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APRESENTACAO

No limiar de um novo milénio, as questdes relativas aos avangos da ciéncia
e da tecnologia tendem cada vez mais a fazer parte do cotidiano das relagbes
na sociedade. Temas como clonagem, modificacdes genéticas de seres vivos e
o desenvolvimento de novos medicamentos e processos cirlrgicos deixaram o
mundo restrito da academia, dos laboratérios de pesquisa, para ocupar espago
nos jornais, na televiséo, nas relagfes entre as pessoas, enfim, nos atos mais
prosaicos, como fazer compras num supermercado. Esse novo contexto surge
no momento no qual os direitos e o respeito a cidadania conquistaram maior
visibilidade.

Desta forma, o Manual Operacional para Comités de Etica em Pesquisa
surge como mais uma publicacdo produzida pela equipe da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de Saide (CONEP/CNS) que busca
fortalecer os mecanismos de protecdo da sociedade contra possiveis abusos
cometidos por pesquisadores descompromissados com o bem-estar do ser
humano.

Trata-se de material de extrema relevancia para a Bioética no Brasil, um
campo do conhecimento que busca novos angulos para o desenvolvimento da
ciéncia. O trabalho em questao, desta forma, é referéncia e prova cabal de que o
Sistema Unico de Saude (SUS) tem também parcela de contribuic&o significativa
na evolugdo da humanidade.

Nelson Rodrigues dos Santos
Coordenador-Geral
Conselho Nacional de Saude






INTRODUCAO

E traco caracteristico do ser humano formular perguntas a Natureza — pode-
se dizer que este comportamento é o que o diferencia dos demais animais.

Ao formular perguntas, o ser humano se “angustia”’ buscando respostas que
podem vir sob a forma de uma verdade cientifica, de uma teoria, de uma hipotese,
de um neologismo ou de um mito.

Assim, 0 ser humano ao mesmo tempo que tem comportamento de “filésofo”
(faz perguntas), tem também de “pesquisador’ (busca respostas). E destino
inevitavel do ser humano, portanto, ser um “eterno pesquisador”; é de seu destino
procurar novos conhecimentos.

Nessa busca, o ser humano teve que tomar conhecimento do outro e
do mundo e, em consequéncia, teve que refletir sobre a questdo de “valores
humanos”. E, assim, ao lado de se preocupar com a “filosofia” e a “pesquisa”, teve
gue lidar também com a ética.

N&o obstante, a existéncia de cédigos antigos, como o de Hamurabi, e
de comportamentos morais, somente ha praticamente 50 anos o ser humano
procurou elaborar um documento especifico sobre a ética na pesquisa em seres
humanos, o Cédigo de Nuremberg.

A concretizacdo do documento foi consequéncia da necessidade imperativa
de fundamentar o julgamento do Tribunal de Nuremberg. Ndo deixa de ser
irbnico que, pelo fato do Cddigo ter sido elaborado a posteriori aos crimes, 0s
experimentos abusivos foram condenados, na verdade, com base em disposicdes
administrativas gerais da propria Alemanha Nazista.

De qualquer forma, o Codigo de Nuremberg foi de grande importancia,
efetivando sobretudo o respeito a autodeterminacdo do ser humano (autonomia).
O codigo de Nuremberg, a partir de 1947, tornou-se documento basico, como
guia das pesquisas médicas, para a quase totalidade dos paises e dos centros de
pesquisa médica.

Infelizmente, os abusos ndo deixaram de ocorrer; na década de 60,
publicaram-se em revistas médicas do mais elevado nivel, varios artigos com graves
distor¢cBes de natureza ética. Nessa época, a Associacao Médica Mundial, reunida
em Helsinque, em 1964, elaborou normas adicionais ao Codigo de Nuremberg e
gue mesmo revistas nos encontros da Associacdo Médica Mundial continuam com
o0 nome de Declaracéo de Helsinque, ja consagrado no mundo todo.

Jano inicio da década de 80, persistindo a identificagéo de problemas éticos
nas pesquisas biomédicas e de comportamento, a Organiza¢do Mundial de Saude
em conjunto com os Conselhos Cientificos das organiza¢des médicas, publicou as



“Diretrizes Internacionais”. Trata-se de mais um documento, de valor internacional,
elaborado por médicos e dirigido, agora, a area biomédica e ndo apenas médica.

A partir do Cédigo de Nuremberg, diversos paises, signatarios também dos
demais documentos, estabeleceram normas, leis ou cddigos complementares,
lancando mé&o de diferentes sistematicas.

No Brasil, em 1988, em boa hora, o Conselho Nacional de Saude (CNS) editou
a Resolucéo n.° 1/88, referente ao assunto da pesquisa médica, basicamente. Em
1986, na realidade, o assunto vinha sendo, embora discretamente, discutido em
ambientes de pesquisa médica; em 1987, foi publicado um livro *sobre o assunto,
chamando a atencéo para a necessidade da discussdo mais profunda na ética da
pesquisa em seres humanos.

A Resolucdo n.° 1/88, sem duvida, constituiu-se um passo importante dentro
da tematica. A Resolucdo mesclou questfes de natureza ética, com problemas
de Vigilancia Sanitaria e de biosseguranca. Infelizmente, houve pouca adesédo
a regulamentacdo nela contida. Assim, em 1992, levantamento realizado pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM) mostrou ser infimo o nimero de centros de
pesquisa médica que obedeciam ao disposto na Resolucao.

Vale lembrar, a propésito, que a Resolucdo n.° 1/88 assumia haver paralelismo
direto entre nivel de pesquisa e adequacao ética, ao estipular os “privilégios” para
as pesquisas realizadas em Centros de Pds-Graduacdo com “Conceito A pela
CAPES”. Na realidade, a experiéncia mundial, lamentavelmente ndo consagra
esse ponto de vista.

Com esse pano de fundo, membros do Conselho Nacional de Saude, em 1995,
salientaram a necessidade de revisdo da Resolugéo n.° 1/88 e o estabelecimento
de normas para a pesquisa envolvendo seres humanos. Aprovada a proposta, foi
nomeado Grupo Executivo de Trabalho (GET) com esse objetivo.

Procedendo a revisdo da literatura sobre o assunto, analisando os
documentos de diversos paises, levando em conta a contribuicdo nos varios
segmentos da sociedade solicitado pelo GET, foi possivel chegar-se a elaboracéo
da Resolugdo CNS 196/96 .

AResolucdo CNS 196/96, como é reconhecida, € um dos poucos documentos
de natureza essencialmente bioética, no sentido mais amplo do pluralismo. Essa
caracteristica existiu na génese da Resolug¢édo, se consubstancia no seu contetdo
doutrinario e na sua operacionalizagéo.

Os documentos internacionais foram elaborados por médicos e se
preocupam com as pesquisas na area médica ou quando muito biomédicas.

A Resolucéo foi elaborada com base na multi e interdisciplinaridade,
abrangendo sugestbes de diversos segmentos da sociedade (inclusive dos



sujeitos de pesquisa) e se preocupa com pesquisa envolvendo seres humanos em
gualquer area do conhecimento e ndo apenas com a pesquisa médica.

Caracteristica fundamental da Resolu¢cdo CNS 196/96, reside no fato de
gue a mesma ndo € um cédigo de moral, nem lei. Ela é uma peca de natureza
bioética, entendendo-se, por tal, analise e juizo critico sobre valores (que podem
estar em conflitos), o que exige condicbes basicas para tanto. Assim, liberdade
para proceder as opg¢des, ndo preconceito, ndo coac¢do, grandeza para alterar
opcao, humildade para respeitar a op¢do do outro, sdo condi¢cdes esssenciais
para o exercicio da bioética.

A atividade do Comite de Etica em Pesquisa (CEP), multi e interdisciplinar,
identificando conflitos de valores, refletindo criticamente sobre os dilemas,
analisando a eticidade da pesquisa, tendo como fundamento basico a protecdo
da dignidade do ser humano, é uma tarefa das mais relevantes e, ndo raramente,
“angustiante”. Trata-se porém da “angustia” motivada pela capacidade de cada
um se rever, analisar valores e estabelecer opc¢oes.

Como prova de respeito ao trabalho dos CEPs, a Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (CONEP), com apoio dos préprios CEPs, solidarizando-se
com a enorme carga de responsabilidade ética de cada um dos seus membros,
desencadeou a elaboracéo deste Manual, como forma de estimulo ao alcance da
misséo de cada Comité. Trata-se de um conjunto de orientag8es como subsidios a
organizacao funcional e consequentemente ao melhor desempenho dos Comités
de Etica em Pesquisa.

Este € um texto preliminar que deve continuar a ser aprimorado pelos
préprios membros de CEPs, diante de suas experiéncias dentro dos Comités. A
CONEP espera receber as contribuicdes nesse sentido.

Agradecemos a todos aqueles que tornaram possivel a elaboracdo deste
manual: membros da CONEP, de CEPs, das Secretarias Executivas da CONEP e
do CNS, do DECIT/SPS/MS e assessores convidados.

William Saad Hossne
Coordenador
Comissao Nacional de Etica em Pesquisa

* Experimentagdo com Seres Humanos — Sénia Vieira — W. Saad Hossne
Editora Moderna - SP






1  COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP)

1.1 Definicéo

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar
e independente, com “munus publico”, que deve existir nas instituicbes que
realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender
0s interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos (Normas e
Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res.
CNS 196/96, 11.4).

1.2 Papel

O CEP é responséavel pela avaliagdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. Este papel esta
bem estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionais (Declaracdo de
Helsinque, Diretrizes Internacionais para as Pesquisas Biomédicas envolvendo
Seres Humanos — CIOMS) e Brasileiras (Res. CNS 196/96 e complementares),
diretrizes estas que ressaltam a necessidade de revisédo ética e cientifica das
pesquisas envolvendo seres humanos, visando a salvaguardar a dignidade, os
direitos, a seguranca e o bem-estar do sujeito da pesquisa.

Desta maneira e de acordo com a Res. CNS 196/96, “toda pesquisa
envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um Comité de
Etica em Pesquisa” e cabe a instituicdo onde se realizam pesquisas a constituicao
do CEP.

A missdo do CEP é salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos
da pesquisa. Além disso, o CEP contribui para a qualidade das pesquisas e
para a discussdo do papel da pesquisa no desenvolvimento institucional e no
desenvolvimento social da comunidade. Contribui ainda para a valorizacdo do
pesquisador que recebe o reconhecimento de que sua proposta € eticamente
adequada.

O CEP, ao emitir parecer independente e consistente, contribui ainda para
0 processo educativo dos pesquisadores, da instituicdo e dos proprios membros
do comité.

Finalmente, o CEP exerce papel consultivo e, em especial, papel educativo
para assegurar a formacdo continuada dos pesquisadores da instituicdo e
promover a discussdo dos aspectos éticos das pesquisas em seres humanos
na comunidade. Dessa forma, deve promover atividades, tais como seminarios,
palestras, jornadas, cursos e estudo de protocolos de pesquisa.

11
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1.3 Abrangéncia

O CEP é um 6érgao institucional e tem primariamente a responsabilidade de
apreciar os protocolos de pesquisas a serem desenvolvidos em sua instituicao.
Sua abrangéncia deve ser definida em Regimento Interno, especialmente quando
houver mais de um CEP na mesma instituicdo. Entretanto, duas outras situacoes
podem ser postas: a da apreciacdo pelo CEP, a pedido da CONEP/CNS, de
protocolos a serem realizados em outras instituicdes que nédo tenham CEP
constituido ou a apreciacéo de protocolos de pesquisa que, sendo desenvolvidos
no ambito de pdés-graduacdo, necessitam apreciacdo do CEP da instituicdo
de origem do pesquisador e da apreciacdo do CEP da instituicdo na qual sera
realizada a pesquisa (responsavel pelo recrutamento dos sujeitos ou coleta
de dados). Adicionalmente, deve-se ressaltar que na realizacdo de estudos
multicéntricos ou colaborativos, o protocolo de pesquisa devera ser apreciado pelo
CEP de cada centro onde se realizara o estudo, refletindo a responsabilidade da
instituicdo pelos sujeitos da pesquisa e a responsabilidade do CEP institucional. A
apreciacao devera ser independente, devendo-se respeitar os resultados do CEP
local, que podera concluir pela aprovacéo ou ndo do protocolo, coincidindo ou ndo
com a apreciacéao de outro CEP.

Quanto a apreciacdo de projetos a serem realizados em outras instituicdes,
s6 devera ser feita apds indicacdo obtida pelo pesquisador diretamente na
CONEP. Além de avaliar a eticidade dos projetos de pesquisa, o CEP se torna co-
responséavel pelo seu desenvolvimento, destacando-se também o papel educativo e
consultivo junto aos pesquisadores, comunidade institucional, sujeitos de pesquisa
e comunidade em geral. Para exercer bem essas funcdes é que o CEP deve ser
institucional e a Res. CNS 196/96, item VII.2, dispbe que “Na impossibilidade
de se constituir CEP, a instituicdo ou pesquisador responsavel deverd submeter
0 projeto & apreciacdo do CEP de outra instituicdo, preferencialmente dentre
os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa’. Nesta indicac&o
leva-se em conta 0 acesso dos sujeitos ao CEP indicado, a possibilidade de
acompanhamento do projeto, o perfil da instituicdo, a capacidade do CEP de
receber demanda adicional, a conformidade do CEP com as normas e a inscrigédo
dos pesquisadores aos respectivos conselhos profissionais, procurando indicar
um CEP do mesmo municipio. Dessa forma, a CONEP ndo abre mao dessa
indicacgao.

O CEP deve ter um funcionario administrativo responsavel pelo atendimento
aos pesquisadores e outros interlocutores, inclusive para recebimento de protocolos
de pesquisa, com local e horério fixos divulgado dentro da instituicdo. Uma agenda
das reunies para 0 ano deve também ser divulgada com os prazos para submissao
de projetos, considerando que o CEP deve emitir um parecer dentro de 30 dias (Res.
CNS 196/96 — VII.13/b).



2 IMPLANTAGAO DO CEP

Toda instituicdo onde se realizam pesquisas envolvendo seres humanos
deve constituir um CEP. Esse sistema iniciou-se em instituicdes de salde, mas
com a Res. CNS 196/96, que abrange pesquisas envolvendo seres humanos em
gualquer area do conhecimento, varios instituicdes de outras areas, como direito,
sociologia, educacgdo, antropologia, etc. tém criado seus Comités de Etica em
Pesquisa.

Cabe a direcdo da instituicdo a iniciativa de criar e organizar o seu CEP.
A Res. CNS 196/96 define as caracteristicas gerais do Comité, sua composi¢édo
e atribuicOes. Estabelece ainda que o CEP deve ser registrado na Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), que analisara a documentac&o enviada
junto com a solicitacdo do registro, que deve conter: formulario com a relacdo
dos membros e dados da instituicdo e do coordenador; ato de criagcdo do Comité
pela diretoria da instituicdo; breve descricdo da missdo e atividades gerais da
instituicao solicitante, incluindo as relativas a pesquisa; e documento de entidade
da sociedade civil organizada apresentando o representante de usuarios (cf.
Res. CNS 240/97). A CONEP avalia e envia documento aprovando o registro ou
solicitando o atendimento de algum requisito definido na regulamentacao.

O mandato dos membros é de 3 anos e a renovacado do registro deve
ser solicitada a cada mandato. Havendo substituicdo de membros a qualquer
momento, esta deve ser comunicada a CONEP, que mantém interlocugéo continua
com os CEPs através de seu coordenador e funciona como 6rgéo coordenador do
sistema composto pelos diversos CEPs institucionais.

Cada CEP deve elaborar e aprovar seu Regimento Interno com as regras
de funcionamento.

A existéncia de um CEP na instituicdo qualifica-a e legitima sua vocagéo
para a pesquisa.

2.1 A escolhados membros do CEP

De acordo com a Res. CNS 196/96, o CEP deve ser constituido por um
colegiado com numero ndo inferior a sete membros. Deve ser multidisciplinar,
multiprofissional, com profissionais da area da saude, das ciéncias exatas, sociais
e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociologos, filésofos,
pessoas que se dediquem ao estudo da bioética e, pelo menos, um membro
representante dos usuarios da instituicdo. Deve haver distribuicdo balanceada de
género (homens e mulheres) na sua composi¢éo, ndo devendo também ter mais
gue a metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional.

A participacdo € voluntaria; as formas de elei¢cdo pelos pares de metade
de seus membros com experiéncia em pesquisa e a escolha de outros membros
dependerdo das normas da instituicdo. De todo modo, o processo deve ser
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transparente e claramente divulgado, visando a obter a legitimidade necesséria
ao CEP para que haja o devido respeito as suas decisdes.

Podem ser convidadas pessoas de fora da instituicdo, com perfil que
contribua para o alcance do carater multidisciplinar recomendado (por exemplo,
para instituicGes de saude, os membros externos podem ser juristas, tedlogos,
sociologos, fildsofos, bioeticistas, pessoas da area de direitos humanos, etc.)
além do representante de usudrios, para participarem como membros efetivos.
Para situacdes especiais, podem ser convidados consultores ad hoc sempre que
necessario.

Recomenda-se que o0os membros do CEP declarem suas ligacbes
institucionais e extra-institucionais, incluindo suas relagdes com a indUstria
farmacéutica, sejam elas como pesquisador, consultor, palestrante, acionista ou
outras que possam implicar em conflito de interesses.

Aduracédo do mandato (trés anos, permitindo reconducao) esté estabelecida
na Res. CNS 196/96. A escolha do coordenador do CEP deve ser feita pelos seus
membros e 0 método de escolha deve estar claramente explicitado no Regimento
Interno.

A composicao e os procedimentos para tomada de decisdo no CEP devem
assegurar sua caracteristica fundamental de independéncia relativa a influéncias
politicas, institucionais, hierarquicas, corporativas, financeiras e econdémico-
mercadoldégicas.

2.2 Representantes dos usuarios

A presenca de representante(s) do(s) usuario(s) € essencial para que o
CEP possa ter a manifestacéo (a opinido) daquele(s) que utiliza(m) os servicos
da instituicdo ou que mais frequientemente pode(m) participar dos projetos como
voluntérios.

Entre os métodos para escolha de representantes de usuarios pode ser
solicitada indicagdo ao Conselho Municipal de Saude ou associa¢des de usuarios
ja estabelecidas e em contato com a instituicdo, além de outras associa¢cfes da
sociedade civil afins, como associa¢des de portadores de patologias, associacdes
de moradores, associa¢fes de mulheres, de idosos, etc. (ver Res. CNS 240/97).

O representante de usuarios ndo deve ser funcionario da instituicdo, nem
assumir carater profissional; por exemplo, para CEPs da area de saude, ndo
devera ser profissional de saude. De toda forma, deve ser pessoa interessada no
estudo da ética na pesquisa e na defesa dos direitos dos cidadaos e usuarios de
servicos, sendo capaz de contribuir nas discusses dos protocolos especificos,
representando os interesses e preocupacdes da comunidade e sociedade local.



2.3 Treinamento inicial dos membros do CEP

A formacao minima inicial deve incluir:

. Leitura das Resolucbes do CNS sobre ética em pesquisa, do
Regimento Interno do CEP e deste manual.
. Discusséo sobre a importancia dos CEPs para proteger a dignidade

e os direitos dos sujeitos da pesquisa e para contribuir com o
desenvolvimento de pesquisas relevantes, acentuando ainda o papel
educativo para os pesquisadores.

. Obtencéo de indicacdo de literatura e de enderecos eletrbnicos de
interesse, incluindo o site da CONEP (http://conselho.saude.gov.br).
. Participacdo em discussdes ou exposi¢cdes sobre normas nacionais e

internacionais relevantes as pesquisas envolvendo seres humanos.

2.4 Promocéao daformacao continuada dos membros do CEP

O CEP deve realizar seminarios, pelo menos anuais, para discutir os diversos
aspectos éticos das pesquisas. Além disso, deve ser incentivada a utilizacao
de meios eletrbnicos (pagina eletrnica, grupos de discussado, divulgacdo de
bibliografias) para troca de experiéncias entre os membros de diferentes CEPs
e CONEPs, além de obtencéo e leitura de bibliografia atualizada sobre o tema.
Finalmente, deve-se lembrar que a atividade permanente de avaliacdo de
protocolos se constitui no melhor meio para formacéo continua dos membros de
um CEP. O estudo de aspectos éticos e dilemas mais freqlientemente identificados,
favorece o aprofundamento no tema e deve ser pauta especifica das reunides.

