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CONSULTA PUBLICA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
Documento PROPOSTA DE REVISAO DA RESOLUCAOQ®° 196, DE 10 DE OUTUBRO DI
1996

Area: CNS
Resenha

O Conselho Nacional de Saude (CN$)annesse més de setembro, a receber contribuigidtisas a propos
de Revisdo da Resolucdo CNS n° 196, de 10 de autdbr 1996, que versa sobre as diretrizes e ni
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seresibsma

A Consulta Piblica da Resolucdo CNSL88, ora apresentada pelo CNS, tem por objetivarfeigoar
assegurar os direitos e deveres que dizem regmEteujeitos da pesquisa, a comunidade cientificatestado.

As sugestdes deverdo ser encaminteéd® de novembro de 2011.

Em vigor: Resolucao CNS %96/1996

PROPOSTA DE REVISAO DA RESOLUCAQ° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 19

Aprovar as seguintes diretrizes e normgslaenentadoras de pesquisas envolvendo seres hemano

|- PREAMBULC

Data: 13/09/2011
Comentario: esquisas envolvendo seres humanos na area da saude
Justificativa: Resolugcdo deve normatizar as pesquisas realipadambito da saude;

Data: 19/09/2011

Comentario: Ao indicar que "Esta Resolucao incorpora, sohad@to individuo e das
coletividades, os quatro referenciais basicos détisa: autonomia, ndo-maleficéncia,
beneficéncia e justica, dentre outros” privileggaisna abordagem em relacao as demais. Deve
ser usada uma afirmac¢do mais ampla.

Justificativa: Quando o pesquisadador é adepto de uma oputrdaajeon tedrica da bioética,
pode ndo se ver na Resolucéo, e isso pode prejaiaaitilizacdo mais ampla.

A presente Resolucdo fundamesganos principais documentos internacionais sobsgjpsas qt
envolvem seres humanos. Cumpre as disposi¢fesrit@izdo da Republica Federativa do Brasil de8
e da legislacdo brasileira correlata.

Esta Resolugéo incorpora, sob a 6tica dwiduo e das coletividades, os quatro referentiasscos d
bioética: autonomia, namaleficéncia, beneficéncia e justica, dentre outeogisa a assegurar os direitt
deveres que dizem respeito aos sujeitos da pesquisanunidade cientifica e ao Estado.

O carater contextual das consideracdesdmpgnvolvidas implica revisdes periddicas destplReac
conforme necessidades nas areas tecnocientifitzae é

Ressaltae, ainda, que cada area tematica de investiga¢@ola modalidade de pesquisa, alér
respeitar os principios emanados deste texto, dewenprir com as exigéncias setoriais e regulamént
especifica

Data: 13/09/2011
Comentario: Alterar a redacéo do segundo paragrafo: Esta Rgiwmincorpora, sob a ética do

individuo e das coletividades, os referenciaisidétlta e visa a assegurar os direitos e deveres

que dizem respeito aos sujeitos da pesquisa, artdade cientifica e ao Estado.
Justificativa: Acredito que referenciar a bioética somente nogguialismo deixa a Resolugdo
fraca, uma vez que diversas discussdes questiosaaferenciais principialistas e mostram sua
limitac@o. Assim como definir referenciais basidashioética acaba delimitando o campo de
acdo aquele dentro do principialismo.

Data: 19/09/2011

Comentario: Alterar a frase: A presente Resolu¢édo fundamentass principais documentos
internacionais sobre pesquisas que envolvem sarearnos. - usar A presente Resolucao
fundamenta-se nos principais documentos interna@obre pesquisas que envolvem seres
humanos em diferentes areas do conhecimento.

Justificativa: Deve-se deixar claro desde o inicio do documeungéoagbase da Resolucdo 196
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nao é constitida apenas de documetnos da areddia (®a €7?). O teor do documento precisa
ser mais aberto, no sentido de incorporar aspé@wosntes as pesquisas na area das ciéncias
humanas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucdo adota as seguintesqiifs:

I1.1 - Achados da Pesquistatos ou informacdes que, no decorrer de uma pesgiaram encontrad
pelo pesquisador, e que sejam considerados déinelevpara os sujeitos ou comunidades participande
se tratando, portanto, dos resultados objetivadlmsgstudc

I1.2 - Assisténcia incondicionatesponsabilidade de pesquisador e dos patrocirmderam estudo ¢
socorrer, de forma imediata, a todas as ocorrégciacologuem em risco a saude dos sujeitos daligse
independentemente de comprovacgédo de nexo ¢

Data: 28/09/2011

Comentario: A frase "responsabilidade de pesquisador e dosgiahdores de um estudo”,
poder-se-ia ser reescrita assim: "responsabilidadeesquisador e/ou dos patrocinadores de um
estudo”.

Justificativa: Como est4, literalmente, parece que todo estudprtecessariamente, um
patrocinador, o que ndo € uma realidade. Ademaidaaue secundariamente, a formulagéo
poderia induzir a alguém a entender que apenastwdos com patrocinadores estariam
incluidos nesse artigo, sendo, assim, apenas nesses obrigados a prestar a assisténcia
mencionado nele.

1.3 - Comités de Etica em Pesquisa - CEBlegiados interdisciplinares e independentes, 'tommus
publico", de carater consultivo, deliberativo e @&tivo, criados para defender os interesses degtagigi
pesquisa em sua integridade e dignidade e paralmgnno desenvolvimento da pesquisa dentro dedes

éticos.

1.4 - Comissdo Nacional de Etica em PesauiCONEP/CNS/MS instancia colegiada, de natur
consultiva, deliberativa, normativa, educativagipendente, vinculada ao Conselho Nacional de S

Data: 22/09/2011

Comentario: Gostaria de sugerir que tivese nesta comissao embomo do CNJ Conselho
Nacional de Justica

Justificativa: Assim todos assuntos enerente, a etica a legeliglstdrido dentro de visdo do
CNJ

II.5 - Consentimento livre e esclarecidanuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu repaas
legal, livre de vicios (simulagdo, fraude ou errdgpendéncia, subordinagdo ou intimidacao,
esclarecimento completo e pormenorizado sobrewaerat da pesquisa, seus objetivos, métodos, b
previstos, potenciais riscos e o incomodo que@sdaa acarret;

Data: 28/09/2011

Comentario: 1.5 - Consentimento livre e esclarecido - ..rdivde vicios de consentimento,
dependéncia, subordinagado ou intimidagéo, apoaresainento completo e pormenorizado em
linguagem compreensivel ao sujeito da pesquisagsobu I1.5 - Consentimento livre e
esclarecido - ... livre de vicios de consentiméatoo, dolo, coacdo, estado de perigo, fraude),
simulacédo, dependéncia...apés esclarecimento ctomlgormenorizado em linguagem
compreensivel ao sujeito da pesquisa, sobre...

Justificativa: Minha opinido é de que nao se deve indicar 08%,igiois ndo se limitam aos trés
indicados, ou indicar outros vicios, que sdo denadwvs vicios do consentimento, ao lado dos
vicios sociais. Também se deveria colocar na dgfinde consentimento livre que este deve ser
manifesto apés esclarecimento em linguagem comginedrao sujeito da pesquisa, pois nao
adianta nada prestar todas as informacdes, sad@aerem inteligiveis ao destinatario.

Data: 29/09/2011

Comentario: Sugiro adicionar ao texto a necessidade de queedagao seja feita utilizando
linguagem acessivel aos sujeitos de pesquisa quetsnde abordar.

Justificativa: TCLE contendo terminologia técnica sem a respa&kplicacdo, tem sido
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frequente causa de pendéncias em protocolos sutmsétianalise ética, uma vez que o uso de
terminologia técnica prejudica o esclarecimentophusicipantes, acredita-se que a resolucao
deveria enfatizar esta necessidade.

Data: 29/09/2011

Comentario: Tenho notado que em alguns TCLE's existe um eagissontelddo, na maioria
das vezes este excesso se destina mais a protegéesdtigador do que ao esclarecimento do
sujeito, 0 que constitui uma clara degeneracaaadsito deste instrumento. Creio que o
propésito do documento poderia ficar mais claroesalugao, evitando assim que sua forma
venha a se assemelhar a um "contrato entre partes".

