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"A ética ndo é uma etiqueta que a
gente poe e tira, ¢ uma luz que a
gente projeta, para segui-la com
0s nossos pés, do modo que
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Prefacio da 2. Edicao

E com satisfacdo que divulgamos a 2. Edicao revista do
“Manual sobre Etica em Pesquisa com Seres Humanos”. Esta
revisdo incluiu as Resolucdes do Conselho Nacional de Saude
sobre ética em pesquisa com seres humanos, publicadas apés a
primeira edicdo deste manual. Além disso, foram atualizadas as
informacdes sobre a localizacdo do CEP/SMS, telefone, email e
site, bem como os procedimentos para envio do protocolo de
pesquisa ao CEP/SMS.

Optamos por retirar os 3 tltimos itens. O primeiro deles “Quais
as atividades que o CEP/SMS vem realizando?” ndo parece
“caber” mais neste manual. Foram tantas as atividades
realizadas nestes quase 10 anos de funcionamento que, por nao
se tratar do objetivo desta publicacdo, nos pareceu mais
adequado retira-lo.

O item “Informagdo para instituicdes que necessitem montar um
CEP” também se tornou desnecessério apds a publicacao da
Resolugao CNS 370/07, que estabelece os critérios para
implantacdo de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP.

O item “Sistema Nacional de Informacao sobre Etica em
Pesquisa envolvendo seres humanos- SISNEP” foi retirado uma
vez que este Sistema sera substituido pela Plataforma Brasil. Esta
Plataforma esta sendo elaborada pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa- CONEP em parceria com o DATASUS/MS, e
devera entrar em funcionamento até o final de 2010.



O texto em si, uma rica producao coletiva que incluiu a
participagao de gestores, profissionais de satide e usuarios do
SUS foi mantido, uma vez que esta bastante atual.

Qualquer dtavida sobre ética em pesquisa ou sobre o
funcionamento do Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria
Municipal de Satide de Sdo Paulo- CEP/SMS, entre em contato
pelo email smscep@gmail.com ou pelo telefone 33972464.

Boa leitura!

Iara Coelho Zito Guerriero, revisora desta 2°. Edicao


mailto:smscep@gmail.com

Introducao

Este é um manual sobre ética em pesquisa com seres humanos. Foi
elaborado para informar profissionais e conselheiros de satde sobre os
aspectos éticos a serem observados nas pesquisas com seres humanos.

Profissionais e conselheiros de satide se reuniram semanalmente em 09
oficinas para produzir esse manual. Durante essas discussdes, ficou
clara a importancia de apresentar os aspectos éticos nas pesquisas com
seres humanos, pois embora existam muitas pesquisas em andamento
nas unidades da Secretaria Municipal de Satide de Sao Paulo - SMS-SP,
discussdes sobre elas sdo ainda quase inexistentes. Para se ter uma
idéia da amplitude, desde junho de 2002 até junho de 2004, durante
dois anos, o Comité de FEtica em Pesquisa da SMS-SP (CEP/SMS)
analisou 220 protocolos de pesquisa. Como o CEP/SMS s6 analisa
protocolos completos, o que inclui um documento assinado por um
gestor de SMS autorizando a realizagdo da pesquisa na Secretaria, isso
significa que indmeros gestores e/ou profissionais de satde
dialogaram com os pesquisadores.



Como sera que tem se processado essas negociacdes?

O CEP/SMS sistematicamente tem promovido o curso “Direitos dos
usudrios e ética em pesquisa: discutindo Bioética com os profissionais
de SMS”, do qual ja participaram mais de quatrocentos profissionais,
nas seis turmas realizadas. Esses profissionais freqiientemente sentem-
se sozinhos “na ponta”, frente ao pesquisador que solicita autorizacao
para realizar uma pesquisa na unidade de satide. Sentindo-se sozinhos
e sem informagdes consistentes que possam subsidiar essa negociagao,
os gerentes das unidades autorizam a realizacdo de estudos sem
solicitar sequer o projeto de pesquisa por escrito ou garantir que os
resultados serdo apresentados para o servigo e para os participantes.
Nessa negociacdo, os profissionais de SMS-SP acabam, muitas vezes,
seduzidos pela possibilidade de que alguns usuarios tenham acesso a
exames sofisticados, ou de que um grupo educativo aconteca na
unidade. Embora tomem sua decisdo movidos pelo desejo de
beneficiar os usudrios do servico, o fazem sem ter as informacoes
necessarias em maos, seja o projeto de pesquisa por escrito, seja as
Resolugdes sobre Ftica em Pesquisa com seres humanos, do Conselho
Nacional de Satide. Este manual tem por objetivo fornecer subsidios
para essas negociagdes, apresentando aspectos que devam ser
respeitados na realizagdo de pesquisas que envolvam seres humanos,
em conformidade com as Resolucdes brasileiras.

Esse manual se propde abordar os seguintes temas: participacado social,
pesquisa, ética em pesquisa, funcionamento da Comissdao Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP) e dos Comités de Etica em Pesquisa.

Esperamos que ele colabore nas negociacdes com os pesquisadores e
também auxilie as pessoas que sdo convidadas a participar de
pesquisas a decidir, se aceitam ou ndo, de maneira mais



fundamentada. Acreditamos que essas discussdes poderiam ser
permanentes nos conselhos gestores.

Salientamos que embora ele discuta ética em pesquisa, seus principios
sdo também aplicdveis a assisténcia.

Preparamos textos curtos e objetivos para discutir essas questdes, pois
sabemos que os profissionais costumam ter uma agenda de trabalho
cheia. Entretanto, qualquer dtvida ou necessidade de esclarecimentos
o CEP/SMS esta disponivel para ir as unidades de satide sempre que
for solicitado. Além disso, cabe ao CEPSMS receber dentncias de
qualquer pessoa que se sinta prejudicada por uma pesquisa.

Todas as Resolugdes, sobre ética em pesquisa do Conselho Nacional de
Satude, estao incluidas ao final desse manual.

As frases contidas no manual, entre aspas e em italico, foram tiradas
das discussdoes do grupo de profissionais e conselheiros de satde
que participaram das oficinas de elaboracao deste manual.

Consideramos importante conhecer a maneira como esse manual sera
utilizado, para que possamos, numa outra edicdo, adequa-lo as
necessidades dos profissionais e conselheiros de satde. Se vocé quiser
contribuir com esta avaliacdo, preencha o questiondrio que estd
grampeado no final do manual e o envie para o CEP/SMS. Vocé nao
precisa se identificar.

O CEP/SMS funciona das 10:00h as 17:00h na Rua General Jardim, 36,
1° andar. Telefone 33972464, e-mail smscep@gmail.com

Nosso site é
http:/ /www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/comite

de_etica/

Boa leitura!!


mailto:smscep@gmail.com
http://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/comite_de_etica/
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Glossario

Pesquisa: classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou
contribuir para o conhecimento generalizdvel. O conhecimento
generalizdvel consiste em teorias, relagdes ou principios ou no
acamulo de informacgdes sobre as quais estdo baseados, que possam
ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e
inferéncia (Resolugdo CNS 196/96 item II).

Pesquisa com seres humanos: pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em
sua totalidade ou parte dele, incluindo o manejo de informagdo ou
materiais (Resolugdo 196/ 96 item II).

Participante ou sujeito da pesquisa: é o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de cardter voluntario, vedada qualquer
forma de remuneragao. (Resolucao 196/ 96 item 1II)

Usuario: a pessoa que utiliza os servigos de satde.

Parceria: quando duas ou mais pessoas e/ou instituicdes negociam
atividades conjuntas que podem trazer beneficio para ambas.

Cidadania: E a capacidade conquistada por alguns individuos, ou ( no
caso de uma democracia efetiva) por todos os individuos, de se
6



apropriarem dos bens socialmente criados, de atualizarem todas as
potencialidades de realizacdo humana abertas pela vida social em cada
contexto historicamente determinado. (Coutinho, 2000)

Controle social: é a sociedade civil participando diretamente da
elaboragdo e do acompanhamento das politicas ptublicas de satde,
opinando inclusive sobre a destinacdo e a prestagdo de contas do
dinheiro puablico dirigido a satde.

CNS: Conselho Nacional de Satide é um 6rgao colegiado, de carater
permanente e deliberativo, composto por representantes do governo,
prestadores de servigo, profissionais de satide e usudrios, atua na
formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da politica
nacional de satde, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros,
cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente
constituido em cada esfera do governo.(Lei n° 8.142 de 28 de dezembro
de 1990).

CMS: Conselho Municipal de Satde é um o6rgdo normativo e
deliberativo, com estrutura colegiada, cujas decisdes serdo
homologadas pelo/a prefeito/a. Atuard na formulacdo de estratégias e
no controle da execugdo da politica de sattde no ambito municipal,
inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros. (Lei n°12.546 de 7 de
janeiro de 1998).

2

CONEP: Comissao Nacional de Etica em Pesquisa é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Satde. (Resolugao
196/96 item VIIL.)



CEP: Comité de Etica em Pesquisa: é um 6rgdo institucional e tem
primariamente a responsabilidade de apreciar os protocolos de
pesquisa a serem desenvolvidos em sua instituicao

Este glossario utilizou as definicdes contidas nos seguintes
documentos:

Guia do Conselheiro, série F. Comunicacdo e Educacdo em Saude,
2002, Ministério da Saade.

Resolugdao CNS 196/96 de 10 de outubro de 1996.
Lei n°® 8.142 de 28 de dezembro de 1990.
Lei n°®12.546 de 7 de janeiro de 1998.

Coutinho CN. Contra a corrente: ensaio sobre democracia e socialismo.
S3o Paulo: Cortez; 2000.



O que é pesquisa?

G ~ “... a pesquisa pra mim é um estudo, um
M Ji! ﬁ levantamento de dados, que se

' transformardo em informagoes preciosas
(7. = para contribuir para a melhoria da satide

‘ da populagio...”
o

Pesquisa é o estudo sistematico para averiguar a realidade ou
descobrir fatos relacionados a qualquer campo do conhecimento.

As pesquisas sdo muito importantes, pois elas produzem
conhecimento cientifico, que podem ser dteis para melhorar a
promocgao, a prevengdo e assisténcia a satide e ainda, podem contribuir
para o melhor funcionamento dos servigos ptblicos de satde.

Existem muitos tipos de pesquisas. Podemos citar trés que sdo muito
freqlientes na 4rea da saude: pesquisas epidemioldgicas, de
comportamento, atitudes e crencas e teste de novos remédios e
procedimentos.

Pesquisas Epidemiolégicas: sio estudos que tém como objetivo a
produgdo do conhecimento sobre a distribuicdo e determinantes dos
agravos de satde na populacdo. Geralmente utilizam dados
secundarios (como documentos: declaragdes de Obito, fichas
produzidas pelos proprios servicos de satide e outros).

Pesquisa sobre comportamento, atitudes e crengas: buscam conhecer
como as pessoas vivem, como agem e 0 que pensam sobre o tema em
estudo. Sdo estudos que buscam especificidades, detalhes das pessoas
em estudo e frente a elas, os profissionais de sattde podem planejar
atividades que respeitem o jeito de pensar e agir das pessoas atendidas
no servigo de satide. Geralmente implicam em contato entre a equipe
de pesquisa e os participantes através de entrevistas, grupos de
discussdao ou questionarios. Algumas pesquisas podem se limitar a
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observar e anotar o dia-a-dia das unidades de satide ou da vida das
pessoas.

Testes de novos remédios e procedimentos: esses estudos sdo pagos
freqtientemente pelos laboratérios farmacéuticos, que visam descobrir
novos remédios. A equipe de pesquisa tem necessariamente contato
com os participantes que, geralmente, passam por consultas médicas e
exames laboratoriais, utilizam o novo remédio e, em seguida, para
verificar o efeito do remédio, repetem esse procedimento.

Quaisquer dessas pesquisas devem respeitar as resolugdes do
Conselho Nacional de Satde sobre Etica em Pesquisa com seres
humanos.

PESQUISA

A Resolugao 196/96 define no item II.1, o que é pesquisa: classes de
atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizdvel consiste
em teorias, relagdes ou principios ou no acumulo de informacdes sobre
as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacao e inferéncia.
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Existem situagoes em que fica dificil diferenciar
pesquisa e assisténcia.

Como fazer essa diferenciac¢ao?

Essas situacbes, embora possam acontecer simultaneamente, sdo
diferentes. Podem-se levantar pelo menos dois aspectos importantes:
na assisténcia o profissional tem como objetivo o beneficio do usuério
seja tratando-o de uma doenga, seja informando-o sobre como se
prevenir de doencas ou sobre como ter uma vida saudével, por
exemplo. Na pesquisa, a relagdo entre o participante e o pesquisador
visa levantar dados que serdo analisados para produzir conhecimento.
A relacdo é um meio de obter dados e o objetivo primeiro é produzir
conhecimento. Nesses aspectos a relagdo entre profissional/usuario e
pesquisador/participante é diferente se o que estd em questdo é
assisténcia ou é uma pesquisa. A relacdo muda a partir do momento
que o profissional se torna um pesquisador.

Essa relagdo pode ser complementar, enriquecendo o trabalho do
profissional que esta na assisténcia, motivado porque voltou a estudar.
Mas pode em algumas situa¢des, provocar um conflito de interesses.
As vezes, com o objetivo de coletar dados o mais rdpido possivel, o
pesquisador pode descuidar de questdes basicas, tal como encaminhar
o participante para assisténcia, se durante o estudo, o pesquisador
diagnosticou alguma patologia. E para evitar que frente a um conflito
de interesses o participante/usudrio seja prejudicado, que o protocolo
de pesquisa deve ser analisado pelo CEP, antes de seu inicio.
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Por que a Secretaria Municipal da Saade de Sao
Paulo é bastante procurada pelos pesquisadores?

2 8

¢ dv%ﬁ-'” “.... a gente tem recebido muito pedido
A de alunos e mestrandos para fazer
pesquisa nas unidades, né. E o dia-a-dia
da gente. E a gente as vezes ndo sabe
exatamente como agir, principalmente o
gerente da unidade....”

Existem vérias razdes para isso. Uma delas é que na cidade de Sao
Paulo existem muitos centros de pesquisa e universidades, alguns dos
quais possuem alta tecnologia e sdo importantes para todo o pais. A
disponibilidade de equipamentos e recursos humanos capacitados e a
proximidade fisica facilitam a locomogdo dos pesquisadores e dos
participantes e diminui custos.

Além disso, dado o grande ndmero de pessoas que utilizam os
servicos publicos de satude da cidade, os pesquisadores tém a
possibilidade de identificar pessoas com as caracteristicas necessarias
para serem incluidas na pesquisa. Mesmo pessoas que tém situagdes
muito especificas de satide ou doencas raras podem ser localizadas na
rede de assisténcia de SMS-SP.

Quem sao os pesquisadores que procuram SMS-SP?

Eles vém de universidades, institutos de pesquisa ou laboratérios
farmacéuticos, sendo as vezes da propria rede municipal da saade.
Profissionais de diferentes formacgdes: enfermeiros, médicos,
psicologos, terapeutas ocupacionais, jornalistas, nutricionistas,
fisioterapeutas entre outros, funciondrios publicos ou néo.

12



“...a pesquisa qualifica o servico. A partir
O SR de uma pesquisa vocé pode ter
(] 0 0 q informagoes que fundumenz%um o
trabalho do gerente do servico de satide.

l | Por isso uma pesquisa é uma coisa boa.”

Todas as pesquisas sao financiadas?

Nao. Algumas pesquisas dispdem de dinheiro, mas a maioria ndo tem
nenhum recurso financeiro. Entre essas, estdo as pesquisas realizadas
pelos alunos de mestrado e doutorado que freqlientemente sao
financiados pelos préprios pesquisadores.

O que é o Comité de Etica em Pesquisa?

Comité de Ftica em Pesquisa - CEP: é um 6rgdo institucional e tem a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética de pesquisas a
serem desenvolvidas na instituicdo, de modo a proteger a integridade
e os direitos dos voluntarios participantes nessas pesquisas. Integra o
sistema CONEP-CEP, que tem um papel importante no controle social
das pesquisas com seres humanos.

13



Quem implantou o CEP/SMS?

O CEP/SMS foi criado por uma portaria do secretario municipal de
saude, de acordo com a Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de
Satde. A atual estrutura e as competéncias do CEP/SMS estao
estabelecidas pela Portaria 2737/03, SMS-G.
-
” “A gente tem algo de onde partir...”

Quem faz parte do Comité de Etica em Pesquisa?

O Comité de Etica em Pesquisa é composto de, no minimo, 7 pessoas,
entre homens e mulheres, profissionais de diferentes areas e, pelo
menos, um representante dos usudrios. O CEP ndo deve ter mais da
metade de seus membros da mesma profissio. Os membros ndo
podem ser remunerados, mas é recomendével que sejam dispensados
nos horérios de trabalho do CEP de suas outras obrigacdes nas
instituicdes onde prestam servigos. Os membros dos CEP deverao ter
independéncia nas tomadas de decisdes no exercicio de suas fungdes,
mantendo em segredo as informacdes recebidas. Nao podem sofrer
qualquer tipo de pressdo por parte das chefias ou pelos interessados
em uma determinada pesquisa. Ndo devem ter envolvimento
financeiro com as institui¢des que pagam os gastos das pesquisas e ndo
devem estar submetidos a conflitos de interesses.

