Atividades Integradas e Trabalho de Conclusao de Curso Il

Aspectos eticos das pesquisas envolvendo seres humanos:

organizacao de protocolos de pesquisa



Atividades Integradas e Trabalho de Concluséo de Curso |l

Aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos:

organizacao de protocolos de pesquisa

- Conceitos

- Historico

- Resolucles: diretrizes para a pesquisa envolvendo seres humanos
- Protocolo de pesquisa

- Sistema CEP/CONEP: controle social/gestao dos protocolos de pesquisa
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ETI CA . principios e valores de pessoas/sistemas que servem para orientar as suas condutas

ethos (gr.):

- éthos — lugar onde brotam os atos, a interioridade dos homens, a habitacdo do ser;

-éthos — comportamento, costumes, habito, carater, modo de ser de uma pessoa.
- define como os individuos escolhem interagir uns com os outros;
- Filosofia: define ética como o que é bom para o individuo e para a sociedade e estabelece a natureza das

funcdes que as pessoas devem a si mesmos e uns aos outros. http://www.law.cornell.edu/wex/Ethics

MORAL: pratica das condutas éticas

MOS, MOres (lat.): costumes, normas e leis;
- regras determinadas pela sociedade;
- conjunto de valores, de normas e de nogdes do que é certo ou errado, proibido e permitido, dentro de uma

determinada sociedade, costumes de uma cultura;

- carater normativo.

“Etica é a concepcdo dos principios que eu escolho, Moral é a sua pratica.”

Madrio Sérgio Cortella




Mundo: resultados das escolhas que fazemos
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BIOETICA
v Blo = bios (grego), VIDA
v Etica = ethos (grego), Moral / Caréater

v Etica biomédica: ética das ciéncias da vida.

"...um campo disciplinar compromissado com o conflito moral na area da saude e da doencga dos seres
humanos e dos outros animais, seus temas dizem respeito a situacdes de vida que nunca deixaram de estar

em pauta na histéria da humanidade...”

Débora Diniz & Dirce Guilhem. O que é bioética. Brasiliense, Sdo Paulo, 2002, 69pp.




ETICA EM PESQUISA

% Experimentacao em Seres Humanos;
= Experimentacao em Animais;
= Biodiversidade;

2 Boas Praticas e Integridade

Conhecimento — Biotecnologia — Desenvolvimento - Bem-Estar

Cleni Mara Marzocchi Machado — FCFRP-USP
25 de junho de 2014



Etica em pesquisa envolvendo seres humanos

Pesquisa envolvendo Seres Humanos

Cleni Mara Marzocchi Machado — FCFRP-USP
25 de junho de 2014



Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

v’ Nascimento da Bioética: final dos anos 60

v oralidade

 eventos e descobertas cientificas transformadores da sociedade (conflitos éticos):
- Segunda Guerra Mundial: experimentos em seres humanos e Tribunal de Nuremberg;
- Descoberta da dupla hélice do DNA;
- 12 transplante renal;
- Anticoncepcionais orais;

- #12 transplante cardiaco, por Christian Barnard, na Africa do Sul;

E posteriormente:

-Caso Tuskegee: sifilis nos EUA
- Bebé de proveta;

- AIDS...




Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

Holocausto: atrocidades nazistas

Além das matancas macicgas, os nazistas levaram a cabo experiéncias médicas em prisioneiros, incluindo
criancas. O Dr. Josef Mengele, um nazista dos mais amplamente conhecidos, era chamado de Anjo da Morte
pelos prisioneiros de Auschwitz pelos seus experimentos cruéis e bizarros.

Os acontecimentos nas areas controladas pelos alemaes sé se tornaram conhecidos em toda a sua extensao
depois do fim da guerra.




Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

-
THE DISCOVERY OF 200I Ui

Unidade 731: atrocidades exército imperial japonés B e

Em 1989, uma descoberta terrivel varreu Téquio. Uma equipe de construcao trabalhando em Shinjuku
encontrou debaixo de um pavimento, uma caixa enorme de restos humanos. A noticia horrivel se espalhou
rapidamente ao redor de Toquio e o governo japonés decidiu fazer uma declaracdao que levaria a revelagao do
mais terrivel segredo da Segunda Guerra Mundial. Tenente-general Shiro Ishii, pai do programa de guerra
bioldgica secreta do Japao comandou a Unidade 731. Esta U731 foi adquirindo cobaias humanas a partir da
base da Manchuria para Téquio. Apds o fim da Segunda Guerra Mundial, os corpos foram dispostos em uma
cova macica e as atividades da Unidade 731 permaneceram como o segredo mais bem guardado do Japao.