Justificativa: Evitar o desvirtuamento da funcao do TCLE.

II.6 - Dano associado ou decorrente da yeag- agravo imediato ou tardio, ao individuo o
coletividade, com nexo causal comprovado, diretondireto, decorrente do estudo cientif

1.7 - Incapacidade possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha caplacidi&il para dar o si
consentimento livre e esclarecido, devendo serstadsiou representado, de acordo com a legis
brasileira vigentt

Data: 30/09/2011

Comentario: Menores de idade devem assentir, ou seja, devenaliaar sua concordancia no
estudo mesmo nao tendo capacidade civil. Enquantoesponsavel legal assina a
responsabilidade.

Justificativa: Acredito que a pesquisa infantil deva cresceramiiacho importante as criancas

e jovens declararem estar de acordo com a peguprigajue nao haja a explorcdo dos mesmos
ou alguma futura retalhac@o do menor contra o celgmesquisa. Acredito que o fato do menor
ter que assinar um documento corrobora que eleéiandévara a si boa parte da
responsabilidade de cumprir com os deveres debnthia pesquisa, nao apenas delegando essa
funcad ao responsavel legal.

I1.8 - Indenizag&o cobertura material, em reparacao a dano imediatardio, causado pela pesqt
ao ser humano a ela submet

Data: 28/09/2011

Comentario: 11.8 - Indenizagéo - restauragdo do estado amtedpquando néo for possivel,
pagamento em dinheiro para reparacédo a dano niateoial ou estético, imediato ou tardio....
Justificativa: O dano pode ser reparado in natura, quando pbsgidado ndo for mais
possivel, indeniza-se mediante pagamento em dmbealano, que pode ser material, moral ou
estético, nos termos do art. 186 do Cédigo Ciakbeiro.

I1.9 - Instituicdo proponente de pesquisaganizacéo, publica ou privada, legitimamente tirida ¢
habilitada, a partir da qual é proposta uma pes

I1.10 - Instituicdo co-participante de paisq - organizagdo, publica ou privada, legitimam

constituida e habilitada, na qual alguma das pdegsesquisa se desenva

Data: 19/09/2011

Comentario: Usar a frase no plural: Instituicdo(des) co-pgotinte(s) de pesquisa -

organizacdo(des) , publica(s) ou privada(s), legithente constituida(s) e habilitada(s), na qual

alguma das partes da pesquisa se desenvolve.

Justificativa: Ao usar a frase no singular, pode parcer que lmapenas uma intituicdo co-

participante, o que nédo é verdade, j& que pode havias instituicdes em que partes da

pesquisa se desenvolvam.

[1.11- Patrocinado- pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramampesquis.

Data: 24/09/2011

Comentario: Qualquer pessoa, excluindo-se os estrangeiros, ggrcdpatrocinador. Mas
recomendo que o coordenador da pesquisa seja dbyiga ato de registro da mesma, a
informar quem s&o os patrocinadores de forma detallPAs empresas estrangeiras somente
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poderiam patrocinar as pesquisas no Brasil se havmeacordo de cooperacéo cientifica ent
Brasil e 0 pais onde esta a sede da empresa ets@l@gatente for concedida ao governo
brasileiro como forma de seguranca para futurcnasarea de saude publica.

Justificativa: Estas medidas evitariam que governos e empresasgsras utilizassem os
brasileiros como "cobaias" para produtos patensiamboexterior e que no futuro tenhamos que
pagar valores absurdos por um produto que foranuEss em brasileiros.

Data: 28/09/2011

Comentario: Sugiro unificar a definicdo com a definicdo regiia de patrocinador vigente
pelo Documento das Américas: Boas Préticas Clininesrporado pela ANVISA na regulagdo
brasileira. A definicdo mudaria para "Uma pesso#gresa, instituicdo ou organizacéo
responsavel por iniciar, administrar/controlar eflaanciar um estudo clinico."

Justificativa: Utilizar definicdes diferentes para as autoridagtesas e regulatérias para o
mesmo termo ("Patrocinador") pode gerar uma grand&sdo no ambiente da pesquisa clil
Poderia ser criado um outro termo denominado "iiaaor" que seja definido como "Pessoa
fisica ou juridica que apoia financeiramente a pissg sem assumir as responsabilidades de
inicio ou administracéo/controle do estudo." pafardnciar as agencias que unicamente fazem
aportes financeiros mas néo participam de outnescass dos estudos.

I1.12 - Pesquisaclasse de atividades cujo objetivo é desenvolvecamiribuir para o conhecimel
generalizavel. O conhecimento generalizavel cangst teorias, relagdes ou principios, ou no acure
informacdes sobre as quais estao baseados, quapess corroborados por métodos cientificos ace

11.13

Data: 13/09/2011

Comentario: substituir classe de atividades cujo objetivo €edgolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel por classe de atividadiesobjetivo é desenvolver ou contribuir
para o conhecimento ou para 0 conhecimento gerdévali

Justificativa: Nem todas as pesquisas almejam um conhecimenéoaiieavel.

- Pesquisa em reproducdo humapesquisas que se ocupam com o funcionamento dellag

reprodutor, procriagao e fatores que afetam a sepfedutiva de humanos, sendo que nesses eserda
considerados ¢ sujeitos da pesquisag, todos osmgne &fetados pelos procedimentos da me:

[1.14 - Pesquisa envolvendo seres humamesquisa que, individual ou coletivamente, envalse
humano, de forma direta ou indireta, em sua tadkdou partes dele, incluindo o manejo de inforagi

materiais.

Data: 26/09/2011

Comentario: Este item deixa claro que todas as pesquisasvana seres humanos,
independente da area do conhecimento, devem ssmiagss por um CEP, o que torna
necessario ampliar o foco da Resolugdo 196/96 vangue ela € mais voltada para pesquisas
guantitativas e da area da saude.

Justificativa: Embora eu saiba que seria muito dificil consefgizier uma resolucao ampla a
ponto de abarcar todas as nuances referentesqaggassenvolvendo seres humanos, acho que
seria importante (como disse acima) ampliar o ftec®Res. 196/96 ou até criar uma resolucao
especifica (complementar a Res. 196/96) para agi@®&Humanas e Sociais, Linguistica,
Letras e Artes e pesquisas qualitativas, uma vezmgutos pesquisadores destas areas nado se
sentem contemplados pela Res. 196/96. Ao longauos que tenho trabalhado em um CEP,
tenho recebido muitas queixas neste sentido gu&isas também apareceram nos meus es
de mestrado. Argumenta-se que o CEP deve sabecitthiar" a Res. 196/96 e suas
complementares em situag8es mais especificas,aemac o direito do pesquisador pesquisar,
mas garantido o pleno direito a protecéo do sugktpesquisa, concordo com isso e acho que
muitos CEPs tentam fazer isso, mas nao seria @algpara o CEP fazer isso se houvesse
alguma regulamentacédo ( uma resolucdo complementampliacdo do fico da Res. 196/96)
para pesquisas qualitativas e das areas de Ciédhgraanas, Sociais, Linguistica, Letras e
Artes?

Data: 28/09/2011

Comentario: 11.14 - Pesquisa envolvendo seres humanos - msque..., incluindo o manejo
de informac¢des ou materiais, possa causar dandéraenprisco a vida, saude, integridade fisica
e psiquica do(s) sujeito(s) de pesquisa de quepdelipa(m).

Justificativa: Considerando que a regulamentacéo de pesquisaly@mdo seres humanos
proveio das atrocidades cometidas durante a Sedbmelaa Mundial, as quais aviltaram a
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dignidade humana e ensejaram a elaboracédo de domsmnmportantes, como o Cddigo de
Nuremberg e a Declaracéo de Helsinque, bem comtiassm no surgimento da bioética e do
biodireito, a redacdo do item 11.14 d4 margem derafimento crescente de que toda e qualquer
pesquisa que envolva seres humanos em qualquerd@oeunhecimento, deva passar por
comités de ética, como ja tem acontecido. Mantida eedacao, pesquisas em engenharia,
informatica e ciéncias sociais puras ou aplicaca®o o direito, histdria, antropologia,
sociologia, estatistica, ciéncias atuariais, ecaapleiras, geografia, etc, deverdo ser subme

a comités de ética, assumindo proporcdes terataldéggerando custos desnecessarios, sem que
haja qualquer risco de dano a maior parte das aesswolvidas. A protecdo a imagem, a vida
privada, a honra, a confidencialidade e ao sigils§o assegurados pela Constituicdo Federal,
pelo Cédigo Civil e por leis especificas. Minharo@o é de que a proposta de resolucao
pretende impor o controle de todo o conhecimergntifico do pais ao crivo de comités de

ética, o que é um verdadeiro exagero.