O CEP/SMS é composto por 13 membros titulares e seus respectivos
suplentes. = Todos o0os membros sdao nomeados pelo Secretario
Municipal de Satde, sendo que, os representantes de usuérios, dois
titulares e dois suplentes, sdo indicados pelo Conselho Municipal de
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Satde. O CEP pode contar com pareceristas externos, que ndo sao
membros do CEP, sempre que for necessario parecer de especialista na
area do projeto em andlise. A coordenagdo e vice-coordenacdo sdo
eleitas pelos membros e entre os membros.

Como funciona o CEP/SMS?

Os protocolos de pesquisa s6 dao entrada se estiverem com a
documentacdo completa. Cada protocolo de pesquisa ao entrar no
CEP/SMS é arquivado numa pasta e recebe um numero e deve ser
mantida em arquivo durante cinco anos, ap6s o término do estudo,
pois deve estar disponivel para eventual consulta pela CONEP e pelos
6rgaos de vigilancia sanitaria.

No CEP/SMS, cada projeto é enviado para dois pareceristas de
categoria profissional diferente. Cada parecerista elabora um parecer
consubstanciado. No CEP/SMS, os representantes de usuédrios
recebem os TCLE de todos os projetos que serdo discutidos na reunido
e emitem seu parecer sobre cada um deles. Isso foi uma decisdo do
CEP/SMS, pois viabiliza que os representantes de usudrios tenham
conhecimento do conjunto dos protocolos que estdo entrando neste
Comité e, se tiverem interesse, podem solicitar o projeto inteiro para
ler. Isso é muito importante na avaliagdo de todos os projetos, pois se
os representantes de usudrios ndo entenderem a pesquisa através do
TCLE, o CEP solicita ao pesquisador alteracdes na sua redacao.

Na reunido mensal do CEP/SMS esses pareceres sao lidos para todos
os membros, que discutem o projeto e decidem por sua aprovacao,
pendéncia ou ndo provagdo. Apds a reunido, o comité emite um
parecer que sera entregue ao pesquisador. O CEP/SMS tem até 30 dias
para emitir o primeiro parecer ao pesquisador.
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Os documentos para dar entrada ao processo de analise deste Comité
sao:

Folha de Rosto (deve conter duas assinaturas)
Curriculo dos Pesquisadores

Orcamento com fonte e destino dos recursos

YV V VYV V

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou Termo de
Responsabilidade de Uso de Dados (o que se aplicar)

Y

Protocolo de Pesquisa em portugués

» Tudo em 3 vias impressas e uma em disquete.

Por que é importante que o projeto seja analisado
pelo Comité de Etica em Pesquisa?

Porque em algumas situacdes os interesses do pesquisador, do
patrocinador, que paga o estudo, e do participante podem ser
diferentes e entrar em conflito. O Comité analisa os aspectos éticos da
pesquisa, no sentido de garantir que os participantes do estudo sejam
respeitados e tenham seus direitos assegurados. Por isso ¢é
fundamental que um comité independente analise o projeto de
pesquisa antes que o estudo seja iniciado.

O Comité de Etica em Pesquisa trabalha para defender os interesses
dos sujeitos das pesquisas em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.
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UL

Quais sao as atribui¢des do CEP?

A missdo do CEP é salvaguardar o direito e a dignidade dos
participantes de pesquisas.

Atribuicoes:

e avaliacdo (e acompanhamento) dos aspectos éticos dos projetos
de pesquisas envolvendo seres humanos, antes de seu inicio, e
acompanhamento da sua realizacao;

e exercer papel consultivo e educativo;

e promover a discussao dos aspectos éticos da pesquisa em seres
humanos junto aos profissionais e conselheiros de satide e na
comunidade em geral;

e realizar atividades tais como seminarios, palestras, jornadas e
Cursos;

® Receber dentncia de pessoas que se sintam, de alguma
maneira, prejudicadas por alguma pesquisa e solicitar abertura
de sindicancia ao secretario municipal de satide e , havendo a
comprovacdo de irregularidades de natureza ética, comunicar a
CONEDP, e outras autoridades, quando for pertinente.
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O que o Comité de Ftica em Pesquisa analisa nos
protocolos de pesquisa?

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias
éticas e cientificas. Para que uma pesquisa seja considerada eticamente
adequada é necessério, que:

O pesquisador explique do que se trata a pesquisa e o que
acontecera com quem aceitar participar,

A pessoa que foi convidada a participar da pesquisa possa escolher
se participa ou nao.

Ninguém pode ser incluido numa pesquisa contra sua vontade.

E ainda necessario que o pesquisador:

e Comprometa-se em buscar o médximo de beneficios e 0 minimo
de riscos e danos;

e (Garanta que os riscos previsiveis serdo evitados;

e (Garanta assisténcia a qualquer dano que possa resultar da
participagdo da pessoa no estudo;

e Comprometa-se em apresentar os resultados de seu estudo aos
participantes e as instituicdes de satide, além da divulgacdo em
eventos e publicacdes cientificas, garantindo o anonimato dos
participantes;

e Assegure que as informagdes obtidas ndo serao usadas para
prejudicar as pessoas e/ou comunidades;
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e Assegure aos participantes do estudo e a comunidade os
beneficios resultantes do projeto, seja em termos de retorno
social, acesso aos procedimentos e/ou remédios da pesquisa,
mesmo apos o término do estudo;

e Respeite sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos
e éticos, bem como os habitos e costumes dos participantes
“sujeitos de pesquisa”.

O que é a Resolucao CNS 196/96?

E a resolugdo que d4 as diretrizes e normas reguladoras para pesquisa
com seres humanos no Brasil. Ela foi elaborada por um grupo de
pessoas com diferentes profissdes, inclusive com representantes de
usuarios. E neste documento que esta descrito o funcionamento da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP, dos Comités de
Etica em Pesquisa- CEP e os principios que devem ser respeitados em
todas as pesquisas que envolvem seres humanos.

Quais sao os principios?

Nl 6 “...a questdo da arrogdncia, a questio da
-~ m ciéncia, acho que assim a arrogdncia ela
td nas pessoas, eu acho, ndo na ciéncia,
ndo no conhecimento. Eu acho que é
como as pessoas lidam com essas
| wm questoes. Porque a gente vé formas muito
— Miam diferentes de lidar, de trabalhar.”
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Sdo quatro principios: autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e
justica.

Autonomia: significa que a pessoa tem o direito de decidir se quer
participar de uma pesquisa ou ndo. Para respeitar esse principio é
necessdrio que o pesquisador solicite o consentimento por escrito da
pessoa que participara do estudo. Esse consentimento deve ser livre e
esclarecido. Ou seja, a pessoa deve decidir por si mesma se quer
participar, apdés saber exatamente o que aquela pesquisa estd
investigando e o que significa aceitar, o que o pesquisador vai fazer
com os participantes.

Beneficéncia: o pesquisador deve sempre buscar o bem, isto é, fazer
algo que possa trazer beneficios. O bem estar das pessoas que
participam de pesquisas deve estar acima dos interesses da ciéncia e
da sociedade. As pesquisas devem ser relevantes e ter utilidade social
e cientifica.

Nao maleficéncia: o pesquisador ndo deve fazer nada que cause mal
ou problemas para os participantes. Deve garantir que os riscos
previsiveis sejam evitados e prestar assisténcia quando causar algum
dano decorrente da participagdo na pesquisa.

Justica: todas as pessoas podem ser participantes de pesquisas e
devem ter acesso aos beneficios dos seus resultados. Ndo se justifica
que as pesquisas sejam realizadas com pessoas carentes e que seus
resultados benéficos retornem apenas para as pessoas que podem
pagar por eles.
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Existem outras Resolucdes além da 196/96?

Além da Resoluc¢ao 196/96, o CNS aprovou as seguintes resolugdes
complementares:

Resolucao CNS n° 240, de 5 de junho de 1997 - Considerando a
necessidade de definicdlo do termo “usudrios” para efeito de
participacdo nos comités de ética em pesquisa das instituicoes.

Resolucao CNS n° 251, de 7 de agosto de 1997 - Aprova normas de
pesquisa envolvendo seres humanos para a area temaética de pesquisa
com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndstico.

Resolucao CNS n° 292, de 8 de julho de 1999 - Pesquisas coordenadas
do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que envolvam
remessa de material bioldgico para o exterior.

Resolu¢io n°301, de 16 de marco de 2000- Contempla o
posicionamento do CNS e CONEP contrario a modificagdes da
Declaracao de Helsinque.

Resolugao CNS n° 303, de 6 de junho de 2000 - Reproducao humana.

Resolugdo CNS n° 304, de 9 de agosto de 2000 - Populacoes
indigenas.

Resolugao CNS n° 340, de 8 de julho de 2004 - Diretrizes para a
Anélise Etica e Tramitacdo do Projetos de Pesquisa da Area Tematica
Especial de Genética humana.

Resolu¢io CNS n° 346, de 13 de janeiro de 2005 - tramitacdo de
projetos de pesquisa multicéntricos no sistema Comités de Etica em
Pesquisa-CEPs - CONEP.

Resolucao CNS n° 347, de 13 de janeiro de 2005 - Aprova as diretrizes
para andlise ética de projetos de pesquisa que envolva armazenamento
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de materiais ou uso de materiais armazenados em pesquisas
anteriores.

Resolugdo CNS n°370, de 8 de marco de 2007 - O registro e
credenciamento ou renovagdo de registro e credenciamento do CEP.

Resolucao CNS n°404, de 1 de agosto de 2008 - Declaracdo de
Helsinque

Resolucao CNS n°421, de 18 de junho de 2009 - Reestrutura a
composicdo da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

Todas as resolugdes citadas acima se encontram na integra ao fim deste
manual, e também podem ser acessadas através do site da Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa- CONEP

http:/ /www.conselho.saude.gov.br/Web comissoes/conep/aquivos
/resolucoes/resolucoes.htm

O que é o sistema CONEP-CEP?

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa é uma comissio do
Conselho Nacional de Saide - CNS, que é responsavel por propor
diretrizes sobre ética em pesquisa com seres humanos, regulamentar
os CEP e analisar os projetos de pesquisa de areas tematicas especiais.

Para que um CEP exista, ele precisa ser criado pela instituicdo e depois
ser registrado pela CONEP. S6 nesse momento ele pode emitir
pareceres sobre aspectos éticos de pesquisas.

Os CEP analisam os projetos de pesquisa de acordo com as Resolugdes
do CNS. Cabe a CONEP avaliar o trabalho dos CEP e funcionar como
instancia final de recursos. Assim, cada CEP é parte de um sistema
nacional, que é implantado e avaliado pela CONEP.
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Toda instituicdo onde se realiza pesquisa deve montar seu CEP.
Segundo a Resolugdo CNS 196/96 item VII 1, as instituigdes nas quais
se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverao constituir
um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) conforme suas
necessidades.

Na impossibilidade de constituir um CEP a instituicdio ou o
pesquisador responsavel devera submeter o projeto a apreciacdo do
CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os indicados pela
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS)

Os critérios para montar um CEP estdo no final deste manual.

Quais sao as areas tematicas especiais?

e genética humana,
e reproducdo humana,

® equipamentos, insumos e dispositivos novos ou nao
registrados no pais;

* novos farmacos, vacinas e testes diagnoésticos;
e populacdes indigenas;
* biosseguranca;

e pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material
biolégico para o exterior.

A CONEP pode analisar outros projetos, ndo incluidos em area
tematica especial, sempre que algum CEP considerar necessario. A
CONEP emite esses pareceres no prazo maximo de 60 dias.
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O parecer do Comité de Etica é suficiente para que
uma pesquisa possa se realizar numa unidade de
saude?

:g‘g‘?@}&%ﬁﬁ “....se a gente ndo tiver com quem
L b discutir isso, a gente td sozinho ld na

ponta, vocé fica totalmente s6, sem
suporte nenhum...”

O Comité de Etica em Pesquisa da SMS-SP emite o parecer sobre os
aspectos éticos da pesquisa, mas nao lhe cabe autorizar a entrada do
pesquisador em nenhuma unidade de SMS.

A decisdo sobre autorizar ou nao a realizacdo de uma pesquisa num
servico de satde é tomada pelo gestor: coordenador de satde,
supervisor, gerente da unidade ou secretdrio da satide. Sugere-se que
essa autorizacdo so6 se realize ap6s discussdao nos Conselhos Gestores,
que incluem profissionais e representantes de usudrios dos servigos de
saade.
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O que o servico de satide deve saber antes de decidir
se a pesquisa pode ou nao se realizar naquele servico?

] &5 “...acho que a primeira coisa que a gente
AL precisa discutir e deixar claro é que as
unidades ndo sio vitrines pras pessoas
irem ld, usufruir pro interesse pessoal e
depois até logo.”

Em primeiro lugar, deve solicitar que o pesquisador entregue por
escrito seu projeto de pesquisa. E nesse projeto que estdo apresentadas
as justificativas para a realizacdo do estudo, os objetivos e os
procedimentos que o pesquisador vai realizar na unidade de sadde e
com os participantes do estudo. O projeto deve incluir também o
orcamento financeiro e quem pagara os gastos da pesquisa. Se, ao ler o
projeto, o servico de satude tiver qualquer davida, é importante que
pergunte ao pesquisador, e tenha todos os esclarecimentos necessarios,
antes de decidir se a pesquisa se realizard ou ndo naquele servigo de
saide e assinar o compromisso na folha de rosto do projeto. A
pesquisa s6 pode ser iniciada na unidade, apés o pesquisador
apresentar o parecer do Comité de Etica em Pesquisa de SMS-SP,
aprovando sua realizagdo.

Se o servico de satde decidir que a pesquisa pode ser realizada, faz
parte da negociacdo que o pesquisador se comprometa a apresentar os
resultados de seu estudo para os participantes da pesquisa e para os
servicos de satde envolvidos. E muito freqiiente que os pesquisadores
apresentem os resultados do seu trabalho em eventos cientificos e na
universidade e esquecam de apresenta-los nos servigos de satde onde
foram realizados, inclusive para as pessoas que participaram do
estudo.
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A unidade de satde pode se beneficiar da realizacao
de pesquisas no seu ambito?

SIM.

O resultado do estudo, se for apresentado e entregue por escrito ao
conselho gestor, pode ser utilizado para o planejamento e
implementacdo das atividades no servico. Além disso, pode-se
negociar transferéncia de conhecimento, seja através da participagdo
de técnicos da unidade nos procedimentos de pesquisa (por exemplo,
se for um estudo que inclui a realizacdo de grupos junto a usudrios);
seja através de supervisdes técnica do pesquisador ou professor da
universidade. Além disso, se o pesquisador contar com financiamento
pode-se negociar contrapartida material para a unidade de satide. Essa
negociacdo devera ser conduzida de acordo com as necessidades da
unidade de satide e das possibilidades de cada projeto de pesquisa,
respeitada a legislacao referente.

Por que participar de uma pesquisa?
“Mas a pessoa vé ali um canal para
colocar sua opinido. Eu acho que é muito

346 ¢ importante, uma participagio da pessoa,
NG, uma possibilidade de colocar o dedo na
(%) histéria da organizacio daquele servico.,
quando é esse o tema daquela pesquisa.
Entdo eu acho que o beneficio ¢ esse, ela
ndo vai ter uma resposta pronta, rapida,
‘ individual a ela, mas ela tem no
| ‘ horizonte a possibilidade de melhora do
v ‘-,— L servico, uma melhora da assisténcia ali.”

‘ | imediato, sempre terd um beneficio que
il L ‘. seja prd frente, prd humanidade, né?

|
|
" | B\ “Mas mesmo nio sendo de consumo
! \ |
|
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Esse compromisso do ser humano, acho
que € solidariedade.”

“Ta bom, isso é um beneficio realmente
que talvez eu ndo alcance, mas daqui a
quanto tempo alguém vai alcancar?
Meus filhos vio alcancar? Meus netos?”

A pesquisa visa produzir conhecimentos que podem ser tteis para
melhorar a assisténcia a satide das pessoas. Existem pesquisas que
oferecem a possibilidade de beneficios diretos ao participante. Por
exemplo, se o pesquisador esta testando um novo remédio, e o
participante ndo pode por alguma razdo utilizar o remédio
habitualmente indicado para o tratamento, e se aceitar participar do
estudo, podera melhorar de seu problema de satde. Entretanto,
tratando-se de uma pesquisa, o resultado pode ou ndo ser favoravel,
ou seja, no final do estudo, o pesquisador pode concluir que o remédio
funciona (beneficio direto ao participante) ou que ndo funciona (ndo

houve beneficio direto ao participante).