Site of*'Unit 731"of the Japanese Army that Invaded

Manchu Unit 731"was a special troop set up in China
1l edict.In 1935,the unit set up the biological we
ind test base in Pingfang and a biological warfare

of the Japanese Army in the Southeast Asia

In the base,which was referred to as the "den of cannibals

Unit 731 engaged in germ weapon research by conducting crue

ection.According to historical documentation just between

1939 and August of 1945 alone at least 3,000 anti-Japanese and

Manchukuo fighters from home and abroad and innocent

were maimed and killed as vivisection subjects

In August 1945 Japan lost the war and surrendered.lr
wer up its heinous atrocities,Unit 731 carried out large-s:
sabotage to the facilities in this area Today

key sites for protection 1o testity 1

10



Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

A compreensao de processos fisiologicos e patoldgicos ou de achados epidemioldgicos depende de pesquisas

executadas em laboratdrios, em animais e, em algum momento, em seres humanos.

Regulamentacdo Etica:
v’ Alemanha, 1931:

* considerava a vontade do participante;

* diferenciava ensaios terapéuticos x ndo terapéuticos;
* determinava responsabilidade dos médicos.

v’ Tribunal Internacional de Nuremberg, 1947: pouca influéncia sobre as praticas de pesquisa

® consentimento do voluntario;

* produzir resultados vantajosos;

* baseada em experimentos animais e estudos anteriores;

e evitar sofrimento e dano;

* conduzido por pessoas cientificamente qualificadas;

* suspender quando: dano, invalidez, morte;

* ndo deve ser feita se risco de invalidez permanente ou morte;
* risco aceitavel x problema a se resolver;

* protecao do sujeito de qualquer dano, invalidez ou morte;

¢ liberdade de retirar consentimento em qualquer momento.

Lais Z.Serpa de Aratjo. Comités de Etica em Pesquisa. Breve histéria da bioética. FIOCRUZ, 2012.




Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

Caso Tuskegee: quando a ciéncia se torna eticamente inadequada

O Estudo da Sifilis Nao-Tratada de Tuskegee foi um ensaio clinico levado a cabo pelo Servigo Publico de Saude

dos Estados Unidos em Tuskegee, Alabama entre 1932 e 1972.

-399 sifiliticos afro-americanos pobres e analfabetos, e mais 201 individuos saudaveis para comparagao, foram

usados como cobaias na observacao da progressao natural da sifilis sem medicamentos;

- Os doentes nao foram informados do seu diagndstico, nem deram consentimento informado, tendo-lhes sido

dito que tinham "mau sangue" e que se participassem receberiam tratamento médico gratuito, transporte para

a clinica, refeicdes e a cobertura das despesas de funeral.

- Quando o estudo chegou ao fim, apenas 74 dos pacientes estavam vivos; 25 tinham morrido de sifilis; 100

morreram de complicacdes relacionadas com a doenca; 40 das esposas dos pacientes tinham sido infectadas; e

19 das suas criangas tinham nascido com sifilis congénita.
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O caso Tuskegee é paradigmatico, pois foi elaborado por pesquisadores
supostamente preparados e com supervisao e respaldo de organismos
governamentais. Mesmo que tendo alguma relevancia inicial, este
estudo teve sua maior inadequacao ao nao se confrontar frente aos
novos conhecimentos que foram sendo gerados ao longo do tempo. A
nao reagao de editores, comissoes cientificas de sele¢ao de trabalhos
em congressos, e comunidade cientifica em geral também pode ser
responsabilizada e questionada. Somente com a indignagao social é
gue o rumo da adequacao ética e metodoldgica foi novamente
encontrado. Esta é talvez a sua maior licdo, da importancia do
acompanhamento sistematico pela comunidade dos projetos de

pesquisa que estao sendo realizados.
Prof. José Roberto Goldim; UFR&S.



Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

Regulamentagio Etica:

v’ Declaracdo de Helsinki, 1964: Associa¢do Médica Mundial

* garantir a moralidade da pesquisa em seres humanos;
* varias revisoes 1975%*, 1983, 1989, 2000 e 2008;

* consentimento livre e esclarecido;

* baseada em evidéncias em animais e literatura prévia;

« 1975%*: projeto deve ser apreciado por COMITE DE ETICA EM PRESQUISA (CEP):

* conduzida por pessoas cientificamente qualificadas;

* risco proporcional importancia da pesquisa;

* avaliacao de riscos e beneficios previstos e assegurar a integridade do voluntario.

v' Relatdrio Belmont, 1978, USA: principio da Beneficéncia

* respeito as pessoas: Autonomia;
* Beneficéncia;

* Justica: quem deve receber os beneficios.

