimento
livre e esclarecido do sujeito da pes-
quisa ¢/ou seu representante legal,

h) contar com os recursos huma-
nos ¢ materiais necessarios que ga-
rantam o bem-estar do sujeito da
pesquisa, devendo ainda haver ade-
quagdo entre a competéncia do pes-
quisador e o projeto proposto;

i) prever procedimentos que asse-
gurem a confidencialidade e a priva-
cidade, a prote¢io da imagem e a
ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo
utilizagdo das informagoes em pre-
juizo das pessoas ¢/ou das comuni-

dades, inclusive em termos de auto-
estima, de prestigio ¢/ou econdmi-
co - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencial-
mente em individuos com autonomia
plena. Individuos ou grupos vulnera-
veis ndo devem ser sujeitos de pes-
quisa quando a informagdo desejada
possa ser obtida através de sujeitos
com plena autonomia, a menos que
a investigacdo possa trazer beneficios
diretos aos vulneraveis. Nestes casos,
o direito dos individuos ou grupos
que queiram participar da pesquisa
deve ser assegurado, desde que seja
garantida a prote¢do a sua vulne-
rabilidade e incapacidade legalmente
definida;

1) respeitar sempre os valores cul-
turais, sociais, morais, religiosos e
éticos, bem como os habitos e cos-
tumes quando as pesquisas envolve-
rem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em
comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-do em beneficios cujos
efeitos continuem a se fazer sentir
ap6s sua conclusio. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um
dos membros da comunidade e ana-
lisar as diferencas presentes entre eles,
explicitando como sera assegurado o
respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos benefi-
cios obtidos através das pesquisas
para as pessoas ¢ as comunidades
onde as mesmas forem realizadas.
Quando, no interesse da comunida-
de, houver beneficio real em incen-
tivar ou estimular mudangas de cos-
tumes ou comportamentos, O pro-
tocolo de pesquisa deve incluir, sem-
pre que possivel, disposi¢des para co-
municar tal beneficio as pessoas ¢/
ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sani-
tarias os resultados da pesquisa, sem-
pre que os mesmos puderem contri-
buir para a melhoria das condi¢oes

de satde da coletividade, preservan-
do, porém, a imagem e asseguran-
do que os sujeitos da pesquisa ndo
sejam estigmatizados ou percam a
auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pes-
quisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

q)assegurar aos sujeitos da pesqui-
sa as condi¢des de acompanhamen-
to, tratamento ou de orientagdo,
conforme o caso, nas pesquisas de
rastreamento; demonstrar a prepon-
derincia de beneficios sobre riscos e
custos;

r) assegurar a inexisténcia de con-
flito de interesses entre o pesquisa-
dor e os sujeitos da pesquisa ou pa-
trocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas
conduzidas do exterior ou com co-
operag¢do estrangeira, os compro-
missos ¢ as vantagens, para os sujei-
tos das pesquisas ¢ para o Brasil,
decorrentes de sua realiza¢dao. Nes-
tes casos deve ser identificado o pes-
quisador e a institui¢do nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O pro-
tocolo devera observar as exigénci-
as da Declara¢io de Helsinque ¢
incluir documento de aprovagio, no
pais de origem, entre os apresenta-
dos para avaliagio do Comité de Eti-
ca em Pesquisa da instituigdo brasi-
leira, que exigird o cumprimento de
seus proprios referenciais éticos. Os
estudos patrocinados do exterior
também devem responder as neces-
sidades de treinamento de pessoal no
Brasil, para que o pais possa desen-
volver projetos similares de forma in-
dependente;

t) utilizar o material biologico e
os dados obtidos na pesquisa exclu-
sivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas




realizadas em mulheres em idade fér-
til ou em mulheres gravidas, a avali-
acdo de riscos e beneficios e as even-
tuais interferéncias sobre a fertilida-
de, a gravidez, o embrido ou o feto,
o trabalho de parto, o puerpério, a
lactagdo e o recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em
mulheres gravidas devem, ser prece-
didas de pesquisas em mulheres fora
do periodo gestacional, exceto quan-
do a gravidez for o objetivo funda-
mental da pesquisa;

x) propiciar, nos estudos multi-
céntricos, a participa¢do dos pesqui-
sadores que desenvolverdo a pesqui-
sa na elaboragao do delineamento
geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somen-
te ap6s andlise das razoes da descon-
tinuidade pelo CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO

LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade hu-
mana exige que toda pesquisa se pro-
cesse apos consentimento livre ¢ es-
clarecido dos sujeitos, individuos ou
grupos que por si ¢/ou por seus re-
presentantes legais manifestem a sua
anuéncia a participagdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclareci-
mento dos sujeitos se faca em lin-
guagem acessivel e que inclua neces-
sariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos ¢ os
procedimentos que serdo utilizados
na pesquisa;

b) os desconfortos ¢ riscos possi-
veis ¢ os beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existen-
tes;

d) a forma de acompanhamento ¢
assisténcia, assim como seus respon-
savelis;

e) a garantia de esclarecimentos,
antes ¢ durante o curso da pesquisa,
sobre a metodologia, informando a
possibilidade de inclusio em grupo
controle ou placebo;

f) aliberdade do sujeito se recusar
a participar ou retirar seu consenti-
mento, em qualquer fase da pesqui-
sa, sem penalizagio alguma ¢ sem
prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegu-
re a privacidade dos sujeitos quanto
aos dados confidenciais envolvidos na
pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das
despesas decorrentes da participagdo
na pesquisa; ¢

i) as formas de indenizag¢do diante
de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimen-
to livre e esclarecido obedecerd aos
seguintes requisitos:

a) ser claborado pelo pesquisador
responsavel, expressando o cumpri-
mento de cada uma das exigéncias
acima;

b) ser aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa que referenda a
investigagao;

¢) ser assinado ou identificado por
impressdo dactiloscopica, por todos
¢ cada um dos sujeitos da pesquisa
ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sen-
do uma retida pelo sujeito da pes-
quisa ou por seu representante legal
¢ uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qual-
quer restri¢do a liberdade ou ao es-
clarecimento necessarios para o ade-
quado consentimento, deve-se ain-
da observar:

a) em pesquisas envolvendo crian-
cas ¢ adolescentes, portadores de
perturba¢do ou doenga mental e su-
jeitos em situagdo de substancial di-
minui¢do em suas capacidades de
consentimento, deverd haver justifi-
cagdo clara da escolha dos sujeitos
da pesquisa, especificada no proto-
colo, aprovada pelo Comité de Eti-
ca em Pesquisa, ¢ cumprir as exigén-
cias do consentimento livre ¢ escla-

recido, através dos representantes
legais dos referidos sujeitos, sem sus-
pensdo do direito de informagdo do
individuo, no limite de sua capaci-
dade;

b) a liberdade do consentimento
devera ser particularmente garanti-
da para aqueles sujeitos que, embo-
ra adultos e capazes, estejam expos-
tos a condicionamentos especificos
ou 2 influéncia de autoridade, espe-
cialmente estudantes, militares, em-
pregados, presidiarios, internos em
centros de readaptagdo, casas-abrigo,
asilos, associagoes religiosas ¢ seme-
lhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da
pesquisa, sem quaisquer represalias;