Outras pesquisas visam produzir conhecimento que poderdo ser tteis
para a comunidade, sem oferecer beneficio imediato ao participante.
Esse pode ser o caso de estudos sobre como a pessoa contraiu o virus
HIV. Participar da pesquisa, fornecendo informagdes sobre sua vida
pode ndo trazer beneficio direto, mas pode contribuir para o
planejamento de atividades de prevencado a infecgdo pelo HIV, o que
pode beneficiar a coletividade.
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O que uma pessoa deve saber antes de participar de
uma pesquisa?

O pesquisador deve explicar, pessoalmente e por escrito, porque ele
decidiu fazer essa pesquisa, o que ele pretende saber ao final de seu
estudo e o que acontecera com as pessoas que aceitarem participar.

S6 tome a decisdo de participar ou nao da pesquisa, apos ter tirado
todas as suas davidas. Nao tenha vergonha de perguntar, pois cabe
ao pesquisador explicar de uma maneira que vocé entenda.
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O que um pesquisador deve fazer se pretende que sua
pesquisa seja realizada em unidades de SMS?

:‘%%%&% “Acho que é legal botar os passos que o
i et pesquisador dfzve cumprir, porque as
vezes a pesquisa vai chegar direto ld no

funciondrio da satide e ele ndo sabe o que
fazer”

Passos que o pesquisador deve seguir para fazer pesquisa em
unidades de SMS:

1. apresentar seu projeto a uma autoridade sanitéria;

2. obter a permissao dessa autoridade sanitaria (assinatura da Folha
de Rosto);

3. encaminhar a documentacio completa para o Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde; conforme orientacao
do site do CEPSMS

http:/ /www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/comi
te_de_etica/index.php?p=5959

4. aguardar parecer aprovado do CEP/SMS, por escrito;
5. se for drea tematica especial, aguardar aprovacao da CONEP;

6. os resultados devem ser informados para todos os interessados:
usudrios, sujeitos da pesquisa, profissionais e gestores, em horario
e local a ser definido preferencialmente com o conselho gestor.
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Quais sao os projetos que devem ser analisados pelo
CEP/SMS?

Todos os que forem se realizar em unidades da SMS.

Existem, regulamentados pela CONEP, os CEPs dos Hospitais:
Cachoeirinha, Campo Limpo, HSPM e Tatuapé. Quando o projeto for
realizado exclusivamente num desses hospitais, o projeto deve ser
enviado diretamente para o CEP local, ndo devendo ser encaminhado
para o CEP/SMS.

Pesquisas que consultarao somente o prontuario do
paciente, sem que o pesquisador tenha nenhum

contato direto com as pessoas devem ser analisadas
pelo CEP/SMS?

SIM.

O prontuario contém todas as informacdes sobre aquela pessoa e sua
condicao de saude. A Resolucdo CNS 196/96 é clara:

2

Pesquisa envolvendo seres humanos- é aquela que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em
sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informacdes ou
materiais.

Assim, cabe ao CEP analisar quais sdo os objetivos do estudo e se o
pesquisador esta garantindo o anonimato dos participantes e a
utilizacdo dos dados colhidos exclusivamente para aquele projeto. A
utilizacdo de dados disponibilizados ao publico pela autoridade
sanitdria ndo precisa de autorizacdo do gestor, nem do CEP, nas
demais situacdes é necessario encaminhar o projeto ao CEP seguindo
os passos descritos no quadro da pagina 27.
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O anonimato deve ser garantido também pelo servico
de satde?

o DB R@ o\ “Mas dentro do servigo a gente tem que
W LY SRY garantir, porque o acesso ao prontudrio
W Ly 0 N . AT s0 se dd se a gente permite. Em pesquisa
em servico, a gente tem que ter muito
claro que tem um trabalho da gente,
/ trabalhador, de estar garantindo o
A inacesso do pesquisador ao nome, ao nio

1| sei 0 que. As vezes o servigo descuida
/]
|

- disso.”
|

A pesquisa deve prever procedimentos que assegurem o anonimato
dos participantes, a protecio da imagem e a ndo estigmatizacao,
garantindo que as informagdes ndo serdo usadas em prejuizo das
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto- estima,
de prestigio e/ou econdmico-financeiro. Os servicos de satde, ao
fornecerem informagdes ao pesquisador, devem mascarar toda
informacgdo que nao for essencial ao estudo. Em especial a identificagdo
do wusudrio. Dessa forma, tanto os pesquisadores quanto os
trabalhadores da assisténcia devem ser cuidadosos.

E se o projeto ja foi aprovado por um CEP que nao
seja de SMS, ele deve passar pelo CEPS/MS?

SIM, conforme estabelecido na Portaria 523/05 - SMS-G.

Isso reflete nossa responsabilidade institucional. A instituicao onde a
pesquisa se realiza passa a ser co-responsavel por ela, assim o
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CEP/SMS também deve analisar o projeto e aprovar ou nado sua
realizagdo. A apreciagio deverd ser independente, devendo-se
respeitar os resultados do CEP local, que poderéa coincidir ou ndo com
o parecer do outro CEP.

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe apods consentimento livre e esclarecido dos sujeitos,
individuos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais
manifestem a sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

O que deve conter o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido- TCLE?

“Acho que também tem uma md vontade
de explicar ali o termo, porque ao
esclarecer, vocé estd dando a
possibilidade do outro dizer: nio, isso eu
nao quero. E ai o pesquisador pode nio
querer que isso acontega.”

O TCLE deve ser elaborado pelo pesquisador e ser oferecido a pessoa
que esta sendo convidada a participar do estudo. Ele deve ser redigido
em linguagem acessivel e incluir os seguintes aspectos:

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

b) os desconfortos e riscos possiveis e os beneficios esperados;
) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus
responsaveis;
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e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa,
sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacao alguma
e sem prejuizo ao seu cuidado;

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

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacdao na pesquisa; e

i) as formas de indenizagdao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

O termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) obedecera aos
seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o
cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

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

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscépica, por todos
e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da
pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo

pesquisador. (res. 196/96 item IV.2)

on "'ﬁ i “Alguém que presta assisténcia prd aquela pessoa
jd é uma autoridade que td ali falando e a pessoa
l as vezes fica temerosa de se negar a assinar e
perder a assisténcia que ela tem ali naquele
' ‘ " servico.”
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A autorizacao do representante legal é suficiente para
que uma pessoa seja incluida na pesquisa?

A autorizagdo do representante legal é fundamental para que a pessoa,
por exemplo, uma crianga, seja incluida na pesquisa, porém o
pesquisador deve também explicar a pesquisa ao participante, em
linguagem acessivel a ela que, dentro de sua capacidade de
compreensdo também deve consentir.

Assim, se a mae consente, mas a crianca ndo, a crianca deve ser
respeitada e excluida da pesquisa. Além das criangas isso também se
aplica a pessoas que estdo temporariamente ou permanentemente com
sua capacidade de compreensao reduzida.

E possivel participar de uma pesquisa e nao assinar o
TCLE?

Existem situagdes que sdo excegdes; mas nesse caso o pesquisador tem
que apresentar claramente a justificativa de porque ndo utilizar o
TCLE, que deve ser aprovada pelo CEP. Isso geralmente é aceito pelo
CEP se for para proteger o participante da pesquisa. Por exemplo, uma
pesquisa que pretenda entrevistar mulheres que provocaram aborto,
que é ilegal no Brasil. O pesquisador pode elaborar uma carta
contendo todos os itens do TCLE, menos a assinatura do participante,
apenas o pesquisador assina essa carta e entrega a participante.
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PORTARIAS DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PORTARIA 523/05 - SMS

Torna obrigatério o parecer aprovado do Comité de Etica em Pesquisa
da Secretaria Municipal da Satde - CEP/SMS para o inicio na SMS da
execucdo de projeto de pesquisa envolvendo seres humanos.

A Secretaria Municipal da Satide, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas por Lei, e,

Considerando que a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de
Satde, nos itens VII, IX.2.a e IX.3, coloca a obrigatoriedade de analise
dos protocolos de pesquisa por um Comité de Etica em Pesquisa,
regulamentado junto & Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP,

Considerando que a Secretaria Municipal de Satide de Sdo Paulo
torna-se co-responsavel por qualquer pesquisa a se realizar no seu
ambito,

Considerando que a SMS implantou desde maio de 2.002 um Comité
de Etica em Pesquisa - CEP/SMS,

Considerando que cabe ao CEP/SMS revisar todos os protocolos de
pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os multicéntricos,
cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética
da pesquisa a ser desenvolvida na Secretaria Municipal de Satide de
Sao Paulo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os direitos
dos voluntérios participantes, de acordo com a Resolugao 196/96 do
Conselho Nacional de Saude;

RESOLVE:
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Art. 1° Todo projeto de pesquisa envolvendo seres humanos a se
realizar no ambito da Secretaria Municipal de Satide de Sao Paulo
deve ser enviado ao CEP/SMS, devidamente instruido, de acordo com
as normas vigentes, e deve aguardar o parecer APROVADO do
CEP/SMS, para que sejam iniciados os procedimentos da pesquisa.

Art. 2° O CEP/SMS pode levar até 30 dias para emitir o primeiro
parecer sobre um protocolo de pesquisa. Os projetos devem dar
entrada no CEP/SMS até 15 dias antes da reunido mensal para serem
analisados nas reunides, segundo cronograma divulgado anualmente.

Art. 3° Nos hospitais, coordenadorias e demais instancias da Secretaria
Municipal de Satde de Sao Paulo que constituirem um CEP,
devidamente regulamentado pela Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), estes serdo responsaveis pela analise dos projetos
de pesquisa a serem realizados no seu ambito.

Art. 4° Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacao,
revogadas as disposi¢des em contrario.
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PORTARIA 2737/03 - SMS - G

Altera a estrutura e as competéncias do Comité de Etica em Pesquisa -
CEPSMS

O Secretario Municipal da Satide, no uso das atribui¢es que lhe sdo
conferidas por Lei, e

Considerando as resolug¢des do Conselho Nacional de Satide sobre
Etica em Pesquisa com Seres Humanos;

Considerando a complexidade das questdes de satide, individual ou
coletiva, que sao influenciadas por fatores diversos que demanda o
cuidado com os aspectos éticos envolvidos para a promocao e
assisténcia a satde;

Considerando a necessidade de avaliar e acompanhar os aspectos
éticos dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos no ambito
de SMS; CONSIDERANDO a obrigatoriedade da preservacao dos
aspectos éticos em defesa dos principios da integridade e dignidade
dos envolvidos nas pesquisas;

Considerando o ntimero crescente de protocolos de pesquisa que tém
sido avaliados pelo CEPSMS;

RESOLVE:

Art. 1° - Alterar a estrutura e as competéncias do Comité de Etica em
Pesquisa da Secretaria Municipal da Satide de Sao Paulo - CEPSMS.

Art. 2° - O CEPSMS é um colegiado interdisciplinar e independente,
com "munus publico", de carater consultivo, deliberativo e educativo
que ficard, na estrutura de SMS, vinculado a Coordenadoria de Gestao
Descentralizada - COGest/SMS.
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Art. 3° - Compete ao CEPSMS:

a) examinar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres
humanos, a se realizar no &mbito da Secretaria Municipal da Satde,
excluindo apenas as unidades de SMS que tém seu préoprio Comité de
Etica em Pesquisa regulamentado pela Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa/ CONEP;

b) realizar a adequacdo e atualizagdo das normas atinentes;
¢) apreciar os protocolos de pesquisa e acompanha-los;

d) constituir, em parceria com outros setores de SMS, um sistema de
informagdes para o acompanhamento dos projetos de pesquisas
envolvendo seres humanos, no dmbito da Secretaria Municipal da
Satude;

e) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte,
dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam
alterar o curso normal do estudo;

f) requerer instauracao de sindicancia ao titular da pasta da
SMS/PMSP em caso de dentdncias de irregularidade de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovagao, comunicar ao Comité
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS, a Vigilancia Sanitéria e a
outras instancias, quando couber;

g) informar e assessorar a SMS e o Conselho Municipal da Satide, bem
como outros 6rgdos do governo municipal e da sociedade, sobre

questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

h) divulgar as resolucdes, relativas a ética em pesquisa envolvendo
seres humanos, do Conselho Nacional de Satide - CNS; e
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i) atuar como institui¢do consultiva em situagdes de problemas e
dilemas éticos associados a pesquisa.

Art. 4° - O Comité de Etica em Pesquisa - CEPSMS sera composto por
13 membros titulares e respectivos suplentes, nomeados pelo
Secretario Municipal da Satde, sendo 9 eleitos entre seus pares, a
saber: 01 representante dos Coordenadores de Satide das Sub-
prefeituras da cidade de Sao Paulo, 01 representante dos diretores dos
hospitais municipais, 04 representantes de coordenadorias do gabinete
de SMS, 01 da sociedade de Bioética de Sdo Paulo, 02 representantes de
usuarios indicados pelo Conselho Municipal da Satide e 04 indicados
pelo Secretdrio Municipal da Satide, com conhecimento em pesquisa,
sendo que dois ndo sejam profissionais da satide.

§ 1° - O CEP/SMS devera ser constituido, obrigatoriamente, por
membros de ambos os sexos, com diferentes formacgdes profissionais.
Fica vetado que mais da metade dos membros sejam da mesma
categoria profissional.

§ 2° - O mandato dos membros sera de trés anos, renovavel por igual
periodo.

§ 3° - Devera haver renovacao alternada a cada ano e meio, de 6 ou 7
de seus membros.

§ 4° - Os membros do CEP nao poderao ser remunerados no
desempenho desta tarefa, mas serdo liberados das outras obrigacdes
institucionais, no horario de trabalho no comité.

§ 5° - O Coordenador e o Vice-Coordenador serdo eleitos pelos

membros do CEPSMS, entre os membros do CEPSMS, e terao mandato
de 03 anos, permitida uma tinica recondugdo, por igual periodo.
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Art. 5° - O CEPSMS podera contar com consultores "ad hoc", pessoas
pertencentes ou ndo a institui¢do, com a finalidade de fornecer
subsidios técnico-cientificos.

Art. 6° - O CEPSMS contara com uma Secretaria Executiva que devera
promover o necessario apoio técnico-administrativo, integrada por
funciondrios indicados pelo Secretario Municipal da Satde.

Art. 7° - O CEPSMS deverd ser registrado na CONEP/MS.

Art. 8°- O CEPSMS, no prazo de 60 dias ap6s esta publicacdo, devera
adequar seu regimento interno a esta portaria. Este novo Regimento
Interno, devera ser homologado pelo Secretario Municipal de Satde e
publicado em DOM.

Art. 9° - Esta Portaria entrard em vigor na data de sua publicagdo,
revogadas as disposi¢des em contrario.
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° 196, de 10 de outubro de 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Satde em sua
Quinquagésima Nona Reunido Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10
de outubro de 1996, no uso de suas competéncias regimentais e
atribui¢oes 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 pesquisas envolvendo seres humanos:

I - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais
documentos internacionais que emanaram declaragdes e diretrizes
sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de
Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a
Declaracdo de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975,
1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis e Politicos
(ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992),
as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e
as Diretrizes Internacionais para Revisio Ftica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicoes da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacao
brasileira correlata: Cédigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil
e Codigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica
da Satide 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢des de atengdo a
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participacdo da
comunidade na gestdao do Sistema Unico de Satde), Decreto 99.438,
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de 07/08/90 (organizagdo e atribuicdes do Conselho Nacional de
Satde), Decreto 98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados
e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto
879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, érgaos e outras
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei
8.501, de 30/11/92 (utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95
(uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente
de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96
(regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial), e
outras.

Esta Resolugdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das
coletividades, os quatro referenciais basicos da bioética: autonomia,
nao maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar
os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos
sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O caréter contextual das consideragdes aqui desenvolvidas
implica em revisdes periddicas desta Resolugdo, conforme
necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada &rea tematica de investigacado e
cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os principios
emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e
regulamentagdes especificas.

I1 - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugdo, adota no seu ambito as seguintes
definicdes:

IL1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é
desenvolver ou contribuir para o conhecimento generalizavel. O
conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou
principios ou no actmulo de informagdes sobre as quais estao
baseados, que possam ser corroborados por métodos cientificos
aceitos de observacéao e inferéncia.
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IL.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que,
individual ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta
ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de
informag¢6es ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a
descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes
relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a
todas as instancias responsaveis.

II.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela
coordenacdo e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar
dos sujeitos da pesquisa.

IL.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacdo, publica ou
privada, legitimamente constituida e habilitada na qual sdo realizadas
investigagdes cientificas.

I1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsével pela
promocao da pesquisa.

I1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao
fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser
humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.

I1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo
imediato ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal
comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

II.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante
pesquisado(a), individual ou coletivamente, de carater voluntario,
vedada qualquer forma de remuneracao.

II.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do
sujeito da pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios
(simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apds explicacdo completa e pormenorizada sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos,
potenciais riscos e o incomodo que esta possa acarretar, formulada em
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um termo de consentimento, autorizando sua participagdo voluntéria
na pesquisa.

II.12 - Indenizagao - cobertura material, em reparacdo a dano
imediato ou tardio, causado pela pesquisa ao ser humano a ela
submetida.