Lais Z.Serpa de Aratjo. Comités de Etica em Pesquisa. Breve histéria da bioética. FIOCRUZ, 2012.



Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

Regulamentacdo Etica:

v" BRASIL, Constituicdo de 1988:
* Discussdo Etica em Pesquisa

* Controle social sobre agdes do governo na saude;

* Criagdo do Conselho Nacional de Satde (CNS) @?

v'Conselho de Organizac¢des Internacionais de Ciéncias Médicas (Cioms) e OMS, 1993:

* AIDS: ensaios de vacinas e medicamentos; necessidade de revisdes constantes;

v’ Diretrizes Internacionais para a pesquisa biomédica em seres humanos, 2002;

v" Principios da Etica Biomédica, Beaucahmp; Childress, 2008: incorpora os 4 principios

fundamentais como obrigacdes prima-facie
* Autonomia;

* Beneficéncia;

 N3o maleficéncia; Prima-facie: cumprida a principio,
mas admite razao para ndao cumprir.

* Justica

%
Lais Z.Serpa de Aratjo. Comités de Etica em Pesquisa. Breve histéria da bioética. FIOCRUZ, 2012.



Histdrico: Experimentacdao em Seres Humanos

Regulamentacdo Etica: BRASIL: Criacio do Conselho Nacional de Saude para controle social
- Sistemas CEP/CONEP: RESOLUCAO 196/96 - HOJE Resolucao 466/12

* Fundamenta-se nos principais documentos internacionais que emanaram declaragdes e diretrizes sobre pesquisas que
envolvem seres humanos;

* Cumpre a Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da Legislacao brasileira correlata;

* Incorpora, sob a dtica do individuo e das coletividades os quatro referenciais basicos da bioética:

1 - AUTONOMIIA: Consentimento livre e esclarecido; Prote¢ao aos vulneraveis
2 - NAO MALEFICENCIA: Comprometimento com maximo beneficio e minimo risco.
3 - BENEFICENCIA: Evitar danos.
4 - JUSTICA: Selecao do sujeito da pesquisa;
Garantia de igual consideracdo dos interesses envolvidos ¢/ vantagem significativa p/o sujeito da pesquisa;

Minimo 6nus para os vulneraveis.

e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.

v' O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em revisdes periddicas desta Resolu¢do, conforme
necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

v’ Ressalta-se, ainda, que cada drea temética de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar os principios

emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentagoes especificas.




BRASIL: Regulamentagio Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos

SISTEMA CEP/CONEP

Ministério da Saude/MS
Conselho Nacional de Satide/CNS
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

CONEP

Comité de Etica em Pesquisa
(CEP)

Institucionais

16




ySaude S ™ . s
Resoluc¢do 466/12 do CNS ém"““' . & ,
C1 CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

CONEP

2 RESOLUCOES IMPORTANTES:

RESOLUCAO 466/12

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf

RESOLUCAO 510/16

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510 07 04 2016.html
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Ministério da Satide i

Resolucao 466/12 do CNS
¢ / @? CONSELHO NACIONAL DE SAUDE CONEP

Regulamentagdo Etica: BRASIL - Sistemas CEP/CONEP
REVISAO DA RESOLUCAO 196/96:

RESOLUGAO Ne 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

RESOLUCAO 466/12
O Plenério do Conselho Nacional de Saide em sua 2402 Reunido Ordindria, realizada

http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n® 8.142, de 28 de

dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protegio devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento élico, que é inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepcéo da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concep¢ao e no prolongamento da vida
humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e
virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

RESOLYV E: Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos: | — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES A
presente Resolucdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, nao maleficéncia, beneficéncia,
justica e equidade, dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que
dizem respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.
Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverao atender a esta
Resolugao. 18




Resolug¢do 466/12 do CNS

Regulamentacdo Etica: BRASIL- Sistemas CEP/CONEP

RESOLUCAO 510/16

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2016/res0510 07 04 2016.html

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Didric Oficial da Unido

Ministério da Saude
Conselho Nacional de Saide

RESOLUGAO N° 510, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Plendrio do Conselho Nacional de Sadde em sua
Quinguagési Nona Reunido Extraordinaria, realizada nos
dias 06 e 07 de abril de 2016, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicées conferidas pela Lei n o 8.080, de 19
de setembro de 1990, pela Lei n 0 8.142, de 28 de dezembro de
1990, pelo Decreto n o 5.839, de 11 de julho de 2006, e

