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1 APRESENTACAO

O presente manual foi desenvolvido pela Coordenagio do Comité de Etica em
Pesquisa do Centro Universitario UNIEURO.

O Comité de Etica em Pesquisa CEP/UNIEURO ¢ uma instincia de natureza
consultiva, deliberativa e normativa, que tem por finalidade a avaliacdo e o acompanhamento
dos projetos de pesquisas envolvendo seres humanos, realizados no ambito do Centro
Universitario Unieuro. Sua atuacgdo se orienta pela preservagdo dos aspectos éticos em defesa
da integridade e dignidade dos sujeitos das pesquisas, individual ou coletivamente
considerados, levando-se em conta o pluralismo moral da sociedade brasileira, em
observancia a Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Satde e suas complementares.

Ao longo desse material, os corpos docente e discente dessa instituicdo, encontrardo
informagdes, sobre o encaminhamento dos Projetos de Pesquisa, assim como das
documentagdes exigidas pelo Comité de Etica em Pesquisa para sua apreciagdo e Legislagio

do Conselho Nacional de Saude — CNS sobre Etica em Pesquisa.

1.1 COMPETENCIAS DO CEP/UNIEURO

I. Examinar os aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, a se realizar
no ambito do Centro Universitario UNIEURO;

II. Realizar a adequag@o das normas atinentes;

III. Apreciar os protocolos de pesquisa, € acompanhé-los, emitindo o primeiro parecer em até
30 dias;

IV. Constituir, em parceria com outras Instituigdes de ensino e pesquisa, um sistema de
informagao para o acompanhamento das pesquisas envolvendo seres humanos.

V. Receber denuncias sobre abusos ou notificagdo de eventos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, devendo tomar todas as providéncias cabiveis;

VI. Instaurar sindicdncia em caso de denuncias de irregularidades de natureza ética nas
pesquisas e, em havendo comprovagio, comunicar 2 Comissio Nacional de Etica em Pesquisa
do Ministério da Satde - CONEP/MS, a Vigilancia Sanitaria e, no que couber, a outras

instancias;



VII. Informar ¢ assessorar a Pro-Reitoria Académica e de Pos-Graduagdo, o Conselho
Distrital de Satide bem como outros 6rgaos do governo distrital e da sociedade, sobre questdes
¢ticas relativas a pesquisa em seres humanos;

VIII. Divulgar as resolugdes relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos, do
Conselho Nacional de Satde — CNS;

IX. Atuar como institui¢do consultiva em situacdes de problemas e dilemas éticos associados
a pesquisa;

X. Atender aos usuarios que solicitem ao CEP/UNIEURO qualquer esclarecimento sobre
questdes éticas da competéncia do mesmo;

XII. Estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

1.2 COMPETENCIAS DOS PESQUISADORES

I. Apresentar o protocolo da pesquisa a ser realizada, devidamente instruido ao
CEP/UNIEURO, aguardando seu pronunciamento, antes de inicia-lo;

II. Desenvolver o projeto conforme delineado;

III. Elaborar e apresentar os relatorios parcial e final ao CEP/UNIEURO;

IV. Apresentar dados solicitados pelo CEP/UNIEURO a qualquer momento;

V. Manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP/UNIEURO;

VI. Comunicar ao CEP/UNIEURO a interrupg¢ao do projeto.

1.3 ITENS IMPORTANTES A SEREM AVALIADOS NOS PROJETOS

O parecer do Comité de Etica em Pesquisa da UNIEURO obrigatoriamente avaliaré as
seguintes caracteristicas: clareza, objetividade, concisdo, completude, fundamentacdo,
diretividade e adequagdo as normas dos Projetos de Pesquisa. Alem disso, deve sempre
considerar:

* Pertinéncia e valor cientifico do estudo proposto;
* Adequacdo da metodologia aos objetivos perseguidos;
* QGrau de vulnerabilidade dos sujeitos e medidas protetoras propostas;

* Avaliagdo do bindmio riscos-beneficios.



2 DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA ANALISE ETICA E AVALIACAO
METODOLOGICA DE PROJETOS DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES

HUMANOS

1 — Carta de apresentacgao;

2 — Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos, disponibilizada no site da
CONEP — Comissio Nacional de Etica em Pesquisa (www.conep.gov.br) ou no site da
UNIEURO (www.unieuro.edu.br):

* Preenchida e assinada pelo pesquisador principal e pelo do responsavel da instituigdao

onde sera desenvolvida a pesquisa.

