Diretrizes e normas regulamentadoras da pesqui-
sa em seres humanos: as resolucdes do CNS

1. Apresentagdo

Tratar da regulamentacéo da ética na pesquisa com
seres humanos é reavivar a rota do Movimento da Refor-
ma Sanitdria no Brasil em direcéo ao Sistema Unico de
Saude (SUS). Realizando as aspiracées das lutas comu-
nitdrias dos anos 70 e instituindo o acesso universal, o
SUS capilarizou, na rede de atencédo & sadde, estratégi-
as de participacéo e controle social, expressas na consti-
tuicdo dos Conselhos de Saude, em nivel local, estadual
e nacional. Naquilo que nos interessa tratar, conferiu outra
possibilidade de existéncia ao velho Conselho Nacional
de Sadde (CNS), até entdo distanciado da tarefa de con-
trole social que lhe seria atribuida na reviravolta da sad-
de.

Consolidado o SUS, em agosto de 1990, o Decreto
99438/90 criou um novo CNS, deixando para trés o tra-
co normatizador que marcara sua trajetéria por mais de
40 anos. Delineava-se uma instdncia de defesa e con-
ducéo do interesse geral da sociedade, parte do conjun-
to de instituicdes empenhadas em pleitear a incluséo dos
direitos sociais como tema prioritério da agenda publi-
ca. No interior do CNS e a partir dele se estabeleceu o
debate nacional acerca das exigéncias éticas na pesqui-
sa como questdo social, uma das ferramentas para con-
cretizar o exercicio do controle social da producdo em
saude.

Recorde-se que, desde 1988, o CNS jd havia delibe-
rado pela formacdo de Comités de Etica Médica para
acompanhar as pesquisas médicas envolvendo seres hu-
manos, (Res.01/88), marco importante no trajeto de
formalizacéo das relagées entre ética e pesquisa no cam-
po da satde. Foi revista em 1995, quando nascia a
Bioética publica, responsdvel pelo desafio de enfrentar
os novos problemas sanitérios que se consolidavam na
Ultima década do sec. XX - desdobramentos da transicdo
epidemiolégica e do agravamento das tensées e desi-
gualdades sociais geradas pelo desmonte do Estado pro-
vedor que nucleou o processo de globalizacéo. Nessa
direcdo, os documentos legais dai em diante formulados
passaram a incorporar as aspiracdes de um campo de
conhecimentos que integrou sadde e cidadania, concre-
tizando a ética da responsabilidade técnico-cientifica,
social e moral.

Entre outras tantas atribuicées, ao novo CNS foi des-
tinado: a) acompanhar o processo de desenvolvimento e
incorporagdo cientifica e tecnolégica na drea de satde,
visando & observacéo de padrées éticos compativeis com
o desenvolvimento sociocultural do pais e b) desenvolver
normas sobre ética em pesquisas envolvendo seres hu-
manos e outras questées no campo da Bioética e acom-
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panhar sua implementacao.

Para que as atribuicées que |lhe estavam sendo desti-
nadas adquirissem vida prépria, o CNS criou, em 1995,
(Res.170/95), o grupo executivo de trabalho com cardater
transdisciplinar e transetorial? - o GET, coordenado pelo
Prof. Dr. William Saad Hossne - que produziu um primei-
ro documento legitimado num debate democrdtico so-
bre ética e bioética que se estendeu aos amplos setores
da sociedade, transcendendo o espaco da academia e
regulamentado na Res.173/95 do CNS.