Considerando a importancia de se construir um marco normativo
claro, preciso e plenamente compreensivel por todos os
envolvidos nas atividades de pesquisa em Ciéncias Humanas e
Sociais, resolve: Art. 1 o Esta Resolugao dispoe sobre as normas
aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizagao de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informacgoes
identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os
existentes na vida cotidiana, na forma definida nesta Resolugao.
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Resolugdao 466/12 do CNS: Do Protocolo de Pesquisa

SISTEMA DE ETICA EM PESQUISA

CONEP CEP
[]

ética em pesquisa

Gerenciamento via Plataforma Brasil

20



Plataforma
Plataforma Brasil @9“""

Todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos devem ser submetidos ao
Sistema CEP/CONEP por meio da Plataforma Brasil, sendo assim, o pesquisador ndo
precisa protocolar projeto, anexar documentos no CEP, tudo é feito de forma on-line pela
Plataforma Brasil.

A Plataforma Brasil € uma base nacional e unificada de registros de pesquisas
envolvendo seres humanos para todo o sistema CEP/CONEP. Ela permite que as pesquisas
sejam acompanhadas em seus diferentes estagios - desde sua submissao até a aprovacao
final pelo CEP e pela CONEP, quando necessario - possibilitando inclusive o
acompanhamento da fase de campo, o envio de relatérios parciais e dos relatorios finais
das pesquisas (quando concluidas). O sistema permite, ainda, a apresentacao de
documentos também em meio digital, propiciando ainda a sociedade o acesso aos dados
publicos de todas as pesquisas aprovadas.

Somente serao apreciados protocolos de pesquisa lan¢cados na Plataforma Brasil e
que apresentarem toda a documentacdo solicitada (consultar a Resolug¢do N2 466/2012
e Norma Operacional CNS/MS n2 001/2013).

O cadastramento deve ser feito no site:
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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Resolugdao 466/12 do CNS: Do Protocolo de Pesquisa

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada
toda documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/COMEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL & o sistema oficial de langamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.

Protocolo de Pesquisa:

- Projeto detalhado

- Documentos solicitados pelo sistema CEP/CONEP

- Orcamento detalhado

- Detalhamento dos objetivos, materiais e métodos

- Cronograma

- Detalhamento sobre PARTICIPANTES DA PESQUISA

- RISCOS PREVISIVEIS e BENEFICIOS

- COMO RISCOS PREVISIVEIS SERAO EVITADOS OU MINIMIZADOS

- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
- Termo de Assentimento (para menores)

22



Resolugdao 466/12 do CNS: Do Pesquisador

X1+ DO PESQUISADOR RESPONSAVEL
— XI.1 - A responsabilidade do pesquisador & indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a
decisdo de aprovacgao ética, antes de iniciar a pesquisa;

b} elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou
a ndo publicagao dos resultados.
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Resolugdo 466/12 do CNS: Atribuic6es da CONEP

PROJETOS QUE DEVEM SER APRECIADOS ORBIGATORIAMENTE PELA CONEP

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)

ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesguisa envolvendo seres humanos, como
também a adequacio e atualizagBo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a
sociedade, sempre gue julgar necessario;

IX.2 - estimular a participagdo popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criagdo de CEP institucionais e de outras instancias, sempre gue
tal criagdo possa significar o fortalecimento da protegao de participantes de pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP gque
compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesguisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualguer material biolégico humano
para obtengio de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o

Governo Bras IEI[D

1.2. armazenamento de matenal bmln-gloﬂ ou dados genetmus humanns no exterior e no

3. alteracbes da estruiura genellca de celulas humanas para uti IEE{_:.EG in vivo;

1.4. pesquisas na area da genética da reprodugdo humana (reprogenética);

1.5. pesguisas em genética do comportamento: e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociagdo irreversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reprodugdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, pmcﬁa:;én e fatores que afetam a salde repmdutiva de humanos, sendo gue
nessas pesquusas serao canslderadas partlmpantes da pesqmsa tn-dns os que forem afetados

21, repmdu;ao assmﬂda

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embrifes, embrides e feto; e

2.3. medicina fetal, guando envolver procedimentos invasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;

4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populagbes indigenas;

6. projetos de pesguisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM).
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Experimentacdo em Seres Humanos Regulamentac¢des especificas: Complementares