3 — Formulério (www.unieuro.edu.br) de encaminhamento para o CEP;

4 — Trés copias impressas € uma em disquete ou CD (devidamente entiquetados com o titulo
do trabalho) do Projeto de Pesquisa;
Os Projetos de Pesquisa com seres humanos serdo encaminhados a Secretaria
Executiva do Comité, e devem conter os seguintes itens em seu corpo:
I - Folha de rosto: Titulo do projeto, nome dos pesquisadores responsaveis
IT - Descricao da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:
a) Descri¢cdo dos objetivos e hipoteses a serem testadas;
b) Antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa;
¢) Descricao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa;
d) Analise critica de riscos e beneficios;
e) Duracdo total da pesquisa, a partir da aprovagao (cronograma);
f) Explicacdo das responsabilidades do pesquisador, do orientador, da Instituicdo, do
promotor e do patrocinador;
g) Explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
h) Local da pesquisa;
1) Demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necesséria ao desenvolvimento da pesquisa

para atender eventuais problemas dela resultantes;



1) Orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem como a
forma e o valor da remuneragdo do pesquisador;

J) Explicacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informagdes geradas;

1) Declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tomados publicos, sejam eles favoraveis
ou nao;

k) Declaragao sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.

I1I - Informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) Descrigao das caracteristicas da populagdo a estudar;

b) Descrigao dos métodos que atinjam diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) Identificacdo das fontes de material de pesquisa;

d) Descrigdo dos planos para recrutamento de individuos e os procedimentos a serem
seguidos, com critérios de inclusdo e exclusao;

e) Apresentagdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a pesquisa, incluindo
informagdes sobre as circunstincias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ird tratar
de obté-lo e a natureza da informagdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa ou
Requerimento de liberagao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para pesquisas
que ndo se aplicarem ao mesmo;

f) Descri¢ao de qualquer risco, avaliando sua probabilidade e gravidade;

g) Descricao das medidas para protecdo ou minimiza¢ao de qualquer risco eventual;

h) Apresentagdo da previsao de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa;

IV - Qualificacido dos pesquisadores:

a) Curriculum Vitae do pesquisador responsavel e dos demais participantes (Anexo);

V- Carta de aprovacgao: Em outro CEP, se for o caso;

INPORTANTE: As pesquisas de campo ndo devem ser iniciadas antes de o projeto de

pesquisa ter sido analisado pelo CEP.

O pesquisador devera encaminhar o projeto de pesquisa a secretaria do CEP.

O CEP devera apreciar os projetos de pesquisa, € acompanha-los, emitindo o primeiro
parecer em até 30 dias, através de um Parecer Consubstanciado (parecer sobre aspectos
éticos).

O pesquisador devera procurar o Parecer Consubstanciado na secretaria do CEP para
retirara a apreciacao, com uma das seguintes deliberacdes:

I - Aprovado;



II - Com pendéncia: quando o Comité considerar o protocolo como aceitdvel, porém
identificar determinadas impropriedades no protocolo, no formulario do consentimento ou em
ambos e recomendar uma revisdo especifica ou solicitar uma modificagdo ou informagdo
relevante, que devera ser atendida no prazo fixado pelo CEP/UNIEURO para apreciacao final.
III — Retirado: por solicitagdo do pesquisador;

IV - Nao aprovado.



3  MODELOS DE DOCUMENTACAO'

Brasilia, de de 20

Ao
Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario UNIEURO

Prezados Senhores

Encaminho, em anexo, para apreciacdo desse Comité, 02 (duas) copias

impressas € uma em (disquete ou CD) do projeto de pesquisa intitulado

a Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos devidamente preenchida e outros

ancxos.

Atenciosamente,

Pesquisador principal (nome legivel e assinatura)

! Exemplos com base em documentos retirados de: www.fepecs.edu.br e www.conep.br.



MINISTERIO DA SAUDE - Conselho Nacional de Saude - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP

FOLHA DE ROSTO PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

( versio outubro/99 ) Para preencher o documento, use as indicacdes da pagina 2.

1. Projeto de Pesquisa:

2. Area do Conhecimento (Ver relagio no verso) 3. Caodigo: 4. Nivel: ( So areas do conhecimento 4 )
5. Area(s) Tematica(s) Especial (s) (Ver fluxograma no verso) 6. Codigo(s): 7. Fase: (S6 area tematica 3) I() II()
m() IV()

8. Unitermos: ( 3 opgdes )

SUJEITOS DA PESQUISA
9. Numero de sujeitos 10. Grupos Especiais : <18 anos ( ) Portador de Deficiéncia Mental ( ) Embrido /Feto ( ) Relagdo de Dependéncia
No Centro : (Estudantes , Militares, Presidiarios, etc ) ( ) Outros () Nao se aplica ()
Total:

PESQUISADOR RESPONSAVEL

11. Nome:
12. Identidade: 13. CPF.: 19.Enderego (Rua, n.°):
14. Nacionalidade: 15. Profissdo: 20. CEP: 21. Cidade: 22.UF.
16. Maior Titulagdo: 17. Cargo 23. Fone: 24. Fax
18. Institui¢do a que pertence: 25. Email:

Termo de Compromisso: Declaro que conhego e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas complementares. Comprometo-me a utilizar os
materiais e dados coletados exclusivamente para os fins previstos no protocolo e a publicar os resultados sejam eles favoraveis ou ndo. Aceito as
responsabilidades pela condugio cientifica do projeto acima.