II.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacao,
exclusiva de despesas decorrentes da participacdo do sujeito na
pesquisa.

I1.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados
interdisciplinares e independentes, com “munus publico”, de carater
consultivo,  deliberativo e educativo, criados para defender os
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e
para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes
éticos.

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

II.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da
pesquisa que ndo tenha capacidade civil para dar o seu consentimento
livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de acordo
com a legislagdo brasileira vigente.

III - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as
exigéncias éticas e cientificas fundamentais.
ITI.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a
protecdo a grupos vulnerdveis e aos legalmente incapazes
(autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos
deverd sempre tratd-los em sua dignidade, respeitd-los em sua
autonomia e defendé-los em sua vulnerabilidade;
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b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como
potenciais, individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se
com o maximo de beneficios e o minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo
maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas
para os sujeitos da pesquisa e minimizacdo do 6nus para os sujeitos
vulneraveis, o que garante a igual consideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-
humanitéria (justica e eqiiidade).

II1.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo
o ser humano, cuja aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura
cientifica, serd considerado como pesquisa e, portanto, devera
obedecer as diretrizes da presente Resolugdo. Os procedimentos
referidos incluem entre outros, os de natureza instrumental,
ambiental, nutricional, educacional, sociolégica, econdmica, fisica,
psiquica ou biolégica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirargicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

III.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento,
envolvendo seres humanos deverd observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiquem e
com possibilidades concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada
em laboratdrios, animais ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se
pretende obter ndo possa ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios
esperados sobre o0s riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade
de distribuicdo aleatéria dos sujeitos da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo seja possivel
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de
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revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que nao
envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagao
de placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade
metodolégica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito
da pesquisa e/ou seu representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios
que garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda
haver adequacdo entre a competéncia do pesquisador e o projeto
proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e
a privacidade, a protecdo da imagem e a ndo estigmatizacao,
garantindo a ndo utilizacdo das informagdes em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de
prestigio e/ ou econémico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com
autonomia plena. Individuos ou grupos vulnerdveis ndo devem ser
sujeitos de pesquisa quando a informacdo desejada possa ser obtida
através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao
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 protecdo a sua
vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

1) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais,
religiosos e éticos, bem como os habitos e costumes quando as
pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que
possivel, traduzir-se-do em beneficios cujos efeitos continuem a se
fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as
diferencas presentes entre eles, explicitando como serd assegurado o
respeito as mesmas;
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n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das
pesquisas para as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem
realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio
real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que
possivel, disposi¢cdes para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou
comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da
pesquisa, sempre que os mesmos puderem contribuir para a melhoria
das condigdes de satde da coletividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam
estigmatizados ou percam a auto-estima;

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

q)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de
acompanhamento, tratamento ou de orientacido, conforme o caso, nas
pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de
beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o
pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com
cooperagdo estrangeira, os compromissos e as vantagens, para 0s
sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizagao.
Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicao
nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar
as exigéncias da Declaracao de Helsinque e incluir documento de
aprovacao, no pais de origem, entre os apresentados para avaliacdo
do Comité de FEtica em Pesquisa da instituigao brasileira, que exigird o
cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos
patrocinados do exterior também devem responder as necessidades
de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa
desenvolver projetos similares de forma independente;
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t) utilizar o material biol6gico e os dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em
idade fértil ou em mulheres grdvidas, a avaliagdo de riscos e
beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, 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 precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional,
exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos
pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa na elaboracdo do
delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente ap6s analise das razdes da
descontinuidade pelo CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa se processe apds consentimento livre e esclarecido dos
sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participa¢do na
pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em
linguagem acessivel e que inclua necessariamente os seguintes
aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdao
utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e o0s beneficios
esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como
seus responsaveis;
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e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da
pesquisa, sobre a metodologia, informando a possibilidade de
inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

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

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacdao na pesquisa; e

i) as formas de indenizagdo diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

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

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando
o cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa que
referenda a investigacao;

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

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito
da pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo
pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restri¢do a liberdade
ou ao esclarecimento necessdrios para o adequado consentimento,
deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criancas e adolescentes,
portadores de perturbacdo ou doenca mental e sujeitos em situacao de
substancial diminuicdo em suas capacidades de consentimento,
devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de FEtica em
Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento livre e
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esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos,
sem suspensdo do direito de informacdo do individuo, no limite de
sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente
garantida para aqueles sujeitos que, embora adultos e capazes,
estejam expostos a condicionamentos especificos ou a influéncia de
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados,
presidiarios, internos em centros de readaptacao, casas-abrigo, asilos,
associagOes religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a inteira
liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer
represalias;

€) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento
livre e esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado, com
explicacdo das causas da impossibilidade, e parecer do Comité de
Ftica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte
encefélica s6 podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as
seguintes condicoes:

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

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel
legal, ou manifestacdo prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou
violagdo do corpo;

- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacao
ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante,
novo e que ndo possa ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive
indigenas, deve-se contar com a anuéncia antecipada da comunidade
através dos seus proprios lideres, ndo se dispensando, porém,
esforcos no sentido de obtenc¢do do consentimento individual;
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f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma
restricdo de informagdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente
explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa
nado poderdo ser usados para outros fins que os ndo previstos no
protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

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

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas
envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento
para entender, prevenir ou aliviar um problema que afete o bem-estar
dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio
esperado;

¢) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras
alternativas ja estabelecidas para a prevencdo, o diagnostico e o
tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem
prever condicdes de serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa,
considerando sua situagdo fisica, psicolégica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responséavel é obrigado a suspender a
pesquisa imediatamente ao perceber algum risco ou dano a satde do
sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a mesma, ndo previsto
no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera
ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do
melhor regime.
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V.4 - O Comité de Ftica em Pesquisa da instituicdo devera ser
informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que
alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituigdo devem
assumir a responsabilidade de dar assisténcia integral as
complicac¢des e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer
tipo de dano previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante
de sua participagdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito
a indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob
qualquer argumento, rentincia ao direito a indenizacdo por dano. O
formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter
nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique
ao sujeito da pesquisa abrir mdo de seus direitos legais, incluindo o
direito de procurar obter indenizagdo por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente poderd
ser apreciado se estiver instruido com os seguintes documentos, em
portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, ntimero da
carteira de identidade, CPF, telefone e endereco para
correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador, nome
e assinaturas dos dirigentes da instituicao e/ou organizacao;

VI.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo os seguintes
itens:

a) descricao dos propésitos e das hipdteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a
pesquisa. Se o proposito for testar um novo produto ou dispositivo
para a satude, de procedéncia estrangeira ou nao, devera ser indicada
a situagdo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de
origem;
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c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa
(material e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;
e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitagio das responsabilidades do pesquisador, da
institui¢do, do promotor e do patrocinador;

g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a
pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagcdes dos servicos,
centros, comunidades e instituigdes nas quais se processardo as varias
etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria
ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas
dela resultantes, com a concordancia documentada da instituicio;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos,
fontes e destinagdo, bem como a forma e o valor da remuneracio do
pesquisador;

1) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade
das informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos resultados, a
menos que se trate de caso de obtencao de patenteamento; neste caso,
os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de
patenteamento;

m) declaragio de que os resultados da pesquisa serdo
tornados publicos, sejam eles favoraveis ou ndo; e

n) declaracdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou
dados coletados.

VI3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar:
tamanho, faixa etdria, sexo, cor (classificacdo do IBGE), estado geral
de satde, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes para a
utilizagdo de grupos vulneraveis;
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b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos
da pesquisa;

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

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e
os procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e
exclusdo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento,
especifico para a pesquisa, para a apreciacio do Comité de Etica em
Pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as quais o
consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e
gravidade;

g) descrever as medidas para protegdo ou minimizagdo 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 procedimentos para
monitoramento da coleta de dados para prover a seguranca dos
individuos, incluindo as medidas de protecao a confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos
sujeitos da pesquisa. A importancia referente ndo podera ser de tal
monta que possa interferir na autonomia da decisdao do individuo ou
responsavel de participar ou nao da pesquisa.

V1.4 - qualificacao dos pesquisadores: “Curriculum vitae” do
pesquisador responséavel e dos demais participantes.

VL5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e
da instituicdo de cumprir os termos desta Resolucao.
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VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

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

VIL.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas
envolvendo seres humanos deverdo constituir um ou mais de um
Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicao
ou o pesquisador responsavel devera submeter o projeto a apreciagdo
do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre os indicados
pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIIL.3 - Organizacao - A organizagdo e criacdo do CEP sera da
competéncia da instituicdo, respeitadas as normas desta Resolucdo,
assim como o provimento de condi¢des adequadas para o seu
funcionamento.

VII.4 - Composicao - O CEP devera ser constituido por
colegiado com numero ndo inferior a 7 (sete) membros. Sua
constituigdo deverd incluir a participagdo de profissionais da drea de
saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por
exemplo, juristas, tedlogos, socidlogos, filésofos, bioeticistas e, pelo
menos, um membro da sociedade representando os usudrios da
instituicdo. Poderd variar na sua composi¢do, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem
analisadas.

VIL5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, nao
devendo haver mais que metade de seus membros pertencentes a
mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois sexos.
Podera ainda contar com consultores “ad hoc”, pessoas pertencentes
ou nao a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VIL.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis,
comunidades e coletividades, deverd ser convidado um
representante, como membro “ad hoc” do CEP, para participar da
analise do projeto especifico.
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VIL.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera
participar um consultor familiarizado com os costumes e tradi¢des da
comunidade.

VIL.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de
decisao, quando diretamente envolvidos na pesquisa em anélise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composigdo de
cada CEP devera ser definida a critério da instituicdo, sendo pelo
menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa, eleitos
pelos seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité deverd
ser feita pelos membros que compdem o colegiado, durante a
primeira reunido de trabalho. Serd de trés anos a duracdo do
mandato, sendo permitida recondugao.

VIIL.10 - Remuneragao - Os membros do CEP ndo poderao
ser remunerados no desempenho desta tarefa, sendo recomendavel,
porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do Comité
das outras obrigagdes nas instituicdes as quais prestam servico,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com
transporte, hospedagem e alimentacao.

VIL11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o
projeto, o protocolo e os relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos
ap6s o encerramento do estudo.

VIL.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs
deverdo ter total independéncia na tomada das decisdes no exercicio
das suas fungdes, mantendo sob carater confidencial as informagoes
recebidas. Deste modo, nao podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierdrquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro e
nao devem estar submetidos a conflito de interesse.

VIIL.13 - Atribuicoes do CEP:
a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres
humanos, inclusive o0s multicéntricos, cabendo-lhe a

responsabilidade  primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na institui¢do, de modo a garantir e
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resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes
nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo
méximo de 30 (trinta) dias, identificando com clareza o ensaio,
documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de cada protocolo
culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

e aprovado;

e com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo
como aceitdvel, porém identifica determinados problemas no
protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificagdo ou
informacdo relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias
pelos pesquisadores;

e retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo
permanece pendente;

® ndo aprovado; e

e aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execucdo de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que
ficara a disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de
relatdrios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra
parte dendncias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que
possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se
necessario, adequar o termo de consentimento. Considera-se como
anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP
que a aprovou;
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g) requerer instauracdo de sindicancia a dire¢do da
instituicdo em caso de dentincias de irregularidades de natureza ética
nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras
instancias; e

h) manter comunicacdo regular e permanente com a
CONEP/MS.
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VIIL.14 - Atuacao do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos ndo poderd ser dissociada da sua andlise
cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo
protocolo nado deve ser analisada pelo Comite.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento,
contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atas;
planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides;
nimero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para
emissdo de pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts
na area em que se desejam informagdes técnicas; modelo de tomada
de decisao, etc.

VIII - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA
(CONEP/MS)

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS ¢é
uma instdncia colegiada, de mnatureza consultiva, deliberativa,

normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional
de Saude.

O Ministério da Satide adotara as medidas necessérias para o
funcionamento pleno da Comissao e de sua Secretaria Executiva.

VIII.1 - Composicdo: A CONEP tera composigdo multi e
transdiciplinar, com pessoas de ambos os sexos e devera ser composta
por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo
05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na
pesquisa e na satude e 08 (oito) personalidades com destacada atuacao
nos campos teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo
menos um seja da drea de gestdo da satide. Os membros serdao
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas
instituicdes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07
(sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Satde e 06 (seis)
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serdo definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e
membros “ad hoc”, assegurada a representacdo dos usudrios.

VIIIL.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.
VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro

anos com renovacido alternada a cada dois anos, de sete ou seis de
seus membros.

VIIL.4 - Atribuicdes da CONEP - Compete a CONEP o exame
dos aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem
como a adequagdo e atualizagdo das normas atinentes. A CONEP
consultard a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe,
entre outras, as seguintes atribuigdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras
instancias;
b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

¢) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos
de pesquisa em dreas teméticas especiais tais como:

1- genética humana;
2- reprodugdo humana;

3- farmdacos, medicamentos, vacinas e testes diagnodsticos
novos (fases I, II e III) ou ndo registrados no pais (ainda que fase IV),
ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicacdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a satde novos,
ou ndo registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;
6- populagdes indigenas;
7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagao
estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico
para o exterior; e
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9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado,
sejam julgados merecedores de anélise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa,
inclusive nas &reas temadticas especiais, bem como recomendagdes
para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de
informagdes fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio ou a
partir de dentincias ou de solicitacdo de partes interessadas, devendo
manifestar-se em um prazo nao superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas,
definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para
revisao ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informagdo e acompanhamento
dos aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em todo
o territério nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do
SUS, bem como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas
relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da
Satde, estabelecera normas e critérios para o credenciamento de
Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos
setores do Ministério da Satide, de acordo com suas necessidades, e
aprovado pelo Conselho Nacional de Satde; e

1) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas
envolvendo seres humanos, inclusive modifica¢ées desta norma;

b) plano de trabalho anual;
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¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumaério dos
CEP estabelecidos e dos projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres
humanos devera obedecer as recomendacbes desta Resolugdo e dos
documentos endossados em seu preambulo. A responsabilidade do
pesquisador é indelegavel, indeclindvel e compreende os aspectos
éticos e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP,
aguardando o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
¢) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

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

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados
da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais
documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos
créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcao do projeto ou a ndo
publicagdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera
estar registrado junto a CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-
responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execucao, os projetos
aprovados pelo CEP, exceto os que se enquadrarem nas d&reas
tematicas especiais, os quais, apds aprovagao pelo CEP institucional
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deverdao ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido
encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes
diagnoésticos, equipamentos e dispositivos para a satde deverdo ser
encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apés parecer, a
Secretaria de Vigildncia Sanitéria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial
das revistas cientificas deverdo exigir documentacdo comprobatoria
de aprovacao do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar
trimestralmente a CONEP/MS a relacdo dos projetos de pesquisa
analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido
através da Resolugdo CNS 170/95, assumira as atribuicdes da CONEP
até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:

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

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;
X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das institui¢des devem proceder, no prazo de 90
(noventa) dias, ao levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos
de pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo
encaminhar 8 CONEP/MS, a relacao dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugdo 01/88.

ADIB D. JATENE

Presidente do Conselho Nacional de Satude
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Homologo a Resolucao CNS n° 196, de 10
de outubro de 1996, nos termos do Decreto
de Delegacio de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO N.° 240, DE 05 DE JUNHO DE 1997

O Plenario do Conselho Nacional de Satide em Sexagésima Sexta
Reunido Ordinéria, realizada no dia 04 e 05 de junho de 1997, no
uso de suas competéncias regimentais e atribui¢des conferidas pela
Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n.° 8.142, de 28
de dezembro de 1990, e considerando a necessidade de definicdo do
termo “usudrios” para efeito de participacdo dos Comités de Etica
em Pesquisa das instituicdes, conforme determinada a Res. CNS
196/96, item VII. 4, Resolve que:

a) Aplica-se ao termo “usudrio” uma interpretacdo ampla,
contemplando coletividades multiplas, que se beneficiam do trabalho
desenvolvido pela Instituicao.

b) Representantes de usudrios sdo pessoas capazes de
expressar pontos de vista e interesses de individuos e/ou grupos
sujeitos de pesquisas de determinada instituicdio e que sejam
representativos de interesses coletivos e publicos diversos.

¢) Em instituicdes de referéncia para publicos ou patologias
especificas, representantes de “usudrio” devem necessariamente
pertencer a populacdo-alvo da unidade ou a grupo organizado que
defenda seus direitos.

d) Nos locais onde existam féruns ou conselhos de entidades
representativos de usudrios de e/ou portadores de patologias e
deficiéncias, cabe a essas instancias indicar os representantes de
usuarios nos Comités de Etica.

e) A indicacdo de nomes de representantes de usudrios para
os Comités de Etica em Pesquisa deve ser informada ao Conselho
Municipal correspondente.

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

Homologo a Resolugao n.° 240, de 05 de junho de 1997, nos termos
de Decreto de Delegagao e Competéncia de 12 de novembro de
1991.