€) nos casos em que seja impossi-
vel registrar o consentimento livre ¢
esclarecido, tal fato deve ser devida-
mente documentado, com explica-
¢do das causas da impossibilidade, ¢
parecer do Comité de Etica em Pes-
quisa;

d) as pesquisas em pessoas com o
diagnoéstico de morte encefilica s6
podem ser realizadas desde que es-
tejam preenchidas as seguintes con-
dicoes:

- documento comprobatério da
morte encefilica (atestado de 6bito);

- consentimento explicito dos fa-
miliares e¢/ou do responsavel legal,
ou manifesta¢do prévia da vontade
da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser
humano sem mutilagao ou violagiao
do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro
adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacien-
tes aguardando interna¢do ou trata-
mento;

- possibilidade de obter conheci-
mento cientifico relevante, novo ¢
que ndo possa ser obtido de outra
maneira;

e) em comunidades culturalmente
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diferenciadas, inclusive indigenas,
deve-se contar com a anuéncia ante-
cipada da comunidade através dos
seus proprios lideres, nio se dispen-
sando, porém, esfor¢os no sentido
de obteng¢do do consentimento in-
dividual,

f) quando o mérito da pesquisa
depender de alguma restri¢do de in-
formagoes aos sujeitos, tal fato deve
ser devidamente explicitado e justi-
ficado pelo pesquisador ¢ submeti-
do a0 Comité de Etica em Pesquisa.
Os dados obtidos a partir dos sujei-
tos da pesquisa ndo poderdo ser usa-
dos para outros fins que os ndo pre-
vistos no protocolo ¢/ou no con-
sentimento.

V - RISCOS E

BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa
envolvendo seres humanos envolve
risco. O dano eventual poderd ser
imediato ou tardio, comprometen-
do o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nio obstante os riscos po-
tenciais, as pesquisas envolvendo
seres humanos serdo admissiveis
quando:

a) oferecerem elevada possibilida-
de de gerar conhecimento para en-
tender, prevenir ou aliviar um pro-
blema que afete o bem-estar dos su-
jeitos da pesquisa e de outros indi-
viduos;

b) o risco se justifique pela impor-
tincia do beneficio esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no mi-
nimo igual, a outras alternativas ja
estabelecidas para a prevengio, o di-
agnoéstico € o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio
direto ao individuo, devem prever
condig¢des de serem bem suportadas
pelos sujeitos da pesquisa, conside-
rando sua situagdo fisica, psicologi-
ca, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é

obrigado a suspender a pesquisa ime-
diatamente ao perceber algum risco
ou dano a satde do sujeito partici-
pante da pesquisa, conseqliente a
mesma, nd3o previsto no termo de
consentimento. Do mesmo modo,
tdo logo constatada a superioridade
de um método em estudo sobre ou-
tro, o projeto devera ser suspenso,
oferecendo-se a todos os sujeitos os
beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pes-
quisa da institui¢io devera ser infor-
mado de todos os efeitos adversos ou
fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocina-
dor ¢ a institui¢ao devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia
integral as complica¢des e danos de-
correntes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que
vierem a sofrer qualquer tipo de dano
previsto ou ndo no termo de con-
sentimento e resultante de sua parti-
cipagdo, além do direito a assisténcia
integral, tém direito a indenizagdo.

V.7 - Jamais podera ser exigido do
sujeito da pesquisa, sob qualquer ar-
gumento, rendncia ao direito a in-
denizag¢do por dano. O formulirio
do consentimento livre e esclareci-
do ndo deve conter nenhuma ressal-
va que afaste essa responsabilidade
ou que implique ao sujeito da pes-
quisa abrir mio de seus direitos le-
gais, incluindo o direito de procurar
obter indeniza¢do por danos even-
tuais.

VI - PROTOCOLO

DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a re-
visdo ética somente poderd ser apre-
ciado se estiver instruido com os se-
guintes documentos, em portugugs:

VI.1 - folha de rosto: titulo do
projeto, nome, niimero da carteira
de identidade, CPE, telefone ¢ en-

derego para correspondéncia do pes-
quisador responsavel e do patrocina-
dor, nome e assinaturas dos dirigen-
tes da institui¢do ¢/ou organizagio;

VI.2 - descri¢do da pesquisa, com-
preendendo os seguintes itens:

a) descri¢io dos propositos ¢ das
hipéteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e da-
dos que justifiquem a pesquisa. Se o
propoésito for testar um novo pro-
duto ou dispositivo para a satde, de
procedéncia estrangeira ou nio, de-
vera ser indicada a situagdo atual de
registro junto a agéncias regulatérias
do pais de origem;

¢) descri¢do detalhada ¢ ordenada
do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados espe-
rados e bibliografia);

d) anilise critica de riscos e bene-
ficios;

e) dura¢io total da pesquisa, a par-
tir da aprovagio;

f) explicitagao das responsabilida-
des do pesquisador, da institui¢io,
do promotor e do patrocinador;

g) explicitacio de critérios para sus-
pender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as
instalagoes dos servi¢os, centros, co-
munidades ¢ institui¢oes nas quais se
processardo as varias etapas da pes-
quisa;

i) demonstrativo da existéncia de
infra-estrutura necessaria ao desen-
volvimento da pesquisa ¢ para aten-
der eventuais problemas dela resul-
tantes, com a concordancia documen-
tada da instituicio;

j) orcamento financeiro detalhado
da pesquisa: recursos, fontes ¢
destina¢do, bem como a forma e o
valor da remunera¢ido do pesquisa-
dor;

1) explicitagio de acordo preexis-
tente quanto a propriedade das infor-
magoes geradas, demonstrando a
inexisténcia de qualquer cldusula




restritiva quanto a divulgagdo puabli-
ca dos resultados, a menos que se trate
de caso de obten¢do de paten-
teamento; neste caso, os resultados
devem se tornar pablicos, tdo logo se
encerre a etapa de patenteamento;

m) declara¢io de que os resulta-
dos da pesquisa serdo tornados pa-
blicos, sejam eles favoraveis ou nio; e

n) declara¢dio sobre o uso ¢
destina¢do do material e/ou dados
coletados.