Data: / /
Assinatura
INSTITUICAO ONDE SERA REALIZADO
26. Nome: 29. Enderego (Rua, n°):
27. Unidade/Orgao: 30. CEP: 31. Cidade: 32.UF.
28. Participag@o Estrangeira: Sim ( ) Nao ( ) 33. Fone: 34, Fax.:
35. Projeto Multicéntrico: Sim ( ) Nao( ) Nacional ( ) Internacional ( ) ( Anexar a lista de todos os Centros Participantes no Brasil )

Termo de Compromisso ( do responsavel pela instituiciio ) :Declaro que conheco e cumprirei os requisitos da Res. CNS 196/96 e suas Complementares
e como esta institui¢do tem condigdes para o desenvolvimento deste projeto, autorizo sua execugao

Nome: Cargo
Data: / /
Assinatura
PATROCINADOR Nao se aplica ()
36. Nome: 39. Enderego
37. Responsavel: 40. CEP: 41. Cidade: 42. UF
38. Cargo/Fungao: 43. Fone: 44. Fax:

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

45. Data de Entrada: 46. Registro no CEP: 47. Conclusdo: Aprovado ( ) 48. Nao Aprovado ()
/ / Data: / / Data: / /

49. Relatorio(s) do Pesquisador responsavel previsto(s) para:

Data: / / Data: / /
Encaminho a CONEP: 53. Coordenador/Nome
50. Os dados acima para registro () 51. O projeto para Anexar o parecer consubstanciado
apreciagdo ()
52. Data: / / Assinatura

COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA - CONEP

54. N° Expediente : 56.Data Recebimento : 57. Registro na CONEP:

55. Processo :

58. Observacdes:




COMITE DE ETICA EM PESQUISA (CEP/UNIEURO)
FORMULARIO DE ENCAMINHAMENTO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Protocolo n°.
1 — Identificacido do pesquisador
1.1 Nome do pesquisador principal

1.2 Instituicao

Data da Reunido Ordinaria

/

/

1.3 Endereco

1.4 Telefone

Fax

1.5 E-mail

1.6 Nome e telefone de todos os pesquisadores e técnicos envolvidos na pesquisa

Patrocinador

2 — Dados sobre a pesquisa

2.1 Titulo
2.2 Objetivos
2.3 Tipo D Experimental |:I de Campo |:I qualitativa
|:I quantitativa
|:I quati-qualitativa
2.4 Tipo de estudo Trabalho de Conclusdo de Curso (graduacao)

|:I Monografia (especializacdo)

3 — Local de realizacio da pesquisa

4 — Método de estudo

5 — Duragdo da pesquisa em meses

DoDoD Do oo

Dissertagao (mestrado)

Outros

Centro Universitario UNIEURO

Outra instituigao

Multicéntrico

Utilizacdo de grupo-controle e uso de placebo
Utilizag¢do de procedimentos invasivos
Utilizac¢ao de novas formas terapéuticas

Outras

6 — Analise do risco para o sujeito da pesquisa

Auséncia de risco |:I

Grau de risco: maximo I:I

Local e data

médio I:I minimo D

Assinatura do pesquisador principal

|:I Aprovado |:I Pendente

|:I Nao aprovado
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Em duas vias, sendo uma para o sujeito de pesquisa)

Vocé estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa intitulada
Avaliagdo do Programa de Assisténcia ao Planejamento Familiar no ambulatério da
Maternidade X. O propdsito desta pesquisa € contribuir com sugestdes significativas para o
programa da assisténcia ao Planejamento familiar ora realizado pelo sistema ambulatorial da
Maternidade X em Manaus no sentido de possibilitar de forma mais igualitdria e justa a
inclusdo de homens, mulheres e casais. Dessa forma buscar-se-4 propor sugestdoes tanto em
nivel de programa como naqueles responsaveis pela sua elaboragao e execucao.

Os dados coletados por meio da aplicagdo de questionario ajudardo a confirmar o fato
de que os Programas de Assisténcia ao Planejamento Familiar incidem mais sobre as
mulheres, ou seja, leva em conta um modelo de mulher ndo um modelo de humano. Ao
mesmo tempo provocara a analise e a discussdo sobre o referido programa. Dessa forma
poderé ser elemento gerador de melhora na qualidade de vida de homens, mulheres e casais
no que diz respeito a sexualidade e satide reprodutiva.

Aqueles que fornecerem dados espontaneamente pos-esclarecimento terdo suas
identidades preservadas mesmo apds elaboragao de relatorio final deste estudo.

O resultado deste estudo podera possibilitar ou nao modificagdes na forma de agao no
Programa de Assisténcia ao Planejamento Familiar desenvolvido pelo sistema ambulatorial da
X bem como para todas as outras, com: a) Criagdo de mecanismos de inclusdo de forma mais
equanime de homens e casais no programa; e b) A longo prazo, melhorar a oferta e variedade
de métodos e técnicas de contracep¢ao bem como seu nivel de incidéncia.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
X. Este termo em duas vias € para certificar que eu,

,residenteda

concordo
em participar voluntariamente da pesquisa mencionada e sei que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo.