Torna-se, portanto, imprescindivel que se procurem meios de valorizar,
incentivar e financiar a formacdo continuada dos membros para a melhor
apreciacado dos protocolos de pesquisa pelos CEPs, preparando-se membros
atuais e futuros, inclusive através de programas dos cursos de graduacéo e pés-
graduacao.

2.5 Manutencao e financiamento do CEP

O envolvimento institucional é pré-condicdo para o0 estabelecimento e
manutencdo do CEP. E indiscutivel a importancia do CEP para a realizagéo de
pesquisas ética e cientificamente corretas e relevantes. Desta forma, os membros
da instituicdo interessados em seu desenvolvimento cientifico e tecnologico tém
mais uma responsabilidade, ou seja, esclarecer aos dirigentes ndo sé em relacéo a
obrigatoriedade do estabelecimento do CEP, mas principalmente de sua importancia
para a instituicdo, seus pesquisadores e usuarios.

A Res. CNS 196/96 estabelece que a organizagdo e o fornecimento das
condi¢bes de funcionamento do CEP s&o responsabilidade da instituigdo, como
parte da infra-estrutura necessaria para a realizacdo de pesquisas (servicos
organizados, registros e arquivos, recursos humanos estaveis, laboratérios, CEP
em funcionamento regular, etc.). Seu financiamento devera vir de or¢camento
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especifico da instituicdo, como ocorre, por exemplo, com comissdes cientificas,
de graduacao e pés-graduacéo.

Os modelos de financiamento do CEP podem ser definidos de acordo com
cada instituicdo. Um deles seria a instituicdo gerenciar os orcamentos de todas as
pesquisas realizadas no seu ambito, discutindo com o patrocinador e pesquisador
a alocacao dos recursos, incluindo ai, 0s necessarios para o0 apoio estrutural ao
CEP. Outro modelo seria a instituicdo exigir a inclusdo de recursos para seu plano
de desenvolvimento institucional no orcamento de cada projeto de pesquisa com
patrocinio privado. O que ndo pode ocorrer € a cobranca para a apreciacdo e
emisséo de parecer.

Ressalte-se ainda que o item 111.3.s da Res. CNS 196/96 afirma que
um importante objetivo secundario da pesquisa colaborativa é o de ajudar a
desenvolver a capacidade do pais hospedeiro e das instituicdes para executar
independentemente projetos de pesquisa similares, incluindo sua avaliacdo

ética.

A instituicdo deve encontrar formas de estimulo e reconhecimento pela
participacdo voluntaria dos membros no CEP, estabelecendo carga horaria
especifica, pontuacdo para avaliacdo de produtividade académica ou progresséo
funcional, ressarcimento de despesas com refeicdes, transporte e outras conforme
as necessidades.



3  CONDUCAO DE UMA REUNIAO DO CEP

O coordenador do CEP ou, na sua auséncia, um membro escolhido pelo
grupo, deve abrir, coordenar e encerrar as reunides. O coordenador, de posse do
teor, complexidade e volume de trabalho a ser executado, escolhe a melhor forma
de trabalho para aquela sessédo. Deve ser procurado o consenso, facilitando a
andlise e debate pelo grupo de todos os argumentos colocados.

Os protocolos devem ser apresentados ao colegiado pelos relatores, de
tal forma que os pontos descritos pelo pesquisador sejam colocados fielmente,
evitando-se inferéncias. Se os procedimentos ndo estiverem explicitados ou
gerarem duvidas, deve-se proceder a pendéncia do projeto, solicitando-se os
esclarecimentos. O coordenador devera fazer com que todos possam opinar e
podera utilizar o expediente de passar a palavra para outro membro do colegiado
com a finalidade de permitir as discussdes. Nao raro, ha necessidade de colocar
limites de tempo e solicitar precisdo na exposi¢do de idéias, pois determinadas
nuances subjetivas podem levar a discussdes indcuas.

Por fim, conduzir a apresentacdo e discussdo de eventos adversos de
estudos envolvendo novos farmacos/vacinas, emendas de protocolos, consultas
e outras demandas ao CEP.

A idéia de trabalhar com dois ou mais relatores pode ser interessante, pois
possibilita a troca, o aprendizado, o desejavel pluralismo obtido com pontos de
vista diferenciados e a diviséo de responsabilidades. A relatoria de projetos deve
obedecer a um regime de rodizio, de forma a ndo sobrecarregar determinados
membros do CEP. Sempre que possivel, respostas as pendéncias de um projeto
devem ser encaminhadas ao relator responsavel por sua apreciacdo inicial.

Deve-se compartilhar correspondéncias, participagbes em congressos,
publicagdo de novos documentos e material educativo recebido, estimulando,
dessa forma, todos os membros a trocarem informacdes e a dar suas contribuicdes
ao grupo. Sempre que possivel, pedir sugestdes ao colegiado para elaboracao da
pauta da reunido seguinte, a fim de que o trabalho seja, progressivamente, cada
vez mais integrado.

Outras maneiras de operacionalizagdo que atendam ao perfil de determinada
Instituicdo podem ser definidas e contempladas em Regimento Interno do CEP.

A participacao ativa dos representantes dos usuarios deve ser estimulada,
fazendo-os realmente sentirem-se parte de um colegiado, evidenciando que suas
opinibes podem ser igualmente apreciadas pelos outros membros do Comité;
podem se encarregar, inclusive, da relatoria de protocolos.

17



18

3.1 Papel do coordenador

Revisar aspectos éticos de um protocolo de pesquisa constitui tarefa
delicada e de grande responsabilidade, pois o CEP deve avaliar minuciosamente
os fatos e suas conseqiiéncias, como co-responsavel pelo projeto, sendo-lhe
exigido encontrar o fino divisor entre as assercdes plenamente justificaveis e as
conflitantes com os principios da ética. Isto requer flexibilidade para contemplar os
diferentes contextos e um rigoroso processo de reflexao, sélido e racional, numa
acdao justa e competente, considerando os interesses de todos os envolvidos.

Nesse cenario, em caso de extrema complexidade, o coordenador pode atuar
como moderador nas discuss@es, identificando opinides antagbnicas. Cabe a ele
permitir a apresentagdo de prés e contras da situacéo, estimular o questionamento,
facilitar a conclusdo do grupo e submeter a decisdo em plendrio. Ressalta-se a
importancia de que a decisao principal seja construida pelo colegiado que considerara
todos os argumentos apresentados.

Cabe ainda ao coordenador assegurar o0 atendimento as exigéncias
da CONEP/MS conforme a Resolugdo CNS 196/96 e suas complementares,
tomar conhecimento de todos os protocolos de pesquisa a serem analisados e
providenciar a sua distribuicdo em esquema de rodizio aos relatores, zelar pelo
cumprimento dos prazos previstos e assinar os pareceres do CEP em nome do
colegiado, além de expedir outros documentos que se fizerem necessarios.

Cabe, enfim, ao coordenador estimular o continuo aperfeicoamento dos
membros do CEP em ética na pesquisa ou mesmo designar membros com a
responsabilidade de cuidar de forma especial dessa tarefa.

3.2 Quérum minimo para reunir e para deliberar

As reunides do CEP devem contar com a presenc¢a de mais da metade do
colegiado para deliberar e/ou aprovar protocolos de pesquisa.

Caso nao haja quérum minimo, sempre é uma oportunidade para que
0s membros presentes possam aproveitar o tempo para troca de informacdes,
estudo e reflexdo de temas relacionados a ética em pesquisa e bioética.

Qualquer membro do CEP diretamente envolvido no projeto em analise,
deve se ausentar durante a avaliacdo, para evitar julgamentos sob conflito de
interesses.

3.3 Redacéo e aprovacao de atas

Deve-se anotar, com clareza, todos o0s assuntos tratados; registrar a
apresentacao da andlise dos protocolos novos e respostas a pendéncias. Deve-
se registrar, também, a participacdo de membro ad hoc, se houver; aprovacéo,
pendéncia ou ndo aprovacdo pelo plendrio; a analise de eventos adversos



relativos a projetos de pesquisa em andamento na Instituicdo; outros assuntos
tratados e as decisfes, pois algumas vezes constituirdo guias ou balizas para
futuras deliberagcdes. Registrar também a distribuicdo de projetos novos, quando
ocorrer, e respostas a pendéncias reencaminhadas para relatores. Da mesma
forma, deve-se incluir o nome de todos os membros presentes aquela reuniao.

No periodo entre as reunides do CEP, as anota¢des serao revistas e devera
ser elaborada uma minuta de ata a ser distribuida ao colegiado com a convocagéao
para a proxima reunido plenaria.
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4 O PAPEL DO RELATOR

O relator € um membro do Comité de Etica em Pesquisa que recebe a
incumbéncia de estudar uma questdo ou analisar um protocolo de pesquisa e
de apresentar aos seus colegas um relatério que permita ampla discussao dos
aspectos éticos e metodolégicos envolvidos e uma tomada de decisdo pelo
colegiado.

E importante assinalar que o relator esta a servico do CEP. Embora agindo com
autonomia e independéncia na elaboracao do seu parecer, a decisao final é tomada
colegiadamente pelo Comité. O relator, quando I&, analisa e apresenta seu parecer
sobre o protocolo de pesquisa, presta um servico importante ao pesquisador, ao
Comité de Etica em Pesquisa, a instituicio, & CONEP e a sociedade, exercendo o
controle social da ética em pesquisa, como previsto nas diretrizes do SUS.

Essa andlise consiste em realcar o que € bom no protocolo e porque é
bom; em apontar falhas éticas no protocolo, com as razdes pelas quais sdo
consideradas falhas; em facilitar a discussdo do Comité sobre os méritos éticos
do projeto de pesquisa em pauta; em ajudar o CEP a aprovar ou desautorizar a
pesquisa proposta, fundamentando essa decisdo em critérios éticos e nas normas
contidas nas Resolu¢des do CNS e outras, se for o caso.

O parecer consubstanciado é um instrumento que permite ao relator
organizar de uma maneira sucinta sua compreensao dos objetivos da pesquisa,
sua apreciacdo das questdes éticas que a proposta de pesquisa levanta e suas
razdes para considerar o projeto eticamente aceitavel ou néo.

O relator tem uma dupla tarefa: a tarefa técnica de ler o projeto e elaborar
0 parecer, e a tarefa ética de refletir sobre os valores e contra-valores éticos. O
parecer consubstanciado procura comunicar, para quem nao leu o projeto, seus
pontos principais, deixar claro 0os elementos éticos que aparecem no projeto e
permitir um juizo justo sobre os méritos éticos do projeto.

O relator é defensor da dignidade do ser humano: ele defende a dignidade
humana do sujeito da pesquisa, a dignidade humana do pesquisador e 0s interesses
da sociedade.

Alguns receios que surgem em relacdo ao relator e seu trabalho podem ser
citados: que o relator atue como figura policial, mais interessado em encontrar
falhas no protocolo que seus méritos; que atencdo a detalhes burocraticos
prejudique uma proposta de pesquisa inovadora e criativa; que um relator de
outra area de conhecimento nao tenha competéncia para apreciar um protocolo e
avaliar os riscos e 0s beneficios para os sujeitos da pesquisa.

E importante que o coordenador do CEP e os proprios relatores tomem as
medidas necessarias para que estes receios ndo tenham fundamento. Quando
for o caso, o relator suplementara sua informacao com leituras e consultas sobre
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0s aspectos metodoldgicos e técnicos que levantam dlvidas, para poder discutir
com mais seguranca a questdo ética. Além disso, todos os membros do CEP,
contribuindo com sua competéncia especifica e exercendo sua responsabilidade
prépria, mais seguramente construirdo um parecer final adequado. Ao CEP cabera
ou ndo o acolhimento do parecer do(s) relatores, com as emendas necessarias.
O CEP deve tratar como confidencial a distribuicdo dos projetos aos relatores que
apresentardo seu parecer consubstanciado especificamente ao Comité.

Eventualmente, quando um projeto apresentar problemas especialmente
complexos, sejam de ordem técnica ou de ordem ética, pode-se indicar um outro
relator entre os membros do CEP ou um relator ad hoc, portanto de consultor ndo
pertencente ao CEP, com competéncia técnica e/ou ética especial para apreciar
0 caso. Também pode-se recorrer & CONEP, explicitando os motivos e dilemas
especificos.



5 FUNCAO DO CONSULTOR AD HOC

O consultor ad hoc é aquele que, ndo participando do Comité, é convidado
a dar seu parecer para assessorar o CEP.

A busca da manifestacdo de um consultor ad hoc pode ter uma série de
funcdes: a de ajudar a garantir o pluralismo do CEP, a de garantir competéncia
técnica ou especializada e a de promover a justica e a equidade na tomada de
decisbes.

Apreocupacao com o pluralismo e a competéncia técnica ou especializada se
manifesta na Res. CNS 196/96, no item VI1.5, quando insiste que o Comité de Etica
em Pesquisa deve ter um carater multi e transdisciplinar. Também, neste contexto,
afirma que “Podera (...) contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou
nao a instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos”.

A questédo de justica aparece no item VII.6, da Res. CNS 196/96, que fala de
pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades. Nesses casos,
“devera ser convidado um representante do grupo, como membro ad hoc do CEP,
para participar da andlise do projeto especifico”.

Constitui boa prética explicitar para o consultor ad hoc os aspectos sobre o0s
guais se requer a sua manifestacdo, esclarecendo ainda que esta sera submetida
ao Comité. Ao CEP cabera o acolhimento ou nédo do parecer do consultor ad hoc
e a responsabilidade da decisao final. Por isso, nem os relatores membros do
Comité nem os consultores ad hoc devem ter sua identificacéo divulgada fora
do Comité.
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6 RELACAO ENTRE O CEP E O PESQUISADOR

Os varios féruns nacionais e internacionais voltados ao desenvolvimento
das pesquisas e a garantia e aplicabilidade dos direitos humanos tem apontado
para um trabalho mais proximo, cooperativo e de confiangca mutua entre o CEP e
0 pesquisador.

O pesquisador deve ser recebido na secretaria do CEP por um funcionario
administrativo ou por qualquer membro do CEP que possa expor seu modus
operandi, quais protocolos serdo apreciados apenas no CEP Institucional e quais,
apos a apreciacdo do CEP, deverdo ser encaminhados a CONEP, os fluxos e os
prazos, disponibilizando as resolugcdes e impressos necessarios.

A relagdo deve ser transparente, objetiva e acolhedora. Os membros do
Comité de Etica em Pesquisa podem assessorar o pesquisador nas suas davidas,
sugerindo determinados pontos a serem ressaltados no corpo do projeto (e.g.
retorno de beneficios para a comunidade pesquisada, incorporacdo de novas
tecnologias e forma de assegurar continuidade de tratamentos, andlise de riscos
e beneficios, justificativa para placebo, etc.) ou na utilizacdo de linguajar mais
adequados para o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O CEP deve procurar atender e dar orientacdo para pesquisadores até
mesmo antes da apresentacdo do protocolo, podendo auxiliar o pesquisador no
delineamento e em alguns outros aspectos, como 0 processo de obtencdo do
consentimento.

Apbs a emissdo de documento de aprovacdo pelo CEP/CONEP, vale
lembrar ao pesquisador responsavel pelo projeto, o compromisso de envio ao
CEP de relatorios parciais e/ou total de sua pesquisa informando o andamento
da mesma, comunicando também eventos adversos e eventuais modificacbes no
protocolo.

O pesquisador é o interlocutor do CEP, o elo de ligagdo com o patrocinador
e outros envolvidos na pesquisa, inclusive com o sujeito da pesquisa.
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7 PROJETOS QUE DEVEM SER APRESENTADOS AO CEP E QUEM
DEVE FAZE-LO

A Res. CNS 196/96, item 1.2, considera pesquisa em seres humanos as
realizadas em qualquer area do conhecimento e que, de modo direto ou indireto,
envolvam individuos ou coletividades, em sua totalidade ou partes, incluindo o
manejo de informacgdes e materiais. Ver ainda a definicdo de pesquisa, na referida
resolucdo. Assim, também sdo consideradas pesquisas envolvendo seres humanos
as entrevistas, aplicacdes de questiondrios, utilizacdo de banco de dados e revisdes
de prontuarios. Alguns projetos de avaliacdo ndo se caracterizam como pesquisa.
Sempre que houver dlvida, recomenda-se a apresentacdo do protocolo ao CEP,
gue tomara a decisao sobre a situacéo especifica.

Também deve ser ressaltado que ndo séo as propostas de linhas de pesquisa
que deverdo ir ao CEP e sim os projetos especificos, com seus respectivos
protocolos, a serem desenvolvidos dentro dessas linhas ou programas.

A todo protocolo de pesquisa deve corresponder um pesquisador
responsavel perante o CEP e a instituicdo, mesmo que seja realizado por uma
equipe. Em projetos multicéntricos deve haver um pesquisador responsavel em
cada local onde sera realizada a pesquisa. A ele compete coordenar e realizar
o estudo, zelar pela integridade e bem-estar das pessoas pesquisadas (sujeitos
da pesquisa), submeter o protocolo a apreciacdo do CEP, enviar relatérios sobre
0 andamento da pesquisa e relatério final quando de seu término, cabendo-lhe
desse modo a responsabilidade legal e tecno-cientifica do estudo.

A submissao do protocolo a um CEP independe do nivel da pesquisa, se
um trabalho de conclusédo de curso de graduacéo, se de iniciacdo cientifica ou
de doutorado, seja de interesse académico ou operacional, desde que dentro da
definicdo de “pesquisas envolvendo seres humanos”.

A pés-graduacgdo pressupde a existéncia de responsabilidade profissional,
o desenvolvimento de competéncias nas areas cientifica e metodoldgica e o
conhecimento das normas de protecdo aos sujeitos de pesquisa, por parte do
pesquisador. Assim sendo, 0 pds-graduando tem qualificagdo para assumir o
papel de pesquisador responsavel.

Por outro lado, a participacdo de alunos da graduacdo em pesquisas
pressupfe a orientacdo de um professor responsavel pelas atividades do
graduando e, portanto, o professor orientador deve figurar como pesquisador
responsavel.
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8 RECEBIMENTO DE UM PROTOCOLO DE PESQUISA NO CEP

O CEP somente deve receber protocolos de pesquisa adequadamente
elaborados em portugués. Isso significa que os mesmos devem conter todos
os documentos e informacgfes elencados no item VI — Protocolo de Pesquisa
— Resolucdo CNS 196/96 e outros documentos especificos, conforme as normas
complementares para areas tematicas especiais.

Visando a agilizacdo do processamento do protocolo de pesquisa, é
interessante que o agente administrativo do CEP, ao recebé-lo, verifiqgue se o
mesmo esta completo. Para isso, pode utilizar lista de checagem, o formulario
“Documentos necessarios para analise de projeto de pesquisa” elaborado
pela CONEP (anexo), marcando os itens correspondentes aos documentos
apresentados. Os documentos a serem entregues ao CEP incluem, além do
projeto de pesquisa propriamente dito, outros absolutamente necessarios para a
avaliacao ética, assinalados na lista. Ao conjunto: projeto de pesquisa mais outros
documentos exigidos, chama-se protocolo de pesquisa.

No caso da auséncia de documentos ou informag8es essenciais, o protocolo
nao devera ser recebido antes que o pesquisador responsavel complemente o
que for preciso. Desta forma, protocolos de pesquisa incompletos ndo devem
ser recebidos e apreciados pelo CEP, excec¢édo feita ao documento de aprovacao
do CEP do pais de origem, quando as avaliagbes dos protocolos séo feitas
simultaneamente no pais de origem e no Brasil. Nesses casos 0s protocolos
podem ser avaliados, ficando o inicio da pesquisa condicionado a apresentacdo
da aprovacéo no pais de origem.

A formalizacdo do recebimento do protocolo pelo CEP também se faz
necessaria. Um mecanismo de protocolar o documento recebido deve ser criado
pelo CEP, para seguran¢a de ambas as partes (pesquisador e CEP). A partir do
momento em que um protocolo de pesquisa ingressa no CEP para ser apreciado,
0 mesmo devera receber um nimero, que correspondera a sua identificacao.

Uma vez tendo recebido o protocolo de pesquisa completo, o CEP devera
encaminha-lo para apreciacdo de ao menos um relator. Muitas instituicdes o
encaminham para dois relatores e outras para todos os membros. Vale a pena
destacar que ndo é necessério esperar uma reunido para a distribuicdo da
relatoria.