CARLOS CESAR S. DE ALBUQUERQUE
Ministro de Estado da Satude
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RESOLUCAO N° 251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997

Plenario do Conselho Nacional de Satde em sua
Décima Quinta Reunido Extraordindria, realizada no dia 05 de agosto
de 1997, no uso de suas competéncias regimentais e atribui¢des
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 normas de pesquisa envolvendo
seres humanos para a area temética de pesquisa com novos farmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagnoésticos:

I - PREAMBULO

I.1 - A presente Resolucdo incorpora todas as disposigdes
contidas na Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satude, sobre
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, da qual esta é parte complementar da area temaética
especifica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnosticos.

I.2 - Reporta-se ainda a Resolugdo do Grupo Mercado
Comum (GMC) N.° 129/96, da qual o Brasil é signatario, que dispde
acerca de regulamento técnico sobre a verificagdo de boas praticas de
pesquisa clinica.

1.3 - Deverdo ser obedecidas as normas , resolucbes e
regulamentacdes emanadas da SVS/MS, subordinando-se a sua
autorizagdo para execugdo e subsequente acompanhamento e controle,
o desenvolvimento técnico dos projetos de pesquisa de Farmacologia
Clinica (Fases I, IL, Il e IV de produtos nao registrados no pais) e de
Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia. Os projetos de pesquisa nesta
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area devem obedecer ao disposto na Lei 6.360 (23 de setembro de 1976)
regulamentada pelo Decreto n° 79.094 (5 de janeiro de 1977).

I4 - Em qualquer ensaio clinico e particularmente nos
conflitos de interesses envolvidos na pesquisa com novos produtos, a
dignidade e o bem estar do sujeito incluido na pesquisa devem
prevalecer sobre outros interesses, sejam econdmicos, da ciéncia ou da
comunidade.

L5 - E fundamental que toda pesquisa na area tematica
deva estar alicercada em normas e conhecimentos cientificamente
consagrados em experiéncias laboratoriais, in vitro e conhecimento da
literatura pertinente.

I.6 - E necessario que a investigagdo de novos produtos seja
justificada e que os mesmos efetivamente acarretem avangos
significativos em relacdo aos ja existentes.

I1 - TERMOS E DEFINICOES

II.1 - Pesquisas com novos farmacos, medicamentos,
vacinas ou testes diagnosticos - Refere-se as pesquisas com estes tipos
de produtos em fase L, II ou III, ou ndo registrados no pais, ainda que
fase IV quando a pesquisa for referente ao seu uso com modalidades,
indicacdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas
estabelecidas quando da autorizacdo do registro, incluindo seu
emprego em combinagdes, bem como os estudos de biodisponibilidade
e ou bioequivaléncia.

II.2 - Ficam incorporados, passando a fazer parte da
presente Resolu¢do os termos a seguir referidos que constam da
Resolucao do Grupo Mercado Comum (GMC n° 129/96):

a-Fasel

E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos
grupos de pessoas voluntérias, em geral sadias de um novo principio
ativo, ou nova formulacdo pesquisado geralmente em pessoas
voluntarias. Estas pesquisas se propdem estabelecer uma evolugao
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preliminar da seguranca e do perfil farmacocinético e quando possivel,
um perfil farmacodinamico.

b - Fase II
(Estudo Terapéutico Piloto)

Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam
demonstrar a atividade e estabelecer a seguranca a curto prazo do
principio ativo, em pacientes afetados por uma determinada
enfermidade ou condicdo patoldgica. As pesquisas realizam-se em um
nuimero limitado (pequeno) de pessoas e frequentemente sao seguidas
de um estudo de administracdo. Deve ser possivel, também,
estabelecer-se as relagcdes dose-resposta, com o objetivo de obter
solidos antecedentes para a descricdo de estudos terapéuticos
ampliados (Fase III).

¢ - Fase III
Estudo Terapéutico Ampliado

Sao estudos realizados em grandes e variados grupos de
pacientes, com o objetivo de determinar:

e o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos
das formulagdes do principio ativo.

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

Exploram-se nesta fase o tipo e perfil das reacdes adversas
mais frequentes, assim como caracteristicas especiais do medicamento
e/ou especialidade medicinal, por exemplo: interagdes clinicamente
relevantes, principais fatores modificatérios do efeito tais como idade
etc.

d - Fase IV

Sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o
produto e/ ou especialidade medicinal.

Estas pesquisas sao executadas com base nas caracteristicas
com que foi autorizado o medicamento e/ou especialidade medicinal.

Geralmente sdo estudos de vigildncia pos-comercializagdo, para
estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagdes
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adversas e/ou confirmagdo 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 e/ou especialidade
medicinal tenha sido comercializado, as pesquisas clinicas
desenvolvidas para explorar novas indicagdes, novos métodos de
administragdlo ou novas combinagdes (associagOes) etc. sdo
consideradas como pesquisa de novo medicamento e/ou especialidade
medicinal.

e - Farmacocinética

Em geral, sdo todas as modificagdes que um sistema
biolégico produz em um principio ativo.

Operativamente, é o estudo da cinética (relagdo
quantitativa entre a varidvel independente tempo e a varidvel
dependente concentracdo) dos processos de absorgdo, distribuigdo,
biotransformagdo e excregdo dos medicamentos (principios ativos
e/ou seus metabolitos).

f - Farmacodinamica

Sdo todas as modificagdes que um principio ativo produz
em um sistema biolégico. Do ponto de vista prético, é o estudo dos
efeitos bioquimicos e fisiolégicos dos medicamentos e seus
mecanismos de agdo.

g - Margem de Seguranca

Indicador famacodindmico que expressa a diferenca entre a
dose toxica (por exemplo DL 50) e a dose efetiva (por exemplo DE 50).

h - Margem Terapéutica

E a relacdo entre a dose maxima tolerada, ou também
toxica, e a dose terapéutica (Dose toéxica/dose terapéutica). Em
farmacologia clinica se emprega como equivalente de Indice
Terapéutico.

71



III - RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

III.1 - Reafirma-se a responsabilidade indelegavel e
intransferivel do pesquisador nos termos da Resolucdo 196/96. Da
mesma forma reafirmam-se todas as responsabilidades previstas na
referida Resolugdo, em particular a garantia de condi¢bes para o
atendimento dos sujeitos da pesquisa.

IIL.2 - O pesquisador responsavel devera:

a - Apresentar ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP - o
projeto de pesquisa completo, nos termos da Resolugdo, 196/96 e desta
Resolucao.

b - Manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o
sigilo as fichas correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa,
por 5 anos, apds o término da pesquisa.

¢ - Apresentar relatério detalhado sempre que solicitado ou
estabelecido pelo CEP, pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa -
CONEP ou pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria - SVS/MS.

d - Comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais e
ou de reac¢des adversas ndo esperadas.

e - Comunicar também propostas de eventuais
modificacdes no projeto e ou justificativa de interrupcao, aguardando
a apreciacdo do CEP, exceto em caso urgente para salvaguardar a
protecdo dos sujeitos da pesquisa, devendo entdo ser comunicado o
CEP a posteriori, na primeira oportunidade.

f - Colocar a disposicao, do CEP, da CONEP e da SVS/MS
toda informacdo devidamente requerida.

g - Proceder a andlise continua dos resultados, a medida
que prossegue a pesquisa, com o objetivo de detectar o mais cedo
possivel beneficios de um tratamento sobre outro ou para evitar efeitos
adversos em sujeitos de pesquisa.

h - Apresentar relatérios periddicos dentro de prazos
estipulados pelo CEP havendo no minimo, relatério semestral e
relatorio final.
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i - Dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao
médico do paciente e ou ao proprio paciente sempre que solicitado e
ou indicado

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

IV - PROTOCOLO DE PESQUISA

IV.1 - O protocolo deve conter todos os itens referidos no
Cap. VI da Resolugdo 196/96 e ainda as informacdes farmacolégicas
basicas adequadas a fase do projeto, em cumprimento da Res. GMC
129/96 - Mercosul - incluindo:

a - Especificagdo e fundamentacdo da fase de pesquisa
clinica na qual se realizard o estudo, demonstrando que fases
anteriores ja foram cumpridas.

b - Descricdo da substancia farmacolégica ou produto em
investigacdo, incluindo a férmula quimica e ou estrutural e um breve
sumadrio das propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas relevantes.
Quaisquer semelhancas estruturais com outros compostos conhecidos
devem ser também mencionadas.

¢ - Apresentacdo detalhada da informagdo pré clinica
necessdria para justificar a fase do projeto, contendo relato dos estudos
experimentais (materiais e métodos, animais utilizados, testes
laboratoriais, dados referentes a farmacodinamica, margem de
seguranga, margem terapéutica, farmacocinética e toxicologia, no caso
de drogas, medicamentos ou vacinas). Os resultados pré clinicos
devem ser acompanhados de uma discussao quanto a relevancia dos
achados em conexdo com os efeitos terapéuticos esperados e possiveis
efeitos indesejados em humanos.

d - Os dados referentes a toxicologia pré clinica
compreendem o estudo da toxicidade aguda, sub aguda a doses
repetidas e toxicidade cronica (doses repetidas).
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e - Os estudos de toxicidade deverao ser realizados pelo
menos em 3 espécies animais, de ambos os sexos das quais uma devera
ser de mamiferos ndo roedores.

f - No estudo da toxicidade aguda deverdo ser utilizadas
duas vias de administracdo, sendo que uma delas devera estar
relacionada com a recomendada para o uso terapéutico proposto e a
outra deverd ser uma via que assegure a absorcao do farmaco.

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

h - Na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade deverao
abranger também a andlise dos efeitos sobre a fertilidade,
embriotoxicidade, atividade mutagénica, potencial oncogénico
(carcinogénico) e ainda outros estudos, de acordo com a natureza do
farmaco e da proposta terapéutica.

i - De acordo com a importancia do projeto, tendo em vista
a preméncia de tempo, e na auséncia de outros métodos terapéuticos, o
CEP podera aprovar projetos sem cumprimento de todas as fases da

farmacologia clinica; neste caso devera haver também aprovagdo da
CONEP e da SVS/MS.

j - Informacdo quanto a situagdo das pesquisas e do
registro do produto no pais de origem.

k - Apresentacdo das informagdes clinicas detalhadas
obtidas durante as fases prévias, relacionadas a seguranga,
farmacodinamica, eficicia, dose-resposta, observadas em estudos no
ser humano, seja voluntarios sadios ou pacientes. Se possivel, cada
ensaio deve ser resumido individualmente, com descri¢do de objetivos,
desenho, método, resultados (seguranca e eficicia) e conclusdes.
Quando o ntimero de estudos for grande, resumir em grupos por fase
para facilitar a discussdo dos resultados e de suas implicagdes.

1 - Justificativa para o uso de placebo e eventual suspensao
de tratamento (washout).
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m - Assegurar por parte do patrocinador ou, na sua
inexisténcia, por parte da instituicdo, pesquisador ou promotor, acesso
ao medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em
relacdo ao tratamento convencional.

n - Em estudos multicéntricos o pesquisador deve, na
medida do possivel, participar do delineamento do projeto antes de ser
iniciado. Caso nao seja possivel, deve declarar que concorda com o
delineamento ja elaborado e que o seguira.

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

p - O financiamento ndo deve estar vinculado a pagamento
per capita dos sujeitos efetivamente recrutados.

q - O protocolo deve ser acompanhado do termo de
consentimento: quando se tratar de sujeitos cuja capacidade de auto
determinagdo ndo seja plena, além do consentimento do responséavel
legal, deve ser levada em conta a manifestacdo do préprio sujeito,
ainda que com capacidade reduzida (por exemplo, idoso) ou ndo
desenvolvida (por exemplo, crianca).

r - Pesquisa em pacientes psiquiatricos: o consentimento,
sempre que possivel, deve ser obtido do préprio paciente. E
imprescindivel que, para cada paciente psiquidtrico candidato a
participar da pesquisa, se estabeleca o grau de capacidade de expressar
o consentimento livre e esclarecido, avaliado por profissional
psiquiatra e que ndo seja pesquisador envolvido no projeto.

No caso de drogas com acdo psicofarmacolégica deve ser
feita andlise critica quanto aos riscos eventuais de se criar
dependéncia.

IV.2 - Inclusdo na pesquisa de sujeitos sadios:

a - Justificar a necessidade de sua inclusdo no projeto de
pesquisa. analisar criticamente os riscos envolvidos.

b - Descrever as formas de recrutamento, ndo devendo
haver situagdo de dependéncia.
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¢ - No caso de drogas com acdo psicofarmacolégica,
analisar criticamente os riscos de se criar dependéncia.

V - ATRIBUICOES DO CEP

V1 - O CEP assumird com o pesquisador a co-
resonsabilidade pela preservacdo de condutas eticamente corretas no
projeto e no desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

a - Emitir parecer consubstanciado apreciando o
embasamento cientifico e a adequacdo dos estudos das fases
anteriores, inclusive pré-clinica, com énfase na seguranca, toxicidade,
reagOes ou efeitos adversos, eficacia e resultados;

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

¢ - Solicitar ao pesquisador principal os relatdrios parciais e
final, estabelecendo os prazos (no minimo um relatério semestral) de
acordo como as caracteristicas da pesquisa. Cépias dos relatérios
devem ser enviadas a SVS/MS.

d - No caso em que, para o recrutamento de sujeitos da
pesquisa, se utilizem avisos em meios de comunicacdo, os mesmos
deverdo ser autorizados pelo CEP. Nao se devera indicar de forma
implicita ou explicita, que o produto em investigacdo é eficaz e/ou
seguro ou que é equivalente ou melhor que outros produtos existentes.

e - Convocar sujeitos da pesquisa para acompanhamento e
avaliacdo.

f - Requerer a direcdo da instituicdo a instalacdo de
sindicancia, a suspensdo ou interrup¢do da pesquisa, comunicando o
fato a CONEP e a SVS/MS;

g - Qualquer indicio de fraude ou infringéncia ética de
qualquer natureza deve levar o CEP a solicitar a instalagdo de
Comissao de Sindicancia e comunicar a CONEP, SVS/MS e demais
6rgaos (direcdo da Instituicdo, Conselhos Regionais pertinentes), os
resultados.

h - Comunicar & CONEP e a SVS/MS a ocorréncia de
eventos adversos graves;
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i - Comunicar a instituicdo a ocorréncia ou existéncia de
problemas de responsabilidade administrativa que possam interferir

com a ética da pesquisa: em seguida dar ciéncia a CONEP e a
SVS/MS, e, se for o caso, aos Conselhos Regionais;

V.2 - Fica delegado ao CEP a aprovagao do ponto de vista
da ética, dos projetos de pesquisa com novos fdrmacos, medicamentos
e testes diagnosticos, devendo porém ser encaminhado a CONEP, e a
SVS/MS:

a - Copia do parecer consubstanciado de aprovacdo, com
folha de rosto preenchida;

b - Parecer sobre os relatérios parciais e final da pesquisa;

¢ - Outros documentos que, eventualmente, o préprio CEP,
a CONEP ou a SVS considerem necessarios.

V.3 - Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a
situacdes de emergéncia ou de urgéncia, caberd ao CEP aprovar
previamente as condi¢des ou limites em que se dard o consentimento
livre e esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente
ao sujeito da pesquisa sua participagdo no projeto.”

V.4 - Avaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas
adequadas, nos casos de pesquisas em seres humanos cuja capacidade
de autodeterminacao seja ou esteja reduzida ou limitada.

VI - OPERACIONALIZACAO

VI.1 - A CONEP exercera suas atribuicdes nos termos da
Resolugao 196/96, com destaque para as seguintes atividades:

a - organizar, com base nos dados fornecidos pelos CEPs
(parecer consubstanciado de aprovacado, folha de rosto devidamente
preenchida, relatérios parciais e final, etc) o sistema de informagao e
acompanhamento (item VIIL.9.g, da Resolucao 196/96).

b - organizar sistema de avaliacdo e acompanhamento das
atividades dos CEP. Tal sistema, que devera também servir para o
intercAmbio de informagdes e para a troca de experiéncias entre os
CEP, sera disciplinado por normas especificas da CONEP, tendo,
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porém, a caracteristica de atuacdo inter-pares, isto e, realizado por
membros dos diversos CEP, com relatério a CONEP.

¢ - comunicar as autoridades competentes, em particular a
Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS, para as medidas cabiveis, os
casos de infracdo ética apurados na execucdo dos projetos de pesquisa.

d - prestar as informagdes necessarias aos O6rgdos do
Ministério da Satdde, em particular a Secretaria de Vigildncia Sanitéria,
para o pleno exercicio das suas respectivas atribui¢des, no que se refere
as pesquisas abrangidas pela presente Resolugao.

VI.2 - A Secretaria de Vigilancia Sanitaria/MS exercera
suas atribuicdes nos termos da Resolugdo 196/96, com destaque para as
seguintes atividades:

a - Comunicar, por escrito, a CONEP os eventuais indicios
de infragdes de natureza ética que sejam observados ou detectados
durante a execucdo dos projetos de pesquisa abrangidos pela presente
Resolucao.

b - Prestar, quando solicitado ou julgado pertinente, as
informagdes necessdrias para o pleno exercicio das atribuicdes da
CONEP.