CONEP http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm

m REEULUﬂiE} EMENTA

2011 Resclucdo CNS 445/11 Composicic da Comiss8o Nacional de Etica em Pesquisa

2011 Resoclucdo CNS 441711 Aprovar as seguintes diretrizes para analise ética de projetos de pesquisas
gque envolvam armazenamento de material bicldgico humano ou uso de
material armazenado em pesquisas anteriores

2009 Fesoclucdo CNS 421709 Instituir a reestruturacdo na composicio da Comiss3o Nacional de Etica em
Fesquisa - COMNEP
2008 Resclucdo CNS 404/08 Declaracdo de Helsingue
2007 Resclugdo CTNS 370707 2 registro e credenciamento ou renovacdo de registro e credenciamento
do CEP
2005 Resclugdo CNS 347705 Aprova as diretrizes para analise ética de projetos de pesguisa que
-English envolva armazenamento de materiais ou uso de materiais armazenados
2m pesguisas anteriores
2005 Resclucdo CNS 346/05 Projetos multicéntricos
-Engli=sh
2004 Resclucdo CNS 340/04 Aprova as Diretrizes para Analise Etica e Tramitacdo dos Projetos de
-English Fesquisa da Area Tematica Especial de Genética Humana

http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm 25



http://conselho.saude.gov.br/web_comissoes/conep/aquivos/resolucoes/resolucoes.htm

Experimentacao em Seres Humanos

Regulamentagoes especificas: Complementares

2002 Fegulamentacdc da Resclugdo do  Regulamentagdc da Res. CHNS 292/99 sobre pesquisas com cooperagac
CNS 252/99 estrangeira [ aprovada no CHS em 08/08/2002)

-English

2000 Fesolucdo CHNS 304/00 Contempla norma complementar para a area de Pesquisas em Povos
-English Indigenas

2000 Resclugdo CHS 30300 Contempla norma complementara para a 8rea de Reprodugdo Humana,
-English estabelecendo sub areas que devem ser analisadas na Conep &

delegando aos CEPs a analise de outros projetos da area tematica.

2000 Resclucdo CNS 201700 Contempla o posicionamento do CNS e CONEP contaric a modificagoes da
~English Declaracdo de Helsingue.

1909 Resclucdo CHNS 292/99 Estabelece normas especificas para a aprovacdo de protocelos de |:|E5-:|I.|i5E||
-English com cooperacdo estrangeira, mantendo o requisite de aprovacdo final pela
-Regulation COMNEP, apds aprovacao do CEP

1997 Fesolucdo CHNS 251797 Contempla a norma complementar para a area tematica especial de nov
_English farmacos, vacinas e testes diagnosticos e delega aocs CEPs a analise final

dos projetos nessa area, que deixa de ser especial
~ 1007 Resclugao CNS 240/ 97 Cetine representacac de usuaries nes CEPs e crienta a2 escelha.
1996 Fesolucdo CHNS 156/36 Apos um ano de trabalho, houve a publicagdo da Resclugdo 196/96
-English coentende as Diretrizes & Normas Regulamentadoras de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos, ficando revogada 2 Resolugdo 01788
19005 Resolucdo CNS 170/95 Define a_hF-:nrrnal;En:u de um Grupo Executivo de Tral:lal.hn:n para revisao da
' Resoclugdo CHS 01/88 (compuseram o grupo: pesquisadores,
representantes dos Ministerios da Sadde e da Ciencia e Tecnelogia, CFM,
OAEB, CHEE. representante de usuarios do SUS, ONGs e etc.)
1995 Resolugdo CNS 173/95 Define o Flano de trabalho de revisdo da Resclugdo CHNS 01788, incluindo
a normatizacac de areas tematicas especiais
1988 Fesolucdo CNS 01/88 Fegulamenta o credenciamento de Centros de Pesquisa no pais e

recomenda a criacdo de um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em cada
centro - Revogada

Copyright © 2007 Conselho Macional de Sadde. All rights reserved - Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo B. Sala
104B .CEP:70.058-900 Brasilia-DF "Efetivando o Controle Social".
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http://conselho.saude.gov.br/web comissoes/conep/index.html
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Sistema CEP/CONEP

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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"0 Homem, quando ético, é o melhor dos animais;
mas, separado da lei e da justica, é o pior de todos”.

Aristoteles

cep@fcfrp.usp.br

clenimar@usp.br
elisa@fcfrp.usp.br

(16) 3315-4213
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