[1.15 - Pesquisador responsavpkessoa responsavel pela coordenacéo e realizagiesdaisa e pe
integridade e be-estar dos sujeitos da pesqt

11.16 - Protocolo de Pesquisaonjunto de documentos contemplando a descrigqesiguisa em se
aspectos fundamentais e as informacgdes relativagjaito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadn
todas as instancias responsav

[1.17 - Ressarcimento cobertura, em compensacdo, exclusivamente de dessukezorrentes
participacdo do sujeito na pesquisa, inclusivealeacompanhante, quando necessario, tais compaorsa
e alimentacé

[1.18 - Risco da pesquisaessibilidade de danos a dimenséo fisica, psigmoaal, intelectual, socii
cultural ou espiritual do ser humano, em qualgase fde uma pesquisa e dela decori

[1.19 - Sujeito da pesquisa&-o(a) participante pesquisado(a), individual oleteeamente, de cara
voluntério e eventuz

[1.20 - Termo de Consentimento Livre e Bsetido - TCLE -documento no qual é explicitadt
consentimento livre e esclarecido do sujeito efosell responsavel legal, de forma escrita, deveowie
todas as informacdes necesséarias, em linguagera elasbjetiva, de facil entendimento, para o
completo esclarecimento sobre a pesquisa a quabpée participal

Data: 13/09/2011

Comentario: incluir ou da qual autoriza a utilizagdo dos dados

Justificativa: ltem g do tépico da Etica em pesquisa envolverdesshumanos fala sobre a
coleta do TCLE a posteriori. g) contar com o cotisgnto livre e esclarecido do sujeito da
pesquisa e/ou seu representante legal, considesgno® casos das pesquisas que necessitem,
por suas caracteristicas, coleta a posteriori, E2oye justificado;

Data: 28/09/2011

Comentario: 11.20 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecid@LE - documento... em
linguagem clara e objetiva, de facil entendimeraiam sujeito de pesquisa...

Justificativa: Muitos TCLEs séo redigidos em linguagem de fawiéedimento para os
proprios pesquisadores ou membros dos CEPs. Egper@o completar com a expresséo "de
facil entendimento para o sujeito de pesquisa'{rimra-se para o aprimoramento da redagéo
dos TCLEs.

Data: 29/09/2011

Comentario: Estabelecer a possibilidade de TCLE submetido/isoeletrénica.
Justificativa: Em alguns casos e sob justificativa o TCLE pode®bgdo de forma ndo
presencial.

[1.21- Termo de Assentiment- documento elaborado em linguagem acessivel paraeosres d
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idade ou para os legalmente incapazes, por meudh apds os sujeitos da pesquisa serem devide
esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em paaticia pesquisa, sem prejuizo do consentimento wk
responsaveis legait

[1.22 - Vulnerabilidade estado de pessoas ou grupos que, por quaisqu&sramimotivos, tenhan
sua capacidade de autodeterminacdo reduzida, sdbreto que se refere ao consentimento liv
esclarecido

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDSERES HUMANOS
As pesquisas envolvendo seres humanos deterder as exigéncias éticas e cientificas fundtais

[ll.1 - A eticidade da pesquisa implica:em

a) consentimento livre e esclarecido dafividuosalvo e a protecdo a grupos vulneraveis €
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentidesquisa envolvendo seres humanos devera semjre tra
los em sua dignidade, respeita-los em sua auton@ehidendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficiastotatuais como potenciais, individuais ou cole
(beneficéncia), comprometendo-se com o maximo deff®@os e o minimo de danos e riscos;

¢) garantia de que danos previsiveis sevéiados (nao-maleficéncia); e

d) relevancia social da pesquisa com vamsgsignificativas para os sujeitos da pesqu
minimizacdo do Onus para o0s sujeitos vulneraveigjue garante a igual consideracdo dos inter
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destraigéc-humanitaria (justica e equidac

Data: 14/09/2011

Comentario: Sugiro que no item d), seja inserido o termo "p@ss", ou sinbnimo, antes de
'vantagens significativas'.

Justificativa: Considerando sujeitos saudaveis (fase 1), é pelsgie ndo hajam vantagens
significativas para os sujeitos da pesquisa, sseéa contribuicdo social possivelmente
derivada da pesquisa.

[11.2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvenderdiumano, cuja aceitacdo nao e
ainda consagrada na literatura cientifica, ser&iderado como pesquisa e, portanto, devera obede
diretrizes da presente Resolu

Data: 21/09/2011

Comentario: Os relatos de casos clinicos, referentes a pnoesdos consagrados e aceitos na
literatura ndo se constituem pesquisa.

Justificativa; Ha muita davida quanto a submisséo de "projetasd ppresentacdo de casos
clinicos em eventos cientificos. Creio que est ffa¢cisa ser esclarecido, ja que,
diferentemente do "estudo de caso" ndo se trap@sifuisa e apenas a possibilidade de
compartilhar um procedimento previsto e aceitateadtura cientifica pertinente.

Data: 28/09/2011

Comentario: 111.2 - Todo procedimento de qualquer naturezeobrendo o ser humano, que
causar dano ou pér em risco sua vida, saude, idéelgr fisica ou moral, cuja aceitacdo nao
esteja ainda consagrada na literatura cientifica...

Justificativa: Considerando a sugestao de restringir o projetestducao aos casos em que ha
risco para a vida, salde, integridade fisica ouamerndo para toda e qualquer pesquisa em
qgualguer ramo do conhecimento, faz-se necess&eoiira expressao "que causar dano ou por
em risco sua vida, saude, integridade fisica owtor

[11.3 -As pesquisas, em qualquer area do conhecimentdvendo seres humanos, deverao obsen
seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientifip@sa justifiquem e com possibilidades concretazsigonde
a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientifiegpgerimentacéo prévia e ou pressupostos adeqaadias
especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhetaroe se pretende obter ndo possa ser obtidoyba
meio;

d) prevalecer sempre as probabilidadesbdmeficios esperados sobre os riscos e/ou destms
previsiveis

http://200.214.130.94/CONSULTAPUBLICA/display/dspind completo.php?d=32. 04/10/201.



CONSULTA PUBLICA.. Pagina7 del7

e) utilizar os métodos adequados para refpoas questdes estudadas, especificandseja
pesquisa qualitativa, quantitativa ou g-quantitativa;

Data: 28/09/2011

Comentario: 111.3 - As pesquisas abrangidas por essa Resalaigderao...

Justificativa: Considerando minhas sugestdes de limitar o alad@ecesolucdo, deve-se retirar
a expressao "em qualquer area do conhecimentovemedl seres humanos".

f) se houver necessidade de distribuic@atétia dos sujeitos da pesquisa em grupos expeame d
controle, assegurar que, a priori, ndo seja pdss$tabelecer as vantagens de um procedimento sobe
mediante revisao de literatura, métodos observaisamu métodos que nao envolvam seres humanos;

g) contar com o consentimento livre e escido do sujeito da pesquisa e/ou seu represeniegl
considerand®e 0s casos das pesquisas que necessitem, parasaeteristicas, coleta a posteriori, set
gue justificado;

h) contar com os recursos humanos e metagrecessarios que garantam o lestar do sujeito «
pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuircidapga profissional adequada para desenvolve
func&o no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem fdamtialidade e a privacidade, a protecdo da image
nado-estigmatizacdo dos sujeitos da pesquisa, gatard naadtilizacdo das informacdes em prejuizo
pessoas e/ou das comunidades, inclusive em terraoswutbestima, de prestigio e/ou de aspe
econdmicos-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente emiividuos com autonomia plena. Individuos ou gr
vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisadquainformacao desejada possa ser obtida por de
sujeitos com plena autonomia, a menos que a igagstd possa trazer beneficios diretos aos vulrisi
Nestes casos, o direito dos individuos ou grup@sgueiram participar da pesquisa deve ser assey
desde que seja garantida a protecao a sua vulligadbie incapacidade legalmente defir

Data: 28/09/2011

Comentario: Sugiro a inser¢do das seguintes disposi¢des:arilse tratando de crianca ou
adolescente, o pesquisador devera obter a anuimaiabos os pais, salvo nas hipoteses de
ou impedimento de um deles; g.2 - em caso de dédweig entre os pais, a crianca e o
adolescente serdo retirados da pesquisa, semzareinterrupcao dos beneficios a que teria
direito, caso continuasse a participar da mesma.