VI.3 - informagoes relativas ao
sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da
populagdo a estudar: tamanho, faixa
cetaria, sexo, cor (classificagio do
IBGE), estado geral de satde, clas-
ses e grupos sociais, etc. Expor as
razoes para a utilizacio de grupos
vulneraveis;

b) descrever os métodos que afe-
tem diretamente os sujeitos da pes-
quisa;

¢) identificar as fontes de material
de pesquisa, tais como espécimens,
registros ¢ dados a serem obtidos de
seres humanos. Indicar se esse ma-
terial serd obtido especificamente
para os propositos da pesquisa ou se
serd usado para outros fins;

d) descrever os planos para o re-
crutamento de individuos ¢ os pro-
cedimentos a serem seguidos. For-
necer critérios de inclusio e exclu-
$30;

e) apresentar o formuldrio ou ter-
mo de consentimento, especifico
para a pesquisa, para a aprecia¢io do
Comité de Etica em Pesquisa, inclu-
indo informagdes sobre as circunstan-
cias sob as quais o consentimento sera
obtido, quem ird tratar de obté-lo e a
natureza da informagio a ser for-
necida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avali-
ando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para pro-
te¢do ou minimiza¢io de qualquer

risco eventual. Quando apropriado,
descrever as medidas para assegurar
os necessarios cuidados a satde,
no caso de danos aos individuos.
Descrever também os procedimen-
tos para monitoramento da coleta
de dados para prover a seguranga dos
individuos, incluindo as medidas de
protecdo a confidencialidade; e

h) apresentar previsao de ressarci-
mento de gastos aos sujeitos da pes-
quisa. A importincia referente nio
poderd ser de tal monta que possa
interferir na autonomia da decisdo do
individuo ou responsavel de partici-
par ou nio da pesquisa.

VI.4 - qualificagdo dos pesquisa-
dores: “Curriculum vitae” do pesqui-
sador responsavel e dos demais par-
ticipantes.

VL5 - termo de compromisso do
pesquisador responséavel e da insti-
tui¢do de cumprir os termos desta
Resolugio.

VII - COMITE DE ETICA

EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres
humanos deverd ser submetida a
apreciacio de um Comité de Etica
em Pesquisa.

VII.1 - As instituicdes nas quais
se realizem pesquisas envolvendo se-
res humanos deverdo constituir um
ou mais de um Comité de Etica em
Pesquisa- CEP, conforme suas neces-
sidades.

VIL.2 - Na impossibilidade de se
constituir CEP, a institui¢ao ou o pes-
quisador responsavel devera submeter
o projeto a apreciagdo do CEP de ou-
tra institui¢do, preferencialmente den-
tre os indicados pela Comissdo Nacio-
nal de Etica em Pesquisa (CONEP/
MS).

VII.3 - Organizacao - A organi-
zagdo ¢ criagdo do CEP serd da com-
peténcia da institui¢do, respeitadas as
normas desta Resolug¢do, assim como

o provimento de condi¢oes adequa-
das para o seu funcionamento.

VII.4 - Composicao - O CEP
deverd ser constituido por colegiado
com nimero ndo inferior a 7 (sete)
membros. Sua constituicio devera
incluir a participagdo de profissionais
da drea de satide, das ciéncias exatas,
sociais ¢ humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, te6logos, soci6lo-
gos, filbsofos, bioeticistas e, pelo me-
nos, um membro da sociedade re-
presentando os usuarios da institui-
¢do. Podera variar na sua composi-
¢d0, dependendo das especificidades
da institui¢do e das linhas de pesqui-
sa a serem analisadas.

VIL.5 - Tera sempre carater multi
e transdisciplinar, ndo devendo ha-
ver mais que metade de seus mem-
bros pertencentes 4 mesma catego-
ria profissional, participando pesso-
as dos dois sexos. Podera ainda con-
tar com consultores “ad hoc”, pes-
soas pertencentes ou nio a institui-
¢do, com a finalidade de fornecer
subsidios técnicos.

VII.6 - No caso de pesquisas em
grupos vulneraveis, comunidades ¢
coletividades, devera ser convidado
um representante, como membro
“ad hoc” do CEP, para participar da
andlise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em popula-
¢do indigena deverd participar um
consultor familiarizado com os cos-
tumes ¢ tradi¢des da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP de-
verdo se isentar de tomada de deci-
sd0, quando diretamente envolvidos
na pesquisa em andlise.

VII.9 - Mandato e escolha dos
membros - A composi¢io de cada
CEP devera ser definida a critério da
institui¢do, sendo pelo menos meta-
de dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A
escolha da coordenagdo de cada Co-
mité devera ser feita pelos membros
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que compdem o colegiado, durante
a primeira reunido de trabalho. Sera
de trés anos a duracio do mandato,
sendo permitida recondugdo.

VII.10 - Remuneragio - Os mem-
bros do CEP ndo poderio ser remu-
nerados no desempenho desta tarefa,
sendo recomendavel, porém, que se-
jam dispensados nos horarios de tra-
balho do Comité das outras obriga-
¢Oes nas institui¢oes as quais prestam
servigo, podendo receber ressarci-
mento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem ¢ alimenta-
¢ao.

VII.11 - Arquivo - O CEP deve-
rd manter em arquivo o projeto, o
protocolo e os relatérios correspon-
dentes, por 5 (cinco) anos apds o
encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho
- Os membros dos CEPs deverdo ter
total independéncia na tomada das
decisoes no exercicio das suas fun-
¢oes, mantendo sob cariter confi-
dencial as informagoes recebidas.
Deste modo, ndo podem sofrer qual-
quer tipo de pressio por parte de
superiores hierdrquicos ou pelos in-
teressados em determinada pesqui-
sa, devem isentar-se de envolvimento
financeiro e ndo devem estar subme-
tidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribuic¢es do CEP:

a) revisar todos os protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-
lhe a responsabilidade primaria
pelas decisoes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na ins-
titui¢do, de modo a garantir ¢ res-
guardar a integridade e os direitos
dos voluntérios participantes nas re-
feridas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado
por escrito, no prazo maximo de 30
(trinta) dias, identificando com cla-
reza o ensaio, documentos estuda-
dos ¢ data de revisao. A revisio de

cada protocolo culminari com seu
enquadramento em uma das seguin-
tes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Co-
mité considera o protocolo como
aceitavel, porém identifica determi-
nados problemas no protocolo,
no formulirio do consentimento
ou em ambos, e recomenda uma
revisdo especifica ou solicita uma
modificagio ou informagdo rele-
vante, que devera ser atendida em
60 (sessenta) dias pelos pesquisa-
dores;