¢ - Nos casos de pesquisas envolvendo situagdes para as
quais ndo ha tratamento consagrado (“uso humanitario” ou “por
compaixdo”) podera vir a ser autorizada a liberacdo do produto, em
cardter de emergéncia, desde que tenha havido aprovacao pelo CEP,
ratificada pela CONEP e pela SVS/MS.

d - Normatizar seus procedimentos operacionais internos,
visando o efetivo controle sanitdrio dos produtos objeto de pesquisa
clinica.

CARLOS CESAR S. DE ALBUQUERQUE
Ministro de Estado da Saude
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Homologo a Resolugdao CNS n° 251, de 07 de Agosto de 1997,
nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

CARLOS CESAR S. DE ALBUQUERQUE

Presidente do Conselho Nacional de Satude
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RESOLUCAO N° 292, DE 08 DE JULHO DE 1999

O Plenério do Conselho Nacional de Satide em sua Octogésima
Oitava Reunido Ordinéria, realizada nos dias 07 e 08 de julho de 1999, no
uso de suas competéncias regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei 8.142, de 28 de dezembro de
1990, e CONSIDERANDO a necessidade de regulamentacao
complementar da Resolucdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuigao
da CONEP conforme item VIII.4.d da mesma Resolu¢do, no que diz
respeito a drea tematica especial “pesquisas coordenadas do exterior ou com
participagdo estrangeira e pesquisas que envolvam remessa de material biologico
para o exterior” (item VIII.4.c.8), RESOLVE aprovar a seguinte norma:

I - Defini¢do: Sdo consideradas pesquisas coordenadas do
exterior ou com participacdo estrangeira, as que envolvem, na sua
promocao e/ ou execugao:

a) a colaboragdo de pessoas fisicas ou juridicas estrangeiras,
sejam publicas ou privadas;

b) o envio e/ou recebimento de materiais biologicos oriundos
do ser humano;

c¢) o envio e/ou recebimento de dados e informagdes
coletadas para agregacdo nos resultados da pesquisa;

d) os estudos multicéntricos internacionais.

I.1 - Respeitadas as condi¢des acima, ndo se incluem nessa
area tematica:

a) pesquisas totalmente realizadas no pais por
pesquisador estrangeiro que pertenca ao corpo técnico de entidade
nacional;

b) pesquisas desenvolvidas por multinacional com sede
no pais.

IT - Em todas as pesquisas deve-se:

II.1 - comprovar a participacao brasileira e identificar o
pesquisador e instituigdo nacionais co-responsaveis;

80



IL1.2 - explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigagdes,
mediante acordo entre as partes envolvidas.

II - A presente Resolucdo incorpora todas as disposigdes
contidas na Resolucdo n° 196/96 do Conselho Nacional de Satide, sobre
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos, da qual esta é parte complementar da 4rea temaética especifica.

IT1.1 - Resolugdes do CNS referentes a outras areas tematicas
simultaneamente contempladas na pesquisa, deverdo ser cumpridas, no
que couber.

IV - Os 6nus e beneficios advindos do processo de investigagdo
e dos resultados da pesquisa devem ser distribuidos de forma justa entre
as partes envolvidas, e devem estar explicitados no protocolo.

V - O pesquisador e a instituigdo nacionais devem estar atentos
as normas e disposi¢des legais sobre remessa de material para o exterior
e as que protegem a propriedade industrial e/ou transferéncia
tecnoldgica (Lei n® 9.279 de 14/05/96 que regula direitos e obrigagdes
relativos a propriedade industrial, Decreto n° 2.553/98 que a
regulamenta e Lei n°® 9.610/98 sobre direito autoral), explicitando,
quando couber, os acordos estabelecidos, além das normas legais
vigentes sobre remessa de material biologico para o exterior.

VI - Durante o decurso da pesquisa os patrocinadores e
pesquisadores devem comunicar aos Comités de Etica em Pesquisa -
CEP, informagdes relevantes de interesse publico, independentemente
dos relatérios periédicos previstos.

VII - Na elaboragdio do protocolo deve-se zelar de modo
especial pela apresentacdo dos seguintes itens:

VII.1 - Documento de aprovacdo emitido por Comité de
Etica em Pesquisa ou equivalente de instituicio do pais de origem, que
promoveré ou que também executara o projeto.

VIIL.2 - Quando ndo estiver previsto o desenvolvimento do
projeto no pais de origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo
para apreciacao do CEP da instituigdo brasileira.
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VIL.3 - Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos:
fontes (se internacional e estrangeira e se hd& contrapartida
nacional/institucional), forma e valor de remuneragdo do pesquisador e
outros recursos humanos, gastos com infra-estrutura e impacto na rotina
do servico de sauide da instituicdo onde se realizard. Deve-se evitar, na
medida do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie situagdes
de discriminagdo entre profissionais e/ou entre usuarios, uma vez que
esses recursos podem conduzir a beneficios extraordindrios para os
participantes e sujeitos da pesquisa.

VII.4 - Declaragdo do promotor ou patrocinador, quando
houver, de compromisso em cumprir os termos das resolugdes do CNS
relativas a ética na pesquisa que envolve seres humanos.

VIL5 - Declaracao do uso do material bioldgico e dos dados e
informagdes coletados exclusivamente para os fins previstos no
protocolo, de todos os que vao manipular o material.

VIIL.6 - Parecer do pesquisador sobre o protocolo, caso tenha
sido impossivel a sua participagdo no delineamento do projeto.

VIII - Dentro das atribuigdes previstas no item VIIL.4.c.8 da
Resolugdo n° 196/96, cabe a CONEP, apdés a aprovacao do CEP
institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa area tematica,
ainda que simultaneamente enquadradas em outras.

VIIL.1 - Os casos omissos, referentes aos aspectos éticos da
pesquisa, serdo resolvidos pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

JOSE SERRA
Presidente do Conselho Nacional de Satude
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Homologo a Resolucdo CNS n° 292, de 08 de julho de 1999, nos
termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de
1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO N° 301 DE 16 DE MARCO DE 2000

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua
Nonagésima Quinta Reunido Ordindria, realizada nos dias 15 e 16 de
margo de 2000, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, considerando,

a responsabilidade do CNS na protecdo da integridade dos
sujeitos de pesquisa, tendo constituido a Comissdao Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP;

as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, Resolu¢des CNS 196/96, 251/87 e
292/99;

a discussdo de propostas de modificacdo da Declaracao de
Helsinque, pautada para a Assembléia Geral da Associagdo Médica
Mundial, a realizar-se em outubro/2000 em Edinburgo;

a representagdo da Associacdo Médica Brasileira na referida
Assembléia;

RESOLVE:

1 - Que se mantenha inalterado o Item II.3 da referida
Declaracdo de Helsinque: “Em qualquer estudo médico, a todos os
pacientes, incluindo aqueles do grupo controle, se houver, devera ser
assegurado o melhor tratamento diagnéstico ou terapéutico
comprovado”.

2 - Manifestar-se contrariamente as alteragdes propostas,
sobretudo a referente ao uso de placebo diante da existéncia de
métodos diagnosticos e terapéuticos comprovados.
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3 - Instar a Associacdio Médica Brasileira que este
posicionamento seja remetido com a presteza necessaria aos
organizadores da Assembléia Geral da Associacado Médica Mundial.

JOSE SERRA

Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolugdo CNS n° 301, de 16 de marco de 2000,
nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO N° 303, DE 06 DE JULHO DE 2000

O Plendrio do Conselho Nacional de Satde, em sua
Nonagésima Nona Reunido Ordindria, realizada nos dias 05 e 06 de
julho de 2000, no uso de suas competéncias regimentais e atribui¢des
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e Considerando:

- A necessidade de regulamentacdo complementar da
Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicio da CONEP
conforme item VIII.4.d da mesma Resolucdo, no que diz respeito a
area temdtica especial “reproducdo humana” (item VIIL.4.c.2), resolve
aprovar a seguinte norma:

I - Definicao: Pesquisas em Reproducdo Humana sdo aquelas
que se ocupam com o funcionamento do aparelho reprodutor,
procriagdo e fatores que afetam a sadde reprodutiva da pessoa
humana.

II - Nas pesquisas com intervencdo em:

e Reproducao Assistida;

e Anticoncepcao;

e Manipulacdo de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto

e Medicina Fetal

O CEP deverd examinar o protocolo, elaborar o Parecer
consubstanciado e encaminhar ambos a CONEP com a documentacgéo
completa conforme Resolucdo CNS n°® 196/96, itens VIL.13.a, b;
VIIIL.4.c.2.

Cabera a CONEP a provacao final destes protocolos.

III - Fica delegada ao CEP a aprovacdo das pesquisas
envolvendo outras dreas de reproducao humana.
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IV - Nas pesquisas em Reproducdo Humana serdo
considerados “sujeitos da pesquisa” todos os que forem afetados
pelos procedimentos da mesma.

V - A presente Resolugdo incorpora todas as disposicoes
contidas na Resolucdo CNS 196/96, da qual esta faz parte
complementar e em outras resolu¢des do CNS referentes a outras
areas tematicas, simultaneamente contempladas na pesquisa, que
deverao ser cumpridas no que couber.

JOSE SERRA

Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolugao CNS n° 303, de 06 de julho de
2000, nos termos do Decreto de Delegacdo de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO N° 304, DE 09 DE AGOSTO DE 2000

O Plenéario do Conselho Nacional de Satde, em sua Centésima
Reunido Ordindria, realizada nos dias 09 e 10 de agosto de 2000, no
uso de suas competéncias regimentais e atribui¢cdes conferidas pela

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e Considerando:

- A necessidade de regulamentacdo complementar da
Resolugdo CNS n° 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos), atribuicio da CONEP
conforme item VIII.4.d da mesma Resolucdo, no que diz respeito a
area tematica especial “populacdes indigenas” (item VIIL.4.c.6).

Resolve;

Aprovar as seguintes Normas para Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos - Area de Povos Indigenas.

I - PreAmbulo

A presente resolucdo procura afirmar o respeito devido aos
direitos dos povos indigenas no que se refere ao desenvolvimento
tedrico e pratico de pesquisa em seres humanos que envolvam a vida,
os territérios, as culturas e os recursos naturais dos povos indigenas
do Brasil. Reconhece ainda o direito de participagdo dos indios nas
decisdes que os afetem.

Estas normas incorporam, as diretrizes ja previstas na
Resolugao 196/96, do Conselho Nacional de Satde, e fundamenta-se
nos principais documentos internacionais sobre direitos humanos da
ONU, em particular a Convencao 169 sobre Povos Indigenas e Tribais
em Paises Independentes e Resolugdo sobre a Acao da OIT-
Organizagdo Internacional do Trabalho - Concernente aos Povos
Indigenas e Tribais, de 1989,da Constituicao da Reptublica Federativa
do Brasil ( Titulo VIII, Capitulo VIII Dos Indios ) e de toda a legislacao
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nacional de amparo e respeito aos direitos dos povos indigenas
enquanto sujeitos individuais e coletivos de pesquisa.

As pesquisas envolvendo comunidades ou individuos
indigenas devem corresponder e atender as exigéncias éticas e
cientificas indicadas na Res. CNS 196/96 que contém as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e
suas complementares. Em especial deve-se atender também a
Resolugdo CNS 292/99 sobre pesquisa com cooperagdo estrangeira,
além de outras resolucdes do CNS sobre ética em pesquisa, 0s
Decretos 86715 de 10/12/81 e 96830, de 15/01/90 que regulamentam
o0 visto temporario para estrangeiros.

IT - Termos e Defini¢oes

A presente resolucdo adota no seu ambito as seguintes
definicoes:

1 - Povos Indigenas - povos com organizacdes e identidades
proprias, em virtude da consciéncia de sua continuidade histérica
como sociedades pré -colombianas.

2 - Indio - quem se considera pertencente a uma comunidade
indigena e é por ela reconhecido como membro.

3 - Indios Isolados - individuos ou grupos que evitam ou ndo
estdo em contato com a sociedade envolvente.

III - Aspectos FEticos da pesquisa envolvendo povos
indigenas.

As pesquisas envolvendo povos indigenas devem obedecer
também aos referenciais da bioética, considerando-se as
peculiaridades de cada povo e/ou comunidade.

1 - Os beneficios e vantagens resultantes do desenvolvimento
de pesquisa, devem atender as necessidades de individuos ou grupos
alvo do estudo, ou das sociedades afins e/ou da sociedade nacional,
levando-se em consideragdo a promogao e manutengdo do bem estar,
a conservacao e protecdo da diversidade biolégica, cultural, a satde
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individual e coletiva e a contribuicio ao desenvolvimento do
conhecimento e tecnologia proéprias.

2 - Qualquer pesquisa envolvendo a pessoa do indio ou a sua
comunidade deve:

21 - Respeitar a visdo de mundo, os costumes, atitudes
estéticas, crengas religiosas, organizacdo social, filosofias peculiares,
diferencas lingtiisticas e estrutura politica;

2.2 - Nao admitir exploragdo fisica, mental, psicolégica ou
intelectual e social dos indigenas;

23 - Nao admitir situagdes que coloquem em risco a
integridade e o bem estar fisico, mental e social;

2.4 - Ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa que
pode ser obtida por intermédio das respectivas organizacoes
indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo do consentimento
individual, que em comum acordo com as referidas comunidades
designardo o intermedidrio para o contato entre pesquisador e a
comunidade. Em pesquisas na area de satide deverd ser comunicado o
Conselho Distrital;

2.5 - Garantir igualdade de consideracdo dos interesses
envolvidos, levando em conta a vulnerabilidade do grupo em
questao.

3 - Recomenda-se, preferencialmente, a nao realizagdo de
pesquisas em comunidades de indios isolados. Em casos especiais
devem ser apresentadas justificativas detalhadas.

4 - Seréd considerado eticamente inaceitdvel o patenteamento
por outrem de produtos quimicos e material biolégico de qualquer
natureza obtidos a partir de pesquisas com povos indigenas.

5 - A formacdo de bancos de DNA, de linhagens de células ou
de quaisquer outros materiais biol6gicos relacionados aos povos
indigenas, ndo é admitida sem a expressa concordancia da
comunidade envolvida, sem a apresentacao detalhada da proposta no
protocolo de pesquisa a ser submetido ao Comité de Etica em
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Pesquisa - CEP e a Comissao Nacional de Ftica em Pesquisa -
CONEP, e a formal aprovacao do CEP e da CONEP;

6 - A ndo observancia a qualquer um dos itens acima devera
ser comunicada ao CEP institucional e a CONEP do Conselho
Nacional de Satude, para as providéncias cabiveis.

IV- O protocolo da pesquisa

O protocolo a ser submetido a avaliacdo ética devera atender
ao item VI da Resolucédo 196/96, acrescentando-se:

1 - Compromisso de obten¢do da anuéncia das comunidades
envolvidas tal como previsto no item III § 2 desta norma,
descrevendo-se o processo de obten¢do da anuéncia.

2 - Descrigao do processo de obtencao e de registro do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE , assegurada a
adequagdo as peculiaridades culturais e lingtiisticas dos envolvidos.

V - Protecao:
1 - A realizacdo da pesquisa poderd a qualquer tempo ser

suspensa, obedecido o disposto no item II.3.z da Resolugao 196/96,
desde que:

1.1. seja solicitada a sua interrupcdo pela comunidade
indigena em estudo;

1.2. a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos
e/ou qualquer tipo de mal estar dentro da comunidade;

1.3. haja viola¢do nas formas de organizacdo e sobrevivéncia
da comunidade indigena, relacionadas principalmente a vida dos
sujeitos, aos recursos humanos, aos recursos fitogenéticos, ao
conhecimento das propriedades do solo, do subsolo, da fauna e flora,
as tradicdes orais e a todas as expressdes artisticas daquela
comunidade.
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VI - Atribui¢coes da CONEP

1 - Dentro das atribui¢des previstas no item VIII.4.c.6 da
Resolugdo CNS 196/96, cabe a CONEP, ap6s a aprovacao do CEP
institucional, apreciar as pesquisas enquadradas nessa drea tematica,
ainda que simultaneamente enquadradas em outra.

2 - Parecer da Comissao Intersetorial de Satide do Indio(CISI),
quando necesséria consultoria, poderd ser solicitado pela CONEP.

3 - Os casos omissos referentes aos aspectos éticos da pesquisa,
serdo resolvidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa.

JOSE SERRA

Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolucao CNS n°® 304, de 10 de agosto de
2000, nos termos do Decreto de Delegacdao de
Competéncia de 12 de novembro de 1991.

JOSE SERRA
Ministro de Estado da Saude
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MANUAL SOBRE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS
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RESOLUCAO N2 340, DE 8 DE JULHO DE 2004.