Justificativa: Essas disposi¢cdes tém por finalidade a harmorozdg&esolucdo com o art.
1.631, caput e paragrafo Unico, do Cédigo Civil.

I) respeitar sempre os valores culturaisjass, morais, religiosos e éticos, como tambérhaistos
costumes, quando as pesquisas envolverem comusjdade

m) garantir que as pesquisas em comunigdadespre que possivel, traduzir&eem beneficios cuj
efeitos continuem a se fazer sentir apés sua ce@eluQuando, no interesse da comunidade, h
beneficio real em incentivar ou estimular mudangascostumes ou comportamentos, o protocol
pesquisa deve incluir, sempre que possivel, digpesi para comunicar tal beneficio as pessoas
comunidades;

n) comunicar as autoridades competentesesigltados e/ou achados da pesquisa, sempre |
mesmos puderem contribuir para a melhoria das ¢dasdide vida da coletividade, preservando, por
imagem e assegurando que o0s sujeitos da pesquisaejdin estigmatizados ou atingidos em sua auto-
estima;

0) assegurar aos sujeitos da pesquisa refib®s resultantes do projeto, seja em termosetignc
social, acesso aos procedimentos, produtos ouemdatpesquisa;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa mgicées de acompanhamento, tratamento, assis
incondicional, e orientacdo, conforme o caso, enuaecessario, inclusive nas pesquisas de rastrgar

() comprovar, nas pesquisas conduzidaxtesi@ ou com cooperacao estrangeira, 0S COmpBEmHi
as vantagens, para o0s sujeitos das pesquisas e Baaail, decorrentes de sua realizagdo. Nesszs aev
ser identificado o pesquisador e a instituicdo oreli responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os @
patrocinados no exterior também deverdo resporslereaessidades de transferéncia de conhecim
tecnologia para a equipe brasileira, quando apicav

r) cuidar para que possiveis conflitosrteresses entre 0 pesquisador, o patrocinadorajiet@ e o
sujeitos da pesquisa sejam sempre resolvidos emn d@sses Ultimos;

s) utilizar o material e os dados obtidaspesquisa exclusivamente para a finalidade peewistse
protocolo, ou conforme o consentimento do sujeito;

t) levar em conta, nas pesquisas realizadasnulheres em idade fértil ou em mulheres gréyie
avaliacé@o de riscos e beneficios e as eventu@gantncias sobre a fertilidade, a gravidez, o éohlou (
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feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lacta;éaecém-nascido;

u) considerar que as pesquisas em mullgeéesdas devem ser precedidas de pesquisas em ree
fora do periodo gestacional, exceto quando a geaviiot 0 objetivo fundamental da pesquisa; e

v) descontinuar o estudo somente apossangor parte do Sistema CEP/CONEP/CNS/MS ¢
aprovou, das raz6es da descontinuidade.

I1l.4 -As pesquisas na area de ciéncias biomédicas, emdivseres humanos, além das requis
apresentadas no item 1l1.3, dever&o observar asrgeg exigéncias:

a) estar fundamentada na experimentacaoapnealizada em laboratérios, utilizanse-animais c
outros modelos experimentais e comprovagao cieatifi

b) ter plenamente justificada, quando foaso, a utiliza¢do de placebo, em termos demmgleficéncii
e de necessidade metodoldgica, sendo que os hesgfiiscos, dificuldades e efetividade de um 1
método terapéutico devem ser testados, compamiedor os melhores métodos profilaticos, diagnoste
terapéuticos atuais. Isto ndo exclui o uso de ptaoe nenhum tratamento em estudos nos quais nare
métodos provados de profilaxia, diagnéstico owatrento;

¢) utilizar o material biolégico e os daadiidos na pesquisa exclusivamente para a firddigamevist
no seu protocolo, ou conforme o consentimento gedtw sujeito da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes @minté do estudo, por parte do patrocinador, acess
cuidados de salde, acesso gratuito e por temptemuaado, enquanto necessario, aos melhores ng
profilaticos, diagnésticos e terapéuticos iderdifios pelo estudo, sendo sempre considerado ¢tédt
estudo¢, 0 momento em que finda a participacéojddasuoluntario na pesquis

Data: 19/09/2011

Comentario: O que exatamente se entende pelo termo "Ciénaimsélicas"? Seria esse 0
termo mais correto?

Justificativa: O termo Ciéncias Biomédicas tem a ver com a agdizalas ciéncias basicas a
saude como indicam alguns, ou ainda aplicacaoiélasias basicas a medicina, como indicam
outros, mas fundametalmente se remete a um cafiegiwoal: a Biomedicina. Assim, na
verdade proponhouma reflexdo, para que um termeas$egu uma conotacao especifica ndo seja
usado de modo ampliado, pois o0 entendimento do seté prejudicado.

IV - PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESE&RECIDO

O respeito devido a dignidade humana egigetoda pesquisa se processe com consentimergc
esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos faesi e/ou por seus representantes legais, nstetife:
sua anuéncia a participagdo na pesquisa.

Entendese por Processo de Consentimento Livre e Esclardéoiths as etapas necessarias para
convidado a participar de uma pesquisa possa sefastan, de forma autbnoma, consciente, liv
esclarecida. Para isso o pesquisador responsapelssoa por ele incumbida legalmente ¢

Data: 01/10/2011

Comentario: A frase "Para isso 0 pesquisador responsavel ssopgor ele incumbida
legalmente..." parece significar que se o pesqaisasponsavel fizer um instrumento legal a
outra pessoa, essa pessoa imcunbida assume asasifidade do pesquisador. Essa figura é
perigosa e pode virar uma diluicdo de responsaloitid dentro da equipe de pesquisa. A
compreensdao atual em pesquisa clinica é que oipadqu principal é responsavel por tudo o
gue acontece num centro de pesquisa, mas ele ptefgaduma funcdo, como colaborar no
processo de consentimento, a outra pessoa da efuipesumo, ndo se deve insinuar a criacdo
de documentos legais para transferir as respoidzadils do pesquisador, mas deve se admitir a
possibilidade de delegacdo de funciones.

Justificativa: A incumbencia legal de responsabilidades a ouwtsaga diferente do pesquisador
responsavel entra em contradicdo com a definigddaino item 11.15: Pesquisador responsavel
- pessoa responsavel pela coordenacao e realidagé@squisa e pela integridade e bem-estar
dos sujeitos da pesquisa. De outro lado, a delegizfuncdes é uma realidade na pesquisa
moderna e mais importante que a "imcumbéncia leggala ressaltar que a pessoa delegade
colaborar no processo de consentimento deve astlificada apropriadamente como ressal

no parragrafo 24 da Declargéo de Helsinque modifiGan 2008.