Assim, a Res.196 de 16/10/1996, instituindo a Co-
misséo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), foi es-
pelho de um processo que refletiu, com grande margem
de detalhamento, as exigéncias éticas para nortear a
pesquisa no campo da sadde. Emanadas pelo CNS, as
diretrizes e normas presentes naquela e nas demais reso-
lucdes que vém complementando a “resolucdo-mae”
(240/97, 251/97, 292/99, 301/00, 303/00, 304/00,
340/04, 346/05 e 347/05) tém sido projetadas como
instrumentos para aperfeicoar os padrées éticos na cons-
tituigdo de tecnologia e do saber em satde, traduzindo o
interesse publico e garantindo, em Gltima andlise, a pos-
sibilidade de convivéncia democrética e participativa entre
os espacos sociais de producdo de conhecimento e a
sociedade. Destaque-se que o que se estabelece na
Res.196/96 cumpre as disposicdes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo
nacional e internacional correlata que trataram da pre-
servacéo da dignidade e da integridade humano-societal
ao longo da segunda metade do sec. XX. No seu escopo,
a relagéo com o controle social é ponto de partida e
ponto de chegada em todos os aspectos. Como toda
formulagé@o normativa, o que 14 estd disposto serd passi-
vel de ampliacéo, ajuste e reordenamento ao longo dos
tempos, sensivel aos embates da realidade, sem, contu-
do, ferir os principios fundamentais que vinculam cién-
cia, ética e pesquisa ds demandas e necessidades soci-
ais em sadde no campo da satde.

' Enfermeira de Sadde Publica, Prof. Dr. Inativo do Departamento de

Enfermagem em Satde Coletiva da EEUSP, Membro Externo do
Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de Sadde — SES — SP de
mar. de 2004 a dez. de 2004

2 Por mérito, reconhecendo aqueles que foram os integrantes do gru-
po, transcrevo aqui a nota de rodapé em que o Prof. William Saad
Hossne (HOSSNE, W.S., op.cit., p. 100) discrimina a composig@o
do GET: William Saad Hossne (coord.), Albanita Viena de Oliveira,
Alvaro Antonio da Silva Ferreira, Antonio Fernando Infantosi, Artur
Custédio Moreira de Souza, Corina Bontempo Duca de Freitas,
Fatima Oliveira, Jorge Bermudez, Leocir Pessini, Marilia Bernardes
Marques, Omiltom Visconde, Sergio Ibiapina Ferreira da Costa,
Simone Nogueira, Mércio Fabri dos Anjos.
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2. Principios gerais na incorporacdo das exigén-
cias éticas no trabalho de pesquisa

2.1 O atendimento &s exigéncias éticas em pesquisa
com seres humanos especialmente no campo da Saude
Coletiva — que néo se desvale da contribuicéo relevante
do campo da Sadde Piblica e da Epidemiologia Cléssi-
ca, mas que agrega as diretrizes da Teoria da Determi-
nacdo Social do Processo Satde-Doenca e os encami-
nhamentos da Epidemiologia Critica - deve ser entendi-
do como uma ferramenta que salvaguarda e valoriza o
compromisso e a responsabilidade social e publica do
pesquisador e das instituicbes sociais a que se reporta,
no sentido de:

a) tratar os individuos, agrupados em classes sociais
ou sob quaisquer outras categorias de andlise do espaco
social (género, etnia, faixa etdria, entre tantas outras
possibilidades), com respeito e justica, ponderando limi-
tes e possibilidades, minimizando riscos e maximizando
beneficios, no sentido de ndo causar nenhum tipo de
dano previsivel;

b) direcionar a producéo de conhecimentos para os
problemas fundamentais em Sadde Coletiva, detectados
ativamente a partir das demandas sociais por inferven-
cGo em salde.

Vale aqui trazer & baila a proposta defendida pelo
Prof. Fermin Roland Schramm de integrar os principios
da Bioética da Protecdo ao campo da Satde Publica,
articulando responsabilidade moral e eficdcia
programdtica, respeitando, as diversidades sociais e re-
cuperando a competéncia do Estado em proteger seus
cidaddos.

2.2 O atendimento as exigéncias éticas na pesquisa
envolvendo seres humanos néo deve constituir mera for-
malidade na vida do pesquisador e no trajeto investigativo
em que se envolve o corpo de estudiosos do campo da
saude. Exige rigor metodolégico, seja no estudo cuidado-
so da bibliografia, seja na circunscricdo minuciosa do pro-
blema e objeto de estudo, seja na delimitacGo criteriosa
da realidade a ser investigada, na eleicGo dos métodos e
técnicas de coleta ou de andlise das informacées colhidas
e/ou observadas. Implica dedicar-se aos autores que dis-
cutem a teoria da pesquisa - ou ainda sair & procura de
outros espacos formais e informais de discusséo acerca
das questdes propriamente teérico-metodolégicas, mas
requer estudo e conhecimento detalhado dos documen-
tos formulados pela CONEP sancionados pelo CNS e
homologados pelo Ministro da Sadde e que podem ser
facilmente acessados no site da CONEP (http://
conselho.saude.gov.br/comissao/eticapesqg.htm).