Essas orientagbes procuram dinamizar os procedimentos relacionados
ao recebimento do protocolo de pesquisa no CEP, seu processamento e,
consequentemente, agilizar sua apreciagao.
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9  AVALIACAO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

9.1 Documentos que devem compor o protocolo e
as razdes para sua solicitacao
(ver Res. CNS 196/96 — VI — e resolucdes sobre areas teméaticas)

O protocolo da pesquisa deve ser entregue ao CEP em duas ou trés
cépias, com uma carta de apresentacdo, além da identificacdo do pesquisador
principal e confirmacao do conhecimento de seu conteldo assinada por todos os
pesquisadores. A exigéncia de trés vias se justifica porque uma copia é arquivada
pelo CEP até cinco anos apés a conclusao do projeto e uma ou duas outras serédo
encaminhadas aos relatores. Em caso de projeto de area tematica especial, devem
ser encaminhadas duas copias & CONEP. E importante ressaltar que os relatores
devem devolver os protocolos ao CEP, ap6s sua apreciacao final, podendo ser
estas mesmas copias as enviadas & CONEP, se for o caso.

O primeiro documento é a Folha de Rosto, disponibilizada pela CONEP na
home page, com o termo de compromisso do pesquisador e da instituicdo em
cumprira Res. CNS 196/96 (VI.1 e VI.5). Esse é o documento que d4 consisténcia
juridica ao projeto, porque identifica o pesquisador responsavel, a instituicdo e o
CEP, que devem apor suas assinaturas e se comprometem com o cumprimento
das normas e com as responsabilidades correspondentes. O compromisso da
instituicdo deve ser assinado pelo responsavel legal (diretor, presidente, etc.). O
titulo do projeto ndo pode conter rasuras. Abreviaturas, simbolos e/ou elementos
figurativos devem ser evitados, pois as informacdes sdo essenciais para compor
0 banco de dados dos projetos. Além disso, contém dados das caracteristicas
principais da pesquisa, permitindo sua classificacdo segundo alguns critérios de
risco e a definicdo do fluxo de avaliagdo. Portanto, todos os dados devem ser
corretamente preenchidos.

O segundo documento é o préprio projeto de pesquisa, em portugués.
E 6bvia a necessidade deste documento, porque é através dele que se fara a
andlise ética e se verificara a adequacdo metodologica. E importante ressaltar
que, embora a adequacao nao seja feita pelo CEP, mas sim sua avaliacdo, a
solidez metodoldgica é em si uma questao ética. Um projeto de pesquisa com
falhas metodoldgicas graves encerra necessariamente falha do ponto de vista
ético também. O projeto de pesquisa deve incluir, no minimo, o exigido pela Res.
CNS 196/96, V1.2 e VI.3.

O terceiro documento, um dos mais importantes, € o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Res. CNS 196/96-VI1.3.e), elaborado
pelo pesquisador em linguagem acessivel a compreensdo dos sujeitos da
pesquisa. Esse documento demonstra, de forma explicita, o reconhecimento do
sujeito da pesquisa como ser autbnomo e melhor defensor de seus interesses.
A protecao dos sujeitos da pesquisa constitui a razdo fundamental das Normas
e Diretrizes brasileiras que ordenam as pesquisas envolvendo seres humanos,
incluindo a Res. CNS 196/96.
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O TCLE, embora sensivel a posicdo do pesquisador, da instituicdo,
do promotor e do patrocinador, visa a proteger, em primeiro lugar o sujeito
da pesquisa. Portanto, nunca deve ter a conotacdo de “termo de isencdo de
responsabilidade”. Ao proteger o sujeito da pesquisa, indiretamente se estara
protegendo o pesquisador e demais envolvidos, incluindo o CEP, que se torna co-
responsavel pela pesquisa apés sua aprovacdo. O TCLE devera ser obtido apés o
sujeito da pesquisa e/ou seu responsavel legal estar suficientemente esclarecido
de todos os possiveis beneficios, riscos e procedimentos que serdo realizados e
fornecidas todas as informacdes pertinentes a pesquisa.

E, também, extremamente importante que seja descrito o processo de
obtencéo do TCLE.

A assinatura do termo pelo sujeito da pesquisa ou seu responsavel legal
deve também afirmar o conhecimento pelos mesmos das vias de acesso
ao pesquisador e/ou a instituicdo (telefones e enderecos), na ocorréncia de
emergéncias relacionadas ao desenvolvimento da pesquisa. Em alguns casos
é recomendavel que constem também as formas de acesso rapido ao CEP para
situacdes nao resolvidas pelo pesquisador.

Existem situagbes especiais (Res. CNS 196/96-1V.3.c) em que o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido pode ser dispensado, devendo ser substituido
por uma justificativa com as causas da impossibilidade de obté-lo. Essa justificativa
deve ser apresentada em documentos anexos, assim como € o TCLE, e o CEP
julgard sua pertinéncia.

No caso da pesquisa prever a utilizacdo de material bioldégico estocado,
oriundo de outras pesquisas ou obtido por procedimento de rotina na pratica dos
servicos, deve-se obter, na medida do possivel, TCLE para cada nova finalidade
de estudo. Na impossibilidade, o responsavel pela instituicdo que tem a guarda
do material, deve consentir ou ndo que o material seja utilizado, salvaguardando
os interesses dos doadores do material, sua imagem e sua privacidade, entre
outros. A aprovacéo do projeto deve ser do CEP da instituicdo. Todo novo uso em
pesquisa deve ser formalizado num projeto e submetido ao CEP.

E interessante recordar a distingdo entre bancos de dados e de material
bioldgico que ja existiam antes da Res. CNS 196/96 e que foram formados sem
0 consentimento dos doadores do material e os que se estabelecem a partir da
Resolucdo. O consentimento livre e esclarecido especifico € necessério para
cada nova pesquisa e um consentimento genérico nao € considerado suficiente.
Por esse motivo, bancos de dados onde se prevéem futuras pesquisas devem
ter embutidos mecanismos para atualizar o consentimento dos doadores,
quando surge uma nova proposta de pesquisa. Em casos especiais, justificativa
para a impossibilidade de obtencdo do TCLE deve ser ajuntada ao projeto para
deliberacdo do CEP.



Em pesquisas realizadas através da aplicacdo de questionarios, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido deve assegurar ao sujeito da pesquisa o direito
de recusar-se a responder as perguntas que ocasionem constrangimentos de
qualquer natureza e é importante que o CEP tome conhecimento dos questionarios
que irdo ser utilizados, pois algumas vezes sdo necessarias modificacfes de
modo a tornar o instrumento de pesquisa mais adequado eticamente e menos
invasivo a privacidade do individuo. Ndo cabe ao CEP fazer modificagcbes nos
instrumentos propostos e sim, no caso de haver problema ético, orientar nos
pontos necessarios.

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento ou quando exista relacao de
dependéncia dos sujeitos frente ao pesquisador, deve ser observado o artigo
IV.3 da Res. CNS 196/96.

O quarto documento exigido é o orcamento detalhado do projeto de
pesquisa: recursos, fontes e destino, bem como a forma e o valor da remuneracéo
do pesquisador (Res. CNS 196/96-V1.2.))

Existem algumas considera¢gbes importantes a fazer em relacdo a esse
documento, que justificam sua solicitagdo, do ponto de vista administrativo e
ético.

Do ponto de vista administrativo varias questdes devem ser verificadas:

1)  Nenhum exame ou procedimento realizado em funcéo exclusivamente
da pesquisa pode ser cobrado do paciente ou do agente pagador
de sua assisténcia, devendo o patrocinador da pesquisa cobrir tais
despesas.

2) O estabelecimento dos pagamentos desses procedimentos, em
caso de patrocinadores externos, deve ser de comum acordo entre o
patrocinador e a instituicdo.

3) A instituicdo deve ter o conhecimento da pesquisa e de suas
repercussdes orcamentarias.

Do ponto de vista ético, outros cuidados devem ser tomados:

1) O pagamento do pesquisador nunca pode ser de tal monta que o
induza a alterar a relagéo risco/beneficio para os sujeitos da pesquisa.
Desencorajar que seja baseado exclusivamente no numero de
voluntérios recrutados.

2) N&o deve haver pagamento ao sujeito da pesquisa para sua
participacdo. Admite-se apenas 0 ressarcimento de despesas
necessarias ao seu acompanhamento (Res. CNS 196/96,V1.3h), por
exemplo despesas com passagens e alimentacao.

3) Duplo pagamento pelos procedimentos ndo pode ocorrer,
especialmente envolvendo gastos publicos ndo autorizados (SUS)
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O quinto documento é o curriculum vitae do pesquisador principal e dos
demais pesquisadores participantes (Res. CNS 196/96-VI1.4). A referéncia a
“Curriculo Lattes”, junto ao CNPq, poder ser suficiente. A justificativa principal
para a solicitacdo deste documento € para a avaliacdo da capacidade técnica e
adequacdao ética do pesquisador para a realizacdo daquela pesquisa. Isso ndo
quer dizer que o pesquisador ja tenha realizado pesquisas semelhantes, mas
apenas que tem capacidade técnica para realiza-la.

Se a pesquisa € conduzida no exterior ou com participacdo estrangeira,
exige-se documento de aprovacido do estudo por Comité de Etica em Pesquisa
ou equivalente, no pais de origem (Res. CNS (292/99-VII.1 e 2), comprovando
a aceitacdo do estudo para realizacdo naquele pais. Se ndo estiver prevista a
realizacdo do estudo no pais de origem, deve ser apresentada a justificativa para
a nao realizacdo da pesquisa e para a escolha do pais colaborador.

Em estudos multicéntricos deve ser incluida a lista de centros e
pesquisadores envolvidos.

Se a pesquisa for realizada em instituicio de salde, o responsavel
técnico deve tomar conhecimento e concordar com a sua execucgdo, mediante a
assinatura do Termo de Compromisso constante na folha de rosto, uma vez que
tem a responsabilidade por todos os atos desenvolvidos na institui¢ao.

9.2 Avaliacdo da metodologia cientifica
(ver Res. CNS 196/96-111.3.a e e)

Certamente existem varios modelos de avaliacdo do desenho e da
metodologia. Por que avaliar o desenho e a metodologia do projeto?

De acordo com o item VII.14, da Res. CNS 196/96, a reviséo ética de toda e
gualquer pesquisa envolvendo seres humanos nao podera ser dissociada de sua
analise cientifica. Nao se justifica submeter seres humanos a riscos inutiimente e
toda a pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco (Res. CNS 196/96-V).
Se o projeto de pesquisa for inadequado do ponto de vista metodologico, € inatil
e eticamente inaceitavel.

Algumas vezes, esta avaliacdo pelo CEP pode ser dificil. Nesses casos
pode-se utilizar consultores ad hoc ou, como fazem muitas instituicdes, criar
Comissdes Cientificas especificas para esta tarefa, s6 encaminhando o protocolo
de pesquisa para avaliagdo ética apés sua aprovacdo metodol6gica, o que,
entretanto, ndo exclui a responsabilidade do CEP pela aprovacédo integral do
protocolo de pesquisa.



9.3 Avaliacao de riscos e beneficios
(ver Res. CNS196/96-V)

A avaliagcéo de riscos e beneficios que podem ser antecipados envolve uma
série de passos.

O CEP deve:

1) identificar os riscos associados a pesquisa e diferencia-los dos que os
sujeitos estariam expostos pelos procedimentos assistenciais;

2)  verificar se foram tomadas as medidas necessérias para minimizar os
riscos previsiveis (considerando as dimensoes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual, conforme item 11.8, da Res.
CNS 196/96);

3) identificar os provaveis beneficios que podem advir da pesquisa;

4)  verificar se 0s riscos estdo numa propor¢ao razoavel em relacdo aos
beneficios para os sujeitos da pesquisa;

5) assegurar que 0s potenciais sujeitos receberdo uma adequada e
acurada descricao e informacao dos riscos, desconfortos ou beneficios
gue podem ser antecipados;

6) determinar intervalos de relatdrios periddicos a serem apresentados
pelo pesquisador e, quando for o caso, que os pesquisadores coloquem
a disposicéo do CEP os dados necessarios para acompanhamento do
projeto.

9.4 Anéalise do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE)
(ver Res. CNS 196/96-1V)

Muitas vezes, os relatores iniciam a analise do protocolo de pesquisa pelo
TCLE, por ser um dos documentos mais importantes e porque deve proporcionar
0 entendimento completo do projeto e de suas implicacdes para os sujeitos da
pesquisa. Se o relator ficar com dividas, certamente o TCLE néo foi bem redigido
pelo pesquisador. Existem alguns pontos fundamentais na sua construcéo: deve
ser redigido em linguagem acessivel e deve contemplar todos os requisitos da Res.
CNS 196/96, IV, IV.1 e IV.2, incluindo o endereco e telefone do pesquisador para
contato em caso de necessidade.

E necessario verificar se estd prevista a assinatura ou impressio
dactiloscdpica por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa ou seu representante
legal e pelo pesquisador, e se o Termo de Consentimento sera elaborado em duas
vias, ficando uma com o sujeito da pesquisa e outra arquivada pelo pesquisador.
No caso em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento
necessario para o adequado consentimento, deve-se ainda observar o disposto
na Res. CNS 196/96, IV.3.a,b,c,d,e e f.

Quando os projetos de pesquisa sao realizados com menores de idade
em creches, escolas, etc., cabe aos representantes legais dos sujeitos (familiar,
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tutor) ter conhecimento e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Contudo, o consentimento do préprio sujeito, mesmo se em situacao de limitagédo
de competéncia para decisdes autbnomas, deve ser obtido. Os responsaveis
pelas instituicbes (escolas, creches, etc.) ndo tém autoridade para dar ou assinar
os TCLE, mas devem assinar documento de autorizacdo de contato com os
sujeitos, assumindo as responsabilidades.

9.5 Avaliacéo do processo de obtencdo do Consentimento

O CEP deve realcar a importancia do processo de consentimento livre e
esclarecido e ndo sé a assinatura do Termo de Consentimento, gue somente devera
ser obtida apos o sujeito da pesquisa estar suficientemente esclarecido de todos
0s possiveis beneficios e riscos e fornecidas todas as informacfes pertinentes a
pesquisa. Caso o sujeito seja paciente do servigo, convém registrar em prontuario
0s procedimentos para a implementacao do processo de consentimento livre e
esclarecido, quando possivel.

Assim, o protocolo deve conter a descricAo dos procedimentos para
esclarecimento do sujeito (informacgéo individual, em grupos, palestras, videos,
etc.) e por quem sera feito, verificando-se a necessidade da interposi¢éo de pessoa
gue nao o pesquisador. Podem ainda ser necessarios recursos do orcamento da
pesquisa para a adequada realizacdo dessa etapa.

A assinatura do TCLE constitui apenas um momento do processo de
consentimento e ndo obrigatoriamente 0 momento final, uma vez que todo
consentimento, além de livre e esclarecido, também é renovavel e revogavel.

9.6 Adequacdo dasinformacdes relativas ao sujeito da pesquisa
e critérios de incluséo e exclusao

Definir um grupo de sujeitos apropriado para um projeto de pesquisa envolve
uma variedade de fatores, que incluem: vulnerabilidade, competéncia para decidir
a participacdo, necessidades do desenho cientifico, susceptibilidade aos riscos,
possibilidades de beneficios, praticabilidade e consideragfes sobre justica.

O protocolo de pesquisa deve descrever as caracteristicas da populagcédo a
estudar, incluindo tamanho da amostra, faixa etaria dos sujeitos, género, grupo
étnico, estado geral de saude, grupos sociais e expor as razdes para utilizacédo
de grupos vulneraveis. Deve, também, quando for o caso, descrever os planos de
recrutamento de individuos e os procedimentos a serem seguidos.

Os CEPs devem analisar se, na selecdo dos sujeitos, é respeitada a
eglidade e a justa distribuicdo de 6nus e beneficios.

Pontos a considerar nos critérios de inclusdo e excluséo:
1)  Osriscos ou os desconfortos resultantes da participagdo na pesquisa



recaem sobre 0s sujeitos que provavelmente terdo o0s maiores
beneficios com a pesquisa?

2)  Orecrutamento de sujeitos evitou colocar uma porgéo desproporcional
de riscos ou desconfortos da pesquisa num grupo de sujeitos em
particular?

3)  Existe algum grupo populacional que poderia ser mais suscetivel aos
riscos apresentados pelo estudo e que entéo poderia ser excluido do
projeto? Os procedimentos para identificar tal grupo sdo adequados?

4)  Os beneficios previstos para os sujeitos sado distribuidos com
imparcialidade? Existe outro grupo de potenciais sujeitos que
necessita mais desses beneficios?

5) Existe a inclusdo de grupos de sujeitos vulneraveis e por que
se justifica sua inclusdo? Existe a possibilidade de conduzir a
pesquisa com algum grupo menos vulneravel? Que tipo de custos ou
inconveniéncias tal atitude traria?

6)  Aselecdo afastou os sujeitos considerados vulneraveis, como criancas,
gestantes, pessoas com autonomia reduzida, pessoas pobres ou com
pouca escolaridade, pacientes muito doentes, de modo que estes
perderiam a oportunidade de participar de pesquisas e usufruir os
beneficios delas advindos?

7) e o0s sujeitos sdo suscetiveis a pressdes (situacdes de dependéncia
como recrutamento de funcionarios, alunos, militares, etc.), existem
mecanismos para minimizar as pressdes ou reduzir seu impacto?

9.7 Privacidade e a confidencialidade

A privacidade deriva da autonomia e engloba a intimidade da vida privada,
a honra das pessoas, significando que a pessoa tem direito de limitar a exposi¢cao
de seu corpo, sua imagem, dados de prontuario, julgamentos expressos em
guestionarios, etc. A confidencialidade se refere a responsabilidade sobre as
informacdes recebidas ou obtidas em exames e observacdes pelo pesquisador
em relacdo a dados pessoais do sujeito da pesquisa. Ambas devem estar
asseguradas explicitamente no protocolo de pesquisa e no TCLE (Res. CNS
196/96, 1V.1.g) e deve ser assegurado ao sujeito da pesquisa que os dados
pessoais oriundos da participacdo na pesquisa serdo utilizados apenas para 0s
fins propostos no protocolo (Res. CNS 196/96 1V.3.1).

Muitas instituicdes de salde estabelecem normas internas para a utilizacéo
de dados de prontuarios e de bases de dados em projetos de pesquisa, tomando
por base a Res. CNS 196/96-I11.3.i (prever procedimentos que assegurem a
confidencialidade e a privacidade, a protecdo da imagem e a nao estigmatizacao,
garantindo a nao utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou
comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico-
financeiro) e o item I11.3.t (utilizar o material biolégico e os dados obtidos
na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo). O
pesquisador deve estabelecer salvaguardas seguras para a confidencialidade
dos dados de pesquisa. Os individuos participantes devem ser informados dos
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limites da capacidade do pesquisador em salvaguardar a confidencialidade
e das possiveis conseqiiéncias da quebra de confidencialidade. Quando as
pesquisas envolverem dados institucionais deve-se da mesma forma preservar
privacidade e confidencialidade (ex. pesquisas organizacionais em psicologia ou
administracao).

9.8 Avaliacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido em
pesquisas realizadas através da aplicacao de questionarios

O TCLE deve assegurar ao individuo o direito de recusar-se a responder as
perguntas que ocasionem constrangimentos de alguma natureza. E importante
que os CEPs tomem conhecimento dos questionarios que irdo ser utilizados nas
pesquisas.

Em alguns casos o TCLE podera ou até devera nao ser identificado,
em situacdes em que se deve manter o anonimato do sujeito da pesquisa,
por exemplo quando ha identificacdo de atividades consideradas ilicitas. Em
pesquisas com questionario anénimo, o fato de responder o questionario seria
tido como consentimento e os procedimentos para o devido esclarecimento dos
sujeitos devem ser descritos para apreciacdo do CEP.

Para facilitar a analise do item 9 aqui discutido, a CONEP elaborou uma lista
de checagem (Anexo 2).



10 ELABORAGAO DO PARECER CONSUBSTANCIADO
(ver Res. CNS 196/96-VI11.13.b)

O CEP deve emitir o Parecer Consubstanciado por escrito, hum prazo
maximo de 30 (trinta) dias apos o recebimento do protocolo de pesquisa, a partir
da analise cuidadosa pelo(s) relator(es) e apreciacao pelo CEP. Deve ser feita uma
analise ética, identificando os pontos criticos do projeto e, através de terminologia
propria da bioética e da ética em pesquisa, analisar riscos, beneficios e eqlidade
em sua distribuicdo, equiidade no recrutamento dos sujeitos da pesquisa e respeito
a sua autonomia.