Estou ciente de que o anonimato daqueles que preencherem este questionario poderdo
contribuir ou nao para a melhor qualidade da acdo do programa de assisténcia ao
planejamento familiar ora realizado pelo sistema ambulatorial da Maternidade X.

Estou ciente de que a pesquisa ndo implicard em riscos fisicos a minha pessoa nem a
comunidade da qual faco parte, porém poderd modificar comportamentos.

Finalizando, sou sabedor de que terei todas as duvidas respondidas a contento pelo
pesquisador responsavel , no telefone

ou e-mail

Assinatura do sujeito de Pesquisa

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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4 ROTEIRO PARA ELABORACAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E

ESCLARECIDO-TCLE?

Orienta-se no sentido de que o consentimento do sujeito da pesquisa e, quando for o
caso, do seu responsavel seja obtido por meio de um Unico documento denominado Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE, o qual constitui o documento mais importante
para a realizacdo de uma pesquisa com seres humanos e deve reunir todas as disposi¢des
contidas no item IV da resolucdo CNS n° 196/96 e Resolugdes complementares.

Caso o pesquisador responsavel julgar que o uso de um Termo de Consentimento

\

Informado ndo se aplica a sua investigacdo, esta posi¢do devera estar justificada nas
consideragdes éticas contidas no item Material ¢ Métodos do seu projeto de pesquisa. E
importante lembrar que o pesquisador pode apenas solicitar a dispensa de utilizagdo, mas o
Comité de Etica em Pesquisa é que dispensa o seu uso. Esta possibilidade so6 é aceita em
situagdes extremamente especiais. Uma delas sdo as pesquisas que utilizam unicamente os
prontudrios de pacientes ou bases de dados como fonte de informagdes. Nestes projetos os
pesquisadores devem assinar um Termo de Compromisso para Utilizagdo de Dados, que
substitui o Termo de Consentimento.

Ao redigir o TCLE deve-se utilizar uma linguagem simples e acessivel, evitando o uso
de terminologia técnica de dificil compreensao para a pessoa que devera assinar o Termo de
Consentimento. A finalidade primordial deste processo ¢ obter a manifestagdo livre e
adequadamente informada do individuo que estd sendo convidado a participar da pesquisa,
ndo devendo ser visto como uma mera formalidade legal ou burocratica a ser cumprida. A
estrutura do texto deve ser compreensivel para o nivel de escolaridade dos sujeitos de
pesquisa e o cuidado mais importante ao redigir € evitar frases e pardgrafos muito longos.
Deve englobar o seguinte:

* Informagdes do Projeto: as justificativas, objetivos e os procedimentos que serdo
utilizados na pesquisa devem ser claramente apresentadas. Devem ser evitadas frases
como: “foram fornecidas todas as informacdes necessarias a compreensio do projetoQ
Caso haja, por questdes metodologicas, a necessidade de omitir informagdes, esta situacao

devera ser formalmente apresentada ao Comité de Etica em Pesquisa. O uso de placebo ¢ a

* Sites que serviram de base para elaboragdo: www. bioética.ufrgs.br, www.fepecs.edu.br, www.saude.sc.gov.br
e www. cep.ufam.edu.br.
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aleatorizagdo na alocagdo dos participantes em grupos experimental e controle ndo podem
ser omitidas, devendo constar explicitamente no Termo de Consentimento Informado;

* Beneficios esperados: Devem ser apresentados os beneficios que podem ser esperados
com a realizagdo do projeto, tanto individuais como coletivos. Nos projetos de pesquisa
ndo clinica, isto ¢, naqueles em que ndo ha beneficio direto para o participante, o
voluntério devera ser adequadamente informado desta caracteristica da investigacao;

* Previsdo de riscos ou desconfortos se for o caso: Devem ser descritos os desconfortos e
riscos provaveis, inclusive o tempo de duragdo previsto para o envolvimento do voluntario
com a pesquisa. E importante discriminar quais sdo os desconfortos e riscos que fazem
parte do projeto de pesquisa, daqueles que fazem parte da rotina de atendimento destas
pessoas, caso sejam portadores de uma determinada nosologia que estd sendo avaliada em
seu projeto. As situagdes que envolvam riscos menores que o risco minimo ndo necessitam
ser relatadas. Na pesquisa qualitativa habitualmente ndo existe desconforto ou riscos
fisicos. Entretanto o desconforto que o sujeito podera sentir ¢ o de compartilhar
informacdes pessoais ou confidenciais, ou em alguns topicos que ele possa se sentir
incomodo em falar. O pesquisador deve deixar claro que o sujeito ndo precisa responder a
qualquer pergunta ou parte de informagdes obtidas em debate/entrevista/pesquisa, se sentir
que ela ¢ muito pessoal ou sentir desconforto em falar;

* Garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa;