O Plenéario do Conselho Nacional de Satide, em sua
Centésima Quadragésima Quarta Reunido Ordindria, realizada nos
dias 7 e 8 de julho de 2004, no uso de suas competéncias regimentais e

atribui¢oes conferidas pela Lei n€ 8.080, de 19 de setembro de 1990, e
pela Lei n2 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

Considerando o recente avango técnico-cientifico e suas
aplicacdes na pesquisa em genética humana, exigindo posicionamento
de instituicoes, pesquisadores e Comités de FEtica em Pesquisa (CEP)
em todo o Pais, demandando, portanto, regulamentagdo

complementar a Resolugdo CNS N2 196/96 (Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos),
atribuicio da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP),
conforme item VIII.4 daquela Resolugdo;

Considerando os subsidios advindos do sistema CEPs -
CONEP e a experiéncia acumulada na andlise dos projetos de pesquisa
dessa 4rea até o momento; e

Considerando a necessidade de serem observados os
riscos potenciais a satide e a protecdo dos direitos humanos, das
liberdades fundamentais e do respeito a dignidade humana na coleta,
processamento, uso e armazenamento de dados e materiais genéticos
humanos,
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RESOLVE:

Aprovar as seguintes Diretrizes para Analise Ftica e
Tramitacdo dos Projetos de Pesquisa da Area Temética Especial de
Genética Humana:

I - Preambulo:
A presente Resolucdo incorpora todas as disposicdes

contidas na Resolucdo CNS N2 196/96 do Conselho Nacional de
Saade, sobre Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos, da qual esta é parte complementar da
area tematica especifica, e incorpora também, no que couber, as

disposicoes constantes das Resolugdes CNS NeS  251/97, 292/99,
303,/2000 e 304 /2000.

II - Termos e Defini¢es:

IL.1 - A pesquisa em genética humana é a que envolve a
producdo de dados genéticos ou protedmicos de seres humanos,
podendo apresentar vérias formas:

a) pesquisa de mecanismos genéticos bésicos: estudos
sobre localizagdo, estrutura, funcdo e expressdo de genes humanos e
da organizagdo cromossomica;

b) pesquisa em genética clinica: pesquisa que consiste
no estudo descritivo de sujeitos individualmente e/ou em suas
familias, visando elucidar determinadas condi¢des de provavel
etiologia genética, podendo envolver andlise de informagdes clinicas e
testes de material genético;

C) pesquisa em genética de populagdes: estudos da
variabilidade genética normal ou patolégica em grupos de individuos
e da relagdo entre esses grupos e uma condi¢do particular;

d) pesquisas moleculares humanas: pesquisa que
envolve testes moleculares associados ou ndo a doengas; estudos
genéticos ou epigenéticos dos acidos nucléicos (DNA e RNA) ou de
proteinas visando a novos tratamentos ou a prevencdo de desordens
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genéticas, de outras patologias ou a identificacdo de variabilidade
molecular;

e) pesquisa em terapia génica e celular: introdugdo de
moléculas de DNA ou RNA recombinante em células somaticas
humanas in vivo (terapia génica in vivo) ou células somaticas humanas
in vitro e posterior transferéncia dessas células para o organismo
(terapia génica ex vivo) e pesquisas com células-tronco humanas com
modificacdes genéticas; e

f) pesquisa em genética do comportamento: estudo com
o objetivo de estabelecer possiveis relagdes entre caracteristicas
genéticas e comportamento humano.

I1.2 - Todo procedimento relacionado a genética
humana, cuja aceitagdo ndo esteja ainda consagrada na literatura
cientifica, serd considerado pesquisa e, portanto, deverd obedecer as
diretrizes desta Resolucdo. Incluem-se procedimentos de genética em
reprodugdo assistida, ndo regulados pelo Conselho Federal de
Medicina.

ITI - Aspectos Eticos:

A finalidade precipua das pesquisas em genética deve
estar relacionada ao acimulo do conhecimento cientifico que permita
aliviar o sofrimento e melhorar a satde dos individuos e da
humanidade.

III.1 - A pesquisa genética produz uma -categoria
especial de dados por conter informagao médica, cientifica e pessoal e
deve por isso ser avaliado o impacto do seu conhecimento sobre o
individuo, a familia e a totalidade do grupo a que o individuo
pertenca.

I1I.2 - Devem ser previstos mecanismos de protegao dos
dados visando evitar a estigmatizacado e a discriminacao de individuos,
familias ou grupos.

II.3 - As pesquisas envolvendo testes preditivos
deverdo ser precedidas, antes da coleta do material, de esclarecimentos
sobre o significado e o possivel uso dos resultados previstos.
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III.4 - Aos sujeitos de pesquisa deve ser oferecida a
opcao de escolher entre serem informados ou ndo sobre resultados de
seus exames.

L5 - Os projetos de pesquisa deverdo ser
acompanhados de proposta de aconselhamento genético, quando for o
caso.

III.6 - Aos sujeitos de pesquisa cabe autorizar ou ndo o
armazenamento de dados e materiais coletados no ambito da pesquisa,
ap6s informagao dos procedimentos definidos na Resolugdo sobre
armazenamento de materiais biolégicos.

II.7 - Todo individuo pode ter acesso a seus dados
genéticos, assim como tem o direito de retird-los de bancos onde se
encontrem armazenados, a qualquer momento.

[II.8 - Para que dados genéticos individuais sejam
irreversivelmente dissociados de qualquer individuo identificavel,
deve ser apresentada justificativa para tal procedimento para avaliacao
pelo CEP e pela CONEP.

III.9 - Nos casos de aprovagdo de desassociagdo de
dados genéticos pelo CEP e pela CONEP, deve haver esclarecimento
ao sujeito de pesquisa sobre as vantagens e desvantagens da
dissociacao e Termo de Consentimento especifico para esse fim.

II1.10 - Deve ser observado o item V.7 da Resolucido

CNS N2 196/96, inclusive no que se refere a eventual registro de
patentes.

III.11 - Os dados genéticos resultantes de pesquisa
associados a um individuo identificdvel ndo poderdo ser divulgados
nem ficar acessiveis a terceiros, notadamente a empregadores,
empresas seguradoras e instituicoes de ensino, e também nao devem
ser fornecidos para cruzamento com outros dados armazenados para
propositos judiciais ou outros fins, exceto quando for obtido o
consentimento do sujeito da pesquisa.

I1I.12 - Dados genéticos humanos coletados em pesquisa
com determinada finalidade s6 poderao ser utilizados para outros fins
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se for obtido o consentimento prévio do individuo doador ou seu
representante legal e mediante a elaboracdo de novo protocolo de
pesquisa, com aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa e, se for o
caso, da CONEP. Nos casos em que nao for possivel a obtencao do
TCLE, deve ser apresentada justificativa para apreciacdo pelo CEP.

[I.13 - Quando houver fluxo de dados genéticos
humanos entre instituicdes deve ser estabelecido acordo entre elas de
modo a favorecer a cooperagdo e o acesso eqiiitativo aos dados.

[II.14 - Dados genéticos humanos ndo devem ser
armazenados por pessoa fisica, requerendo a participacdo de
institui¢do idonea responséavel, que garanta protecdo adequada.

III.15 - Os beneficios do uso de dados genéticos
humanos coletados no ambito da pesquisa, incluindo os estudos de
genética de populagdes, devem ser compartilhados entre a
comunidade envolvida, internacional ou nacional, em seu conjunto.

I1I.16 - As pesquisas com intervengdo para modificagdo
do genoma humano s6 poderao ser realizadas em células somaticas.

IV - Protocolo de Pesquisa:

IV.1 - As pesquisas da drea de genética humana devem
ser submetidas a apreciacdo do CEP e, quando for o caso, da CONEP
como protocolos completos, de acordo com o capitulo VI da Resolugao

CNS N€ 196/96, nao sendo aceitos como emenda, adendo ou
subestudo de protocolo de outra area, devendo ainda incluir:

a) justificativa da pesquisa;

b) como os genes/segmentos do DNA ou do RNA ou
produtos génicos em estudo se relacionam com eventual condicdo do
sujeito da pesquisa;

c) explicitagdo clara dos exames e testes que serao

realizados e indicagdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou
de produtos génicos que serao estudados;

d) justificativa para a escolha e tamanho da amostra,
particularmente quando se tratar de populagdo ou grupo vulneravel e
de culturas diferenciadas (grupos indigenas, por exemplo);
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e) formas de recrutamento dos sujeitos da pesquisa e de
controles, quando for o caso;

f) andlise criteriosa dos riscos e beneficios atuais e
potenciais para o individuo, o grupo e geragdes futuras, quando
couber;

g) informagdes quanto ao uso, armazenamento ou
outros destinos do material biolégico;

h) medidas e cuidados para assegurar a privacidade e
evitar qualquer tipo ou situagdo de estigmatizacdo e discriminagdo do
sujeito da pesquisa, da familia e do grupo;

i) explicitacio de acordo preexistente quanto a
propriedade das informagdes geradas e quanto a propriedade
industrial, quando couber;

j) descricdo do plano de aconselhamento genético e
acompanhamento clinico, quando indicado, incluindo nomes e
contatos dos profissionais responsaveis, tipo de abordagens de acordo
com situacOes esperadas, conseqtiéncias para os sujeitos e condutas
previstas. Os profissionais responsaveis pelo aconselhamento genético
e acompanhamento clinico deverdo ter a formagdo profissional e as
habilitagcdes exigidas pelos conselhos profissionais e sociedades de
especialidade;

1) justificativa de envio do material biol6gico e/ou
dados obtidos para outras instituigdes, nacionais ou no exterior, com
indicacdo clara do tipo de material e/ou dados, bem como a relagao
dos exames e testes a serem realizados. Esclarecer as razdes pelas quais
0s exames ou testes ndo podem ser realizados no Brasil, quando for o
caso; e

m) em projetos cooperativos internacionais, descricao
das oportunidades de transferéncia de tecnologia.

V - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE):
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V.1 - O TCLE deve ser elaborado de acordo com o

disposto no capitulo IV da Resolugdo CNS N2 196/96, com enfoque
especial nos seguintes itens:

a) explicitacdo clara dos exames e testes que serdo
realizados, indicacdo dos genes/segmentos do DNA ou do RNA ou
produtos génicos que serdo estudados e sua relagdo com eventual
condigdo do sujeito da pesquisa;

b) garantia de sigilo, privacidade e, quando for o caso,
anonimato;

c¢) plano de aconselhamento  genético e
acompanhamento clinico, com a indicagdo dos responsaveis, sem
custos para os sujeitos da pesquisa;

d) tipo e grau de acesso aos resultados por parte do
sujeito, com opgdo de tomar ou ndo conhecimento dessas informagdes;

e) no caso de armazenamento do material, a informacao
deve constar do TCLE, explicitando a possibilidade de ser usado em
novo projeto de pesquisa.E indispenséavel que conste também que o
sujeito sera contatado para conceder ou ndo autorizagdo para uso do
material em futuros projetos e que quando nao for possivel, o fato serd
justificado perante o CEP. Explicitar também que o material somente
sera utilizado mediante aprovacdo do novo projeto pelo CEP e pela
CONEP (quando for o caso);

f) informacdo quanto a medidas de protecdo de dados
individuais, resultados de exames e testes, bem como do prontuario,
que somente serdo acessiveis aos pesquisadores envolvidos e que nao
sera permitido o acesso a terceiros (seguradoras, empregadores,
supervisores hierarquicos etc.);

g) informacdo quanto a medidas de protecdo contra
qualquer tipo de discriminacdo e/ou estigmatizagdo, individual ou
coletiva; e

h) em investigacdes familiares deverd ser obtido o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de cada individuo
estudado.
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VI - Operacionalizacao:
VI.1 - Cabe ao CEP, conforme o disposto no capitulo VII

da Resolugdgo CNS N2 196/96, a andlise dos projetos de pesquisa,
assumindo co-responsabilidade no que diz respeito aos aspectos
éticos.

VI2 - Cabe ao CEP devolver de imediato ao
pesquisador o protocolo que ndo contiver todas as informagdes
relevantes (capitulo VI - Resolugdo CNS N° 196/96, assim como as
referidas nos capitulos III e IV da presente Resolucao).

VI.3 - Cabe a CONEP a aprovacgdo final das pesquisas
em genética humana que incluam:

a) envio para o exterior de material genético ou
qualquer material biolégico humano para obtencdo de material
genético;

b) armazenamento de material bioloégico ou dados
genéticos humanos no exterior e no Pais, quando de forma conveniada
com institui¢Oes estrangeiras ou em instituicGes comerciais;

c) alteracdes da estrutura genética de células humanas
para utilizacao in vivo;

d) pesquisas na area da genética da reproducdo humana
(reprogenética);

e) pesquisas em genética do comportamento; e

f) pesquisas em que esteja prevista a dissociacdo
irreversivel dos dados dos sujeitos de pesquisa.

VI.4 - Nos casos previstos no item VI.3 acima, o CEP

devera examinar o protocolo, elaborar o parecer consubstanciado e
enviar ambos a CONEP com a documentagdo completa conforme a

Resolucdo CNS N2 196/96, itens VIL13.a e b e VII4.cl O
pesquisador deve ser informado que devera aguardar o parecer da
CONEP para inicio da execugdo do projeto.
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VL5 - Fica delegada ao CEP a aprovagao final dos
projetos de genética humana que ndo se enquadrem no item VI3
acima. Nesses casos, o0 CEP deve enviar a CONEP a folha de rosto e o
parecer consubstanciado final, seja de aprovacdo ou ndo aprovacao.

VI.6 - A remessa de material para o exterior deve
obedecer as disposicoes normativas e legais do Pais.

HUMBERTO COSTA

Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolugido CNS N9 340, de 8 de julho de 2004,
nos termos do Decreto de Delegagio de Competéncia de 12 de novembro de
1991.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Satide
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RESOLUCAO N° 346, DE 13 DE JANEIRO DE 2005

O Plenario do Conselho Nacional de Satide em sua Centésima
Quinquagésima Reunido Ordindria, realizada nos dias 11, 12 e 13 de
janeiro de 2005, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e considerando a experiéncia
acumulada na Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP na
apreciacdo de projetos de pesquisa multicéntricos e objetivando uma
tramitacdo simplificada, estabelece a seguinte regulamentacdo para
tramitagdo de projetos de pesquisa multicéntricos no sistema Comités
de Etica em Pesquisa-CEPs - CONEP.

RESOLVE:

I- Defini¢ao do termo:

Projetos multicéntricos - projeto de pesquisa a ser conduzida
de acordo com protocolo tnico em varios centros de pesquisa e,
portanto, a ser realizada por pesquisador responsével em cada centro,
que seguird os mesmos procedimentos.

II- Tramitacao dos protocolos de pesquisa multicéntricos:

Os protocolos de pesquisa multicéntricos que devem
receber parecer da CONEP, por forca da Resolucao CNS n° 196/96 e
suas complementares, terao a seguinte tramitagao:

1. Sera analisado pela CONEP apenas o primeiro protocolo,
enviado por um dos centros. A listagem dos centros envolvidos devera
acompanhar o protocolo e o parecer consubstanciado do CEP. A
CONEP, ap6s terem sido atendidas eventuais pendéncias, enviard o
parecer final a este CEP e aos demais centros envolvidos;

a) No caso de existir um coordenador nacional da pesquisa, o
CEP a receber inicialmente o protocolo e envia-lo a CONEP devera ser
o CEP da instituigdo a qual pertence ou, conforme Resolu¢ao CNS n°
196/96 item VII.2, o CEP indicado pela CONEP;
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2. O protocolo de pesquisa ndo aprovado na CONEP para o
primeiro centro ndo podera ser realizado em nenhum centro.

3. O protocolo de pesquisa aprovado pela CONEP deve ser
apresentado pelos respectivos pesquisadores aos CEPs dos demais
centros, que deverdo exigir que o pesquisador anexe declaracdo de que
o protocolo é idéntico ao apresentado ao primeiro centro.

a) Eventuais modificagdes ou acréscimos referentes a
respostas aos requisitos do parecer da CONEP devem ser
apresentados em separado, de forma bem identificada, juntadas ao
protocolo apds os documentos acima.

4. A CONEP delegaré aos demais CEPs a aprovacao final dos
projetos citados no item 3 acima, mantida a prerrogativa desses CEPs
de aprovar ou ndo o protocolo na sua instituicdo, cabendo-lhes
sempre:

a) verificar a adequacdo do protocolo as condicoes
institucionais e a competéncia do pesquisador responsdvel na
instituicao;

b) exigir o cumprimento de eventuais modificagdes aprovadas
pela CONEP e requisitos do préprio CEP; e

¢) enviar o parecer consubstanciado a CONEP, em caso de ndo
aprovacao final no CEP.

5. Apenas o CEP do primeiro centro se encarregara das
notificacdes a CONEP em caso de eventos adversos sérios ocorridos
em centros estrangeiros, interrupgdes das pesquisas ou modificagdes
relevantes, mantendo-se as notificacbes necessarias de cada
pesquisador ao CEP local.

a) em caso de evento adverso ocorrido no pais, o pesquisador
responsavel do centro onde ocorreu, ap6s andlise, deverd notificar ao
CEP e este, em caso de evento adverso sério, a CONEP.