O Parecer final deve ainda esclarecer a necessidade de apresentacdo
de relatérios parciais e finais, explicitando as datas previstas, a notificacdo de
eventos adversos e de eventuais emendas ou modificagées no protocolo, para
apreciacdo do CEP. Além disso, nos casos previstos nas normas, deve citar o
encaminhamento a CONEP, explicitando que a pesquisa s6 podera ser iniciada
apos o recebimento da aprovacao da CONEP.

O Parecer Consubstanciado do CEP deve ser incorporado ao Protocolo.
Atentar para a inclusdo de todas as eventuais modificagbes realizadas, por
exemplo, incluindo os esclarecimentos do pesquisador, novo TCLE, se for o caso,
com data e especificacdo de que se trata da versao aprovada.

Conforme definido na Res. CNS 196/96, os pareceres devem ser
“aprovados”; “aprovados com recomendagdo” — quando o quesito a ser atendido
ndo é impeditivo para o inicio da pesquisa; “pendentes” (ndo significa aprovado)
— quando para a aprovacao e o inicio da pesquisa se exige o atendimento prévio
das solicitacGes feitas e, por fim, “ ndo aprovado” — quando existir uma questao
eticamente incorreta, nao aceitavel e que demandaria uma modificacdo importante
no protocolo. Nesse caso, havendo interesse, 0 pesquisador poderia apresentar
outro protocolo.

O parecer consubstanciado do CEP é o fruto da discusséo e deliberacéo do
Comité, devendo ser assinado pelo Coordenador, demonstrando que é o parecer
aprovado pelo CEP e ndo apenas o parecer do relator, cuja identificacao inclusive
nao deve ser divulgada externamente ao CEP.
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11 EMENDAS E EXTENSOES: O QUE SAO E COMO
DEVEM TRAMITAR

Emenda é qualquer proposta de modificagdo no projeto original,
apresentada com a justificativa que a motivou. Extensdo é a proposta de
prorrogacdo ou continuidade da pesquisa com 0S mesmos sujeitos recrutados,
sem mudanca essencial nos objetivos e na metodologia do projeto original.
Havendo modificagBes importantes de objetivos e métodos deve ser apresentado
outro protocolo de pesquisa.

Solicitar que as emendas sejam apresentadas ao CEP de forma clara e suscinta,
identificando a parte do protocolo a ser modificado e suas justificativas. Em caso de
projetos do grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também a ANVISA junto com o parecer aprovatorio do
CEP, para serem juntadas ao projeto original. Nao ha necessidade do parecer da
CONEP, tanto para emendas quanto para extensfes (como aqui definidas), a ndo ser
guando o CEP o solicite por identificar dilema especifico. Vale lembrar o disposto na
Res. CNS 251/97, item I1l.2.e.
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12 A NECESSIDADE DE SOLICITAR DOCUMENTOS E CRIAR UM
ARQUIVO

A exigéncia da documentacao completa, conforme descrigcdo na Res. CNS
196/96, é indispensavel ndo so para viabilizar a analise dos projetos de pesquisa
pelo CEP, como também para legitimar sua execucao.

O objetivo principal dessa exigéncia é assegurar a protecdo dos sujeitos
de pesquisa. Além disso, serve como garantia para o pesquisador responsavel
pelo projeto, assim como para a instituicdo de pesquisa onde ele é executado e
também para o CEP e CONEP, quando for o caso, porque as comissdes de ética
séo co-responsaveis pelos projetos aprovados.

A documentacgéo incompleta, além de dificultar ou mesmo impossibilitar a
andlise ética, pode inclusive ocasionar problemas de ordem juridica.

E indispensével a instalacdo de arquivo em local adequado, com capacidade
correspondente ao volume de projetos analisados pelo CEP.

Todos os documentos referentes aos protocolos de pesquisa analisados
pelo CEP devem, obrigatoriamente, ser arquivados durante um periodo minimo
de 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do estudo. Eles devem estar disponiveis
para eventual consulta pela CONEP e pelos 6rgaos de vigilancia sanitéria.

Todos os documentos referentes aos processos analisados devem ser
arquivados: protocolo de pesquisa completo, Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), curriculos dos pesquisadores, termos de compromisso da
Instituicdo, pareceres emitidos pelos membros do CEP, consultores ad hoc e
todos os pareceres emanados do CEP, adendos e modificagbes do protocolo
assim como do TCLE, correspondéncia enviada e recebida referente ao projeto
de pesquisa, além de relatérios de andamento, relatério final e publicacdo de
resultados, quando disponivel.

Os projetos devem ser facilmente encontraveis para consulta durante as
reunides do CEP. Deve ainda ser garantida a confidencialidade das informacdes
contidas nos documentos arquivados, obtendo-se compromisso de sigilo por parte
dos funcionarios.
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13 ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLOS DE PESQUISA APOS
SUA APROVACAO PELO CEP

Aresponsabilidade do CEP ndo se exaure com a aprovacao do protocolo de
pesquisa pelo mesmo ou pela CONEP (em se tratando de projetos relacionados
a areas tematicas especiais). Ao contrario, a partir de entdo o CEP passa a ser
co-responséavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa. E seu dever
acompanhar e zelar pela realizagdo da pesquisa da forma como foi aprovada.

E atribuicdo do CEP solicitar relatérios aos pesquisadores. De acordo
com o item VII.13.d, da Resolucdo CNS 196/96, tais relatérios deverdo ser
anuais (parciais ou finais, em funcdo da duracdo da pesquisa). Nos trabalhos
sobre “Farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos ou ndo
registrados no pais” (area tematica especial nimero 03), os relatérios deverdo ser
semestrais (Resolu¢do CNS 251/97, item V.1.c).

Uma vez aprovados os protocolos, as datas de solicitacdo de seus
respectivos relatorios ja deverdo ser determinadas e explicitadas ao pesquisador
no parecer, além de serem registradas na Folha de Rosto do protocolo.

O CEP pode, para facilitar a analise e direcionar as informacdes que julgar
necessarias, elaborar um “Formulario para Relatério” a ser preenchido pelo
pesquisador, contendo questdes ndo somente referentes aos aspectos cientificos,
mas especialmente aos aspectos éticos da realizacédo do trabalho.

Cabe ainda ao CEP, de acordo com os itens VII.13.f e g, da Resolugdo CNS
196/96, “receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncia de
abusos (...) decidindo pela continuidade, modificacdo ou suspenséo da pesquisa
(...)", e “requerer instauracdo de sindicancia a direcao da instituicdo em caso de
dendncia de irregularidades de natureza ética nas pesquisas (...)". O item V.1.e,
da Resolugdo CNS 251/97 possibilita-lhe ainda “convocar sujeitos da pesquisa
para acompanhamento e avaliagcao”.

Assim, o acompanhamento dos protocolos de pesquisa € vital e se darotineira
e regularmente através da solicitacdo de relatérios. Porém, a qualguer momento,
se pertinente, o CEP pode solicitar esclarecimentos sobre o desenvolvimento da
pesquisa.

O acompanhamento da pesquisa também é feito através da apreciacdo de
eventuais emendas ao protocolo e das notificagcbes de eventos adversos graves
ocorridos.

Ao receber uma notificacdo sobre a ocorréncia de eventos adversos
graves, o CEP devera apreciar as condutas tomadas pelo pesquisador quanto a
segurancga dos sujeitos envolvidos e dar seu parecer. Caso essas condutas ndo
estejam explicitas, solicitar ao pesquisador um posicionamento que responda aos
seguintes questionamentos:
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. Foi devidamente encaminhado o atendimento a pessoa envolvida?

. O evento aponta NoOvos riscos aos outros sujeitos da pesquisa?

. Quais as medidas a serem tomadas para a protecdo dos sujeitos?
E necessario acrescentar novas formas de monitoramento, exames,
visitas de acompanhamento ou modificar esquemas de tratamento?

. A pesquisa deve ter continuidade ou ser suspensa?

. Todos os sujeitos devem tomar conhecimento e ter a chance de nova
deciséo de participagdo, através de novo TCLE?

. Foram tomadas providéncias para modificacdo eventualmente
necessaria do protocolo e do TCLE (emendas), e apresentadas ao
CEP para apreciacéo?

Mesmo se o0 evento ndo ocorreu em sujeitos desse centro, deve ser analisado
pelo pesquisador e pelo CEP, considerando as questfes acima, executando-se a
primeira.

E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente
ao evento adverso grave ocorrido, cabendo ao CEP apreciar essa conduta e
encaminhar a notificagdo junto com seu parecer & CONEP. Esta acompanhara
a adequada implantacdo de medidas de protecdo aos sujeitos e remeterd, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, as notificacdes para as acles de
farmacovigilancia e outras pertinentes.

Outras formas de acompanhamento das pesquisas tém sido utilizadas, como
por exemplo a escolha aleatéria de projetos ja aprovados, em desenvolvimento,
para serem avaliados e verificado o cumprimento das normas. Cabe ao CEP
identificar e adequar novas formas.

Nos casos do CEP tomar conhecimento de realizagdo de pesquisas nao
aprovadas, cabe, de acordo com item VII.13. g, da Res. CNS 196/96, “requerer
instauracdo de sindicAncia a direcdo da instituicio em caso de denuncia de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas”. Pesquisas ainda ndo aprovadas
ou reprovadas e em andamento, configuram irregularidades éticas e, portanto,
necessitam apuracéo pelo CEP.



14 O QUE O CEP DEVE ENCAMINHAR PARA A CONEP

O CEP deve encaminhar & CONEP:

. copia dos protocolos de pesquisa que necessitam apreciacdo da
mesma (conforme as normas e fluxograma), completos, com as
eventuais modificacdes solicitadas pelo CEP, de preferéncia com as
paginas rubricadas, anexando seu parecer consubstanciado;

. projetos que encerrem uma situacao sobre a qual ndo houve consenso
e que, por critério do CEP, se deseje a manifestacdo da CONEP;
. as notificacbes de eventos adversos graves, apds apreciacdo e

parecer quanto as medidas imediatas tomadas pelo pesquisador e
outras orientagbes ao mesmo;

. os relatérios trimestrais sobre o funcionamento do CEP, incluindo
uma planilha com o nimero de projetos analisados, aprovados e nao
aprovados, conforme modelo divulgado pela CONEP (disponivel na
home page), acompanhado de copia das Folhas de Rosto;

. as modificag6es de composicdo do CEP com as substituicbes de
membros ocorridas, novo mandato e eleicdo de novo colegiado ou
escolha de novo coordenador e

. consultas especificas sobre ética em pesquisa envolvendo seres
humanos, assim como sugestfes para melhoria e adequacdo do
sistema e das normas.

As correspodéncias relativas a projetos de pesquisa ja apresentados a
CONEP devem fazer referéncia clara ao nimero do registro na CONEP.

Especial atencdo deve ser dada ao procedimento de envio de protocolos
de &reas teméticas especiais, com providéncias imediatas apds sua apreciagao
no CEP para diminuicdo do tempo de transito, definindo o responsavel pela
expedicdo imediata, de preferéncia via correio — correspondéncia registrada — ou
entrega rapida.

N&o é justo o0 aumento do tempo de tramitacéo de projetos devido a tempos
alargados para simples transito.
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15

RELACAO ENTRE OS CEPs

Arelacdo entre CEPs pode assumir diversas finalidades, como:

. a troca de experiéncias e métodos de tomada de decisdo sobre a
analise de projetos;

. 0 aproveitamento dos membros como relatores ad hoc ;

. o envolvimento dos participantes de comités com maior experiéncia

como membros externos nos colegiados que estiverem em fase inicial
de funcionamento;

. a realizacdo, em conjunto, de atividades de natureza educativa:
cursos, seminarios, palestras;
. a participacao em avaliagfes ou auditorias interpares.
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16 ATIVIDADES EDUCATIVAS DO CEP

Um papel fundamental a ser desempenhado pelo Comité de Etica em
Pesquisa local deve ser o de promover formacéo inicial e educa¢do continuada
de seus membros, assim como a dos pesquisadores e sujeitos de pesquisa
envolvidos com a instituicdo da qual ele faz parte.

Ao iniciar a participagdo no CEP, todos os novos membros devem receber
capacitac@o introdutoria sobre a evolucdo histérica da ética em pesquisa, as
normas nacionais e internacionais relevantes sobre ética em pesquisas, as
Resolu¢des do Conselho Nacional de Salde e textos basicos sobre o tema.
Nos CEPs onde ocorre a renovacdo de parte do colegiado, os membros que
permanecem fardo a adaptagédo. Nos CEPs com renovagéo total, essa adaptacdo
sera feita pelos membros que estédo saindo, antes da transmissao.

E importante que o CEP disponibilize aos préprios membros e aos
pesquisadores, enderecos eletrénicos referentes ao tema da ética em pesquisa,
estando sempre aberto para receber sugestdes e incorporagfes advindas dos
pesquisadores.

O papel educativo também pode ser desempenhado mediante a realizacdo
de reunibes, seminarios, mesas-redondas, grupos de discussao, criacdo de
pagina eletrdnica (site) e outros meios que possibilitem reflexdo e discusséo de
temas éticos, casos com dilemas especificos e situagdes conflituosas.

Deve ser estimulada a realizacdo de cursos bdsicos sobre “ética em
pesquisa com seres humanos” para pesquisadores institucionais, estudantes de
graduacéo e pos-graduacéo e representantes dos usuarios (através das diversas
formas de representacdo desenvolvidas na atual dindmica social: associa¢fes
civis, organiza¢des ndo-governamentais, etc.).

Se houver condi¢@es locais, deve-se também estimular o desenvolvimento
de estudos e pesquisas sobre temas relacionados. As atividades devem ser
orientadas para a observacdo das diretrizes e normas éticas propostas pelas
resolugdes vigentes.

O papel educativo pode vir também a ser desempenhado mediante a
atuacao do CEP enquanto um 6rgédo de consultoria para os pesquisadores durante
a elaboracao do projeto de pesquisa, fundamentalmente na elaboragéo de “Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido” (alguns CEPs mantém um plantonista
para orientacdes), e eventualmente, para os sujeitos de pesquisa, quando houver
davidas e questionamentos a respeito do adequado cumprimento das normas e
diretrizes éticas vigentes. Essa tarefa ndo se esgota com a aprovacao do projeto
de pesquisa, mas deve ser permanente no desenvolvimento dos projetos.
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17 O QUE FAZER QUANDO AS RESOLUGCOES E OUTROS TEXTOS
NORMATIVOS NAO SAO CLAROS E COMO LIDAR COM OS
CASOS OMISSOS

A Res. CNS 196/96 e suas complementares ndo sdo e nem poderiam ser
um caédigo, com regras rigidas. Contém diretrizes que vao nortear o julgamento
ético dos protocolos e estabelecem normas operacionais. Os dilemas identificados
nos protocolos e ndo contemplados nas diretrizes devem ser objeto da reflexéo
e decisdo do CEP. Este pode contar ainda com a CONEP, ressaltando seu papel
de assessor e coordenador do sistema, que pode ser consultada sempre que o
CEP considerar relevante, como previsto ao se definir a area especial 9, da Res.
CNS 196/96 (a critério do CEP). Também o pesquisador podera consultar o CEP,
guando considerar necessario e, eventualmente, a prépria CONEP.

Essas consultas serdo também subsidios para a elaboracdo de novas
diretrizes ou recomendacdes e atualizacdo das vigentes.

A CONEP tem ainda a atribuicdo de funcionar como instancia de recursos,
quando houver divergéncias ou questionamentos por qualquer das partes
envolvidas nos projetos — CEPs, pesquisadores, instituicbes, patrocinadores e
sujeitos da pesquisa (Res. 196/96-VIll.4.e).
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18 O QUE DEVE SER INCLUIDO NO REGIMENTO INTERNO

Uma vez constituido, o primeiro colegiado deve preparar um documento
com as suas normas de funcionamento, aprovando um Regimento Interno. O
regimento interno deve incluir, entre outros:

funcdes e responsabilidades do CEP;

sua vinculagéao institucional;

suas atribuicdes;

sua constituicao;

sua estrutura administrativa;

mecanismos para indicagdo, para renovacao (deve ser parcial para
manter a experiéncia ja acumulada ao mesmo tempo em que renova),
para exclusédo (por exemplo, por auséncias nao justificadas) e para
substituicbes dos membros;

deveres e responsabilidades dos membros;

guérum minimo para as reunides e para as decisoes;

definicdo e papel dos membros ad hoc;

frequéncia das reunides;

forma e prazos para a submisséo de projetos;

metodologia para avaliagdo, aprovacdo e acompanhamento dos
projetos de pesquisa (estipular prazos para recebimento e para
andlise, entre outros) e

disposicbes gerais e transitérias.

Cumpre lembrar que diversos CEPs ja estabelecidos tém seus regimentos
disponiveis eletronicamente, podendo facilitar a elaboragéo das regras internas
para novos CEPs (veja links para os diversos CEPs na home page da CONEP).
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19 ANEXOS

19.1 Fluxograma

CEP Aprovagio
GRUPO1I I GRUPO Il
Cédigo - Areas Teméticas Especiais GRUPO I Todos os outros que no se enquadrem
Cédigo - Area Temitica Especial em fireas teméticas especiais
L 1. Genética Humana ][.3.Novaénnaoos.Y‘)a:ime
12 Humana Testes Diagnésticos
1 4. Novos Equip., insumos e dispositivos™
1 5. Novos procedimentos
L 6. PopulagBes Indigenas
1 7. Biosseguranga
1 8. Pesquisas com cooperagfio estrangeira
19.An-ilén‘cIduCEP
Enviar: - Folha de Rosto Relatério Trimestral com
- Protocolo completo = Parecer Consubstanciado Folhas de Rosto
- Folha de Rosto (para acompanhamento)
- Parecer Consubstanciado
| (bara apreciacio) * (pera banco de dados)
CONEP

(*) OBS: As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos)
gue dependem de licenca de importagdo da ANVISA/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo — Os
projetos da area 3 que se enquadrarem simultaneamente em outras areas que dependem da
aprovacdo da CONEP e, os da area 4, devem ser enviados a CONEP, e esta os enviara a ANVISA/
MS com seu parecer. — Os projetos exclusivos da area 3, aprovados no CEP (Res. CNS 251/97
—item V.2), deverdo ser enviados a ANVISA pelo patrocinador ou pesquisador.
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19.2 Folha de Rosto

MNISTERIO DA SAUDE
Conselho Nacionalde Saude
Comissio Nacionalde Etica em Pesquisa - CONEP

FOT HA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOI.VENDO SERES HUMANOS ( versio outubro/99 )

1. Projeto de Pesquisa:

2. Area do Conhecimento (Ver relagdo no verso) 3. Codigo: 4. Nivel: (S6 areas do conhecimento 4)
5. Area(s) Temética(s) Especial (s) (Ver fluxograma no verso) 6. Codigo(s): 7. Fase: (S0 drea tematica3)  I( ) II( )
11 ) V()
8. Unitermos: ( 3 opg des )
SUJEITOS DA PESQUISA

9. Numero de sujeitos 10, Grupos Especiais : <18 anos () Portador de Deficiéncia Mental ( ) Embrido /Feto () Relagdo de Dependéncia

(Estudantes , Militares, Presidiarios, etc ) () Outros () Naose aplica ()
No Centro :
Total:

PESQUISADOR RESPONSAVEL

11. Nome:
12. Identidade: 13. CPF.: 19.Endereco (Rua,n.®):
14. Naciona lidade: 15. Profissdo: 20. CEP: 21. Cdade: 22.UF.
16. Maior Titulagdo: 17. Cargo 23. Fone:: 24. Fax
18. Instituigdo a que pertence: 25. Fmail:

Termo de Compromisso: Declaro que conhe ¢o e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar o
materiais ¢ dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo ¢ a publicar os resultados sejam eles favorawmisndo. Aceito as
respons alilidades pela wndu ¢do cientifica do projeto acima.