* Confidencialidade, Privacidade e Anonimato: Garantia do sigilo que assegure a
privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa. A garantia
de confidencialidade ndo ¢ sindonimo de anonimato. O pleno anonimato s6 ocorre quando
nem a equipe de pesquisadores tem acesso a identificagdo dos participantes. O pesquisador
deve se comprometer formalmente, quando da sua divulgagdo dos resultados do projeto,
com a preservagao do anonimato dos participantes do estudo. Isto inclui a ndo utilizagdo de
iniciais, numeros de registros em institui¢des outras formas de cadastros;

* Tempo de duragdo da entrevista/experimento;

* Voluntariedade: Informag¢do de que o sujeito da pesquisa pode se recusar a responder
questdes que lhes tragam constrangimentos e que o mesmo pode desistir de participar da
pesquisa sem riscos de ser penalizado no programa ou na instituicao local de estudo (no
caso de pacientes/beneficiarios) ou no ambito da profissdo (para os profissionais e/ou

gestores);
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* Onde e como serdo divulgados os resultados da pesquisa: Se vocé tiver um plano para
divulgar os resultados da pesquisa, explique-o com os detalhes. Vocé pode também
explicar ao participante que as descobertas das pesquisas serdo compartilhadas mais
amplamente, por exemplo, por publicagdes e conferéncias;
* Previsdo de ressarcimento de despesas se for o caso: As formas de ressarcimento das
despesas decorrentes da participacdo na pesquisa, caso existirem, devem ser explicitadas.
Habitualmente este ressarcimento cobre as despesas de transporte e alimentagdo.
Eventualmente pode ser ressarcido o valor equivalente ao tempo dispendido com a
pesquisa. Os valores ndo devem ser de tal monta que possam gerar um possivel conflito de
interesses entre o valor ofertado e a voluntariedade na participagao;
* Com quem ficara a guarda dos dados e material utilizados na pesquisa, quem cotatar:
Exemplo de forma que o pesquisador pode abordar este item: Se vocé tiver qualquer
davida sobre a pesquisa, podemos conversar sobre ela agora ou vocé pode entra em contato
conosco da seguinte forma (nome, telefone, enderego, e-mail,etc). O projeto desta pesquisa
foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario
UNIEURO (CEP/UNIEURO), que ¢ um comité cuja tarefa ¢ ter certeza de que os
participantes de pesquisa serdo bem atendidos e protegidos de qualquer dano. Se vocé tiver
alguma divida ou desejar mais informagdes sobre o projeto, pode entrar em contato com
(nome do Pesquisador) no telefone
Que o TCLE se encontra redigido em duas vias, sendo uma para o participante e outra
para o pesquisador; forma e local de divulgagdo dos resultados; e com todas as informacdes
que possibilitem contatar, quais sejam telefones do Pesquisador e do CEP . O TCLE deve
conter espaco para data, assinaturas do sujeito da pesquisa, do seu responsavel legal, quando
for o caso, e do Pesquisador responsavel.
O Termo de Consentimento merecera especial consideragdo, com a observagado critica
das seguintes caracteristicas:
* Concisao e objetividade;
* Linguagem adequada ao nivel sdcio-cultural dos sujeitos de pesquisa;
* Descri¢do suficiente dos procedimentos;
* Identificacdo dos riscos e desconfortos esperados;
* Explicitacdo das garantias acima referidas;
Vicios comuns nos Termos de Consentimento devem ser repelidos:

» Exagero das expectativas de beneficio;
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* Minimizagdo dos riscos e desconfortos;

* Afirmacdes restritivas dos direitos dos sujeitos;

* Autorizagdo para abertura injustificada de dados e prontuarios;

* Autorizagdo para armazenamento indeterminado e/ou injustificado de material

bioldgico.
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5 RESOLUCAO N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 09 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 declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo
de Nuremberg (1947), a Declaragdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaragdo de
Helsinque (1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional
sobre Direitos Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro
em 1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas
Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para
Revisdo Etica de Estudos Epidemiolégicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicdes da
Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacao brasileira correlata:
Cddigo de Direitos do Consumidor, Cédigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianga e do
Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condigdes de
aten¢do a salde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142,
de 28/12/90 (participagio da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude), Decreto
99.438, de 07/08/90 (organizagdo e atribui¢des do Conselho Nacional de Saude), Decreto
98.830, de 15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei
8.489, de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgaos e
outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92
(utilizagdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e
liberagdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de
14/05/96 (regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial), € outras.

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

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

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigagdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as
exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

II1 - TERMOS E DEFINICOES

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

I1.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo ¢ desenvolver ou contribuir para
o conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou
principios ou no acimulo de informagdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observagado 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 informagdes ou materiais.
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I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificagao
dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

I1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacao e realizagdo
da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

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

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

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

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

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

II.10 - Sujeito da pesquisa - ¢ o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntério, vedada qualquer forma de remuneragao.

I1.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simula¢do, fraude ou erro), dependéncia,
subordinagdo ou intimidacao, apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo que
esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participagao
voluntaria na pesquisa.

I1.12 - Indenizagdo - cobertura material, em reparacdo a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas
decorrentes da participacao do sujeito na pesquisa.

I.14 - Comités de KEtica 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 padroes éticos.

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

I1.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislagdo brasileira vigente.

III - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

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

II1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecdo 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) ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o méaximo de beneficios e 0 minimo de
danos e riscos;
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¢) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

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

II1.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitagdo nao esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd 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, econdmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirtrgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou terap€utica.

II1.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos
deverd observar as seguintes exigéncias:

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

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

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

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsivelis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicao
aleatoria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais € 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 nao envolvam seres humanos;

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

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

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

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecao da imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utiliza¢do das informacdes em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio
e/ou econdomico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis nao devem ser sujeitos de pesquisa quando a informagao
desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a
investigacdo possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos
individuos ou grupos que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja
garantida a 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;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusao. 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;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e
as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade,
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houver beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos,
o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢des para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitdrias os resultados da pesquisa, sempre que o0s
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢cdes de saude da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que os sujeitos da pesquisa ndo sejam
estigmatizados ou percam a auto-estima;

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

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

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

§) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira,
0S compromissos € as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizagdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a institui¢ao nacionais
co-responsaveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar as exigéncias da Declaragao de
Helsinque e incluir documento de aprovagdo, no pais de origem, entre os apresentados para
avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituigio brasileira, que exigira o
cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior
também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o
pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

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

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avalia¢do 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 lactacao e o
recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participagdo dos pesquisadores que
desenvolverao a pesquisa na elaboragdo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apos andlise 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 participagao na pesquisa.

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

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

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

¢) os métodos alternativos existentes;

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

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

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;
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g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;
h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacao na pesquisa;

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

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

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

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

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

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

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

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbagdo ou
doenca mental e sujeitos em situacdo de substancial diminui¢cdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificagdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, ¢ cumprir as
exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos
referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informacdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento deverd 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 nao da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

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

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

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

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

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

- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internagdo ou tratamento;

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

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se
dispensando, porém, esfor¢os no sentido de obtenc¢dao do consentimento individual;

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

V - RISCOS E BENEFICIOS
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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 - Nado obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos
serdo admissiveis quando:

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

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

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

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢des de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacdo fisica,
psicoldgica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel ¢ obrigado a suspender a pesquisa imediatamente
ao perceber algum risco ou dano a satde do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto deverd ser suspenso,
oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - 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 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicagdes e danos decorrentes dos riscos
previstos.

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

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

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo €tica somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - 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 institui¢do e/ou organizacao;

V1.2 - descrig@o da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

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

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o proposito for
testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de procedéncia estrangeira ou nao,
devera ser indicada a situacdo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de
origem;

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

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duracgdo total da pesquisa, a partir da aprovagao;

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

g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;
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h) local da pesquisa: detalhar as instalagdes dos servigos, centros, comunidades e
instituicdes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

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

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

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

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

n) declaragdo sobre o uso e destinagdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informagdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagdo a estudar: tamanho, faixa etéria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as
razdes para a utilizagdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

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

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

e) apresentar o formuldrio ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa,
para a apreciagio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento serd obtido, quem ird tratar de obté-lo e a
natureza da informacao a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

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

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizacdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar os necessarios cuidados a saiude, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade; e

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

V1.4 - qualificagdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VLS - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de
cumprir os termos desta Resolugao.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

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

VII.1 - As institui¢des nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdio constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas
necessidades.

VIL2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciagio do CEP de outra institui¢do,
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preferencialmente dentre os indicados pela Comissio Nacional de FEtica em Pesquisa
(CONEP/MS).

VIL3 - Organizagao - A organizagdo e criagdo do CEP serd da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolucdo, assim como o provimento de condi¢des
adequadas para o seu funcionamento.

VIIL.4 - Composiciao - O CEP devera ser constituido por colegiado com ntimero nao
inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicao devera incluir a participacao de profissionais da
area de saude, das ciéncias exatas, sociais € humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, socidlogos, filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os usudrios da instituicdo. Poderd variar na sua composicao, dependendo das
especificidades da instituicao e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VIL.S5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas
dos dois sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a
institui¢do, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

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

VIL.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢oes da comunidade.

VIL8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de decisdo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicao 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. Serd de
trés anos a dura¢do do mandato, sendo permitida recondugao.

VIL.10 - Remunerag¢iao - Os membros do CEP ndo poderdao ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendével, porém, que sejam dispensados nos horarios
de trabalho do Comité das outras obrigacdes nas instituicdes as quais prestam servigo,
podendo receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e
alimentacao.

VIL.11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os
relatorios correspondentes, por 5 (cinco) anos apos o encerramento do estudo.

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

VII.13 - Atribuicées do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive os
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituigdo, 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. A revisdo de
cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

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

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

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacao pela Comissao
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 execucgdo de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo, que ficard a disposi¢ao das autoridades sanitarias;

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

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

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modifica¢do ou suspensao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o
termo de consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicincia a dire¢@o da institui¢do em caso de denuncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovacao, comunicar a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias;
e

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

VIIL.14 - Atuaciao do CEP:

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

b) 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 reunides; 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 informagdes técnicas; modelo de tomada de decisdo, etc.