2.3 No atendimento as exigéncias éticas na pesquisa
envolvendo seres humanos, o pesquisador, ao estruturar
seu projeto de pesquisa, deve instruir-se no campo da
Bioética, construindo sua autoridade no assunto, pois,
também nesse campo, deve ele “saber muito bem” os
fundamentos do que deverd cumprir para preservar o
interesse dos sujeitos envolvidos, as demandas e as ne-
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cessidades da producdo de conhecimento em Saulde
Coletiva e, por conseqiiéncia, os seus interesses funda-
dos no compromisso e na responsabilidade social e pU-
blica que estruturam sua vinculacdo a este campo de
conhecimentos e prdticas. Um conjunto aprecidvel de li-
vros e periddicos trata dos temas freqientemente enfren-
tados no campo da pesquisa e da ética em salde, desta-
cando-se um volume precioso de publicacées on-line.
Vale citar aqui a prépria disseminacdo dos Cadernos de
Etica em Pesquisa, publicacdo da CONEP, desde
1998, (http://conselho.saude.gov.br/comissao/conep/
publicacoes cep.html#caderno1), bem como outros tan-
tos documentos e textos cujos sites estdo apresentados
no nimero 4 daquele periddico. Assinale-se que os Ca-
dernos reservam uma secéo especial (Ddvidas — a res-
posta da CONEP) para acolher dividas e questées
polémicas de pesquisadores acerca do cumprimento das
exigéncias éticas na pesquisa que vale a pena ser con-
sultada. Também vale mencionar a consulta & producéo
do Nucleo de Estudos e Pesquisas em Bioética da UnB,
que remete a uma producéo prépria, mas fambém a pu-
blicacées internacionais (http://www.bioetica.catedra
unesco.unb.br/htm/index_producao.htm). Sem querer pe-
nalizar o conhecimento de tantas outras boas fontes de
consulta, privilegiam-se ainda os sites do Centro de
Bioética do CREMESP que redne 53 indicacées de livros
no descritor para Etica e 11 no descritor para Comité de
Bioética (http://www.bioetica.org.br/acervo_biblioteca/li-
vros/index.php) e o do Nicleo Interdisciplinar de Bioética
da UFRGS, que conta com uma estrutura bastante com-
pleta, favorecendo o aprendizado minucioso do assunto
(http://www.bioetica.ufrgs.br/).

3. A concretizagéo das exigéncias por referéncia &
Res.196/96

Dada a especificidade das questées que séo tratadas
em cada uma das resolucées complementares nesse tex-
to, abrimos mdo de sua discussdo.

No tocante & Res.196/96, valem as observagées que
se seguem, esquematizando para o leitor um roteiro de
estudo e apreensdo das normas e diretrizes que ela
estabelece.

3.1 Primeira observagdo — reconhecimento do
conjunto de textos internacionais (Bioética publica) que
fundamentam a regulamentacdo da ética em pesquisa
em seres humanos® (Predmbulo da Res.196/96) e
assuncéo do compromisso com os quatro referenciais
bdsicos da bioética que regem o controle social da

3 Cédigo de Nuremberg (1947), Declaracdo dos Direitos do Homem
(1948), Declaracao de Helsinque (1964 e suas versdes posteriores
de 1975, 1983 e 1989), Acordo Internacional sobre Direitos Civis e
Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasilei-
ro em 1992), Propostas de Diretrizes Eticas Infernacionais para Pes-
quisas Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982
e 1993) e Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemiolégicos (CIOMS,1991). Cf. MINISTERIO DA SAUDE, Con-
selho Nacional de Sadde, Resolucdo n® 196. Brasilia, 1996.



producéo de conhecimento: autonomia, nGo maleficéncia,
beneficéncia e justica, de modo a assegurar os direitos e
deveres que dizem respeito & comunidade cientifica, aos
sujeitos da pesquisa e ao Estado.

3.2 Segunda observacdo — reconhecimento do
significado dos termos privilegiados pela resolucdo-mae
(Cap. I}, que incluem, entre outros, pesquisa,
pesquisador responsdvel, promotor, patrocinador, sujeito
da pesquisa, sinfonizando-se com as exigéncias de
contetdo e de forma.