Data: /
Assinatura
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADO
26. Nome: 29. Enderego (Rua,n°):
27. Unidade/ Orgio: 30. CEP: 31. Cidade: 32.UF.
28. Participagdo Estrangeira: Sim ( ) Néo () 33. Fone: 34. Fax.:

35. Projeto Multicéntrico: Sim () Néao( ) Nacional( ) Internacional () ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

Termo de Compromisso ( da respansivel pela institui¢in ) :Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS196/96 ¢ suas
Complementares e como esta instituigdo tem condi¢des para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugdo

Nome: Cargo
Data: /. /
Assinatura
PATROCINADOR Nio se aplica ()
36. Nome: 39, Ende rego
37. Respons avel: 40, CEP: 41, Cidade: 42, UF
38. Cargo/ Fungdo: 43. Fone: 44, Fax:

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

43. Data de Entrada: 46. Registro no CEP:

47. Conclusdo: Aprovado ()

48. Néo Aprovado ()

_ Data: /| Data: /[
49. Relatorio(s) do Pesquisador respons avel previsto(s) para:
Data: / /___ Data: / /_

Encaminho a CONEP: 53. Coordenador/Nome
50. Osdados acima para registro () §1. Oprojeto para Anexar o parecer consubstanciado
apreciagio ()
52. Data: / / Assinatura

COMISSAOQ NACIONAL DE ETICA EM PESQUIISA - CONEP

S4.N° Expediente : 56.Data Recebimento :

57. Registro na CONEP:

55. Processo :

38. Observacies:
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CEP Aprovagio
I GRUPO I
GRUPO I Todos os outros que nfio se enquadrem
- Area Temitica Especial em 4reas teméticas especiais
EB.Novaénnacos.Vme
Testes Diagnésticos ©
- Folha de Rosto Relatério Trimestral com
= Parecer Consubstanciado Folhas de Rosto
(para acompanhamento)
+ (para banco de dados)
CONEP

CODIGO - AREAS DO CONHECIMENTO ( Folha de Rosto Campos 2 &3 )

1- CIENCIAS EXATAS E DA TERRA

101 - MATEMATICA

102 —-PROBABILIDADE E ESTATISTICA
1.03 — CIENCIA DA COMPUTACAO

1.04 — ASTRONOMIA

1.05 - FiSICA

106 — QUIMICA

107 - GEOCIENCIAS

1.08 — OCEANOGRAFIA

4— CIRNCIAS DA SAUDE (¥)

4,01 - MEDICINA

4,02 - ODONTOLOGIA

4,03 - FARMACIA

4.04 - ENFERMAGEM

4.05-

4,06 — SAUDE COLETIVA

4.07 - FONOAUDIOLOGIA

4.08 — FISIOTERAPIA E TERAPIA
OCUPACIONAL

4.09 - EDUCAGAQ FISICA

2 - CIENCIAS BIOLOGICAS (*)
2,01 - BIOLOGIA GERAL
2,02 - GENETICA

2.03 -BOTANICA

2.04 - ZOOLOGIA

2,05 -ECOLOGIA

2.06 - MORFOLOGIA
2.07 - FISIOLOGIA
2,08 - BIOQUIMICA
2.09 - BIOFISICA

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

5—CIENCIAS AGRARIAS

5.01 - AGRONOMIA

5.02 - RECURSOS FLORESTAIS E
ENGENHARIA FLORESTAL

5.03 - ENGENHARIA AGRICOLA

5.04 - ZOOTECNIA

5.05—MEDICINA VETERINARIA

5.06 - RECURSOS PESQUEIROS E

ENGENHARIA DE PESCA

5.07 - CIENCIA E TECNOLOGIA DE

ALIMENTOS

8 - LINGUISTICA, LETRAS E ARTES
801 - LINGUISTICA

802-LETRAS

8.03 - ARTES

3 -ENGENHARIAS

3.01 -ENGENHARIA CIVIL

3.02 - ENGENHARIA DE MINAS

3.03 - ENGENHARIA DE MATERIAIS E
METALURGICA

3.08 - ENGENHARIA DE PRODUCAO
3.09 - ENGENHARIA NUCLEAR
3.10 - ENGENHARIA DE TRANSPORTES
3.11 - ENGENHARIA NAVAL E

ICA
3.12 - ENGENHARIA AEROESPACIAL

6— CIENCIAS SOCIAIS APLICADAS

6.01 - DIREITO

6.02 - ADMINISTRAGCAO

6.03 - ECONOMIA

6.04 - ARQUITETURA E URBANISMO

6.05 - PLANEJAMENTO URBANO B
REGIONAL

6.06 - DEMOGRAFIA

6.07 - CIENCIA DA INFORMACAO

6.08 - MUSEOLOGIA

6.09 - COMUNICAGAO

6.10 - SERVICO SOCIAL

6.11 - ECONOMIA DOMESTICA

6.12 - DESENHO IDUSTRIAL

6.13 -~ TURISMO

(*) NIVEL : ( Folha de Rosto Campo 4 )

(*) OBS: As pesquisas das areas tematicas 3 e 4 (novos farmacos e novos equipamentos) que dependem de licenca
de importacdo da ANVISA/MS, devem obedecer ao seguinte fluxo — Os projetos da area 3 que se enquadrarem
simultaneamente em outras areas que dependem da aprovacéo da CONEP e, os da area 4, devem ser enviados a

62 CONERP, e esta os enviara a ANVISA/MS com seu parecer. —
item V.2), deveré&o ser enviados & ANVISA pelo patrocinador ou pesquisador.

(Res. CNS 251/97 —

— Os projetos exclusivos da area 3, aprovados no CEP
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19.3 Lista de Checagem
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa
Documentos para Analise de Projeto de Pesquisa — Prot. CEP n.°

Reg. CONEP n.°
Classificagdo no Fluxograma:

Grupo!l () Area Tematica Especial
Grupoll ()
Grupo 1 ()

Obs.: Itens marcados com | correspondem a documentos obrigatorios sem
0s quais o protocolo ndo pode ser aceito no CEP para analise. Conferir no ato de
entrega do protocolo.

Os outros itens serdo avaliados pelo relator.

f i ejeie e e —rer et sy
Antecedentes e justificativa, registro no pais de origem, em caso de drogas e
dispositivos para a saude

Descricao de material e métodos, casuistica, resultados esperados e
bibliografia

Andlise critica de riscos e beneficios

Duracéo (cronograma de execugéo)

Responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do patrocinador

Critérios para suspender ou encerrar

Local de realizacao das varias etapas

Infra estrutura necessaria e concordancia da instituicao (F)

Orcamento financeiro detalhado e remuneracéo do pesquisador

Propriedade das informacdes

Caracteristicas da populagao (FR campo 10), justificativa de uso de grupos
vulneraveis

Numero de sujeitos no local e global (multicéntricos - FR campo 9)

Descricdo de métodos que afetem os sujeitos da pesquisa

Fontes de material, coleta especifica

Planos de recrutamento, critérios de inclusao e exclusao

Termo de consentimento livre e esclarecido

Como e quem ira obté-lo

Descricéo de riscos com avaliagcdo de gravidade

Medidas de protecéo de riscos e a confidencialidade

Previséo de ressarcimento de gastos

Curriculo do pesquisador principal e demais pesquisadores

=NTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (conteudo)

m |ndo |
[ [l imaiiAa~Ams ~rmannfAl |
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Compromissos e vantagens para o Pais

Identificacéo do pesquisador e instituicdo nacionais co-responsaveis (Folha de
Rosto)

Documento de aprovagédo por Comité de Etica no pais de origem ou
justificativa

Resposta a necessidade de treinamento de pessoal no Brasil

Listas dos centros participantes no exterior e no Brasil

OM NOVOS FARMACOS, VACINAS E TESTES DIAGNOSTICOS

Sim

QuIS

Fase atual e demonstracéo de cumprimento de fases anteriores

Substéncia farmacoldgica — registro no pais de origem e situacdo das pesq.

Informacéo pré-clinica — brochura do pesquisador (BPPFC**)

Informacéo clinica de fases anteriores

Justificativa para uso de placebo ou wash out

Acesso ao medicamento, se comprovada sua superioridade

Declaracéo do pesquisador de que concorda e seguird (Folha de Rosto)

Justificativa de inclusdo de sujeitos sadios

Formas de recrutamento

QuUIS

M POVOS INDIGENAS

sim

Compromisso de obtencdo da anuéncia das comunidades envolvidas, por
intermédio das respectivas organizac6es indigenas ou conselhos locais (sem
prejuizo do consentimento individual) que designardo o intermedidrio para
contato entre o pesquisador e a comunidade.

Descrigéo do processo de obtengéo e de registro do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido — TCLE

Para enviar o protocolo & CONEP para apreciacdo (Pesquisas do GRUPO I), acrescentar:

sim

Carta de encaminhamento do CEP institucional

Documento de aprovagéo pelo CEP, com parecer consubstanciado




19.4 OrientacOes ao pesquisador a serem anexadas ao Parecer

Consubstanciado do CEP

A - (Para parecer Aprovado ou Aprovado com Recomendacdes)

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou
de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem
penalizacéo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96
- Item IV.1.f) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Iltem 1V.2.d).

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apos andlise
das razfes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS
Item 111.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco
ou dano nao previsto ao sujeito participante ou quando constatar a
superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (Item
V.3) que requeiram acao imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4).
E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em
outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), junto com seu posicionamento.
Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser
apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte
do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos
do Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador
ou patrocinador deve envia-las também a mesma, junto com o parecer
aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial ( Res.
251/97, item 111.2.e).

Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente
em / / e ao término do estudo.

B - Para projetos do Grupo 1 do fluxograma acrescentar:
Seu projeto (Registro Grupo Area tematica especial

) estd sendo encaminhado a CONEP e s6 podera ser iniciado

apos parecer aprovatorio desta.

C - (Para parecer Pendente)
InformagBes Complementares ao pesquisador, a serem anexadas ao
parecer do CEP.

O pesquisador tem 60 dias para responder aos quesitos formulados
pelo CEP em seu parecer. Apds esse prazo o projeto sera considerado
retirado e posteriormente havendo interesse, devera ser apresentado
novo protocolo e reiniciado o processo de registro (Res. CNS 196/96).
Eventuais modificacbes ou emendas ao protocolo devem ser
apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do
protocolo a ser modificada e suas justificativas.
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19.5 Terminologia para interrupcdes do projeto de pesquisa

Projeto retirado — quando apds 60 dias de ter recebido parecer pendente
do CEP ou CONEP, o pesquisador ndo se manifestar quanto aos quesitos
apresentados.

Protocolo cancelado — quando a interrupcdo se der antes do inicio do
recrutamento dos sujeitos da pesquisa ou da efetiva coleta de dados.

Protocolo suspenso — quando a interrupcdo se da em pesquisa em
andamento.

Protocolo encerrado — quando é finalizado apds cumpridas as etapas
previstas.



19.6 Formulario para registro e atualizacdo de CEP

COMISSAO NACIONAL DE I'ETICA EM PESQUISA
MINISTERIO DA SAUDE

FORMULARIO DE REGISTRO DO CEP - COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Instituicao :

Endereco Completo :
Cidade : Estado : CEP:

Fone : Fax:

Presidente / Diretor :

Natureza Juridica :

COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Constituicao : n° de membros

Nome : Sexo Profisséo/ Maior
Especialidade Titulagao

Coordenador : Mandato até:

Endereco completo do Comité:
CEP: Fone : Fax:
E — mail :

Anexar ato de criagao do CEP ( pela dire¢ao da Institui¢cdo ), descrigdo sumaria da
instituicdo, critérios de escolha dos membros e indicacdo do representante de usuarios
por organizagao a qual pertence.
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20 GLOSSARIO

Acaso: (estatistica): 1. termo usado para descrever os resultados de um processo
estocastico, isto €, um processo no qual a probabilidade de ocorrer qualquer
evento é conhecida ou pode ser determinada. 2. diz-se do resultado da soma de
um complexo de numerosas causas cujas atuagdes individuais desconhecemos.
3. a0 acaso: nao significa, em estatistica, a esmo, sem reflexao, inadvertidamente,
mas o contrdrio: significa processo construido para que cada resultado possivel
esteja associado a uma probabilidade conhecida.

Acaso: (geral): 1. acontecimento incerto ou imprevisivel; casualidade, eventuali-
dade. 2. fortuito. 3. destino, fortuna, sorte. 4. ao acaso: a esmo, sem reflexao,
inadvertidamente.

Aderéncia ao tratamento: grau com que um paciente segue o tratamento que foi
designado para ele.

Aleatdrio: (estatistica) 1. que acontece ao acaso, ou seja, diz-se da variavel que
assume valores segundo uma determinada lei de probabilidades. Por exemplo,
os resultados de um jogo de dados séo aleatérios. 2. quando € determinado por
um complexo de numerosas causas somadas, mas cujas atuacfes individuais
desconhecemos. Por exemplo, erro aleatério. 3. diz-se do processo construido
para que cada resultado possivel esteja associado a uma probabilidade conhecida.
Por exemplo, em um experimento, os tratamentos sdo designados aos pacientes
por processo aleatério.

Alocacdo: processo de alocar ou designar um tratamento a uma unidade
experimental.

Amostra: qualquer conjunto cujas caracteristicas ou propriedades séo estudadas
com o objetivo de estendé-las a outro conjunto, do qual o primeiro conjunto é
considerado parte.

Apuracéo de dados: processo de tomar os dados brutos, registrados em fichas
clinicas ou cadernos de laboratério, e organiza-los de forma satisfatoria para
posterior tabulacao e analise.

Banco de dados: colegdo ou arquivo de dados organizados de maneira especifica e
s6 acessado por pessoal com a necessaria competéncia, para proposito definido.

Banco de dados centralizado: especialmente em estudos multicéntricos, banco
de dados mantido em um s6 local.

Blocos: em estatistica, conjuntos de unidades experimentais tdo similares quanto
possivel, formados, por exemplo, por subgrupos de pacientes classificados
segundo uma ou mais variaveis, quase sempre linhas de base. Os tratamentos
séo alocados por processo aleatério dentro dos blocos. Veja também estratos.
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Braco do ensaio: termo usado em lugar de tratamento ou grupo. Deveria ser
evitado.

Célculo do tamanho da amostra: calculo matematico, feito geralmente quando
0 ensaio é planejado, que estabelece o nimero de pacientes que deve ser
recrutado, a um dado nivel de significAncia e um dado poder de teste.

Casual: 0 mesmo que aleatorio.

Casualizacdo: procedimento adotado nos ensaios clinicos casualizados; consiste
em designar, por processo aleatério, tratamentos pré-escolhidos aos pacientes
participantes da pesquisa. Veja randomizacao.

Casuistica: registro pormenorizado de casos clinicos das doencas.

Centro clinico: no contexto de ensaios clinicos, é a estrutura organizacional
responsavel em recrutar, registrar e tratar pacientes, para gerar os dados exigidos
no ensaio clinico.

Centro: no contexto de ensaios clinicos, é cada unidade autbnoma. O centro
coleta, classifica, avalia, analisa dados ou da apoio logistico ao ensaio. Inclui
centro clinico, centro de andlise de dados, laboratério central, escritérios,
bibliotecas, centro de controle de qualidade.

Comparacdo de tratamentos: qualquer comparagdo que envolva dois ou mais
tratamentos ou grupos.

ComparacGes multiplas: refere-se ao fato de que dois ou mais tratamentos
devem ser comparados, sempre em relacdo a mesma variavel, em determinado
momento do ensaio (em geral, no fim).

Condicdo de suspensdo: condicdo encontrada ao executar determinado
procedimento (por exemplo, ao examinar um paciente) que exige que a pessoa
que executa o procedimento suspenda o processo até que a condicdo seja
removida.

Condicdo de término: condicdo encontrada ao executar determinado
procedimento (por exemplo, ao examinar um paciente) que exige que a pessoa
gue executa o procedimento pare 0 processo.

Confundimento: diz-se que ha confundimento quando o efeito do tratamento
esta confundido com o efeito de outros fatores, de tal maneira que nédo se pode
determinar o efeito isolado do tratamento. Assim, confundimento entre sexo e
droga pode significar, por exemplo, que a droga s6 foi administrada para os
homens e para as mulheres foi administrado um placebo.

Controle histdrico: grupo de pacientes com a mesma doenca ou condi¢do do



grupo experimental, mas diagnosticados e tratados da forma convencional em
periodo de tempo anterior ao periodo em que foram diagnosticados e tratados os
pacientes do grupo experimental.

Controle negativo: tratamento sem qualquer efeito farmacol6gico ou fisiologico,
isto &, placebo ou pseudoprocedimento. Veja controle positivo.

Controle positivo: normalmente o tratamento padrdo, mas sempre um tratamento
gue envolve o uso de uma substancia farmacologicamente ativa. Veja controle
negativo.

Controle simultaneo: grupo de pacientes com a mesma doenca ou condigcdo
do grupo experimental, submetido ao tratamento controle exatamente no mesmo
periodo de tempo que os pacientes do grupo experimental. Veja também controle
histérico.

Dados: informacao efetiva na forma de medidas, observacdes ou estatisticas,
usada como base para argumentacao.

Dados brutos: medidas e observacdes registradas em fichas clinicas ou cadernos
de laboratério, mas ainda ndo organizadas para interpretacdo. 2. listagens de
dados obtidos em computador, mas na forma como foram coletados, antes de
edigcao, resumo e andlise.

Delineamento: a parte do ensaio que especifica os procedimentos que seréo
avaliados, as unidades experimentais, a variavel em anélise e o modo como
procedimentos serdo designados as unidades experimentais. Veja também
desenho.

Delineamento com amostra de tamanho fixo: delineamento em que o niumero
de participantes da pesquisa é fixado antes do inicio, através de calculo do
tamanho da amostra ou por outras consideragbes (por exemplo, o que € usual
na area, disponibilidade). E convencional estabelecer o tamanho da amostra de
inicio, a menos que estudo seja uma analise sequencial. Veja analise sequencial.

Desenho: 0 mesmo que delineamento. E usado porque tem sonoridade similar a
“design”, o termo da lingua inglesa que traduz. No entanto, o termo delineamento
€ mais adequado.

Discrepante (outlier): valor, leitura ou medida fora de limites estabelecidos e, por
isto, colocado em davida ou considerado erro.

Dispositivo médico: aparelho para diagnéstico ou terapéutica que néo
interage quimicamente com o corpo da pessoa. Inclui testes para diagnéstico,
equipamentos, marca-passo, kits, lentes intraoculares, aparelhos ortopédicos.

Distribuic&o casual dos tratamentos: processo de designar os tratamentos aos
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pacientes ao acaso usando, por exemplo, uma tabela de nUmeros aleatérios. Este
procedimento s6 é adotado em ensaios clinicos casualizados. Veja distribuicéo
randdmica dos tratamentos.

Distribuicdo dos tratamentos por blocos: o mesmo que distribuicdo dos
tratamentos por estratos.

Distribuicdo dos tratamentos por estratos: esquema de distribuicdo dos
tratamentos no qual os pacientes sao primeiro classificados em subgrupos,
estratos ou blocos, segundo uma ou mais variaveis de linha base. Os tratamentos
séo depois distribuidos ao acaso dentro dos blocos.

Distribuic&o dos tratamentos segundo o melhor: esquema de distribuicdo dos
tratamentos em que o tratamento designado a um paciente € funcdo do sucesso
ou fracasso do tratamento administrado ao paciente anterior. Por exemplo, um
sucesso do tratamento em teste determina que o préximo paciente seja submetido
a esse tratamento. Um fracasso determina que o préximo paciente seja controle. A
idéia é minimizar o numero de pacientes designados ao tratamento inferior.

Distribuicdo randémica dos tratamentos: o mesmo que distribuicdo casual dos
tratamentos.

Distribuicdo uniforme dos tratamentos: esquema de distribuicdo dos
tratamentos no qual todos os pacientes tém igual probabilidade de receber
gqualquer um dos tratamentos em teste.

Edicdo de dados: processo de revisar dados com a finalidade de detectar
deficiéncias ou erros no modo como eles foram registrados ou colecionados.

Efeito do tratamento: em ensaios clinicos, a diferenca entre os resultados
observados no grupo experimental e no grupo controle submetido a placebo.

Efeito placebo: efeito produzido por placebo.

Endpoint: evento primario ou secundario que, se observado no paciente, conduz
ao término ou alteracéo de tratamento ou seguimento.

Ensaio: qualquer acdo experimental feita com a finalidade de obter dados para
julgamento ou conclusdo. O mesmo que experimento.

Ensaio clinico: atividade de pesquisa que envolve a administracdo de um
tratamento em teste (por exemplo, uma droga, um procedimento cirdrgico ou um
dispositivo médico) para uma unidade experimental, com a finalidade de avaliar o
tratamento. Na maioria dos casos, a unidade experimental € o homem, mas pode
ser um animal experimental. Veja unidade experimental.

Ensaio clinico casualizado - Randomized Clinical Trial (RCT): veja ensaio
clinico controlado e casualizado.



Ensaio clinico comparativo: ensaio clinico que envolve a comparagéo de dois
ou mais tratamentos. Veja ensaio clinico controlado.