I. Buscar o melhor momento e condicdo paro esclarecimento seja efetuado, consideranddgs
as peculiaridades dos convidados a participar slquiga, como também a sua privacidade;
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Il. Prestar informacfes em linguagem claexessivel, utilizandee das estratégias mais apropri
para a cultura, faixa etaria, condicdo sécio-ecocdm autonomia dos convidados a participar; e

lll. Conceder o tempo necessario para qoenvidado possa refletir sobre sua decisao, ctamsid s
preciso seus familiares ou outras pessoas querp@gadi-lo a melhor manifest-se

IV.1- O Processo de Consentimento Livre e Esclarecida parpesquisas de todas as are:
conhecimento devera, ainda, observar os segutetes i

a) Apresentar a justificativa, os objetieoss procedimentos que serdo utilizados na pesqocuinde
o detalhamento dos métodos a serem utilizadosnmafiodo a possibilidade de inclusdo em grupo ca
ou experimental, quando aplicavel;

b) Explicitar os possiveis desconfortosiseas decorrentes da participacdo na pesquisa, dé&
beneficios esperados dessa participacéo;

¢) Esclarecer a forma de acompanhamengsisténcia a que terdo direito os sujeitos de peEsgqu

d) Garantir plena liberdade do sujeitoessusar a participar ou retirar seu consentimemog@alque
fase da pesquisa, quando aplicavel, sem penalizdgéma;

e) Assegurar claramente a manutencdo dlo sigorivacidade dos sujeitos durante todas assfak
pesquisa; e

f) Explicitar as formas com que seréo glibgias as despesas decorrentes da participa¢&ujeis:
na pesquisa, relativas a alimentacao e transpoeigda as formas de indenizacao diante de everdaab
decorrentes da pesqu

IV.2 -O Processo de Consentimento Livre e Esclarecidpesguisas na area de ciéncias biomé«
envolvendo seres humanos, além do previsto nolieiy devera contemplar o seguinte:

a) Explicitar os métodos terapéuticos aitvos existentes;

b) Esclarecer sobre o0 método, informangmssibilidade de inclusdo em grupo controle ougila
explicitando claramente o significado dessa pdgséue; e

c) No caso de pesquisas concebidas em @nmiérnacional, o pesquisador responsavel bres
devera adaptar o Termo de Consentimento Livre éaEsido as normativas éticas e a cultura braai
utilizando linguagem clara e acessivel aos cidadénsins, tomando especial cuidado para que seezis
em forma de facil leitura e compreenséo para t

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre seBrecido devera ser:

a) elaborado pelo pesquisador responséxptessando o cumprimento de cada uma das sdbiei
acima;

b) aprovado pelo Comité de Etica em Peaquie referenda a investigacao;

¢) rubricado em todas as suas paginasreadss ao seu término, pelo voluntario sujeito daquisa o
por seus responsaveis legais e pelo pesquisadpons®s/el, ndo devendo as paginas de assin
constituirem-se em um documento separado; e

d) Elaborado em duas vias, sendo que urdarstida pelo sujeito da pesquisa ou por seu septant
legal e uma arquivada pelo pesquisador. Essa gatinte ser expressa no proprio termo a ser assinad

Data: 01/10/2011

Comentario: De acordo com o item IV.3.c, o pesquisador respagiseria encarregado de
solicitar a assinatura do TCLE, mas isso pode Bstitoir em constrangimento para o volunt
guando esse pesquisador € também seu medico rtgs@ieo chefe do servigo assistencial. A
funcéo de explicar e documentar o consentimente peddelegada a outra pessoa qualificada
apropriadamente sem que isso signifique a delegég@esponsabilidade do pesquisador.
Justificativa: O problema da relacéo de dependéncia do potertdiaitario com o pesquisador
foi colocado em destaque no paragrafo 26 da Deéarde Helsinque modificada em 2008. De
fato, essa paragrafo pede expressamente que NA® segdico que lidera a pesquisa quem
solicita o consentimento quando ha relagao de dEpeia.

IV.4 -Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdadao esclarecimento necessarios p
adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e soiges, portadores de perturbacdo ou doenga ne
sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo ems sapacidades de consentimento, devera
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justificagéo clara da escolha dos sujeitos da pesgaspecificada no protocolo, aprovada pelo Golk
Etica em Pesquisa, e deverdo ser cumpridas asneiag&lo consentimento livre e esclarecido, poordei
representantes legais dos referidos sujeitos, sepesséo do direito de informacao do individuolimae
de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverdadicularmente garantida para aqueles sujeitoseqabor:
adultos e capazes, estejam expostos a condiciot@sn@specificos ou a influéncia de autorid
especialmente estudantes, militares, empregadesidfrios e internos em centros de readaptaca
casas-abrigo, em asilos, em associac¢es religpsenelhantes, asseguratitles a inteira liberdade
participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer E@Es

C) nos casos em que seja impossivel ragistrconsentimento livre e esclarecido, tal fateedse
devidamente documentado, com explicacdo das cdasaspossibilidade, e parecer do Comité de Etic
Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndtimorte encefalica s6 poderdo ser realizadate aps
estejam preenchidas as seguintes condicdes:

- documento comprobatoério da morte enmefdhtestado de 6bito);

-consentimento explicito dos familiares e/ou do @espvel legal, ou manifestacéo prévia da voi
da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser hunsero mutilagao ou violagédo do corpo;

- inexisténcia de 6nus econdmico financeadtiwional & familia;

- inexisténcia de prejuizo para outros grateis aguardando internacdo ou tratamento;

-possibilidade de obter conhecimento cientificovahte, novo, o qual ndo possa ser obtido de
maneira

e) em comunidades culturalmente diferermsadclusive indigenas, dege-contar com a autorizat
antecipada das autoridades competentes, confogistalgho nacional, bem como da comunidade, por
dos seus proprios lideres, ndo se dispensandanparébtencdo do consentimento individual; e

f) quando o mérito da pesquisa dependealgiema restricdo de informagbes aos sujeitos,at@
devera ser devidamente explicitado e justificadm geesquisador e submetido ao Comité de Etic:
Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitgesiguisa ndo poderdo ser usados para outrosuEne:
nao previstos no protocolo e/ou no consentim

V - RISCOS E BENEFICIOS
Considerae que toda pesquisa envolvendo seres humanossemaso. O dano eventual podera
imediato ou tardio, comprometendo o individuo aoketividade

Data: 28/09/2011

Comentario: Considera-se que pesquisas envolvendo seres harabramgidas por essa
Resolucdo geram riscos.

Justificativa: Fere a légica a proposigdo de que toda pesquisdvendo seres humanos
envolve risco, pois esta restara invalida, se um@alpesquisa ndo causar dano.

V.1 -Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisasvendo seres humanos serdo admiss
guando:

a) oferecerem elevada possibilidade dergesahecimento para entender, prevenir ou alivia
problema que afete o bem-estar dos sujeitos daiisesg de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importanombgneficio esperado; e

c) o beneficio seja maior, ou no minimoalgas alternativas ja estabelecidas para a prever
diagnéstico e o tratamen

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo @d&veprever condicdes de serem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considesardsituacao fisica, psicolégica, social e edocat

V.3 -0 pesquisador responsavel é obrigado a susperuiEsgaisa imediatamente ao perceber a
significativo risco ou dano a saude do sujeitoipi@dante da pesquisa, consequente & mesma, prevista
no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo dogstatada a superioridade de um método em ¢
sobre outro, o projeto devera ser suspenso, ofelle-se a todos os sujeitos os beneficios do melhome

Data: 28/09/2011
Comentario: Sobre a expresséo "ao perceber algum significateo ou dano a sadde", penso
gue seja necessario pensar em uma formulagdo et € precisa possivel. Sugiro, embora
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reconheca seus limites, a seguinte formulac@opéaceber qualquer risco ou dano a saude".
Justificativa: De acordo com a minha ainda breve experiéncia ERsCa expressao
indeterminada e indeterminante "algum significatiggo ou dano a saude" tem permitido que o
arbitrio do pesquisador e/ou patrocinador seja(s))mrincipal(is), quica o(s) unico(s), critério
(s) 'objetivo(s)' (ainda que claramente subjet)afe avaliagcdo. O termo 'significativo’ ndo
suscita acordo minimo entre os individuos, parasgigeo mais adequado. Por isso, sugiro o
termo "qualquer”, em que pese que isso possa sasiedamente tolhedor das pesquisas. Mas,
buscando uma saida para esse limite previsivatosaglicionalmente, que todo pesquisado
seja, portanto, obrigado a reportar qualquer riscdano, cabendo aos CEPs, a CONEP e/ou a
outro 6rgdo competente, avaliar aquele risco oo éapecificamente, a fim de categoriza-lo
como significativo ou nao.