3.3 Terceira observagao — reconhecimento do que é
eticidade em pesquisa, (Cap. lll, item 1), reiterando a
relevéincia social do consentimento livre e esclarecido
(autonomia), da ponderacdo entre beneficios e riscos
(beneficéncia), a preocupacéo em evitar danos previsiveis
(néo maleficéncia) e, finalmente, a consideracéo que a
pesquisa deve ter com os interesses envolvidos e sua
destinacéo sécio-humanitdria (justica e equidade).

3.4 Quarta observagdo — reconhecimento do
conceito de pesquisa (Cap. lll, item 2): fodo procedimento
de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura
cientifica (...) os de natureza instrumental, ambiental,
nutricional, educacional, sociolégica, econémica, fisica,
psiquica ou biolégica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos
ou cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou
terapéutica.

3.5 Quinta observagdo — reconhecimento das
exigéncias éticas mais gerais (Cap. lll, item 3, alineas a
af), relativas ao trajeto tedrico-metodoldgico que expresse
empenho, disciplina intelectual, paciéncia e humildade,
e portanto, revelador de:

a) estudo e apreensdo das bases tedrico-
metodolégicas da pesquisa, manifestos num texto
que expresse com clareza os propésitos do
pesquisador, coerentemente descritos sob uma
dada perspectiva teérica, denotando
conhecimento sobre o tema a que se referem o
problema e o objeto de estudo;

b) fundamentacéo tedrico-prdtica e argumentacéo
plausivel que justifiquem a necessidade do estudo
com seres humanos;

c) previsGo de que prevalecam sempre as
probabilidades dos beneficios esperados sobre os
riscos previsiveis;

d) escolha de metodologia adequada, assegurando
néo haver vantagens de um procedimento sobre o
outro, se houver indicacdo de constituicdo de
grupos experimentais e de controle ou necessidade
de utilizagéo de placebo.

3.6 Sexta observacdo — reconhecimento das
exigéncias éticas relativas & interacdo com os sujeitos da
pesquisa (Cap. lll, item 3, alineas g a r), a saber:

a) indispensabilidade do termo de consentimento livre

e esclarecido (TCLE) do sujeito da pesquisa e/ou
seu representante legal (contetdo, forma e

encaminhamento, expostos no Cap. IV);

b) provisdo de recursos que garantam o bem-estar
dos sujeitos da pesquisa e de procedimentos que
assegurem confidencialidade, privacidade, profecéo
da imagem e ndo estigmatizacdo, e também a nGo
utilizacdo das informacées em prejuizo das pessoas
e/ou das comunidades, em termos de auto-estima,
de prestigio e/ou econémico — financeiro, prevendo,
nas pesquisas de rastreamento, condicdes de
ocomponhomem‘o, tratamento ou de orientacéo,
conforme o caso, demonstrando a preponderancia
de beneficios sobre riscos e custos;

c) adocéo de critérios que privilegiem preferencial-
mente individuos com autonomia plena, a menos
que a investigacdo possa trazer beneficios diretos
aos vulnerdveis, assegurando-se direifos e protecdo
& sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente
definida;

d) respeito &s diversidades de todas as naturezas,
prevendo-se sempre que possivel extensdo dos
beneficios do estudo, mesmo apés o seu término,
explicitando-se no plano de pesquisa a disposicdo
de incentivar ou estimular mudancas de costumes
ou comportamentos, caso esse seja um beneficio
no interesse da comunidade;

e) previsdo de comunicado dos resultados da
pesquisa as autoridades sanitdrias no interesse de
contribuir para a melhoria das condi¢ées de sadde
da coletividade, com o cuidado de nédo estigmatizar
e néo ferir a auto-estima da populacédo estudada;

f) garantia de inexisténcia de conflito de interesse
entre as partes envolvidas, lembrando que, para
além de interesses econdmicos, podem estar em
jogo interesses pessoais e cientificos, que néo
podem e ndo devem ser privilegiados na
formulacédo do projeto de pesquisa.