Ensaio clinico controlado e casualizado - Randomized Clinical Trial (RCCT):
ensaio clinico que envolve pelo menos um tratamento em teste e um tratamento
controle, com recrutamento e seguimento simultaneo de todos os grupos, e onde
os tratamentos sdo designados aos pacientes por processo aleatério, de tal
maneira que nem 0s pacientes nem 0s responsaveis pela selecéo e tratamento
desses pacientes possam influenciar a alocacdo de tratamentos e onde as
alocacbes permanecem desconhecidas dos pacientes e do pessoal clinico até o
final. A alocacgéo é conhecida dos pacientes e dos clinicos apenas por codigos, de
preferéncia numéricos.

Ensaio clinico controlado: ensaio clinico que envolve um ou mais tratamentos
em teste e pelo menos um tratamento controle.

Ensaio clinico placebo-controlado: ensaio clinico no qual os pacientes
designados para o grupo controle recebem placebo.

Ensaio de equivaléncia: ensaio clinico controlado e casualizado cuja
finalidade ndo é a de testar a hipdtese de igualdade, mas a hipotese de
equivaléncia, isto é, de que a diferenga entre os tratamentos ndo é maior do
gue o “valor de equivaléncia”, uma diferenca tida como nao importante do
ponto de vista do clinico.

Ensaio de equivaléncia com controle positivo (Active Control Equivalence
- ACE): ensaio de equivaléncia em que ndo se usa um grupo controle submetido
a placebo, mas apenas um controle positivo.

Ensaio rotacional: ensaio que envolve tratamentos rotacionais.

Entrada de dados: processo de teclar os dados para armazenamento eletrénico.
Erro tipo I: consiste em rejeitar a hipotese da nulidade, quando ela é verdadeira.
Erro tipo II: consiste em aceitar a hip6tese da nulidade, quando ela é falsa.
Estatistica de teste: formula ou algoritmo usado para um teste de significancia;
o valor numérico calculado por essa férmula ou esse algoritmo, para um teste

especifico de significAncia, usando um conjunto de dados.

Estratificac&o: processo de classificar as unidades experimentais em estratos,
para posterior casualiza¢do ou para a analise.

Estratos: em estatistica, 0 mesmo que blocos. O termo bloco vem da area
agricola e o termo estrato da area social.
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Estudo: termo genérico, usado para indicar uma grande variedade de atividades
de pesquisas que envolvem colecao, analise e interpretacdo de dados. Também
usado como um sinénimo para ensaio clinico.

Estudo comparativo: estudo que envolve dois ou mais grupos de pacientes
para comparar e julgar a influéncia de algum fator, condicdo, caracteristica, ou
procedimento, presente ou aplicado a um dos grupos, mas ndo ao outro. Sinébnimo
de ensaio clinico se o estudo exige a comparacao de tratamentos diferentes que
envolvam pacientes tratados no mesmo periodo de tempo.

Estudo coorte: estudo que envolve a identificacdo de um grande nimero de
pessoas (coorte), algumas expostas a um fator causal suspeito, outras nao
expostas a esse fator. Essas pessoas sdo acompanhadas durante um periodo
de tempo relativamente longo para verificar se ocorreu ou ndo um resultado ou
condicdo de interesse. Depois se comparam as propor¢cdes de ocorréncias nos
dois grupos, isto é, nas pessoas expostas ao fator causal suspeito e nas néo
expostas. Também chamado estudo prospectivo.

Estudo de caso-controle: estudo que envolve a identificacdo de pessoas com
uma doenca ou condicdo de interesse (casos) e de um grupo comparavel de
pessoas sem a doenca ou condicdo de interesse (controles). Casos e controles
sdo comparados com respeito a algum atributo existente, passado ou de
exposicado que se acredita esteja relacionado a doenca ou condi¢gdo. Também
chamado estudo retrospectivo.

Estudo piloto: estudo preliminar, projetado para indicar se um estudo maior é
viavel. Também usado para estabelecer o tamanho da amostra.

Estudo prospectivo: estudo no qual pessoas com uma caracteristica ou um
atributo especifico séo identificadas e observadas por um periodo de tempo para
verificar se ocorreu ou ndo um resultado ou condigdo de interesse.

Estudo retrospectivo: estudo no qual pessoas com uma caracteristica ou uma
doenca séo identificadas e questionadas para saber se foram ou ndo expostas a
determinado fator.

Estudo secundério ou subordinado: estudo estimulado pelo ensaio e conduzido
com o objetivo de gerar informagdo de interesse para o ensaio, delineado e
conduzido por pesquisadores de um ou mais centros que participam do ensaio,
usando recursos do préoprio ensaio (por exemplo, dinheiro, pacientes, pessoal
etc.).

Experimento: trabalho cientifico que se destina a verificar um fendmeno fisico;
ensaio, tentativa.

Experimento cego: procedimento adotado apenas em ensaios clinicos, que
consiste em manter todo o pessoal clinico, especialmente os responsaveis



pelo tratamento e avaliacdo dos pacientes, sem saber que tratamentos foram
administrados aos pacientes. Dessa forma, a expectativa dos pesquisadores
sobre o resultado da pesquisa nao influi sobre os resultados dos exames. Veja
experimento mascarado.

Experimento duplamente mascarado: o mesmo que duplo cego.

Experimento duplo cego ou duplamente cego: procedimento adotado
apenas em ensaios clinicos que consiste em manter todo o pessoal clinico,
especialmente os responsaveis pelo tratamento e avaliacdo dos pacientes, e 0s
préprios pacientes, sem saber os tratamentos administrados; os tratamentos sao
identificados através de cédigos, de preferéncia numéricos. Veja experimento
duplamente mascarado.

Experimento mascarado: 0 mesmo que experimento cego. Alguns
pesquisadores de lingua inglesa tém recomendado usar o termo mascarado
em lugar de cego, para evitar a confusdo potencial, principalmente quando
usado em experimentos onde a medida de interesse é perda de visao, ou em
experimentos que envolvem pacientes que perderam a visao.

Experimentos multicéntricos: experimentos conduzidos em dois ou mais
centros, sempre com um protocolo comum, mas com uma administracdo central
e um centro Unico para receber e processar os dados.

Fase I: primeira fase do teste de uma droga nova em homem. Os estudos séo
feitos para gerar informacéo preliminar sobre a acao quimica e seguranca da
droga. Usam-se, normalmente, voluntérios sadios. Muitas vezes ndo se faz
comparagdo com outro grupo.

Fase Il: segunda fase do teste de uma droga nova em homem. Os estudos séo
feitos em pacientes com a doenca ou portadores da condi¢cdo de interesse, para
testar a eficAcia e comprovar a seguranga da droga. Normalmente, mas nem
sempre, inclui um controle com placebo.

Fase lll: terceira, e normalmente fase final, do teste de uma droga nova
em homem. Deve comprovar a eficacia da nova droga em relagdo a outras.
Os ensaios normalmente incluem controle (negativo, positivo ou ambos) e
distribuicdo aleatdria dos pacientes aos grupos.

Fase IV: ensaios feitos para avaliar a seguranca do uso da droga, em longo
prazo, e sua eficacia para populacfes ndo estudadas, como criancas e idosos.

Fator de risco: exposicdo ambiental, caracteristica pessoal ou evento que
afetem a probabilidade de contrair determinada doenga ou experimentar
mudanca no estado de saude. Uma analise dos fatores de risco normalmente
implica em algum tipo de andlise estatistica para apontar ou identificar fatores de
risco para determinada doenca ou condigao.
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FDA - Food and Drug Administration: Administracdo de Drogas e Produtos
Alimenticios, 6rgéo federal americano situado em Rockville, Maryland, que tem,
entre outras atribuicbes, a de legislar sobre a pesquisa clinica conduzida nos
Estados Unidos com verbas federais.

Follow-up: seguimento do paciente.

Grupo controle: em um ensaio clinico, grupo de pacientes designados para o
tratamento controle. Serve como base de compara¢ao para o grupo que recebe o
tratamento em teste.

Grupo experimental: em um ensaio clinico, € o grupo de pacientes designados
ao tratamento em teste. E contrastado com o grupo controle para chegar a uma
conclusao sobre um fator, condi¢éo, ou tratamento.

Grupo tratado: 0 mesmo que grupo experimental.

HipoGtese alternativa: alternativa para a hipétese da nulidade, que postula haver
diferenca entre as popula¢bes ou grupos em comparacéao, com relagédo ao fator, a
caracteristica ou a condicao de interesse. Veja hipétese da nulidade.

Hip6tese da nulidade: hip6tese que postula ndo haver diferenca entre as
populacdes ou grupos em comparagao, com relacao ao fator, a caracteristica ou a
condicéo de interesse. Veja hipdtese nula.

Hipotese nula: traducao corrente, mas equivocada, de null hypothesis, uma vez
gue ndo é a hipétese que tem a qualidade de nula, mas sim o que ela postula
(diferenca nula). Veja hipotese da nulidade.

Histéria natural de umadoenca: curso de uma doenca que ficou sem tratamento.
Um estudo da histéria natural de uma doenca ou condicao produziria, portanto,
informac&o sobre o curso de uma doenca ou condi¢do que ficou sem tratamento.
Nos ensaios clinicos, € a informagdo produzida pelo grupo controle, quando o
tratamento controle € um placebo.

IDE - Investigational Device Exemption: sigla usada pelo FDA para designar um
dispositivo médico que esta sendo avaliado em humanos, pelo fabricante ou por
pesquisador independente (veja IND como termo correspondente para drogas).

IND - Investigational New Drug: sigla usada pelo FDA para designar uma
droga nova em estudo (veja IDE como termo correspondente para dispositivos
médicos).

Inscricdo de pacientes: ato de inscrever ou matricular um paciente em um ensaio
clinico. O processo de inscrever ou matricular um paciente em um ensaio clinico
inclui todos os exames e procedimentos de coleta de dados, para estabelecer se
0 paciente é elegivel.



Interacdo: situacdo na qual a magnitude da diferenca de dois tratamentos ou
grupos - por exemplo, grupo experimental e controle - depende do valor assumido
por um terceiro fator ndo relacionado ao tratamento (por exemplo, h4 interacdo
sexo versus tratamento se a diferenga entre grupo experimental e controle tiver
um valor para homens e outro, estatisticamente diferente, para mulheres).

Linha de base: ponto no tempo ou conjunto de dados que servem como base
para medir mudancas nas variaveis de interesse.

MEDLARS - Medical Literature Analysis Retrieval System: Sistema de
Recuperacéo da Andlise da Literatura Médica.

MEDLINE - Medical Literature Analysis Retrieval System on line: Sistema de
Recuperacao da Analise da Literatura Médica on line.

Monitoracao de desempenho: processo continuo, ao longo de um ensaio clinico,
para avaliar o desempenho de um centro ou grupo de centros.

N&ao-aleatdrio: qualquer método que ndo esteja em conformidade com a definicédo
estatistica de acaso; termo usado pelos estatisticos para enfatizar a natureza de
um processo fortuito ou sistematico. Veja também nédo-casual.

N&o-casual: 0 mesmo que nao-aleatério.
NIH - National Institutes of Health: Institutos de Salude dos Estados Unidos.

Nivel de significancia: probabilidade de cometer erro tipo I, em um teste de
hipoteses, com uma estatistica especificada.

Nocebo: substancia inécua, cuja acdo teoricamente néo deveria produzir qualquer
reacdo mas, quando associada a fatores psicoldgicos, acaba produzindo efeito
danoso em alguns individuos.

Numero casual ou aleatdério: numero gerado por um processo aleatério
definido.

Paciente: no contexto de pesquisa, o0 termo refere-se, sempre, ao paciente que
participa, ou foi convidado para participar, da pesquisa.

Parametro: em estatistica, é a constante que, em uma expressao matematica,
caracteriza uma populagdo ou um processo; seu valor €, em geral, desconhecido,
mas pode ser estimado. 2. em medicina clinica, é a variavel cuja medida € indicativa
de uma quantidade ou fung&o que nédo pode ser determinada por métodos diretos.
Por exemplo, a pressado sanglinea e o ritmo do pulso sdo parametros da funcéo
cardiovascular.
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Participante: o0 mesmo que sujeito, isto €, pode ser um paciente ou apenas
voluntério que participa de um estudo.

Placebo: agente farmacologicamente inativo dado a um paciente como substitutivo
de um agente ativo, para garantir que a resposta do paciente é explicada pela
droga e ndo pelo fato de se supor tratado.

Poder do teste: probabilidade de rejeitar a hip6tese da nulidade quando ela é
falsa.

Ponto de corte: ponto, em uma sucessao ordenada de valores, que separa esses
valores em duas partes.

Populacéo: todos os pacientes que poderiam, eventualmente, ser recrutados
para um estudo.

Processo estocastico: diz-se do processo que depende, ou resulta, de uma
variavel aleatéria.

Pseudoprocedimento: procedimento semelhante ao real, feito em um paciente
com afinalidade de o paciente (e, as vezes, o médico) ndo saber se o0 procedimento
adotado, para esse paciente, foi o real.

p-valor: valor associado a uma estatistica de teste que indica a probabilidade de
um valor tdo, ou mais extremo que o observado, ocorrer apenas por acaso em
varias repeticfes de um experimento.

Randdémico ou randomizado: aleatério.
Randomizacéo: Veja casualizagao.

Reator de placebo: paciente que esta recebendo um placebo, ndo sabe disso e
informa apresentar os efeitos colaterais nhormalmente associados ao tratamento
em teste.

Recrutamento de pacientes: processo de identificar os pacientes que podem se
inscrever em um ensaio clinico.

Registro: papel ou documento eletrdnico que contém, ou € delineado para conter,
um conjunto de fatos relacionados a uma ocorréncia.

Significancia estatistica: diz-se que houve significancia estatistica quando a
hipétese da nulidade foi rejeitada por um teste estatistico.

Subgrupo: parte da populacdo em estudo, distinta das demais por uma
caracteristica em particular ou por um conjunto de caracteristicas (por exemplo,
homens com menos de 45 anos de idade).



Sujeito do estudo: termo genérico que designa um individuo que participa de um
estudo. A vantagem do termo, em relacéo ao termo paciente, € o fato de evitar a
conotacao de doenca - Gtil nos casos em que séo estudadas pessoas sadias - e
a contraposicao a objeto . Veja participante.

Tabua de vida: conjunto de dados, em tabelas ou graficos, que resume a
sobrevivéncia (ou mortalidade) de pacientes, segundo alguma especificacdo
como, por exemplo, idade (na maioria das tadbuas de vida compiladas por
demografos), ou em algum outro evento como tempo de diagndstico da doenca,
ou tempo de estudo, no caso de um ensaio clinico.

Tamanho de amostra: 1. nimero de unidades experimentais do ensaio,
geralmente determinado através de um célculo, mas que também pode ser obtido
de algum outro critério como, por exemplo, estudando o que € usual na area ou
recrutando as unidades disponiveis. 2. nUmero de pacientes envolvidos em um
estudo ou nimero de pacientes que devera ser envolvido em um estudo.

Tamanho do bloco: nimero de unidades que compdem um bloco.

Tendéncia: (estatistica) 1. diferenca consistente, persistente, da estatistica em
relacdo ao pardmetro que se quer estimar. Também dita viés ou vicio, traduz a
palavra inglesa “bias”. 2. evolucao da variavel em certo sentido e dire¢éo, em geral
em fun¢éo do tempo. Traduz a palavra inglesa “trend”.

Tendéncia: (geral): propensdo, inclinagdo, preferéncia pessoal preconcebida que
influencia a maneira pela qual uma medida, andlise, avaliacdo ou procedimento é
executado ou relatado.

Teste de significAncia: 0 mesmo que teste estatistico.

Teste estatistico: diz-se que foi feito um teste estatistico quando se usam dados
observados e uma estatistica de teste para tomar a deciséo de rejeitar ou ndo uma
hip6tese e se associa a essa decisdo um p-valor. Veja teste de significancia.

Tratamento: em estatistica, regime, método, ou procedimento testado em um
ensaio clinico ou experimento.

Tratamento alocado: tratamento administrado a um paciente, como indicado no
momento em que esse paciente decidiu participar do experimento.

Tratamento controle: droga, dispositivo, ou procedimento administrado em um
ensaio clinico para servir como o padréo contra o qual os tratamentos em teste sédo
avaliados. O tratamento controle pode ser um placebo, um pseudoprocedimento,
um tratamento padrdo ou nenhum tratamento, dependendo do delineamento do
estudo.
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Tratamento padrdo: maneira amplamente aceita de tratar determinada doenca
ou condicéo.

Tratamentos rotacionais (crossover): nos ensaios clinicos, diz-se que dois ou
mais tratamentos sdo rotacionais quando sdo designados para alguns pacientes
em determinada sequéncia, e para outros pacientes, em outra sequéncia.

Unidade: menor unidade em que o tratamento é aplicado e cuja resposta nao é
afetada pelas demais unidades. Unidade basica para a coleta de dados e analises.
Normalmente um paciente na experimentacdo com seres humanos, mas também
pode ser material, ou parte, desse paciente (uma amostra de sangue, um dente)
ou uma colecédo de individuos em outros contextos (por exemplo, moradores
de um domicilio, uma ala de hospital). Sinbnimo de unidade experimental em
experimenta¢do ou nos ensaios clinicos e de unidade observacional em estudos
observacionais.

Unidade experimental: veja unidade

Unidade observacional: veja unidade

Variavel: condicdo ou caracteristica observada em cada paciente (por exemplo,
idade, historia de infarto do miocardio, nivel de glicose no sangue), que pode
assumir valores diferentes e é observada e registrada uma ou mais vezes ao

longo da pesquisa.

Variavel aleat6ria: variavel que pode assumir qualquer um de um conjunto de
valores diferentes, associados, cada um, a determinada probabilidade.

Variavel binéaria: variavel que sé assume um de dois valores possiveis, zero ou 1.
Veja variavel dicotémica.

Variavel continua: varidvel que assume qualquer valor dentro de um intervalo
especificado.

Variavel dicotdmica: o mesmo que variavel binaria.

Variavel discreta: variavel que s6 assume determinados valores em um intervalo.
Veja também variavel continua.

Wash-out: suspensao temporaria de medicacédo para remover os efeitos residuais
da droga em uso pelo paciente.
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
Resolugéo n.° 196, de 10 de outubro de 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 9 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes 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 Resolugdo fundamenta-se nos principais documentos
internacionais que emanaram declaracdes 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 versoes
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 Revisdo Etica de Estudos Epidemiologicos (CIOMS, 1991).
Cumpre as disposi¢cdes da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 e da legislacdo brasileira correlata: Codigo de Direitos do Consumidor,
Cadigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei Organica
da Saude 8.080, de 19/9/90 (dispde sobre as condicdes de atencdo a saude, a
organizacao e o funcionamento dos servi¢os correspondentes), Lei n.° 8.142, de
28/12/90 (participagéo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude),
Decreto 99.438, de 7/8/90 (organizacao e atribuicdes do Conselho Nacional de
Saude), Decreto 98.830, de 15/1/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais
cientificos no Brasil), Lei 8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/7/93 (dispdem
sobre retirada de tecidos, 6rgaos e outras partes do corpo humano com fins
humanitarios e cientificos), Lei n.° 8.501, de 30/11/92 (utilizac&o de cadaver), Lei
n.° 8.974, de 5/1/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei n.° 9.279, de 14/5/96
(regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial), e outras.

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

O carater contextual das consideracBes aqui desenvolvidas implica
em revisdes periddicas desta Resolugcdo, conforme necessidades nas éareas
tecnocientifica e ética.
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Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacéo e cada modalidade
de pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir
com as exigéncias setoriais e regulamentacgfes especificas.

Il Termos e Definicdes

A presente Resolucado, adota no seu ambito as seguintes defini¢cdes:

II.1 Pesquisa— classe de atividades cujo objetivo € desenvolver ou contribuir
para o conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel
consiste emteorias, relacdes ou principios ou no acumulo de informacdes
sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por
métodos cientificos aceitos de observacéo e inferéncia.

II.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 informacdes ou
materiais.

1.3 Protocolo de Pesquisa — Documento contemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacgfes relativas ao
sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as
instancias responsaveis.

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

.5 Instituichio de pesquisa — organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada na qual sédo realizadas
investigacdes cientificas.

1.6 Promotor — individuo ou instituicdo, responsavel pela promocao da
pesquisa.

II.7 Patrocinador — pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a
pesquisa.

1.8 Risco da pesquisa — possibilidade de danos a dimenséao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano,
em qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.

.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.