V.4 -O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo deserdnformado de todos os efeitos adve
ou de fatos relevantes que alterem o curso normastlidc

V.5 -O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo deassumir a responsabilidade de dar assist
integral as complicacdes e danos decorrentes daiga

V.6 -Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualigieede dano resultante de sua participaci
pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimé@io direito a indenizacdo, além do direi
assisténcia integr.

V.7 -Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisagsalquer argumento, rendncia ao dire
indenizac@o por dano. O Termo de ConsentimentoelévEsclarecido ndo deve conter nenhuma re:
gue afaste essa responsabilidade ou que impliqueijato da pesquisa abrir mdo de seus direitasd
incluindo o direito de procurar obter indenizac&o ganos eventua

Data: 28/09/2011

Comentario: V.7 - Jamais podera ser exigido... rendncia oitdigdo quanto a pretenséo de
reparacdo dos danos sofridos. O Termo de Consarttimeabrir mdo de seus direitos, incluii

o de procurar obter indenizag&o por todos os dawastual ou realmente sofridos.

Justificativa: A Constituicdo Federal e o Cddigo Civil, assim odiarta jurisprudéncia,
entendem ser inadmissivel a rendncia a indeniz&gaaertos casos, admite-se limitacdo da
indenizacao (p.ex. cobertura parcial de danosgguire). Para evitar problemas, minha opinido
€ de que se deve inserir a possibilidade de vedig@gagamento parcial da indenizacdo. Em
homenagem a boa técnica, deve-se usar o termmgdiete ndo, direito a indenizacéo (CC, art.
189). Também sugiro a retirada do termo "direiégmls", pois, a meu ver, todo direito € legal.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA
O protocolo a ser submetido a revisdo &amaente podera ser apreciado se estiver instogichoo:
seguintes documentos, em portug

Data: 28/09/2011
Comentario: O protocolo a ser submetido a revisao ética, deser elaborado de acordo com
as regras de metodologia da pesquisa cientificanerste podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués
Justificativa: Os protocolos nao devem apenas observar o dispas&solugdo, mas também
ao que a metodologia da pesquisa cientifica estedejuanto a elaboracao da uma reviséao
minima da literatura, citac@es, cronograma, olgstietc.

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimerocdateira de identidade, CPF, telefor
endereco para correspondéncia do pesquisador sfsmbne do patrocinador, nome e assinatura:
dirigentes da instituicdo e/ou organizas

VI.2 - descricdo da pesquisa, compreendesd®eguintes itens:
a) descrigdo dos propdsitos e das hipotesesem testadi
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b) antecedentes cientificos e dados quifijuem a pesquisa. Se o proposito for testar wwa
produto ou dispositivo para a salde, de proced&stiangeira ou ndo, devera ser indicada a situstca
de registro junto a agéncias regulatdrias do patxigem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projetpesquisa (material e métodos, casuisticaltadet
esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) cronograma informando a duragéo toted diferentes etapas da pesquisa, a partir daagio\pel
Sistema CEP/CONE

f) declaragbes, devidamente assinadas,xpécigacdo das responsabilidades do pesquisada
instituicdo, do promotor e do patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspendegncerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instasgds servigos, centros, comunidades e institsiigde qua
se processardo as varias etapas da pesquisa. Emdeasstudos nacionais multicéntricos, deve
apresentada lista de centros brasileiros partitgsanconstando o nome do pesquisador respor
instituicdo, Unidade Federativa (UF) a que a ingt#o pertence e CEP responsavel pelo acompanha
do estudo em cada um dos centros;

i) demonstrativo da existéncia de irgsirutura necessdaria ao desenvolvimento da pesquis:
atender eventuais problemas dela resultantes, amnardancia documentada da institui¢cdo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesgjuiecursos, fontes e destinagdo, além da fordmavalo
da remuneragédo do pesquisador, apresentado em maedaal;

k) explicitacdo de acordo preexistente tuanpropriedade das informacdes geradas, demndstk
inexisténcia de qualquer clausula restritiva quantbvulgacdo publica dos resultados, a menos gumas
de caso de obtencdo de patenteamento; neste casesuitados devem se tornar publicos, tao lo
encerre a etapa de patenteamento;

I) declaracdo de que os resultados da Eesgaréo tornados publicos, sejam eles favoréveigio; e

m) instrumentos utilizados para coleta déos e declaracdo sobre o uso e destina¢cdo doahater
dados coletadc

VI.3 - informac@es relativas ao sujeitopdsquisa:

a) descrever as caracteristicas da popukagstudar: tamanho, faixa etéria, sexo, corgiflescdo d
IBGE), estado geral de saude, classes e grupagissceioutros. Expor as razfes para a utilizac&grjeo:
vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretemna®s sujeitos da pesquisa;

¢) identificar as fontes de material deqoésa, tais como espécimes, registros e dadosmsatido
de seres humanos. Indicar se esse material sedd @specificamente para os propdsitos da pesquisz
sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamdatondividuos e os procedimentos a serem seg
Fornecer critérios de incluséo e exclu

e) apresentar Termo de Consentimento LerEsclarecido especifico para a pesquisa, incl
informacdes sobre as circunstancias sob as quaiasentimento sera obtido, sobre o responsavedlyér
lo e a natureza da informagé&o a ser fornecida sjees da pesquisa ou justificativa para nédo apraga
do mesmo;

f) descrever qualquer risco, avaliandomssibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecédo pimizacdo de qualquer risco eventual. Quando ajap
descrever as medidas para assegurar 0s necessfidagdos a salde, no caso de danos aos indiv
Descrever também os procedimentos para monitorantientoleta de dados, a fim de prover a segu
dos individuos, incluindo as medidas de protecéondidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimengag®s aos sujeitos da pesquisa. A importanciaergie nd
poderd ser de tal monta que possa interferir nanaatia da decisdo do individuo ou responsav:
participar ou ndo da pesqu

VI.4 - qualificacdo dos pesquisadores: ¢Curriculum vithe pesquisador responsavel e dos de
membros da equipe de pesqt

Data: 24/09/2011

Comentario: seria recomendado que todos os pesquisadorestasskastrados em um banco
de dados Unico, pois somente assim receberiantut"ttle pesquisar autorizado do governo
brasileiro. E com esta autorizacdo, que obviamemnéeria as areas que 0 mesmo esta
autorizado a pesquisar, 0 mesmo poderia realizmuigas em qualquer hospital, universidade,
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etc.. dentro e fora do Brasil com o apéio do gowdmrasileiro. Este cadastro tem que ser feito
em conjunto com os Ministérios da Saude, Educagi@ncia e Tecnologia e Relacdes Externas.
Justificativa: O objetivo do cadastro é restringir as pesquigasfissionais realmente
capacitados e ndo simplesmente a "qualquer umegb@ tum curso superior”, pois considero
necessario experiéncia na area da pesquisa e palmssmm doutorado diretamente ligado a
area.

Data: 28/09/2011

Comentario: V1.4 - qualificac@o dos pesquisadores: Curricultitae ou Curriculum Lattes do
pesquisador responsavel e dos demais membros i efupesquisa, devidamente atualizados.
Justificativa: Considerando que todo pesquisador no Brasil &praénte obrigado a ter
Curriculum Lattes, que ja se insira essa possdikdna resolucédo. Importante é a exigéncia de
gue seja atualizado para facilitar o trabalho d® CE

V1.5 -termo de compromisso do pesquisador responsaveliastituicdo, no sentido de cumprir
termos desta Resolug

VIl - SISTEMA CEP/CONEP

E composto pela Comissdo Nacional da FEimaPesquisa EONEP/CNS/MS do Conselho Nacio
de Saude e pelos Comités de Etica em Pesq@E#®-por ela registrados, compondo um sistema djiza
mecanismos, ferramentas e instrumentos propriostderelacdo, num trabalho cooperativo a favor
sujeitos de pesquisa do Brasil, de forma descérada

VIII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP) )
Toda pesquisa envolvendo seres humanosalsgesubmetida a apreciagdo de um Comité de éiti
Pesquis:

VIII.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisashamndo seres humanos deverdo cons
um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa ¢, €@BERrme suas necessida

VIII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instiioi ou o pesquisador responsavel de
submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outtduig8o, necessariamente dentre os indicados
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CR&INS/MS)

Data: 22/09/2011

Comentario: Acho que seria interessante especificar em qustiagiresta impossibilidade de
constituir CEP.