6. Fica revogada a regulamentacdo de 08/08/02 da Resolugao
CNS n° 292/99, sobre delegacdo para pesquisas com cooperagao
estrangeira, mantendo-se a Resolucao CNS n° 292/99 de 08/07/99 na
integra.

104



HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS N€ 346, de 13 de janeiro de
2005, nos termos do Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Satude
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RESOLUCAO N° 347, DE 13 DE JANEIRO DE 2005

O Plenario do Conselho Nacional de Satiide em sua Centésima
Quinquagésima Reunido Ordindria, realizada nos dias 11, 12 e 13 de
janeiro de 2005, no uso de suas competéncias regimentais e atribuigdes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n°
8.142, de 28 de dezembro de 1990, e considerando a necessidade de
regulamentar o armazenamento e utilizacdo de material bioldgico
humano no dmbito de projetos de pesquisa

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes para andlise ética de projetos
de pesquisa que envolva armazenamento de materiais ou uso de
materiais armazenados em pesquisas anteriores:

1. Quando, em projetos de pesquisa, estiver previsto o
armazenamento de materiais biol6gicos humanos para investigacdes
futuras, além dos pontos previstos na Resolucdo CNS n° 196/96,
devem ser apresentados:

1.1. Justificativa quanto a necessidade e oportunidade para
usos futuros;

1.2. Consentimento dos sujeitos da pesquisa doadores
do material biol6gico, autorizando a guarda do material;

1.3. Declaracao de que toda nova pesquisa a ser feita com o
material serd submetida para aprovacio do CEP da instituicao e,
quando for o caso, da Comissio Nacional de Ftica em Pesquisa-
CONEP;

1.4. Norma ou regulamento elaborado pela instituicao
depositaria para armazenamento de materiais biol6gicos humanos.

2. O material biolégico serd armazenado sob a
responsabilidade de instituicdo depositaria, a qual devera ter norma
ou regulamento aprovado pelo CEP dessa instituicdo, que devera
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incluir:

2.1. Defini¢do dos responsaveis pela guarda e pela autorizagao
de uso do material;

2.2. Mecanismos que garantam sigilo e respeito a
confidencialidade (codificacao);

2.3. Mecanismos que assegurem a possibilidade de contato
com os doadores para fornecimento de informacdo de seu interesse
(por exemplo, resultados de exames para acompanhamento clinico ou
aconselhamento genético) ou para a obtengdo de consentimento
especifico para uso em novo projeto de pesquisa;

3. O armazenamento podera ser autorizado pelo periodo de 5
anos, quando houver aprovagdo do projeto pelo CEP e, quando for o
caso, pela CONEP, podendo haver renovagdo mediante solicitacdo da
instituicdo depositaria, acompanhada de justificativa e relatério das
atividades de pesquisa desenvolvidas com o material.

4. No caso de pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo,
deve haver acordo entre as instituicdes participantes, contemplando
formas de operacionalizacao e de utilizacdo do material armazenado.

5. No caso de armazenamento e/ou formacido do banco de
material biolégico no Exterior, deve ser obedecida a legislacao vigente
para remessa de material para o Exterior e ser apresentado o
regulamento para andlise do CEP quanto ao atendimento dos
requisitos do item II.

5.1. O pesquisador e instituicao brasileiros deverao ser
considerados como cotistas do banco, com direito de acesso ao
mesmo para futuras pesquisas. Dessa forma, o material
armazenado ndo poderd ser considerado como propriedade
exclusiva de pais ou instituicdo depositaria.

6. Sobre o uso de amostras armazenadas:
6.1. Amostras armazenadas podem ser usadas em novas
pesquisas aprovadas pelo CEP e, quando for o caso, pela CONEP;
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6.2. Os protocolos de pesquisa que pretendam utilizar
material armazenado devem incluir:

a) Justificativa do uso do material;

b) Descrigdo da sistematica de coleta e armazenamento, com
defini¢do de data de inicio ou periodo;

c¢) Coépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido-

TCLE obtido quando da pesquisa em que foi colhido o material,
incluindo autorizacdo de armazenamento e possivel uso futuro, se o
armazenamento ocorreu a partir de pesquisa aprovada depois da
Resolu¢ao CNS n° 196/96; e

d) TCLE especifico para nova pesquisa: em caso de
impossibilidade da obtencdo do consentimento especifico para nova
pesquisa (doador falecido, tentativas anteriores de contato sem sucesso
ou outros) devem ser apresentadas as justificativas como parte do
protocolo para apreciagio do CEP, que dispensard ou ndo o
consentimento individual.

6.3. No caso de material biol6gico para cujo armazenamento
se dispde de normas da ANVISA, as mesmas devem também ser
observadas.

HUMBERTO COSTA
Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolugao CNS N2 347, de 13 de janeiro de
2005, nos termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.
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HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Saude

RESOLUCAO CNS N° 370, DE 8 DE MARCO DE 2007.

O Plenario do Conselho Nacional de Satide, em sua
Centésima Septuagésima Primeira Reunido Ordinaria, realizada nos
dias 7 e 8 de marco de 2007, no uso de suas competéncias
regimentais e atribui¢des conferidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e

considerando a necessidade de regulamentacao complementar
a Resolugdo CNS 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisa envolvendo Seres Humanos), conforme atribuicao da CONEP,
definidas nos itens VIIL.4, “a” e “b” na Res. CNS n° 196/ 96, referentes a
criacio e registro dos Comités de Ftica em Pesquisa - CEPs
institucionais;

considerando as atribuicées dos CEPs definidas nos itens VII,
IX. 3 e IX. 8 da referida resolucao;

considerando a necessidade de regulamentar os critérios para
registro e credenciamento e renovacgdo de registro e credenciamento
dos CEPs institucionais, visando a minimizacdo de conflitos de
interesses no julgamento dos projetos de pesquisa envolvendo seres
humanos e a manuteng¢do do seu funcionamento regular ;

Resolve:

I - O registro e credenciamento ou renovagdo de registro e
credenciamento do CEP sera efetuado mediante:

I.1- solicitagdo de registro do CEP pela Direcao da Institui¢do,
mediante apresentagdo de ato de criagdo (portaria, edital ou ato
administrativo), regimento interno e preenchimento de formulario
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(ANEXO I), com compromisso de assegurar as condi¢cdes minimas de
funcionamento do CEP;

I.1.1 - Condigdes minimas de funcionamento do CEP:

a) Manutencdo de composicdo adequada (Res CNS 196/96,
VIL4, VIL5), inclusive com representante de usuérios de acordo com a
regulamentagdo, comunicando-se & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP - as alteracdes eventualmente necessarias;

b) Emissdo de pareceres consubstanciados sobre os projetos
recebidos dentro do prazo regulamentar de 30 dias (Res. CNS 196/96,
item VIL.13.b);

¢) Envio de relatério sobre os projetos aprovados a CONEP
semestralmente

d) Presenga de mais de 50% dos membros nas reunides;

e) Local e horérios de funcionamento do CEP definidos para
contato dos pesquisadores e sujeitos das pesquisas.

f) Espaco fisico exclusivo e adequado, para permitir a
manutencao do sigilo dos documentos.

g) Registro das reunides em documento devidamente
aprovado;

h) Arquivo na instituicdo, para armazenar os documentos
administrativos do CEP e os projetos a ele submetidos, pelo prazo de 5
anos (Res. CNS 196/96, item VII.11);

i) Expectativa de demanda de projetos igual ou maior que
12/ano, com base no nimero de projetos do ano anterior;

j) No caso de renovacdo, regimento interno com as regras de
funcionamento, aprovado apds o primeiro ano de registro do CEP;

k) Reunides dos membros do CEP com o minimo de
regularidade mensal;

) Funcionario administrativo designado e exclusivo,
especificamente para as atividades do CEP;

m) Equipamento de informética com acesso a internet,
exclusivo para atividade do CEP;

n) Mobiliario, aparelho de telefonia e fax, e material de
consumo, exclusivo para atividade do CEP;
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0) Atividades educativas na area de ética em pesquisa aos
membros do CEP, contemplando-se suas especificidades, e em especial
as pessoas com perfil de voluntarios e a comunidade em geral;

[.2 - A instituicdio requerente deverd estar devidamente
regularizada junto aos 6rgaos competentes, autorizada a funcionar de
acordo com a sua missao, ter programa de pés-graduagdo credenciado
na CAPES com avaliagdo minima de nota 4 ou ter em seu quadro
efetivo ntimero maior ou igual a 30 (trinta) profissionais de nivel
superior, sendo um terco deles de profissionais com nivel de doutor e
de comprovada experiéncia em pesquisa nos ultimos 03 anos,
informando-se as especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa
a serem desenvolvidas.

1.2.1 - Sera admitida a criacio de CEP de ambito estadual,
regional, intermunicipal e municipal, em 6rgdos da administragdo
publica, a critério de Norma Operacional da CONEP, quando ndo se
tratarem de Instituicdes de Ensino e/ou Pesquisa.

[.3.- Apresentar Declaragdo da Direcdo com este teor, e
documentacdo comprobatdria.

[.3.1 - A composicdo do CEP devera atender ao disposto na
Resolugdo CNS 196/96 (item VII), recomendando-se que nado sejam
indicadas para integrar o CEP, ou que se abstenham das deliberacées,
pessoas que tenham direto interesse, de qualquer natureza, nos projetos
de pesquisa submetidos ao CEP.

1.4 - O registro e o mandato dos membros tem validade de 3
(trés) anos, devendo ser renovado ao final desse periodo.

I - A renovacdo do Registro do CEP deverd ser solicitada
desde 60 dias antes até 60 dias apds a data de vencimento do mandato,
e serd efetivada mediante avaliacio do CEP e atendimento das
condig¢des de funcionamento descritas no item 1.1

I1.1 - Os membros anteriormente designados devem se manter
em suas fungdes, por um periodo que ndo exceda 90 dias apds o
término do seu mandato, até a efetivacdo do novo registro.

I1.2 - Nao sendo solicitada a renovagdo do CEP em tempo
habil, o registro sera cancelado automaticamente.
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III - A avaliacdo do CEP podera ser feita a qualquer tempo, a
critério da CONEP.

III.1 - Caso o CEP nao atenda as condic¢des de funcionamento,
serd dado um prazo de 60 dias para que sejam tomadas as devidas
providéncias e comunicacdo a CONEP. Nao havendo resposta ou nao
tendo sido possivel o atendimento aos critérios de funcionamento, o
registro do CEP sera cancelado.

IV - Em caso de cancelamento do registro, apds 1 ano podera
ser solicitado novo registro, juntando-se a documentagdo os
esclarecimentos e compromissos da Direcdo  para solucdo dos
problemas anteriores.

V - Esta norma entra em vigor a partir desta data, para
registro de novos CEPs e para renovagdo dos ja registrados, a medida
do término do mandato.

V.1 - Os pedidos de registro formulados a partir da vigéncia
desta Resolugdo devem observar todas as regras aqui estabelecidas.

VI - Os CEPs que se encontram com pedido de registro ou de
renovacao de registro em tramitagdo terdo o prazo de até 90 (noventa)
dias para se ajustarem as condicdes desta Resolugao.

FRANCISCO BATISTA ]UNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolu¢do CNS n° 370, de 8 de marco de 2007,
nos termos do Decreto n°® 5.839, de 11 de julho de 2006.

]OSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO CNS N° 404, DE 1° DE AGOSTO DE 2008.

O Plenario do Conselho Nacional de Satide, em sua
Centésima Octogésima Oitava Reunido Ordindria, realizada nos dias
31 de julho e 1° de agosto de 2008, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n°® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, pela Lei n°® 8.142, de 28 de dezembro de 1990 e pelo
Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006, e

considerando a responsabilidade do CNS na protecdo da
integridade dos sujeitos de pesquisa, tendo constituido a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP;

considerando as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, Resolucdes CNS 196/96,
251/87 € 292/99;

considerando o papel fundamental da Declaragio de
Helsinque na protecao de sujeitos de pesquisa

considerando a discussdao de propostas de modificacao da
Declaragdo de Helsinque, pautada para a Assembléia Geral da
Associacdo Médica Mundial, a realizar-se em outubro/2008 em Seoul,
Coréia do Sul;

considerando a importancia internacional da Declaracao de
Helsinque no balisamento dos requisitos de protegdo principalmente
para populagdes vulneraveis

considerando a necessidade de garantir eficientemente o
acesso dos voluntérios de pesquisas aos produtos que se mostrarem
eficazes nos ensaios clinicos;

considerando que este acesso ndo s6 deve ser garantido ao
voluntario da pesquisa mas também é necessario o aprofundamento
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das discussdes sobre acesso a todos os que podem se beneficiar do
progresso proporcionado pelas pesquisas clinicas, o que deve incluir
por exemplo, o compromisso da industria de comercializar no pais o
método testado na sua populagao;

considerando que apesar de haver item na Declaracdo de
Helsinque recomendando que, se possivel, os voluntédrios tenham
acesso aos cuidados de satude reconhecidamente eficazes
independente de seu local de origem e capacidade econdmica bem
como item recomendando nao utilizar placebo quando hé tratamento
eficaz, duas notas de esclarecimento sobre estes dois itens
enfraqueceram estes requisitos abrindo espaco para excepcionalidades
que facilitam o duplo standard (tratamento diferente de voluntérios
dependendo de sua origem e capacidade econémica);

considerando que a resisténcia da inddstria em garantir o
acesso ao melhor método resultante do processo de pesquisa ndo
encontra justificativa ética uma vez que o voluntario, especialmente o
que faz uso cronico de medicamento, ndo poderd dar continuidade ao
tratamento iniciado no curso da pesquisa sem a garantia do acesso;

considerando que as justificativas apresentadas pela
indtstria farmacéutica internacional e agencias governamentais
(especialmente o FDA EUA) para a utilizagio de placebo como
controle comparativo nos casos onde ha tratamento eficaz ndo sao
eticamente aceitdveis pois expdem o voluntario a riscos desnecessérios
e atentam contra o direito da pessoa ao cuidado de saade;

Resolve:

Propor a retirada das notas de esclarecimento dos itens
relacionados com cuidados de satide a serem disponibilizados aos
voluntérios e ao uso de placebo, uma vez que elas restringem os
direitos dos voluntdrios a assisténcia a satide, mantendo os seguintes
textos da versao 2000 da Declaragdo de Helsinque:

a) Sobre o acesso aos cuidados de satide: No final do estudo,
todos os pacientes participantes devem ter assegurados o acesso aos melhores
métodos comprovados profildticos, diagndsticos e terapéuticos
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identificados pelo estudo;

b) Utilizagcdo de placebo: Os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método devem ser testados comparando-os
com os melhores métodos profildticos, diagndsticos e terapéuticos
atuais. Isto ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em
estudos onde ndo existam métodos provados de profilaxia,
diagndstico ou tratamento.

Que seja expandida a discussdo sobre acesso a cuidados de
satde e aos produtos que se mostrem eficazes para todos que deles
necessitem.

FRANCISCO BATISTA JUNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolucao CNS n° 404, de 1° de agosto de 2008,
nos termos do Decreto n° 5.839, de 11 de julho de 2006.

JOSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Saude
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RESOLUCAO CNS N° 421, DE 18 DE JUNHO DE 2009.

O Plenario do Conselho Nacional de Satde, em sua
Centésima Nonagésima Oitava Reunido Ordindria, realizada nos
dias 17 e 18 de junho de 2009, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, pela Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990 e
pelo Decreto n® 5.839, de 11 de julho de 2006, e

considerando a necessidade de se garantir a ampliacdo da
participagdo dos membros do CNS no colegiado da CONEP, mediante
a expansao do Sistema CEP/CONEP desde 1996;

considerando a necessidade de se assegurar a participacao
de todos os segmentos do CNS na referida comissao, estando ainda
excluido o segmento de trabalhadores;

considerando a necessidade de manter na referida
comissdo um numero impar de membros, uma vez que existem
votagOes de pareceres éticos de pesquisas;

O Conselho Nacional de Saude resolve:

Art. 12 O inciso VIII-1 da Resolucdo n2 196 de 10 de
outubro de 1996, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

“Composicao: A CONEP tera composicdo multi e
transdisciplinar, com pessoas de ambos o0s sexos e
devera ser composta por 15 (quinze) membros titulares
e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles
personalidades destacadas no campo da ética na
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pesquisa e na saide e 06 (seis) personalidades com
destacada atuagdo nos campos teoldgico, juridico e
outros. Os membros serdo selecionados, a partir de
listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que
possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 09
(nove) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de
Satde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Dentre as
escolhas do pleno do CNS serd assegurada, 1(um(a))
conselheiro(a) do segmento dos gestores, 1(um(a))
conselheiro(a) do segmento de trabalhadores e 2
(dois(uas)) conselheiros(as) do segmento de usudrios. A
CONEP poderd contar também com consultores e
membros “ad hoc”.(NR)

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

FRANCISCO BATISTA JUNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Satude

Homologo a Resolucao CNS N° 421, de 18 de junho de 2009,
nos termos do Decreto de Delegagdo de Competéncia de 12 de
novembro de 1991.

JOSE GOMES TEMPORAO
Ministro de Estado da Saude
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