- retirado: quando, transcorrido o
prazo, o protocolo permanece pen-
dente;

- ndo aprovado; ¢

- aprovado ¢ encaminhado, com o
devido parecer, para apreciagio pela
Comissio Nacional de Etica em Pes-
quisa -CONEP/MS, nos casos pre-
vistos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de
todos os dados obtidos na execugio
de sua tarefa e arquivamento do pro-
tocolo completo, que ficard a dispo-
sicdo das autoridades sanitdrias;

d) acompanhar o desenvolvimen-
to dos projetos através de relatérios
anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consulti-
vo ¢ educativo, fomentando a re-
flexdo em torno da ética na cién-
cia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa
ou de qualquer outra parte dentn-
cias de abusos ou notifica¢io sobre
fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificagio ou
suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de con-
sentimento. Considera-se como anti-
ética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a
aprovou;

g) requerer instauracdo de sindi-

cincia a dire¢io da institui¢dio em
caso de dentincias de irregularidades
de natureza ética nas pesquisas ¢, em
havendo comprovag¢io, comunicar a
Comissio Nacional de Etica em Pes-
quisa-CONEP/MS e, no que cou-
ber, a outras instancias; e

h) manter comunicag¢do regular e
permanente com a CONEP/MS.

VII.14 - Atuacao do CEP:

a) A revisio ética de toda e qual-
quer proposta de pesquisa envolven-
do seres humanos ndo podera ser
dissociada da sua anélise cientifica.
Pesquisa que ndo se faga acompanhar
do respectivo protocolo nio deve ser
analisada pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas
normas de funcionamento, conten-
do metodologia de trabalho, a exem-
plo de: elaboragdo das atas; planeja-
mento anual de suas atividades; pe-
riodicidade de reunides; niimero
minimo de presentes para inicio das
reunides; prazos para emissao de pa-
receres; critérios para solicitacio de
consultas de experts na drea em que
se desejam informagoes técnicas;
modelo de tomada de decisio, etc.

VIII - COMISSAO

NACIONAL DE ETICA

EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissio Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP/MS ¢ uma ins-
tancia colegiada, de natureza consul-
tiva, deliberativa, normativa, edu-
cativa, independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Satde.

O Ministério da Satde adotara as
medidas necessarias para o funciona-
mento pleno da Comissdo ¢ de sua
Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicao: A CONEP
terd composi¢io multi ¢ trans-
diciplinar, com pessoas de ambos os
sexos e deverd ser composta por 13
(treze) membros titulares e seus res-
pectivos suplentes, sendo 05 (cinco)




deles personalidades destacadas no
campo da ética na pesquisa ¢ na satde
¢ 08 (oito) personalidades com desta-
cada atuagdo nos campos teoldgico,
juridico e outros, assegurando-se que
pelo menos um seja da drea de gestio
da satide. Os membros serdo selecio-
nados, a partir de listas indicativas ela-
boradas pelas institui¢oes que possu-
em CEP registrados na CONEP, sen-
do que 07 (sete) serdo escolhidos pelo
Conselho Nacional de Satde e 06
(seis) serdo definidos por sorteio. Po-
dera contar também com consultores
¢ membros “ad hoc”, assegurada a
representa¢do dos usudrios.

VIIIL.2 - Cada CED podera indi-
car duas personalidades.

VIII.3 - O mandato dos membros
da CONEDP serd de quatro anos com
renovagdo alternada a cada dois anos,
de sete ou seis de seus membros.

VIII.4 - Atribuicoes da CONEP
- Compete 4 CONEP o exame dos
aspectos éticos da pesquisa envolven-
do seres humanos, bem como a ade-
quagdo ¢ atualizagdo das normas ati-
nentes. A CONEP consultard a so-
ciedade sempre que julgar necessa-
rio, cabendo-lhe, entre outras, as se-
guintes atribui¢oes:

a) estimular a criagdo de CEPs
institucionais ¢ de outras instinci-
as;

b) registrar os CEPs institucionais
¢ de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, ¢
acompanhar os protocolos de pes-
quisa em 4reas tematicas especiais tais
como:

1- genética humana;

2- reprodu¢ido humana;

3- farmacos, medicamentos, vaci-
nas e testes diagnosticos novos (fa-
ses I, IT e IIT) ou ndo registrados no
pais (ainda que fase IV), ou quando
a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indica¢oes, doses ou
vias de administragdo diferentes da-

quelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinagoes;

4- equipamentos, insumos ¢ dis-
positivos para a saitde novos, ou ndo
registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda nio
consagrados na literatura;

6- populacoes indigenas;

7- projetos que envolvam aspec-
tos de biosseguranga,

8- pesquisas coordenadas do ex-
terior ou com participagao estrangei-
ra ¢ pesquisas que envolvam remes-
sa de material bioldgico para o exte-
rior; ¢

9- projetos que, a critério do CED,
devidamente justificado, sejam julga-
dos merecedores de andlise pela
CONEDP;

d) prover normas especificas no
campo da ética em pesquisa, inclusi-
ve nas areas tematicas especiais, bem
como recomendagoes para aplicagdo
das mesmas;

e) funcionar como instincia final
de recursos, a partir de informagoes
fornecidas sistematicamente, em ca-
rater ex-oficio ou a partir de dentinci-
as ou de solicitagdo de partes interes-
sadas, devendo manifestar-se em um
prazo nio superior a 60 (sessenta)
dias;

f) rever responsabilidades, proibir
ou interromper pesquisas, definitiva
ou temporariamente, podendo re-
quisitar protocolos para revisio éti-
ca inclusive, os ja aprovados pelo
CEPD;

g) constituir um sistema de infor-
magdo ¢ acompanhamento dos as-
pectos éticos das pesquisas envolven-
do seres humanos em todo o terri-
tério nacional, mantendo atua-
lizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o
CNS ¢ outras instancias do SUS, bem
como do governo ¢ da sociedade,
sobre questoes éticas relativas a pes-
quisa em seres humanos;

i) divulgar esta ¢ outras normas
relativas a ética em pesquisa envol-
vendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com ou-
tros sctores do Ministério da Satde,
estabelecerda normas e critérios para
o credenciamento de Centros de
Pesquisa. Este credenciamento de-
verd ser proposto pelos setores do
Ministério da Satde, de acordo com
suas necessidades, e aprovado pelo
Conselho Nacional de Satade; e

1) estabelecer suas proprias normas
de funcionamento.