Justificativa: Em meu trabalho, noto que ha muitas instituic@estgm uma demanda grande
de projetos de pesquisa e que creio eu poderiastitonCEP ou, pelo menos, se esforcar para
isso, mas ndo o fazem, uma vez que os custos deengéo do CEP sdo de responsabilidac
instituicdo. Em situacdes como essa, estas ingig#gique ndo possuem CEP realizam suas
pesquisas sem a apreciacdo de um CEP ou encampanara CEP mais proximo, sé que o (
mais préximo ja tem uma demanda (que muitas vegeangéle) e isso 0 sobrecarrega ainda
mais. Pareceristas com muitos projetos para daceae reunides muito cheias de projetos
podem comprometer a qualidade da andlise realjzeldaCEP e/ou dificultar a permanéncia do
parecerista no CEP, uma vez que o trabalho é \lore eles outras atribuicdes.

VII1.3 - Organizagéo A organizagao e criagdo do CEP sera de competéadiastituicdo, respeitac
as normas desta Resolugéo, assim como o provirdergdondi¢6es adequadas para o seu funcionamento.

VIIl.4 - Composicdo © CEP devera ser constituido por colegiado com ndim&o inferior a 7 (set
membros. Sua constituicdo devera incluir a padigfip de profissionais da area de saude, das &
exatas, sociais e humanas, incluindo, por exenpistas, tedlogos, socidlogos, filésofos, biostas €
pelo menos, dois membros da sociedade representasggmento de usuarios do SUS, indicados
Conselho Municipal de Saude do Municipio onde salipa 0 CEP, respeitande- a proporcionalida
pelo nimero de membros. O Conselho Municipal del&dévera se responsabilizar por apoiar as atiet
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dos representantes de usuarios no CEP. Poderawarsaa composicéo, dependendo das especificida
instituicéo e das linhas de pesquisa a serem adak

VIIL.5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndeeddo haver mais que metade de
membros pertencentes a mesma categoria profissiparicipando pessoas dos dois sexos. Podera
contar com consultores "ad hoc", pessoas perteggent ndo a instituicdo, com a finalidade de faa
subsidios técnicc

VIII.6 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomadec@##id, quando diretamente envolv
na pesquisa em anali

VII1.7 - Mandato e escolha dos membr@scomposicéo de cada CEP devera ser definidaéxiori:
instituicdo, sendo pelo menos metade dos membrosegperiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus. [#s
escolha da coordenacédo de cada Comité deverétsgpdtos membros que compdem o colegiado, dua
primeira reunido de trabalho. Sera de trés anasagdo do mandato, sendo permitida uma reconc

VIII.8 - Remuneracao ©s membros do CEP ndo poderdo ser remuneradosopdesempent
especifico das atividades do Comité, sendo recoavehdporém, que sejam dispensados nos horar
trabalho do Comité das outras obrigacbes nas uUitdis as quais prestam servico, podendo re
ressarcimento de despesas efetuadas com transposigedagem e alimentacdo. A producéo cier
relacionada a analise ética de protocolos de pesaieve ser reconhecida e estimulada pelas Iig§tis

Data: 30/09/2011

Comentario: Sugiro que se permita a remuneracéo financeirangosbros do CEP como fori
de reconhecimento e estimulo. A vantagem oferddidpensacao de horario de trabalho) pc
pode ser aplicada posto que ha membros que s&wau8, outros trabalham em outras
instituicdes.

Justificativa: Nao vejo razdo para vincular a ética de um trabalhdo remunerac¢éo. Em todo
trabalho/profissdo h4 compromissos éticos e nenspordeixa de ser remunerado. Acredito
com o estimulo da remuneracéo financeira a paatjéip dos membros seria considerada, por
eles mesmos, com mais seriedade, responsabilidam@momisso.

VIII.9 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo 0 projeto, o prédo®@ os relatéric
correspondentes, por um periodo de 5 (cinco) amus @ encerramento do estudo, podendo
arquivamento process-se em meio digite

VIII.10 - Liberdade de trabalhdds membros dos CEP deveréo ter total independéaciamada d:
decisdes no exercicio das suas funcdes, mantefidcasater confidencial as informacdes recebidaste
modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressédpaute de superiores hierarquicos ou pelos intedes
em determinada pesquisa, devendo isesgade envolvimento financeiro e de submisséo alitmomfe
interesse

VIII.11 - Atribuicdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesgeisalvendo seres humanos, inclusive os multicérg
cabenddhe a responsabilidade primaria pelas decisdesesabética da pesquisa a ser desenvolvic
instituicdo, de modo a garantir e resguardar agiitade e os direitos dos voluntarios participamta:
referidas pesquis

b) emitir parecer consubstanciado por &sano prazo méaximo de 30 (trinta) dias, identifida con
clareza o ensaio, documentos estudados e datavidéaeA revisdo de cada protocolo culminara con
enquadramento, fundamentado no parecer, em unsedastes categorias:

1. aprovado: quando o Comité consideraagpetocolo apresentado enconseatotalmente adeque
para ser executado;

2. com pendéncia: quando o Comité considecassaria a corre¢ao do protocolo apresentambdicie
revisdo especifica, modificacdo ou informacdo eelé®, que deverd ser atendida em até 60 (sessiaE
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pelos pesquisadores; caso a resposta do pesquistidpasse o prazo estabelecido, o CEP dever&arq
protocolo.

3. ndo aprovado: quando houver impedingeéticos para sua execucao;

4. retirado: quando solicitado pelo pesapliis responsavi

c) encaminhar, com o devido parecer, ppraciacio pela Comissdo Nacional de Etica em Ps
(CONEP/CNS/MS/CNS/MS), nos casos de protocologeesdematicas especiais aprovados pelo CEP.

d) manter a guarda confidencial de tododamos obtidos na execucao de sua tarefa e argemtard
protocolo completo;

e) acompanhar o desenvolvimento dos prjgtor meio de relatérios semestrais dos pesquisae
de outras estratégias de monitoramento, de acemmaisco inerente a pesquisa;

f) desempenhar papel consultivo e educaforoentando a reflexdo em torno da ética na psaqan
seres humanos;

g) receber dos sujeitos da pesquisa owsdkger outra parte dendncias de abusos ou ngéificaobr
fatos adversos que possam alterar o curso normabtmlo, decidindo pela continuidade, modificacé
suspensao da pesquisa, devendo, se necessarigtascii adequacdo do Termo de Consentim
Considera-se como anti-ética a pesquisa descodtraem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

h) requerer instauragdo de sindicanciagcdo da instituicdo em caso de denuncias de leedade
de natureza ética nas pesquisas e, em havendo mapfo, comunicar & Comissdo Nacional de Etic
Pesquisa (CONEP/CNS/MS/CNS/MS) e, no que coubautras instancias; e

i) manter comunicagdo regular e permanenta a CONEP/CNS/MS/CNS/MS, por meio de
Secretaria Executiv

VIII.12 - Atuacéo do CEP:

a) A reviséo ética de toda e qualquer pooje pesquisa envolvendo seres humanos néo psel
dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa@joiese faca acompanhar do respectivo protocolaled
ser analisada pelo Comité; e

b) Cada CEP devera elaborar suas normdandéonamento, contendo metodologia de traball
exemplo de: elaboracdo das atas; planejamento dawmlas atividades; periodicidade de reunibesgm
minimo de presentes para inicio das reunides; praam emissdo de pareceres; critérios para sghatd
consultas de experts na area em que se desejarmadgi@es técnicas; modelo de tomada de decis
outros

VIII.13 - Os aspectos especificos do registro, como concessdovacdo ou cancelamento, c
também da acreditacdo de Comités de Etica em Basgerdo regulamentados por Resolucdo do Col
Nacional de Saud