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

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS ¢ uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente,
vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

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

VIII.1 - Composicao: A CONEP terd composi¢do multi e transdiciplinar, com
pessoas de ambos os sexos e deverd ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na
pesquisa e na saude e 08 (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 instituigdes que
possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho
Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Poderd contar também com
consultores e membros "ad hoc", assegurada a representacao dos usuarios.

VIII.2 - Cada CEP poderd indicar duas personalidades.
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VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP serd de quatro anos com renovagao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VII1.4 - Atribui¢oes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequagdo e atualizacdo das normas
atinentes. A CONEP consultaré a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre
outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

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

1- genética humana;

2- reproducdo humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos novos (fases I, 1I e III) ou
ndo registrados no pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagdes, doses ou vias de administracdo diferentes daquelas estabelecidas,
incluindo seu emprego em combinagdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao registrados no
pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populacgdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas
que envolvam remessa de material biologico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados
merecedores de andlise pela CONEP;

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

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

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

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

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

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

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

1) estabelecer suas proprias normas de funcionamento.

VIILS - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagao:

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

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

IX - OPERACIONALIZACAO

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 ¢ indelegavel, indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

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

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

¢) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final,

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

€) 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¢do do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados.

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

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

IX.5 - Consideram-se autorizados para execu¢do, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, os quais, apos aprovagao pelo
CEP institucional deverdo ser enviados a CONEP/MS, que dard o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnoésticos,
equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e
desta, ap6s parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

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

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

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugao CNS
170/95, assumiré as atribuicdes da CONEP até a sua constitui¢ao, responsabilizando-se por:

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

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

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

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

X4 - Fica revogada a Resolugao 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude
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Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do
Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude
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6 RESOLUCAO N°251, DE 07 DE AGOSTO DE 1997

Plenario do Conselho Nacional de Saide em sua Décima Quinta Reunido
Extraordinaria, realizada no dia 05 de agosto 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, Resolve:

Aprovar as seguintes normas de pesquisa envolvendo seres humanos para a
area tematica de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos:

I- PREAMBULO

I.1 - A presente Resolucao incorpora todas as disposi¢des contidas na Resolugao
196/96 do Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, da qual esta ¢ parte complementar da area tematica
especifica de pesquisa com novos fdrmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnosticos.

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

I.3 - Deverdo ser obedecidas as normas , resolucdes e regulamentacdes emanadas
da SVS/MS, subordinando-se a sua autorizagdo para execucdo e subsequente
acompanhamento e controle, o desenvolvimento técnico dos projetos de pesquisa de
Farmacologia Clinica (Fases I, II, IIl e IV de produtos ndo registrados no pais) e de
Biodisponibilidade e de Bioequivaléncia. Os projetos de pesquisa nesta area devem obedecer
ao disposto na Lei 6.360 (23 de setembro de 1976) regulamentada pelo Decreto n® 79.094 (5
de janeiro de 1977).

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

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

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

I - TERMOS E DEFINICOES

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

I1.2 - Ficam incorporados, passando a fazer parte da presente Resolucdo os termos
a seguir referidos que constam da Resolu¢ao do Grupo Mercado Comum (GMC n° 129/96):

a - Fasel

E o primeiro estudo em seres humanos em pequenos grupos de pessoas
voluntarias, em geral sadias de um novo principio ativo, ou nova formulagdo pesquisado
geralmente em pessoas voluntarias. Estas pesquisas se propdem estabelecer uma evolugao
preliminar da seguranga e do perfil farmacocinético e quando possivel, um perfil
farmacodindmico.
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b - Fase 11

(Estudo Terapéutico Piloto)

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

¢ - Fase I1I

Estudo Terapéutico Ampliado

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

* o resultado do risco/beneficio a curto e longo prazos das formulagdes do

principio ativo.

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

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

d - Fase IV

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

Estas pesquisas sdo executadas com base nas caracteristicas com que foi
autorizado o medicamento e/ou especialidade medicinal. Geralmente sao estudos de vigilancia
pos-comercializacdo, para estabelecer o valor terapéutico, o surgimento de novas reagdes
adversas e/ou confirmagdo da freqiiéncia de surgimento das ja conhecidas, e as estratégias de
tratamento.

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

Depois que um medicamento e/ou especialidade medicinal tenha sido
comercializado, as pesquisas clinicas desenvolvidas para explorar novas indicagdes, novos
métodos de administragdo ou novas combinagdes (associagdes) etc. sao consideradas como
pesquisa de novo medicamento e/ou especialidade medicinal.

e - Farmacocinética

Em geral, sdo todas as modificacdes que um sistema bioldgico produz em um
principio ativo.

Operativamente, ¢ o estudo da cinética (relacdo quantitativa entre a variavel
independente tempo e a variavel dependente concentracdo) dos processos de absorcdo,
distribuicao, biotransformagdo e excrecdo dos medicamentos (principios ativos e/ou seus
metabolitos).

f - Farmacodinimica

Sdo todas as modificagdes que um principio ativo produz em um sistema
biologico. Do ponto de vista pratico, € o estudo dos efeitos bioquimicos e fisiologicos dos
medicamentos € seus mecanismos de agao.

g - Margem de Seguranca

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

h - Margem Terapéutica
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E a relagio 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.