.10 Sujeito da pesquisa — € o(a) participante pesquisado(a), individual
ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracao.
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[1.11 Consentimento livre e esclarecido — anuéncia do sujeito da pesquisa
e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude ou
erro), dependéncia, subordinagcdo ou intimidacdo, apos explicacdo
completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o
incbmodo que esta possa acarretar, formulada em um termo de
consentimento, autorizando sua participacao voluntaria na pesquisa.

[1.12 Indenizacdo — cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou
tardio, causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

[1.13 Ressarcimento — cobertura, em compensacdao, exclusiva de despesas
decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa.

1.L14 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.

[1.15 Vulnerabilidade — refere-se a estado de pessoas ou grupos que,
por quaisquer razbes ou motivos, tenham a sua capacidade
de autodeterminacdo reduzida, sobretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

II.L16 Incapacidade — Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que nao
tenha capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido,
devendo ser assistido ou representado, de acordo com a legislacdo
brasileira vigente.

Il Aspectos Eticos da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias
éticas e cientificas fundamentais.

1.1 A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecao
a grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia).
Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos devera
sempre tratd-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia
e defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o
maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (néo
maleficéncia);
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.2

1.3

d)

relevancia social da pesquisa com vantagens significativas
para os sujeitos da pesquisa e minimizagdo do 6nus para 0s
sujeitos vulnerveis, o que garante a igual consideracdo dos
interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacao
sociohumanitaria (justica e equlidade).

Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano,
cuja aceitacdo nado esteja ainda consagrada na literatura cientifica,
sera considerado como pesquisa e, portanto, devera obedecer as
diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos referidos incluem,
entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional,
educacional, socioldgica, econdbmica, fisica, psiquica ou bioldgica,
sejam eles farmacolégicos, clinicos ou cirlrgicos e de finalidade
preventiva, diagndéstica ou terapéutica.

A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres
humanos devera observar as seguintes exigéncias:

a)
b)
c)
d)

e)

9)
h)

)

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

estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em
laboratérios, animais ou em outros fatos cientificos;

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

prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados
sobre os riscos previsiveis;

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 revisdo de literatura, métodos observacionais ou
métodos que nado envolvam seres humanos;

ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de
placebo, em termos de né&o maleficéncia e de necessidade
metodoldgica;

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

contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios que
garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda
haver adequacao entre a competéncia do pesquisador e o0 projeto
proposto;

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

ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia
plena. Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de



n)

0)

p)

Q)

s)

pesquisa quando a informacéo desejada possa ser obtida através
de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacéo
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, 0
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;

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

garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que
possivel, traduzir-se-do0 em beneficios cujos efeitos continuem
a se fazer sentir apés sua conclusdo. O projeto deve analisar
as necessidades de cada um dos membros da comunidade e
analisar as diferencas presentes entre eles, explicitando como
sera assegurado o respeito as mesmas;

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
gue possivel, disposi¢des para comunicar tal beneficio as pessoas
e/ou comunidades;

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

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

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

assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o
pesquisador e 0s sujeitos da pesquisa ou patrocinador do
projeto;

comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com
cooperacédo estrangeira, 0S compromissos e as vantagens, para
0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua
realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a
instituicdo nacionais co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo
devera observar as exigéncias da Declaracdo de Helsinque e
incluir documento de aprovacao, no pais de origem, entre os
apresentados para avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa
da instituicdo brasileira, que exigira o cumprimento de seus
préprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior

87



88

t)
u)

v)

também devem responder as necessidades de treinamento de
pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver projetos
similares de forma independente;

utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade
fértil ou em mulheres gravidas, 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 lactacdo e o
recém-nascido;

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;

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

descontinuar o estudo somente apdés 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
apos consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por
si e/ou por seus representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo

na pesquisa.

IV.1 Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em linguagem
acessivel e que inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a)
b)
c)
d)

e)

9)
h)

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

os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

0s métodos alternativos existentes;

a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus
responsaveis;

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

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

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

as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacdo na pesquisa; e

as formas de indenizacgéo diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa.



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

V.3

a)
b)

c)

d)

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

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

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

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

Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao
esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-se
ainda observar:

a)

b)

c)

d)

em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de
perturbacéo ou doenca mental e sujeitos em situagdo 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 Etica em Pesquisa, e
cumprir as exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através
dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspenséao
do direito de informacéo do individuo, no limite de sua capacidade;
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 readaptacdo, casas-abrigo,
asilos, associacdes 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
Etica em Pesquisa;
as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica
s6 podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as
seguintes condigdes:
e documento comprobatério da morte encefélica (atestado de
Ohito);
» consentimento explicito dos familiares e/ou do responséavel
legal, ou manifestacado prévia da vontade da pessoa;
* respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou
violagcdo do corpo;
* sem 6nus econdmico-financeiro adicional & familia;
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e sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacéo
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, nao se
dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencdo do
consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo
de informacdes 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 ndo poderdo ser usados para outros fins que os néo
previstos no protocolo e/ou no consentimento.

\Y/ Riscos e Beneficios

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

V.1

V.2

V.3

V.4

N&o 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;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja
estabelecidas para a prevencao, o diagnéstico e o tratamento.

As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever
condi¢cbes de serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa,
considerando sua situacao fisica, psicoldgica, social e educacional.

O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa
imediatamente ao perceber algum risco ou dano a salde 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 0s beneficios do
melhor regime.

O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de
todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal
do estudo.



V.5

V.6

V.7

O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacdes e danos
decorrentes dos riscos previstos.

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

Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer
argumento, renlncia ao direito a indenizacao 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 mao de seus direitos legais, incluindo o direito de
procurar obter indenizagcdo por danos eventuais.

VI  Protocolo de Pesquisa

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

VI.1

VI.2

folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de
identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do
pesquisador responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos
dirigentes da instituicdo e/ou organizacao;

descricdo da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:

a) descricdo dos propésitos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa.
Se o proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a
salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada
a situacao atual de registro junto a agéncias regulatdrias do pais
de origem;

¢) descricao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material
e métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitacdo das responsabilidades do pesquisador, da instituicao,
do promotor e do patrocinador;

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

h) local da pesquisa: detalhar as instala¢cdes dos servigos, centros,
comunidades e instituicbes nas quais se processardo as varias
etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria
ao desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais
problemas dela resultantes, com a concordancia documentada da
instituicao;
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VI.3

)

m)

n)

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

explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das
informacfes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer
clausula restritiva quanto a divulgacao 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;

declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados
publicos, sejam eles favoraveis ou néao; e

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

Informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a)

b)

9)

h)

descrever as caracteristicas da populacdo a estudar: tamanho,
faixa etaria, sexo, cor (classificacdo do IBGE), estado geral de
saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razbes para a
utilizacdo de grupos vulneraveis;

descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da
pesquisa;

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

descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de incluséo e
exclusao;

apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico
para a pesquisa, para a apreciacdo do Comité de Etica em
Pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias sob as
guais o consentimento sera obtido, quem ir4 tratar de obté-lo e a
natureza da informacao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;
descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e
gravidade;

descrever as medidas para protecdo ou minimizagdo de qualquer
risco eventual. Quando apropriado, descrever as medidas para
assegurar 0s necessarios cuidados a saude, 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 protecdo a confidencialidade;
e

apresentar previsédo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da
pesquisa. A importancia referente ndo podera ser de tal monta
gue possa interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsavel de participar ou ndo da pesquisa.



Vi.4

qualificacdo dos pesquisadores: Curriculum vitae do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VI.5 termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de

cumprir os termos desta Resolucgéo.

VIl Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a
apreciacao de um Comité de Etica em Pesquisa.

VII.1 As instituicbes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres

VII.2

VIIL.3

Vil.4

VIS

VII.6

VIL7

humanos deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em
Pesquisa (CEP), conforme suas necessidades.

Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo 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).

Organizacado — A organizacao e criacdo do CEP sera da competéncia
da instituicdo, respeitadas as normas desta Resoluc¢do, assim como o
provimento de condi¢Bes adequadas para o seu funcionamento.

Composicdo — O CEP devera ser constituido por colegiado com
namero nao inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera
incluir a participacdo de profissionais da area de saude, das ciéncias
exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, teélogos,
sociblogos, filésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da
sociedade representando os usuarios da instituicdo. Podera variar na
sua composicao, dependendo das especificidades da instituicdo e das
linhas de pesquisa a serem analisadas.

Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais
gue metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, participando pessoas dos dois sexos. Podera ainda contar
com consultores ad hoc, pessoas pertencentes ou ndo a instituicao,
com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

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

Nas pesquisas em populacdo indigena deverd participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢cdes da comunidade.
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VII.8

VII.9

VII.10

VII.11

VII.12

VII.13

Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de deciséo,
guando diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

Mandato e escolha dos membros — A composi¢cdo 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 devera ser feita pelos
membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de
trabalho. Sera de trés anos a duracdo do mandato, sendo permitida
reconducéo.

Remuneracédo — Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados
no desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que
sejam dispensados nos horéarios de trabalho do Comité, das outras
obrigacdes nas instituicbes as quais prestam servico, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacéo.

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

Liberdade de trabalho — Os membros dos CEPs deverdo ter
total independéncia na tomada das decisbes no exercicio das
suas func¢bes, mantendo sob carater confidencial as informacdes
recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa, devem isentar-se de envolvimento financeiro
e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

Atribuicbes do CEP:

a) revisartodos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade priméaria
pelas decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na
instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

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

e aprovado;

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



VI

c)

d)

e)

9)

h)

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

e nao aprovado; 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 disposicéo das autoridades sanitarias;

acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios
anuais dos pesquisadores;

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

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 antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita
pelo CEP que a aprovou;

requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em
caso de denudncias de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar a Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS) e, no que couber, a
outras instancias; e

manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.

VII.14 Atuacgédo do CEP:

a)

b)

A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa
envolvendo seres humanos ndo podera ser dissociada da sua
andlise cientifica. Pesquisa que nao se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

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

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de FEtica em Pesquisa (CONEP/MS) é uma

instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.
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O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento
pleno da Comisséo e de sua Secretaria Executiva.

VI
VIIL.2
VIIL.3
VIIL4

Composicao: A CONEP terd composicao multi e transdiciplinar, com
pessoas de ambos os sexos e devera ser composta por 13 (treze)
membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 5 (cinco) deles
personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na
saude e 8 (oito) personalidades com destacada atuagdo nos campos
teoldgico, juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja
da area de gestdo da saude. Os membros serdo selecionados, a
partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicdes que possuem
CEP registrados na CONEP, sendo que 7 (sete) serdo escolhidos
pelo Conselho Nacional de Salde e 6 (seis) serdo definidos por
sorteio. Podera contar também com consultores e membros ad hoc,
assegurada a representacdo dos usuarios.

Cada CEP poderd indicar duas personalidades.

O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com
renovacdo alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus
membros.

Atribuicbes da CONEP — Compete & CONEP o exame dos
aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem
como a adequacdo e atualizacdo das normas atinentes. A CONEP
consultara 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;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de

pesquisa em areas tematicas especiais tais como:

e genética humana;

e reproducdo humana;

« farméacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos
(fases |, Il e lll) ou nao registrados no pais (ainda que fase 1V),
ou quando a pesquisa for referente a seu uso com modalidades,
indicagdes, doses ou vias de administracao diferentes daquelas
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinagdes;

e equipamentos, insumos e dispositivos para a salde novos ou
nao registrados no pais;

¢ novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

* populagbes indigenas;

* projetos que envolvam aspectos de biosseguranca,;

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

e projetos que, a critério do CEP, devidamente justificados,
sejam julgados merecedores de analise pela CONEP;



d)

9)

h)

)

1)

prover normas especificas no campo da ética em pesquisa,
inclusive nas areastematicas especiais, bemcomorecomendacdes
para aplicacdo das mesmas;

funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacotes
fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de
dendncias ou de solicitacdo de partes interessadas, devendo
manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;
rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas,
definitiva ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para
revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

constituir um sistema de informagdo e acompanhamento dos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em todo
o territdrio nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;
informar e assessorar o0 MS, o CNS e outras instancias do SUS,
bem como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas
relativas a pesquisa em seres humanos;

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

a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude,
estabelecerd normas e critérios para 0 credenciamento de
Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto
pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas
necessidades, e aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e
estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIIL5 A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacéo:

a)

b)
c)

propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas
envolvendo seres humanos, inclusive modificages desta norma,;
plano de trabalho anual;

relatério anual de suas atividades, incluindo sumério dos CEP
estabelecidos e dos projetos analisados.

IX  Operacionalizagcéo

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

IX.2 Ao pesquisador cabe:

a)

b)
c)
d)

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

desenvolver o projeto conforme delineado;

elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

97



98

IX.3

IX.4

IX.5

IX.6

IX.7

IX.8

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, interrup¢cdo do projeto ou a néo
publicacdo dos resultados.

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

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

Consideram-se autorizados para execucdo, 0s projetos aprovados
pelo CEP, exceto 0os que se enquadrarem nas areas tematicas
especiais, 0s quais, apds aprovacao pelo CEP institucional, deverdo
ser enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos,
equipamentos e dispositivos para a salde deverdo ser encaminhados
do CEP a CONEP/MS e desta, apés parecer, a Secretaria de Vigilancia
Sanitaria.

As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas
cientificas deveréo exigir documentagdo comprobatdria de aprovacao
do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

Os CEPs 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.

Disposicdes Transitérias

X1

X.2

X.3

O Grupo Executivo de Trabalho (GET), constituido através da

Resolucdo CNS 170/95, assumira as atribuicdes da CONEP até a sua

constituicdo, responsabilizando-se por:

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

b) estabelecer normas para registro dos CEPs institucionais;

O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

Os CEPs das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa)
dias, ao levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de



pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar
a CONEP/MS, a relagéo dos mesmos.

X.4 Fica revogada a Resolucdo 01/88.

Adib D. Jatene
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n.° 196, de 10 de outubro de 1996, nos
termos do Decreto de Delegacdo de Competéncia, de 12 de novembro de
1991.

Adib D. Jatene
Ministro de Estado da Saude
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
Resolugéo n.° 240, de 5 de junho de 1997

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Sexagésima Sexta Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 4 e 5 de junho de 1997, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes 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 “usuarios” para efeito de participacdo nos Comités de Etica
em Pesquisa das instituicdes, conforme determina a Res. CNS 196/96, item VII.4,
Resolve que:

. Aplica-se ao termo “usuérios” uma interpretagdo ampla, contemplando
coletividades mdltiplas, que se beneficiam do trabalho desenvolvido
pela instituicdo.

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

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

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

. Aindicacdo de nomes de representantes de usuarios para os Comités
de Etica em Pesquisa deve ser informada ao Conselho Municipal
correspondente.

Carlos César S. de Albuguerque
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n.° 240, de 5 de junho de 1997, nos termos do
Decreto de Delegacao de Competéncia, de 12 de novembro de 1991.

Carlos César S. de Albuquerque
Ministro de Estado da Saude
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
Resolucdo n.° 251, de 7 de agosto de 1997

Plenario do Conselho Nacional de Salde em sua Décima Quinta Reunido
Extraordinaria, realizada no dia 5 de agosto de 1997, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicbes 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 tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e
testes diagnésticos:

I Preambulo

.1 A presente Resolucdo incorpora todas as disposicdes contidas na
Resolucédo 196/96 do Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos,
da qual esta é parte complementar da area tematica especifica de
pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagndsticos.

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

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

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

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

1.6 E necessario que a investigacdo de novos produtos seja justificada
e que os mesmos efetivamente acarretem avancos significativos em
relacdo aos ja existentes.
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Il Termos e Defini¢des

.1 Pesquisas com novos farmacos, medicamentos, vacinas ou testes
diagndsticos — refere-se as pesquisas com estes tipos de produtos em
fase |, Il ou lll, ou ndo registrados no pais, ainda que fase IV quando a
pesquisa for referente ao seu uso com modalidades, indicagfes, doses
ou vias de administracéo diferentes daquelas estabelecidas quando
da autorizagdo do registro, incluindo seu emprego em combinacgdes,
bem como os estudos de biodisponibilidade e ou bioequivaléncia.

II.2  Ficam incorporados, passando a fazer parte da presente Resolucéo os
termos a sequir referidos que constam da Resolugéo do Grupo Mercado
Comum (GMC n.° 129/96):

Fase |

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

Fase Il — Estudo Terapéutico Piloto

Os objetivos do Estudo Terapéutico Piloto visam a demonstrar a atividade
e a estabelecer a seguranca a curto prazo do principio ativo, em pacientes
afetados por uma determinada enfermidade ou condigdo patolégica. As pesquisas
realizam-se em um numero limitado (pequeno) de pessoas e freqlientemente séao
seguidas de um estudo de administracdo. Deve ser possivel, também, estabelecer
as relacdes dose-resposta, com o objetivo de obter sélidos antecedentes para a
descricéo de estudos terapéuticos ampliados (Fase III).

Fase Il
Estudo Terapéutico Ampliado
Sao estudos realizados em grandes e variados grupos de pacientes, com
0 objetivo de determinar:
» o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulacdes
do principio ativo;
« de maneira global (geral) o valor terapéutico relativo.

Exploram-se, nestafase, otipo e perfil das reacdes adversas mais frequientes,
assim como caracteristicas especiais do medicamento e/ou especialidade
medicinal, por exemplo: interagcbes clinicamente relevantes, principais fatores
modificatdrios do efeito, tais como idade, etc.

Fase IV

Sdo pesquisas realizadas depois de comercializado o produto e/ou
especialidade medicinal.
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Estas pesquisas séo executadas com base nas caracteristicas com que foi
autorizado o medicamento e/ou especialidade medicinal. Geralmente sdo estudos
de vigilancia pés-comercializacéo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento
de novas reacdes adversas e/ou confirmacdo 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 indicacdes, novos métodos de administracdo ou novas combinacdes
(associag0es), etc. sdo consideradas como pesquisa de novo medicamento e/ou
especialidade medicinal.

Farmacocinética
Em geral, sdo todas as modificacbes que um sistema biolodgico produz em
um principio ativo.

Operativamente, € o estudo da cinética (relacdo quantitativa entre a variavel
independente tempo e a variavel dependente concentragdo) dos processos
de absorcéo, distribuicdo, biotransformacdo e excrecdo dos medicamentos
(principios ativos e/ou seus metabdlitos).

Farmacodindmica

Sao todas as modificagdes que um principio ativo produz em um sistema
bioldgico. Do ponto de vista pratico, € o estudo dos efeitos bioquimicos e fisiol6gicos
dos medicamentos e seus mecanismos de agéo.

Margem de Seguranca
Indicador famacodinamico que expressa a diferenca entre a dose téxica
(por exemplo, DL 50) e a dose efetiva (por exemplo, DE 50).

Margem Terapéutica

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

11l Responsabilidade do Pesquisador

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

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

J)

apresentar ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) o projeto de
pesquisa completo, nos termos da Resolucdo 196/96 e desta
Resolucéo.

manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o sigilo as
fichas correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa, por 5
anos, apos o término da pesquisa.

apresentar relatério detalhado sempre que solicitado ou estabelecido
pelo CEP, pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
ou pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS/MS).

comunicar ao CEP a ocorréncia de efeitos colaterais e ou de
reacoes adversas ndo esperadas.

comunicar também propostas de eventuais modificagbes no
projeto e ou justificativa de interrupcéo, aguardando a apreciacao
do CEP, exceto em caso urgente para salvaguardar a protecao
dos sujeitos da pesquisa, devendo entdo ser comunicado o CEP
a posteriori, na primeira oportunidade.

colocar a disposi¢do, do CEP, da CONEP e da SVS/MS toda
informacgéo devidamente requerida.

proceder a andlise continua dos resultados, a medida que
prossegue a pesquisa, com o objetivo de detectar 0 mais cedo
possivel beneficios de um tratamento sobre outro ou para evitar
efeitos adversos em sujeitos de pesquisa.

apresentar relatorios periodicos dentro de prazos estipulados pelo
CEP havendo, no minimo, relatério semestral e relatério final.
dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico
do paciente e ou ao proprio paciente sempre que solicitado e/ou
indicado.

recomendar que a mesma pessoa nao seja sujeito de pesquisa
em novo projeto antes de decorrido um ano de sua participacao
em pesquisa anterior, a menos que possa haver beneficio direto
ao sujeito da pesquisa.