VIIL.5 - A CONEP submetera ao
CNS para sua deliberagdo:

a) propostas de normas gerais a
serem aplicadas as pesquisas envol-
vendo seres humanos, inclusive mo-
difica¢oes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

¢) relatorio anual de suas ativida-
des, incluindo sumario dos CEP es-
tabelecidos e dos projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto
de pesquisa envolvendo seres huma-
nos devera obedecer as recomenda-
¢oes desta Resoluc¢dao e dos docu-
mentos endossados em seu pream-
bulo. A responsabilidade do pesqui-
sador ¢ indelegavel, indeclinivel ¢
compreende os aspectos éticos e
leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devida-
mente instruido ao CEP, aguardan-
do o pronunciamento deste, antes
de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto confor-
me delineado;

c) claborar ¢ apresentar os relaté-
rios parciais ¢ final;

d) apresentar dados solicitados
pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua
guarda, por 5 anos, os dados da pes-
quisa, contendo fichas individuais e
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todos os demais documentos reco-
mendados pelo CED;

f) encaminhar os resultados para
publicagio, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pes-
soal técnico participante do projeto;

g justificar, perante o CEP, in-
terrup¢do do projeto ou a ndo pu-
blicagdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pes-
quisa institucional devera estar regis-
trado junto 8 CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o pro-
jeto, o CEP passa a ser co-responsa-
vel no que se refere aos aspectos éti-
cos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados
para execugdo, os projetos aprovados
pelo CEP, exceto os que se enquadra-
rem nas areas tematicas especiais, 0s
quais, apos aprova¢io pelo CEP
institucional deverdo ser enviados a
CONEP/MS, que dari o devido en-
caminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medica-
mentos, vacinas, testes diagnosticos,
equipamentos ¢ dispositivos para a sati-
de deverdo ser encaminhados do CEP
a4 CONEDP/MS e desta, apds parecer, a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a
pesquisa ¢ o corpo editorial das revis-
tas cientificas deverdo exigir docu-
mentagdo comprobatéria de aprova-
¢do do projeto pelo CEP e¢/ou
CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais de-
verdo encaminhar trimestralmente a
CONEP/MS a relagio dos proje-

tos de pesquisa analisados, aprova-
dos e concluidos, bem como dos
projetos em andamento e, imediata-
mente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES

TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Tra-
balho-GET, constituido através da
Resolug¢ao CNS 170,/95, assumira as
atribui¢coes da CONEP até a sua cons-
tituigdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao
processo de criagio da CONEP /MS;

b) estabelecer normas para regis-
tro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para
finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢oes de-
vem proceder, no prazo de 90 (no-
venta) dias, ao levantamento e anali-
se, se for o caso, dos projetos de pes-
quisa em seres humanos ja em anda-
mento, devendo encaminhar a
CONEP/MS, a relagio dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolug¢io
01,/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho
Nacional de Satde

Homologo a Resolugio CNS n®
196, de 10 de outubro de 1996, nos
termos do Decreto de Delegagio de
Competéncia de 12 de novembro de
1991.

ADIB D. JATENE

Ministro de Estado da Satde




Resolucao n® 251

Plenario do Conselho Nacio-
nal de Satide em sua Décima
Quinta Reunido Extraordini-
ria, realizada no dia 05 de agosto de
1997, no uso de suas competéncias
regimentais ¢ atribui¢des conferidas
pela Lei n® 8.080, de 19 de setem-
bro de 1990, e pela Lein® 8.142, de
28 de dezembro de 1990, Resolve:
Aprovar as seguintes normas de
pesquisa envolvendo seres humanos
para a drea temadtica de pesquisa com
novos farmacos, medicamentos, va-
cinas e testes diagnosticos:

I - PREAMBULO

I.1 - A presente Resolugio incor-
pora todas as disposi¢oes contidas na
Resolugio 196,/96 do Conselho Na-
cional de Satde, sobre Diretrizes ¢
Normas Regulamentadoras de Pes-
quisa Envolvendo Seres Humanos, da
qual esta é parte complementar da
drea tematica especifica de pesquisa
com novos firmacos, medicamentos,
vacinas e testes diagnosticos.

1.2 - Reporta-se ainda a Resolu-
¢do do Grupo Mercado Comum
(GMC) N.° 129 /96, da qual o Bra-
sil é signatario, que dispoe acerca de
regulamento técnico sobre a verifi-
cagdo de boas praticas de pesquisa
clinica.

1.3 - Deverio ser obedecidas as
normas , resolugoes e regulamenta-
¢oes emanadas da SVS /MS, subor-
dinando-se a sua autoriza¢do para
execugdo e subsequente acompa-
nhamento e controle, o desenvolvi-
mento técnico dos projetos de pes-
quisa de Farmacologia Clinica (Fa-
ses I, I, III e IV de produtos nio
registrados no pais) e de Biodis-
ponibilidade e de Bioequivaléncia.
Os projetos de pesquisa nesta drea
devem obedecer ao disposto na Lei
6.360 (23 de setembro de 1976)
regulamentada pelo Decreto n®
79.094 (5 de janeiro de 1977).

I.4 - Em qualquer ensaio clinico e
particularmente nos conflitos de in-
teresses envolvidos na pesquisa com
novos produtos, a dignidade ¢ o bem
estar do sujeito incluido na pesquisa
devem prevalecer sobre outros inte-
resses, sejam economicos, da ciéncia
ou da comunidade.

L.5 - E fundamental que toda pes-
quisa na drea tematica deva estar
alicer¢ada em normas e conheci-
mentos cientificamente consagrados
em experiéncias laboratoriais, in
vitro ¢ conhecimento da literatura
pertinente.

1.6 - E necessario que a investiga-
¢do de novos produtos seja justificada
¢ que os mesmos efetivamente acar-
retem avangos significativos em re-
lagdo aos ja existentes.

IT - TERMOS E DEFINICOES

II.1 - Pesquisas com novos far-
macos, medicamentos, vacinas ou
testes diagnosticos - Refere-se as pes-
quisas com estes tipos de produtos
em fase I, IT ou III, ou ndo regis-
trados no pais, ainda que fase IV
quando a pesquisa for referente ao
seu uso com modalidades, indica-
¢oes, doses ou vias de administragiao
diferentes daquelas estabelecidas
quando da autorizag¢io do registro,
incluindo seu emprego em combi-
nagdes, bem como os estudos de
biodisponibilidade ¢ ou bioequi-
valéncia.