3.7 Sétima observagdo — reconhecimento de outras

exigéncias (Cap. Ill, item 3, alineas s a z) relativas a:

a) compromissos e vantagens na conducdo de
pesquisas desenvolvidas do exterior ou com
cooperacdo estrangeira, observando-se as
exigéncias da Declaracdo de Helsinque e
respondendo &s necessidades de treinamento de
pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver
projetos similares de forma independente;

b) utilizacdo de material biolégico e dos dados obtidos
na pesquisa;

c) desenvolvimento de pesquisas realizadas em
mulheres em idade fértil ou em mulheres grdvidas;

d) natureza da participacéo dos pesquisadores quando
se tratar de estudos multicéntricos;

e) descontinuidade do estudo e prerrogativa dos
comités de ética em pesquisa (CEP) em avalizar as
eventuais razées para tal.

3.8 Oitava observagdo — sobre o TCLE: contelddo,

forma e encaminhamento (Cap. IV, itens IV.1, alineas a
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a i, IV.2, alineas a a d, e IV.3). Antes de tratar da
normatizacdo do TCLE, valem algumas observacées. A
primeira é a de que o TCLE deve sistematizar o conjunto
de esclarecimentos necessdrios & garantia dos principios
éticos sob os quais se assenta o campo da Bioética. Nele,
o pesquisador demonstra o respeito pela autonomia do
sujeito, pactuando direitos e deveres de ambas as partes.
Assim sendo, a segunda observacdéo é a de que sua
elaboracdo néo deve ser encarada como o cumprimento
de uma receita simbélica. Como lembrou o Prof. Paulo
Fortes, a formulacdo do TCLE constitui processo no qual
a apresentacdo e assinatura do documento sGo apenas
etapas que formalizam a concordéncia, a livre opgéo
dos sujeitos, individuos ou grupos por si e/ou por seus
representantes legais em participar da pesquisa.

Como disposto no Cap. IV (item 2), o documento
deve ser: elaborado pelo pesquisador responsdvel;
aprovado pelo CEP que referenda a investigacdo; assinado
ou identificado por impresséo dactiloscépica, por todos e
cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus
representantes legais; elaborado em duas vias, sendo uma
retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante
legal e uma arquivada pelo pesquisador. Ainda, como
destaca o item 3, os dados obtidos a partir dos sujeitos
da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros fins que
0s néo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

Embora pareca uma tarefa simples, ndo é incomum
que os CEPs recebam documentos com problemas.
BONTEMPO; LOBO (2001), identificaram deficiéncias
como: auséncia de nome/endereco pesquisador,
linguagem pouco acessivel/pouco clara, inadequacéo
na mencdo ou falta de mencdo no que se refere ao
ressarcimento, informacées de risco incompletas/
inadequadas, indenizagéo por danos ndo mencionada
ou inadequadamente tratada, versdo final nédo
apresentada e até auséncia de consentimento do
responsavel (quando se trata de grupo vulnerdvel) e folha
de assinaturas separada de texto do TCLE. Nessa direcéo,
a recomendacéo (item 1) é a de que:

a) se estruture um texto de fdacil compreenséo,
eliminando termos que ndo facam parte do
repertério verbal préprio da comunicacdo da
populacdo pesquisada o que é uma exigéncia e
ndo recomendacdo;

b) do check-list relativo aos aspectos abordados
deverdo constar:

v’ justificativa, objetivos e procedimentos
utilizados na pesquisa

v’ desconfortos e riscos possiveis e beneficios
esperados

v métodos alternativos existentes

v forma de acompanhamento e assisténcia, assim
como seus responsdveis

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

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

v’ garantia de sigilo assegurando privacidade dos
sujeitos quanto aos dados confidenciais

v formas de ressarcimento das despesas em
virtude da participacéo na pesquisa

v' formas de indenizacdo diante de eventuais
danos

c) alguns procedimentos diferenciados deverdo
merecer a atenc@o do pesquisador em situacoes
emblemdticas. E o caso das pesquisas que
envolvem criangas, pessoas incapazes de tomar
decisdo sobre sua participacdo na pesquisa,
pessoas institucionalizadas sob a influéncia de
autoridade, pessoas com morte encefdlica ou
ainda pesquisas dirigidas a comunidades
diferenciadas como é o caso das populagdes
indigenas. Sobre elas, legislacdo especifica estd
traduzida na Res.304/00. Em relacéo as demais,
exigéncias e condicdes especificas estdo previstas
no item 3 da Res. 196/96 intencionalmente
direcionadas & anuéncia dos sujeitos ou de seus
representantes legais.