Protocolo de Pesquisa

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

a)

b)

especificacdo e fundamentacdo da fase de pesquisa clinica na
qual se realizara o estudo, demonstrando que fases anteriores ja
foram cumpridas.

descricdo da substdncia farmacolégica ou produto em
investigacdo, incluindo a formula quimica e/ou estrutural e um
breve sumario das propriedades fisicas, quimicas e farmacéuticas
relevantes. Quaisquer semelhancas estruturais com outros
compostos conhecidos devem ser também mencionadas.



c)

d)

e)

9)

h)

)
K)

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

os dados referentes a toxicologia pré-clinica compreendem
0 estudo da toxicidade aguda, subaguda a doses repetidas e
toxicidade crénica (doses repetidas).

os estudos de toxicidade deverdo ser realizados pelo menos em
3 espécies de animais, de ambos os sexos das quais uma devera
ser de mamiferos ndo roedores.

no estudo da toxicidade aguda, deverdo ser utilizadas duas vias
de administracéo, sendo que uma delas devera estar relacionada
com a recomendada para 0 uso terapéutico proposto e a outra
devera ser uma via que assegure a absorcéo do farmaco.

no estudo da toxicidade subaguda e a doses repetidas e
da toxicidade crénica, a via de administracdo deverd estar
relacionada com a proposta de emprego terapéutico: a duragdo
do experimento devera ser de no minimo 24 semanas.

na fase pré-clinica, os estudos da toxicidade deverdo 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.

de acordo com a importincia 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 aprovacado da CONEP e da SVS/MS.

informacdo quanto a situacdo das pesquisas e do registro do
produto no pais de origem.

apresentacdo das informacdes clinicas detalhadas obtidas
durante as fases prévias, relacionadas a seguranca,
farmacodinamica, eficacia, dose-resposta, observadas em
estudos no ser humano, seja voluntérios sadios ou pacientes. Se
possivel, cada ensaio deve ser resumido individualmente, com
descricdo de objetivos, desenho, método, resultados (seguranca
e eficadcia) e conclusdes. Quando o numero de estudos for
grande, resumir em grupos por fase para facilitar a discussao
dos resultados e de suas implicacdes.

justificativa para o uso de placebo e eventual suspensédo de
tratamento washout.
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m) assegurar por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia,

p)

o))

por parte da instituicdo, pesquisador ou promotor, acesso ao
medicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em
relacdo ao tratamento convencional.

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

0 pesquisador deve receber do patrocinador todos os dados
referentes ao farmaco.

o financiamento ndo deve estar vinculado a pagamento per
capita dos sujeitos efetivamente recrutados.

o protocolo deve ser acompanhado do termo de consentimento:
guando se tratar de sujeitos cuja capacidade de autodeterminacéao
nao seja plena, além do consentimento do responsavel legal,
deve ser levada em conta a manifestacdo do proprio sujeito,
ainda que com capacidade reduzida (por exemplo, idoso) ou
nao desenvolvida (por exemplo, criancga).

pesquisa em pacientes psiquiatricos: o consentimento, sempre
que possivel, deve ser obtido do préprio paciente. E imprescindivel
que, para cada paciente psiquiatrico candidato a participar da
pesquisa, se estabeleca o grau de capacidade de expressar
0 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 analise
critica quanto aos riscos eventuais de se criar dependéncia.

IV.2 Inclusdo na pesquisa de sujeitos sadios:

a)
b)

c)

justificar a necessidade de sua inclusdo no projeto de pesquisa
e analisar criticamente os riscos envolvidos.

descrever as formas de recrutamento, ndo devendo haver
situacdo de dependéncia.

no caso de drogas com acdo psicofarmacoldgica, analisar
criticamente os riscos de se criar dependéncia.

Atribuicdes do CEP

V.1 O CEP assumira com o pesquisador a co-responsabilidade pela
preservacdo de condutas eticamente corretas no projeto e no
desenvolvimento da pesquisa, cabendo-lhe ainda:

a)

b)

emitir parecer consubstanciado apreciando o embasamento
cientifico e a adequacgdo dos estudos das fases anteriores,
inclusive pré-clinica, com énfase na seguranca, toxicidade,
reacOes ou efeitos adversos, eficacia e resultados;
aprovar a justificativa do uso de placebo e washout;



V.2

V.3

V.4

c) solicitar ao pesquisador principal os relatérios parciais e final,
estabelecendo os prazos (no minimo um relatério semestral) de
acordo com 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 comunicagdo, 0S mMesmos
deverdo ser autorizados pelo CEP. Ndo se deverd 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
avaliacao;

f) requerer a dire¢do da instituicdo a instalagéo de sindicancia, a
suspensao ou interrupcdo 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 Comisséo
de Sindicancia e comunicar a CONEP, SVS/MS e demais 6rgaos
(direcdo da instituicdo, Conselhos Regionais pertinentes), os
resultados;

h) comunicar a CONEP e a SVS/MS a ocorréncia de eventos
adversos graves;

i) comunicar & 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.

Fica delegado ao CEP a aprovacao do ponto de vista da ética, dos

projetos de pesquisa com novos farmacos, medicamentos e testes

diagnosticos, devendo, porém, ser encaminhado a CONEP, e a SVS/

MS:

a) copia do parecer consubstanciado de aprovagdo, com folha de
rosto preenchida;

b) parecer sobre os relatérios parciais e final da pesquisa;

c) outros documentos que, eventualmente, o préprio CEP, a
CONEP ou a SVS considerem necessarios.

Em pesquisas que abrangem pacientes submetidos a situacdes de
emergéncia ou de urgéncia, cabera ao CEP aprovar previamente
as condicBes ou limites em que se dard o consentimento livre e
esclarecido, devendo o pesquisador comunicar oportunamente ao
sujeito da pesquisa sua participacdo no projeto.

Avaliar se estdo sendo asseguradas todas as medidas adequadas,

nos casos de pesquisas em seres humanos cuja capacidade de
autodeterminacdo seja ou esteja reduzida ou limitada.
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VI  Operacionalizagcao

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

a) Organizar, com base nos dados fornecidos pelos CEPs (parecer
consubstanciado de aprovagdo, folha de rosto devidamente
preenchida, relatérios parciais e final, etc.), o sistema de informacgéo
e acompanhamento (item VII1.9.g, da Resolucéo 196/96).

b) Organizar sistema de avaliacdo e acompanhamento das
atividades dos CEPs. Tal sistema, que devera também servir
para o intercambio de informacdes e para a troca de experiéncias
entre os CEPs, sera disciplinado por normas especificas da
CONEP, tendo, porém, a caracteristica de atuacdo interpares,
isto €, realizado por membros dos diversos CEPs, 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 execuc¢édo dos projetos de pesquisa.

d) Prestar as informacgdes necessarias aos 6rgaos do Ministério da
Saude, em particular a Secretaria de Vigilancia Sanitaria, para o
pleno exercicio das suas respectivas atribui¢cdes, no que se refere
as pesquisas abrangidas pela presente Resolugao.

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

a) Comunicar, por escrito, a CONEP os eventuais indicios de
infracdes 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 informacgdes
necessarias para o pleno exercicio das atribuicdes da CONEP.

¢) Nos casos de pesquisas envolvendo situagfes para as quais ndo
h& tratamento consagrado (“uso humanitario” ou “por compaixao”),
podera vir a ser autorizada a liberacdo do produto, em carater
de emergéncia, desde que tenha havido aprovacéo pelo CEP,
ratificada pela CONEP e pela SVS/MS.

d) Normatizar seus procedimentos operacionais internos, visando ao
efetivo controle sanitario dos produtos objeto de pesquisa clinica.

Carlos César S. de Albuquerque
Ministro de Estado da Saude

Homologo a Resolugdo CNS n.° 251, de 7 de Agosto de 1997, nos termos
do Decreto de Delegacédo de Competéncia, de 12 de novembro de 1991.

Carlos César S. de Albuquerque
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Presidente do Conselho Nacional de Saude
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Resolucéo n.° 292, de 8 de julho de 1999

O Plenario do Conselho Nacional de Saiude em sua Octogésima Oitava
Reunido Ordinéria, realizada nos dias 7 e 8 de julho de 1999, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicdes 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 Resolucdo
CNS n.° 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos), atribuicdo da CONEP conforme item VIIl.4.d da
mesma Resolu¢do, no que diz respeito a area temética especial “pesquisas
coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material biolégico para o exterior” (item VIIl.4.c.8),
Resolve aprovar a seguinte norma:

I Definicao

S&o consideradas pesquisas coordenadas do exterior ou com participacao
estrangeira as que envolvem, na sua promog¢ao e/ou execugao:

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

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

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

d) os estudos multicéntricos internacionais.

.1 Respeitadas as condicdes 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.

Il Em todas as pesquisas deve-se:

.1 comprovar a participagdo brasileira e identificar o pesquisador e
instituicAo nacionais co-responsaveis;

1.2 explicitar as responsabilidades, os direitos e obrigacbes, mediante
acordo entre as partes envolvidas.

Il Apresente Resolugéo incorporatodas as disposi¢des contidas na Resolucao
n.° 196/96 do Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos, da qual esta
é parte complementar da area tematica especifica.
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.1 Resolugdes do CNS referentes a outras areas tematicas
simultaneamente contempladas na pesquisa, deverdo ser cumpridas,
no que couber.

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

O pesquisador e a instituicdo nacionais devem estar atentos as normas
e disposices legais sobre remessa de material para o exterior e as que
protegem a propriedade industrial e/ou transferéncia tecnolégica (Lei n.°
9.279, de 14/5/96, que regula direitos e obrigacdes 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 bioldgico para
0 exterior.

Durante o decurso da pesquisa o0s patrocinadores e pesquisadores devem
comunicar aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), informacdes relevantes
de interesse publico, independentemente dos relatérios periédicos
previstos.

Na elaboragdo do protocolo deve-se zelar de modo especial pela
apresentagdo dos seguintes itens:

VIl.1 Documento de aprovacgéo emitido por Comité de Etica em Pesquisa ou
equivalente de instituicdo do pais de origem, que promovera ou que
também executara o projeto.

VII.2 Quando nao estiver previsto o desenvolvimento do projeto no pais de
origem, a justificativa deve ser colocada no protocolo para apreciacéo
do CEP da instituicao brasileira.

VII.3 Detalhamento dos recursos financeiros envolvidos: fontes (se
internacional e estrangeira e se ha contrapartida nacional/institucional),
forma e valor de remuneracdo do pesquisador e outros recursos
humanos, gastos com infra-estrutura e impacto na rotina do servico
de saulde da instituicdo onde se realizara. Deve-se evitar, na medida
do possivel, que o aporte de recursos financeiros crie situacdes de
discriminacdo entre profissionais e/ou entre usuarios, uma vez que
esses recursos podem conduzir a beneficios extraordinarios para os
participantes e sujeitos da pesquisa.

VIl.4 Declaragdo do promotor ou patrocinador, quando houver, de
compromisso em cumprir 0s termos das resolu¢des do CNS relativas
a ética na pesquisa que envolve seres humanos.



VIL5 Declaracao do uso do material biologico e dos dados e informacgdes
coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo, de
todos os que vdo manipular o material.

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

VIl Dentro das atribuicdes previstas no item VIll.4.c.8 da Resolu¢do n.° 196/96,
cabe a CONEP, apds a aprovacao do CEP institucional, apreciar as pesquisas
engquadradas nessa area tematica, ainda que simultaneamente enquadradas
em outras.

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

José Serra
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucdo CNS n.° 292, de 8 de julho de 1999, nos termos do
Decreto de Delegacdo de Competéncia, de 12 de novembro de 1991.

José Serra
Ministro de Estado da Saude
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
Resolucéo n.° 303, de 6 de julho de 2000

O Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Nonagésima Nona
Reunido Ordinaria, realizada nos dias 5 e 6 de julho de 2000, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicbes 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 Resolucdo CNS
n.° 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos), atribuicdo da CONEP conforme item
VIIl.4.d da mesma Resolugdo, no que diz respeito a area tematica
especial “reproducdo humana” (item VIIl.4.c.2), resolve aprovar a
seguinte norma:

I Definicdo: Pesquisas em Reproducdo Humana sao aquelas que se ocupam
com o funcionamento do aparelho reprodutor, procriagdo e fatores que
afetam a saude reprodutiva da pessoa humana.

Il Nas pesquisas com intervencao em:

. Reproducéo Assistida;
. Anticoncepcéo;
. Manipulac@o de Gametas, Pré-embrides, Embrides e Feto;

. Medicina Fetal.

O CEP devera examinar o protocolo, elaborar o Parecer consubstanciado e
encaminhar ambos a CONEP com a documentacdo completa conforme Resolucdo
CNS n.° 196/96, itens VII.13.a, b; VIIl.4.c.2.

Caberd a CONEP a aprovacao final destes protocolos.

[ Fica delegada ao CEP a aprovacéo das pesquisas envolvendo outras areas
de reproducdo humana.

IV Nas pesquisas em Reproducdo Humana serdo considerados “sujeitos da
pesquisa” todos os que forem afetados pelos procedimentos da mesma.

Vv A presente Resolugéo incorpora todas as disposi¢oes contidas na Resolugéo
CNS 196/96, da qual esta faz parte complementar e em outras resolugées do
CNS referentes a outras areas tematicas, simultaneamente contempladas
na pesquisa, que deverao ser cumpridas no que couber.

José Serra
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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Homologo a Resolugdo CNS n.° 303, de 6 de julho de 2000, nos termos do
Decreto de Delegacdo de Competéncia, de 12 de nhovembro de 1991.

José Serra
Ministro de Estado da Saude
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
Resolucdo n.° 304, de 9 de agosto de 2000

O Plenério do Conselho Nacional de Saude, em sua Centésima Reunido
Ordinéria, realizada nos dias 9 e 10 de agosto de 2000, no uso de suas
competéncias regimentais e atribuicbes 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 Resolucdo CNS
n.° 196/96 (Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas
Envolvendo Seres Humanos), atribuicdo da CONEP conforme item
VIIl.4.d da mesma Resolugdo, 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
participacdo dos indios nas decis6es que os afetem.

Estas normas incorporam, as diretrizes ja previstas na Resolugdo 196/96,
do Conselho Nacional de Salde, e fundamenta-se nos principais documentos
internacionais sobre direitos humanos da ONU, em particular a Convenc¢éo 169
sobre Povos Indigenas e Tribais em Paises Independentes e Resolugéo sobre a
Acédo da OIT (Organizacéo Internacional do Trabalho) Concernente aos Povos
Indigenas e Tribais, de 1989, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil
(Titulo VIII, Capitulo VIII Dos indios) e de toda a legislag&o 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 Resolucdo CNS 292/99 sobre pesquisa com cooperacdo estrangeira,
além de outras resolucdes do CNS sobre ética em pesquisa, os Decretos 86.715,
de 10/12/81, e 96.830, de 15/1/90, que regulamentam o visto temporario para
estrangeiros.
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Il Termos e Defini¢des
A presente resolu¢éo adota no seu ambito as seguintes defini¢des:

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

1.2 indio — quem se considera pertencente a uma comunidade indigena e
€ por ela reconhecido como membro.

1.3 indios Isolados — individuos ou grupos que evitam ou ndo estdo em
contato com a sociedade envolvente.

Il Aspectos Eticos 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 consideracdo a promocdo e manutencdo do bem-
estar , a conservacao e protecdo da diversidade biolégica, cultural,
a saude individual e coletiva e a contribuicdo ao desenvolvimento do
conhecimento e tecnologia proprias.

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

[11.2.1 respeitar a visdo de mundo, 0s costumes, atitudes estéticas,
crencas religiosas, organizacdo social, filosofias peculiares,
diferencas linguisticas e estrutura politica;

I1.2.2 ndo admitir exploracdo fisica, mental, psicolégica ou
intelectual e social dos indigenas;

[11.2.3 n&o admitir situacdes que coloquem em risco a integridade e
o bem-estar fisico, mental e social;

[1.2.4 ter a concordancia da comunidade alvo da pesquisa
que pode ser obtida por intermédio das respectivas
organizac¢des indigenas ou conselhos locais, sem prejuizo
do consentimento individual, que em comum acordo com
as referidas comunidades designaréo o intermediario para
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0 contato entre pesquisador e a comunidade. Em pesquisas
na area de saude, devera ser comunicado o Conselho
Distrital;

I11.2.5 garantirigualdade de considerac¢éo dos interesses envolvidos,
levando em conta a vulnerabilidade do grupo em questao.

1.3 Recomenda-se, preferencialmente, a ndo realizacdo de pesquisas
em comunidades de indios isolados. Em casos especiais devem ser
apresentadas justificativas detalhadas.

Ill.4 Sera considerado eticamente inaceitavel o patenteamento por outrem
de produtos quimicos e material biolégico de qualquer natureza
obtidos a partir de pesquisas com povos indigenas.

1.5 Aformacéo de bancos de DNA, de linhagens de células ou de quaisquer
outros materiais bioldgicos relacionados aos povos indigenas, ndo é
admitida sem a expressa concordancia da comunidade envolvida,
sem a apresentacdo detalhada da proposta no protocolo de pesquisa
a ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e & Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e a formal aprovacédo do
CEP e da CONEP;

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

IV O protocolo da pesquisa

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

IV.1 Compromisso de obtengédo da anuéncia das comunidades envolvidas
tal como previsto no item Il « 2 desta norma, descrevendo-se o
processo de obtencao da anuéncia.

IV.2 Descricdo do processo de obtencdo e de registro do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) , assegurada a adequacéo
as peculiaridades culturais e linglisticas dos envolvidos.

V Protecao

V.1 A realizacdo da pesquisa podera a qualquer tempo ser suspensa,
obedecido o disposto no item I11.3.z da Resolu¢do 196/96, desde
que:

V.1.1 seja solicitada a sua interrupcao pela comunidade indigena
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em estudo;
V.1.2 a pesquisa em desenvolvimento venha a gerar conflitos e/ou
qualquer tipo de mal-estar dentro da comunidade;

V.1.3 haja violagcdo 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.

Atribuicbes da CONEP

VI.1 Dentro das atribuicdes previstas no item VIIl.4.c.6 da Resolucéo
CNS 196/96, cabe a CONEP, apos a aprovacao do CEP institucional,
apreciar as pesquisas enquadradas nessa area tematica, ainda que
simultaneamente enquadradas em outra.

VI.2 Parecer da Comisséo Intersetorial de Saude do indio (CISI), quando
necessaria consultoria, podera ser solicitado pela CONEP.

VI.3 Os casos omissos referentes aos aspectos éticos da pesquisa, seréo
resolvidos pela Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa.

José Serra
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n.° 304, de 10 de agosto de 2000, nos termos

do Decreto de Delegacdo de Competéncia, de 12 de novembro de 1991.
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Membros da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa — 2002/2003

Universidade Federal de Santa Maria/ RS
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Faculdade de Saude Publica da USP Faculdade de Saude Publica / USP
3. Gabriel Oselka — Médico - HCFMUSP 3. Carlos Fernando Francisconi — Médico
— HCPA / UFRGS
4. Marco Segre — Médico N -
Prof® Med. Legal e Bioética HCFMUSP 4. ﬁﬁ?&gs\t’é‘fc')'j‘ o aticieta
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5. Beatriz Tess — Médica — Departamento de Ciéncia |5. Claudia Cunha — Médica — Departamento de
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/ SP
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Faculdade de Medicina de Marilia / SP
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11. Susie Dutra — Psicéloga Clinica — Hemominas / BH | 11. Francisco das Chagas Lima e Silva — Médico
Santa Casa de Belo Horizonte
2 \I\GOUI(:}ZIchlaerrleElfsetlu—ci(?sdgn;’?el(s)ggisas em Bioética — UnB 12. Dirce Guilhem de Matos — Enfermeira
_DF Faculdade Ciéncias da Saude / UNB / DF
13. William Saad Hossne — Médico

Paulo Anténio Carvalho Fortes — Médico —
Fac. de Saude Publica USP
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Comentarios e sugestbes sobre as orientacbes contidas neste
manual serdo Uteis para futuras revisées. Por favor, escreva para:

Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
MINISTERIO DA SAUDE

Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ed. Anexo, Ala B
1.° andar, sala 136

CEP: 70.058-900

Home page: conselho.saude.gov.br

E-mail: conep@saude.gov.br

A colegéo institucional do Ministério da Satide pode ser acessada
gratuitamente na Biblioteca Virtual do Ministério da Saude:

http://www.saude.gov.br/bvs
O contetdo desta e de outras obras da Editora do Ministério da Saude
pode ser acessado gratuitamente na pagina:

http://www.saude.gov.br/editora
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