I1.2 - Ficam incorporados, passan-
do a fazer parte da presente Resolu-
¢do os termos a seguir referidos que
constam da Resolu¢do do Grupo Mer-
cado Comum (GMC n® 129,/96):

a - Fase I

E o primeiro estudo em seres hu-
manos em pequenos grupos de pes-
soas voluntarias, em geral sadias de
um novo principio ativo, ou nova
formulagio pesquisado geralmente
em pessoas voluntarias. Estas pesqui-

de 5 de agosto de 1997

sas se propoem estabelecer uma evo-
lucdo preliminar da seguranga ¢ do
perfil farmacocinético ¢ quando pos-
sivel, um perfil farmacodinamico.

b - Fase II

(Estudo Terapéutico Piloto)

Os objetivos do Estudo Tera-
péutico Piloto visam demonstrar a
atividade e estabelecer a seguranga a
curto prazo do principio ativo, em
pacientes afetados por uma determi-
nada enfermidade ou condigdo pato-
logica. As pesquisas realizam-se em
um namero limitado (pequeno) de
pessoas ¢ frequentemente sio segui-
das de um estudo de administra¢io.
Deve ser possivel, também, estabele-
cer-se as relagoes dose-resposta, com
0 objetivo de obter sélidos anteceden-
tes para a descri¢do de estudos
terapéuticos ampliados (Fase III).

c - Fase III

Estudo Terapéutico Ampliado

Sdo estudos realizados em gran-
des ¢ variados grupos de pacientes,
com o objetivo de determinar:

. o resultado do risco/beneficio a
curto ¢ longo prazos das formula-
¢oes do principio ativo.

. de maneira global (geral) o valor
terapéutico relativo.

Exploram-se nesta fase o tipo e
perfil das reagdes adversas mais fre-
quentes, assim como caracteristicas
especiais do medicamento ¢/ou es-
pecialidade medicinal, por exemplo:
interagoes clinicamente relevantes,
principais fatores modificatérios do
efeito tais como idade etc.

d - Fase IV

Sdo pesquisas realizadas depois de
comercializado o produto ¢/ou es-
pecialidade medicinal.

Estas pesquisas sio executadas com
base nas caracteristicas com que foi
autorizado o medicamento ¢/ou es-
pecialidade medicinal. Geralmente
sdo estudos de vigilancia pos-
comercializagdo, para estabelecer o
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valor terapéutico, o surgimento de
novas reagoes adversas ¢/ou confir-
magdo da freqiiéncia de surgimento
das ja conhecidas, e as estratégias de
tratamento.

Nas pesquisas de fase IV devem-
se seguir as mesmas normas éticas e
cientificas aplicadas as pesquisas de
fases anteriores.

Depois que um medicamento ¢/
ou especialidade medicinal tenha sido
comercializado, as pesquisas clinicas
desenvolvidas para explorar novas
indica¢oes, novos métodos de admi-
nistragdo ou novas combinagoes (as-
sociagoes) etc. sio consideradas
como pesquisa de novo medicamen-
to ¢/ou especialidade medicinal.

e - Farmacocinética

Em geral, sio todas as modifica-
¢oes que um sistema biologico pro-
duz em um principio ativo.

Operativamente, ¢ o estudo da
cinética (relagdo quantitativa entre a
varidvel independente tempo ¢ a va-
ridvel dependente concentra¢io) dos
processos de absor¢do, distribui¢io,
biotransformagio ¢ excre¢do dos me-
dicamentos (principios ativos ¢/ou
scus metabolitos).

f - Farmacodinamica

Sdo todas as modifica¢oes que um
principio ativo produz em um siste-
ma biolégico. Do ponto de vista pra-
tico, ¢ o estudo dos efeitos bio-
quimicos e fisiologicos dos medica-
mentos ¢ seus mecanismos de ag¢do.

g - Margem de Seguranca

Indicador famacodindmico que ex-
pressa a diferenga entre a dose toxica
(por exemplo DL 50) e a dose efetiva
(por exemplo DE 50).

h - Margem Terapéutica

E a relacio entre a dose maxima
tolerada, ou também toxica, e a dose
terapéutica (Dose téxica/dose tera-
péutica). Em farmacologia clinica se
emprega como equivalente de Indice
Terapéutico.

III - RESPONSABILIDADE

DO PESQUISADOR

ITI.1 - Reafirma-se a responsabili-
dade indelegavel ¢ intransferivel do
pesquisador nos termos da Resolu¢io
196,/96. Da mesma forma reafirmam-
se todas as responsabilidades previstas
na referida Resolu¢do, em particular a
garantia de condi¢des para o atendi-
mento dos sujeitos da pesquisa.

II1.2 - O pesquisador responsavel
devera:

a - Apresentar ao Comité de Etica
em Pesquisa - CEP - o projeto de pes-
quisa completo, nos termos da Reso-
lugdo, 196,/96 ¢ desta Resolugio.

b - Manter em arquivo, respeitan-
do a confidencialidade ¢ o sigilo as
fichas correspondentes a cada sujei-
to incluido na pesquisa, por 5 anos,
apoés o término da pesquisa.

¢ - Apresentar relatério detalha-
do sempre que solicitado ou esta-
belecido pelo CEP, pela Comissido
Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEDP ou pela Secretaria de Vigi-
lancia Sanitaria - SVS /MS.

d - Comunicar ao CED a ocorrén-
cia de efeitos colaterais ¢ ou de rea-
¢oes adversas ndo esperadas.

e - Comunicar também propostas
de eventuais modifica¢des no proje-
to ¢ ou justificativa de interrupgio,
aguardando a apreciagio do CEP,
exceto em caso urgente para salva-
guardar a prote¢do dos sujeitos da
pesquisa, devendo entdo ser comu-
nicado o CED a posteriori, na pri-
meira oportunidade.

f - Colocar a disposi¢io, do CED,
da CONEP ¢ da SVS/MS toda in-
formagdo devidamente requerida.

g - Proceder a anilise continua dos
resultados, a medida que prossegue
a pesquisa, com o objetivo de detec-
tar o mais cedo possivel beneficios
de um tratamento sobre outro ou
para evitar efeitos adversos em sujei-
tos de pesquisa.

h - Apresentar relatérios periddi-
cos dentro de prazos estipulados pelo
CEP havendo no minimo, relatério
semestral e relatério final.

i - Dar acesso aos resultados de
exames ¢ de tratamento ao médico
do paciente e ou ao proprio pacien-
te sempre que solicitado ¢ ou indi-
cado

J - Recomendar que a mesma pes-
soa ndo seja sujeito de pesquisa em
novo projeto antes de decorrido um
ano de sua participagdo em pesquisa
anterior, a menos que possa haver be-
neficio direto ao sujeito da pesquisa.