II1 - RESPONSABILIDADE DO PESQUISADOR

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

I11.2 - O pesquisador responsavel devera:

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

b - Manter em arquivo, respeitando a confidencialidade e o sigilo as fichas
correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa, por 5 anos, ap6s o término da pesquisa.

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

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

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

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

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

h - Apresentar relatorios periddicos dentro de prazos estipulados pelo CEP
havendo no minimo, relatorio semestral e relatorio final.

i - Dar acesso aos resultados de exames e de tratamento ao médico do paciente e
ou ao proprio paciente sempre que solicitado e ou indicado

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

IV - PROTOCOLO DE PESQUISA

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

a - Especifica¢do e fundamentacdo da fase de pesquisa clinica na qual se realizara
o estudo, demonstrando que fases anteriores ja foram cumpridas.

b - Descricdo da substancia farmacologica ou produto em investigagao, 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.

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

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

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

f - No estudo da toxicidade aguda deverdo ser utilizadas duas vias de
administragdo, sendo que uma delas devera estar relacionada com a recomendada para o uso
terapéutico proposto € a outra devera ser uma via que assegure a absor¢ao do farmaco.

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

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

i - De acordo com a importancia do projeto, tendo em vista a preméncia de tempo,
e na auséncia de outros métodos terapéuticos, o CEP poderd aprovar projetos sem
cumprimento de todas as fases da farmacologia clinica; neste caso devera haver também
aprovagao da CONEP e da SVS/MS.

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

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

1 - Justificativa para o uso de placebo e eventual suspensdo de tratamento
(washout).

m - Assegurar por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da
institui¢ao, pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se comprove sua
superioridade em relagdo ao tratamento convencional.

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

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

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

q - O protocolo deve ser acompanhado do termo de consentimento: quando se
tratar de sujeitos cuja capacidade de auto determinagdo 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 ndo desenvolvida (por exemplo, crianga).

r - Pesquisa em pacientes psiquidtricos: o consentimento, sempre que possivel,
deve ser obtido do proprio paciente. E imprescindivel que, para cada paciente psiquiatrico
candidato a participar da pesquisa, se estabeleca o grau de capacidade de expressar o
consentimento livre e esclarecido, avaliado por profissional psiquiatra e que nao seja
pesquisador envolvido no projeto.
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No caso de drogas com acdo psicofarmacologica deve ser feita andlise critica
quanto aos riscos eventuais de se criar dependéncia.

IV.2 - Inclusdo na pesquisa de sujeitos sadios:

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

b - Descrever as formas de recrutamento, ndo devendo haver situacdo de
dependéncia.

¢ - No caso de drogas com agdo psicofarmacoldgica, analisar criticamente os
riscos de se criar dependéncia.

V - ATRIBUICOES DO CEP

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

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

b - Aprovar a justificativa do uso de placebo e “washoutQ)

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

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

e - Convocar sujeitos da pesquisa para acompanhamento e avaliagdo.

f - Requerer a direcdo da instituicdo a instalacdo de sindicincia, a suspensdo ou
interrupgdo da pesquisa, comunicando o fato 8 CONEP e a SVS/MS;

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

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

i - Comunicar a instituigdo a ocorréncia ou existéncia de problemas de
responsabilidade administrativa que possam interferir com a ética da pesquisa: em seguida dar
ciéncia a CONEP e a SVS/MS, e, se for o caso, aos Conselhos Regionais;

V.2 - Fica delegado ao CEP a 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 aprova¢do, com folha de rosto
preenchida;

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

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

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

V.4 - 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 - OPERACIONALIZACAO

VI.1 - A CONEP exercera suas atribui¢cdes nos termos da Resolugdo 196/96, com
destaque para as seguintes atividades:

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

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

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

d - prestar as informacdes necessarias aos 6rgdos do Ministério da Saude, em
particular & Secretaria de Vigilancia Sanitaria, para o pleno exercicio das suas respectivas
atribuicdes, no que se refere as pesquisas abrangidas pela presente Resolugao.

VI.2 - A Secretaria de Vigilancia Sanitdria/MS exercera suas atribuigdes nos

termos da Resolucao 196/96, com destaque para as seguintes atividades:

a - Comunicar, por escrito, 3 CONEP os eventuais indicios de infragdes de
natureza ética que sejam observados ou detectados durante a execucdo dos projetos de
pesquisa abrangidos pela presente Resolugdo.

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

¢ - Nos casos de pesquisas envolvendo situagdes para as quais nao ha tratamento
consagrado (“uso humanitarioOou “por compaixdoQ) podera vir a ser autorizada a liberagdo
do produto, em carater de emergéncia, desde que tenha havido aprovagao pelo CEP, ratificada
pela CONEP e pela SVS/MS.

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

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

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