IX - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/CNSBICNS/MS

IX.1 - A Comissdo Nacional de Etica em Riésa - CONEP/CNS/MS/CNS/MS é uma instar
colegiada, de natureza consultiva, deliberativamativa, educativa, independente, vinculada ao €lbc
Nacional de Saude/CN

IX.2 - Compete a CONEP/CNS/MS o exame dos aspectos él@ogesquisa envolvendo se
humanos, como também a adequacdo e atualizac&wdaas atinentes, podendo, para tanto, const
sociedade sempre que julgar necessario, cabenduorithe, dentre outras, as seguintes atribuicdes:

| - estimular a participagdo popular nas iniciativas Gntrole Social das Pesquisas com ¢
Humanos, além da criacdo de CEP institucionais ewes instancias, sempre que tal criacéo |
significar o fortalecimento da protecdo de sujeitepesquisa no Brasil;

Il - registrar, supervisionar o funcionamento e cancelaegistro, nos casos devidos confc
resolucdo especifica deliberada pelo CNS, dos CieRgmpdem o Sistema CEP/CONEP/CNS/MS;

Il - formular diretrizes para o processo de acreditagocomités de ética em pesquisa registrad
Sistema CEP/CONEP/CNS/MS, que sera objeto de Rgsmkspecifica do CN

IX.3 -Analisar, no prazo de 60 dias, e monitorar diretandiretamente, os protocolos de pesquisi
seguintes areas tematicas espe!
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1 - Genética humana sempre que o projetoleer:

1.1 envio para o exterior de material gen&u qualquer material biolégico humano para gfe d
material genético;

1.2 armazenamento de material biolégicdados genéticos humanos no exterior e no Paisdqud
forma conveniada com instituicbes estrangeiraswinstituicbes comerciais;

1.3 alteracBes da estrutura genética deaséhumanas para utilizacdo in vivo;

1.4 pesquisas na area da genética da rggfochumana (reprogenética);

1.5 pesquisas em genética do comportamento;

1.6 pesquisas em que esteja prevista aaiigsio irreversivel dos dados dos sujeitos deupsesq

2 - Reproducdo humana: pesquisas que se ocupam comciorfamento do aparelho reprodt
procriacdo e fatores que afetam a saude reproddévdhumanos, sendo que nessas pesquisas
considerados ¢ sujeitos da pesquisa¢, todos os e &etados pelos procedimentos da mesmas. (
analise da CONEP/CNS/MS sempre que o projeto eaxolv

2.1 reproducéo assistida;

2.2 manipulagdo de gametas, pré-embridelsrides e feto; e

2.3 medicina feti

3 -Vacinas novas (Fases |, Il e 1ll) ou ndo registsatia pais (ainda que fase 1V), ou quando a pes
for referente a seu uso com modalidades, indicagiieses ou vias de administracdo diferentes das
estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacfes

4 - Equipamentos, insumos e dispositivaa pasaldde, novos ou ndo registrados no pais;

5 - Novos procedimentos ainda néo consagrad literatura,;

6 - Estudos com populacdes indigenas;

7 -Projetos que envolvam aspectos de biossegurangjgtd® de pesquisa que envolvam organit
geneticamente modificados (OGM), células tronco r@mfrias e organismos que representam alto
coletivo, incluindo organismos relacionados a elemforme discriminacdo adiante, nos ambitos
experimentagdo, construgdo, cultivo, manipulac&ansporte, transferéncia, importagdo, exporti
armazenamento, liberacdo no meio ambiente e descart

Data: 13/09/2011

Comentario: modificar item 6 6 - Estudos biomédicos com popdés indigenas
Justificativa: os outros tipos de pesquisa com populacéo indigénaeveriam ser analisado
pela CONEP.

8 - Pesquisas coordenadas no exterior ou com partdmpagtrangeira e pesquisas que envc
remessa de material biolégico humano para o exteN@o cabe analise da CONEP/CNS/MS nos seg!
casos:

8.1 aquelas cuja participacdo brasileiraestrinja a formacéo académica de pesquisadangsgtir
vinculado a programa de p@saduacao nacional e ndo envolva participacdo (tass de pesqui
brasileiros em nenhuma de suas etapas;

8.2 aguelas cujas etapas sejam totalmemizadas no exterior e que tenham sido aprovade
comité de ética em pesquisa ou 6rgdo equivalengafs de orige

9 - Projetos que, a critério do CEP, sgjdgados merecedores de andlise pela CONEP/CNSMS;
10- Protocolos de constituig&do e funcionamento de lniobs

IX.4 - A revisao de cada protocolo culménaom seu enquadramento em uma das seguintesrcasego

1 - Aprovado: quando a CONEP considerar quprotocolo apresentado encorgm-totalment
adequado para ser executado

2 -Aprovado com recomendacdo ao CEP: quando a CONEFMIBICNS/MS delega ao CEF
funcédo de verificar as adequacdes do protocoloocon® requeridas em parecer.

3 - Com pendéncia: quando a CONEP/CNS/MS considerasséta a correcdo do protoc
apresentado, e solicita reviséo especifica, madifio ou informacao relevante, que devera ser afemh
até 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores; caspasta do pesquisador ultrapasse o prazo estialoele
CONEP/CNS/MS arquivara o protocolo. A CONEP/CNS/k& até 60 dias para analisar as resg
apresentadas e emitir parecer final.

4 - Retirado: quando solicitado pelo pesadior responsavel;

5- N&o aprovado: ; quando houver impedimentos épeoa sua execugs
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IX.5 -Das decisdes de ndo aprovacdo cabera um rec@8&N&EP/CNS/MS, sempre que algum-
novo for apresentado para fundamentar a necessigagima reandlise, num prazo néo superior a 3(

IX.6 -Cabe ao Ministério da Salde adotar todas as med@@ssarias para o funcionamento pler
Comisséo e de sua Secretaria Exect

IX.7 -Os aspectos eleitorais, organizacionais, operaisianae funcionamento da CONEP/CNS,
serdo regulamentados por Resolucdo do Conselh@maaile Saude que trate desses assuntos de
especifice

X - OPERACIONALIZACAO

X.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendosskrgnanos deverd obedecer
recomendacdes desta Resolugdo e dos documentossadds em seu predmbulo. A responsabilida
pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreesdspectos éticos e leg

Data: 28/09/2011

Comentario: Suprimir "X.1 - Todo e qualquer projeto de pesguwnavolvendo seres humanos
deveréa obedecer as recomendagdes desta Resoldgaaecumentos endossados em seu
predmbulo."

Justificativa: E redundante a norma dizer que todo fato quelpateva ser regulado, devera
seguir o que ela dispde...

X.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo devidamenteufddrao CEP, aguardando o pronunciamento dests di
iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado

c) elaborar e apresentar os relatériosigiare final;

d) apresentar dados solicitados pelo CERaiguer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, poperiodo de 5 (cinco) anos apés o término da peEsq
seus dados, em arquivo fisico ou digital.

f) encaminhar os resultados para publicagdim os devidos créditos aos pesquisadores ades@sa
pessoal técnico participante do projeto; e

g) justificar, perante o CEP, interrupcéagpdojeto ou a né-publicacdo dos resultad

X.3 - O Comité de FEtica em Pesquisa institucional devesiar registrado junto
CONEP/CNS/MS/MS.

X.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEPspas ser coesponsavel no que se refere aos asg
éticos da pesquisa.

X.5 - Considerarse autorizados para execugdo, os projetos aproyaelosCEP, exceto os que
enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s gpés aprovacdo pelo CEP institucional devera
enviados a CONEP/CNS/MS/MS, que dara o devido eimtermento.

X.6 -As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo edifheis revistas cientificas deverao e
documentacao comprobatéria de aprovacdo do pnegdtoCEP e/ou CONEP/CNS/MS, quando for o caso.

X.7 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar semesradma CONEP/CNS/MS/CNS/MS
relacdo dos projetos de pesquisa analisados, am®va concluidos, como também dos projeto:
andamento e, imediatamente, aqueles susp

XIl - Ficam revogadas as Resolugbes CNS0372000, e 404/2008. Considesa-a presente vers
atualizacdo da Resolucdo CN° 196/9¢
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