IV - PROTOCOLO DE

PESQUISA

IV.1 - O protocolo deve conter
todos os itens referidos no Cap. VI
da Resolu¢dao 196,/96 ¢ ainda as in-
formagoes farmacologicas bésicas
adequadas a fase do projeto, em
cumprimento da Res. GMC 129 /96
- Mercosul - incluindo:

a - Especificagdo e fundamenta¢io
da fase de pesquisa clinica na qual se
realizard o estudo, demonstrando
que fases anteriores ja foram cum-
pridas.

b - Descri¢ao da substincia farma-
colégica ou produto em investiga-
¢d0, incluindo a férmula quimica e
ou estrutural ¢ um breve sumario das
propriedades fisicas, quimicas e far-
macéuticas relevantes. Quaisquer se-
melhangas estruturais com outros
compostos conhecidos devem ser
também mencionadas.

¢ - Apresentagdo detalhada da in-
formagdo pré clinica necessaria para
justificar a fase do projeto, conten-
do relato dos estudos experimentais
(materiais ¢ métodos, animais utili-
zados, testes laboratoriais, dados re-
ferentes a farmacodindmica, margem
de segurang¢a, margem terapéutica,
farmacocinética ¢ toxicologia, no
caso de drogas, medicamentos ou
vacinas). Os resultados pré clinicos




devem ser acompanhados de uma
discussdo quanto a relevancia dos
achados em conexdo com os efeitos
terapéuticos esperados ¢ possiveis
efeitos indesejados em humanos.

d - Os dados referentes a toxi-
cologia pré clinica compreendem o
estudo da toxicidade aguda, sub
aguda a doses repetidas e toxicidade
cronica (doses repetidas).

e - Os estudos de toxicidade de-
verdo ser realizados pelo menos em
3 espécies animais, de ambos os se-
xos das quais uma devera ser de ma-
miferos nio roedores.

f - No estudo da toxicidade aguda
deverdo ser utilizadas duas vias de
administragdo, sendo que uma delas
deverd estar relacionada com a reco-
mendada para o uso terapéutico pro-
posto ¢ a outra deverd ser uma via
que assegure a absor¢do do farmaco.

g - No estudo da toxicidade sub
aguda ¢ a doses repetidas e da
toxicidade cronica, a via de adminis-
tragdo devera estar relacionada com
a proposta de emprego terapéutico:
a duragdo do experimento deverd ser
de no minimo 24 semanas.

h - Na fase pré-clinica, os estudos
da toxicidade deverdo abranger tam-
bém a analise dos efeitos sobre a fer-
tilidade, embriotoxicidade, atividade
mutagénica, potencial oncogénico
(carcinogénico) e ainda outros estu-
dos, de acordo com a natureza do
farmaco e da proposta terapéutica.

i - De acordo com a importancia
do projeto, tendo em vista a pre-
méncia de tempo, ¢ na auséncia de
outros métodos terapéuticos, o CEP
podera aprovar projetos sem cum-
primento de todas as fases da farma-
cologia clinica; neste caso devera
haver também aprova¢io da CONEDP
¢ da SVS/MS.

j - Informagdo quanto a situagio
das pesquisas ¢ do registro do pro-
duto no pais de origem.

k - Apresentacido das informag¢oes
clinicas detalhadas obtidas durante as
fases prévias, relacionadas a seguran-
¢a, farmacodindmica, eficicia, dose-
resposta, observadas em estudos no
ser humano, seja voluntarios sadios
ou pacientes. Se possivel, cada en-
saio deve ser resumido individual-
mente, com descri¢io de objetivos,
desenho, método, resultados (segu-
ranga ¢ eficicia) e conclusoes. Quan-
do o ntmero de estudos for grande,
resumir em grupos por fase para fa-
cilitar a discussdo dos resultados e de
suas implicagoes.

1 - Justificativa para o uso de
placebo e eventual suspensido de tra-
tamento (washout).

m - Assegurar por parte do patro-
cinador ou, na sua inexisténcia, por
parte da institui¢do, pesquisador ou
promotor, acesso ao medicamento
em teste, caso se COMprove sua su-
perioridade em relagdo ao tratamen-
to convencional.

n - Em estudos multicéntricos o
pesquisador deve, na medida do pos-
sivel, participar do delineamento do
projeto antes de ser iniciado. Caso
ndo seja possivel, deve declarar que
concorda com o delineamento ja ela-
borado ¢ que o seguira.

o - O pesquisador deve receber do
patrocinador todos os dados referen-
tes ao farmaco.

p - O financiamento nio deve es-
tar vinculado a pagamento per capita
dos sujeitos efetivamente recrutados.

q - O protocolo deve ser acompa-
nhado do termo de consentimento:
quando se tratar de sujeitos cuja
capacidade de auto determinagio
ndo seja plena, além do consenti-
mento do responsavel legal, deve ser
levada em conta a manifestagdo do
proprio sujeito, ainda que com ca-
pacidade reduzida (por exemplo,
idoso) ou nido desenvolvida (por
exemplo, crianga).

r - Pesquisa em pacientes psiquid-
tricos: o consentimento, sempre que
possivel, deve ser obtido do proprio
paciente. E imprescindivel que, para
cada paciente psiquiatrico candidato
a participar da pesquisa, se estabelega
o grau de capacidade de expressar o
consentimento livre e esclarecido, ava-
liado por profissional psiquiatra ¢ que
nio seja pesquisador envolvido no
projeto.

No caso de drogas com agio
psicofarmacolégica deve ser feita and-
lise critica quanto aos riscos eventu-
ais de se criar dependéncia.

IV.2 - Inclusdo na pesquisa de su-
jeitos sadios:

a - Justificar a necessidade de sua
inclusdo no projeto de pesquisa. ana-
lisar criticamente os riscos envolvi-
dos.

b - Descrever as formas de recru-
tamento, nio devendo haver situa-
¢do de dependéncia.

¢ - No caso de drogas com agdo
psicofarmacolégica, analisar critica-
mente os riscos de se criar depen-
déncia.

V - ATRIBUICOES DO CEP

V.1 - O CEP assumira com o pes-
quisador a co-resonsabilidade pela
preservagdo de condutas eticamente
corretas no projeto e no desenvolvi-
mento da pesquisa, cabendo-lhe ain-
da:

a - Emitir parecer consubstanciado
apreciando o embasamento cientifi-
co e a adequagdo dos estudos das
fases anteriores, inclusive pré-clini-
ca, com énfase na seguranga, toxi-
cidade, reagoes ou efeitos adversos,
eficacia e resultados;

b - Aprovar a justificativa do uso
de placebo e “washout”;

¢ - Solicitar ao pesquisador princi-
pal os relatérios parciais ¢ final, esta-
belecendo os prazos (no minimo um
relatério semestral) de acordo como

Cadernos
de Eticaem 45
Pesquisa




46

Cadernos
de Etica em
Pesquisa

as caracteristicas da pesquisa. COpias
dos relatérios devem ser enviadas a
SVS/MS.

d - No caso em que, para o recru-
tamento de sujeitos da pesquisa, se
utilizem avisos em meios de comu-
nicacdo, os mesmos deverdo ser au-
torizados pelo CEP. Nio se devera
indicar de forma implicita ou expli-
cita, que o produto em investigagdo
¢ eficaz ¢ /ou seguro ou que ¢ equi-
valente ou melhor que outros pro-
dutos existentes.

e - Convocar sujeitos da pesquisa
para acompanhamento e avaliagdo.

f - Requerer a dire¢do da institui-
¢do ainstala¢do de sindicancia, a sus-
pensdo ou interrupg¢do da pesquisa,
comunicando o fato 8 CONED e a
SVS/MS;

g - Qualquer indicio de fraude ou
infringéncia ética de qualquer na-
tureza deve levar o CEP a solicitar a
instalacio de Comissao de Sindi-
cincia ¢ comunicar 3 CONEP,
SVS/MS e demais 6rgios (dire¢iao
da Institui¢do, Conselhos Regionais
pertinentes), os resultados.

h - Comunicar a CONEP ¢ a
SVS/MS a ocorréncia de eventos
adversos graves;

i - Comunicar a institui¢ao a ocor-
réncia ou existéncia de problemas de
responsabilidade administrativa que
possam interferir com a ética da pes-
quisa: em seguida dar ciéncia a
CONEP e a SVS/MS, e, se for o
caso, aos Consclhos Regionais;

V.2 - Fica delegado ao CEP a apro-
vagdo do ponto de vista da ética, dos
projetos de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos ¢ testes di-
agnosticos, devendo porém ser enca-
minhado a CONEP, ¢ a SVS/MS:

a - Copia do parecer consu-
bstanciado de aprovagdo, com folha
de rosto preenchida;

b - Parecer sobre os relatérios par-
ciais e final da pesquisa;

¢ - Outros documentos que, even-
tualmente, o proprio CEP,a CONEP
ou a SVS considerem necessarios.

V.3 - Em pesquisas que abrangem
pacientes submetidos a situa¢des de
emergéncia ou de urgéncia, cabera ao
CEP aprovar previamente as condi-
¢oes ou limites em que se dard o con-
sentimento livre ¢ esclarecido, deven-
do o pesquisador comunicar oportu-
namente ao sujeito da pesquisa sua
participag¢ao no projeto.”

V.4 - Avaliar se estdo sendo asse-
guradas todas as medidas adequadas,
nos casos de pesquisas em seres hu-
manos cuja capacidade de autodeter-
minagio seja ou esteja reduzida ou
limitada.

VI - OPERACIONALIZACAO

VI.1 - A CONEPD exercerd suas
atribui¢oes nos termos da Resolugio
196,/96, com destaque para as se-
guintes atividades:

a - organizar, com base nos dados
fornecidos pelos CEPs (parecer
consubstanciado de aprovacio, folha
de rosto devidamente preenchida,
relatorios parciais e final, etc) o siste-
ma de informagdo e acompanhamen-
to (item VII1.9.g, da Resolu¢io 196/
96).

b - organizar sistema de avalia¢do
¢ acompanhamento das atividades
dos CEP. Tal sistema, que deverd
também servir para o intercimbio de
informagoes ¢ para a troca de expe-
riéncias entre os CEP, serd discipli-
nado por normas especificas da
CONEP, tendo, porém, a caracte-
ristica de atuagdo inter-pares, isto e,
realizado por membros dos diversos
CEP, com relatério a CONEP.

¢ - comunicar as autoridades com-
petentes, em particular a Secretaria
de Vigilancia Sanitaria/MS, para as
medidas cabiveis, os casos de infra-
¢do ¢tica apurados na execugdo dos
projetos de pesquisa.

d - prestar as informag¢oes necessa-
rias aos 6rgaos do Ministério da Sad-
de, em particular a Secretaria de Vi-
gildncia Sanitaria, para o pleno exer-
cicio das suas respectivas atribui¢oes,
no que se refere as pesquisas abran-
gidas pela presente Resolugdo.

VI.2 - A Secretaria de Vigilancia
Sanitaria/MS exercera suas atribui-
¢oes nos termos da Resoluc¢ao 196/
96, com destaque para as seguintes
atividades:

a - Comunicar, por escrito, a
CONEP os eventuais indicios de in-
fragoes de natureza ética que sejam
observados ou detectados durante a
execugdo dos projetos de pesquisa
abrangidos pela presente Resolugio.

b - Prestar, quando solicitado ou
julgado pertinente, as informagoes
necessarias para o pleno exercicio das
atribui¢oes da CONEP.

¢ - Nos casos de pesquisas envol-
vendo situagoes para as quais nao hé
tratamento consagrado (“uso huma-
nitario” ou “por compaixdo”) pode-
ra vir a ser autorizada a libera¢ao do
produto, em carater de emergéncia,
desde que tenha havido aprovagdo
pelo CEPD, ratificada pela CONED ¢
pela SVS/MS.

d - Normatizar seus procedimen-
tos operacionais internos, visando o
efetivo controle sanitario dos produ-
tos objeto de pesquisa clinica.

CARLOS CESAR S. DE
ALBUQUERQUE
Presidente do Conselho
Nacional de Satde

Homologo a Resolugio CNS n®
251, de 05 de agosto de 1997, nos
termos do Decreto de Delegagio de
Competéncia de 12 de novembro de
1991.

CARLOS CESAR S. DE

ALBUQUERQUE

Ministro de Estado da Satde
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