3.9 Nona observagdo — reconhecimento dos
subsidios préprios para a avaliacéo dos riscos e beneficios
da pesquisa (Cap. V).

a) define-se a admissibilidade do estudo quando:
possibilitar a producdo de conhecimento para
entender, prevenir ou aliviar um problema que afete
o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros
individuos; o risco se justifique pela importéncia do
beneficio esperado; gerar beneficio maior, ou no
minimo igual, a outras alternativas j& estabelecidas
para a prevencdo, o diagndstico e o tratamento;

b) estipula-se que - ainda que ndo se obtenha
beneficio direto - o estudo ofereca condicées de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa,
considerando sua situacdo fisica, psicoldgica, so-
cial e educacional, exigindo que o pesquisador
responsdvel suspenda a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano & sadde do sujeito
participante da pesquisa, conseqiente & 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;

¢) assinala-se a necessidade de informacéo ao CEP
acerca de quaisquer intercorréncias, das
responsabilidades do pesquisador, do patrocinador
e da instituicdo, no caso de danos, e dos direitos
dos sujeitos de serem indenizados nesse caso, in-
clusive suportada a interposicéo de recursos legais,



na eventualidade de néo lhes ser assegurada
indenizacédo.
3.10 Décima observacdo — reconhecimento das

exigéncias formais de apresentacdo (Cap. VI) relativas:

a) ao protocolo a ser submetido & reviséo ética e que
inclui um volume de informacées que véo desde a
apresentacdo de plano completo e detalhado, até
a explicitacdo de critérios para suspender ou
encerrar a pesquisa. A apresentacdo do orgamento
financeiro é peca fundamental, bem como de
declaracédo de que os resultados da pesquisa serdo
tornados publicos, sejam eles favordveis ou néo.
No decorrer do Cap. Vl estdo listados os quesitos
para o plano e outras informacgées requeridas,
além das aqui destacadas;

b) as informagdes concernentes ao sujeito da
pesquisa, seguindo classificacdo do IBGE,
incluindo outros dados de caracterizacéo, expondo
as razdées para a utilizacdo de grupos vulneraveis,
quando for o caso;

c) aos métodos que afetem diretamente os sujeitos
da pesquisa;

d) &s fontes de material de pesquisa, indicando se o
material serd obtido especificamente para os
propositos da pesquisa ou se serd usado para
outros fins;

e) ao recrutamento de individuos e procedimentos a
serem seguidos, indicando critérios de inclusdo
e exclusdo;

f) ao termo de consentimento, que deve ser especifico,
apreciado pelo CEP incluindo informacées sobre
as circunstancias de sua obtencdo e responsavel
por ela, bem como sobre o que serd expresso aos
sujeitos da pesquisa;

g) & descrigdo de qualquer risco, avaliando
possibilidade e gravidade, medidas para protecéo
ou minimizacGo, descrevendo as medidas para
assegurar os necessdrios cuidados & sadde, no caso
de danos aos individuos. Inclui-se nessa descricéo
os procedimentos para monitoramento da coleta
de dados para prover a seguranca dos individuos,
incluindo as medidas de proteco a
confidencialidade;

h) & previs@o de ressarcimento de gastos aos sujeitos
da pesquisa, estipulando que a importdncia
referente nGo poderd ser de tal monta que possa
interferir na autonomia da decisdo do individuo ou
responsadvel de participar ou ndo da pesquisa;

i) & apresentagdo de Curriculum vitae do pesquisador
responsdvel e dos demais participantes e termo de
compromisso do pesquisador responsével e da
instituicdo de cumprir os termos da Res. 196/96 que
tomam por referéncia.

3.11 Décima primeira observagéo — reconhecimento

das especificidades dos CEPs (Cap. VII), a saber:

a) da competéncia da Instituigio em organizd-los e

apoiar o desenvolvimento de seu trabalho;

b) da composigdo (colegiado transdisciplinar com
nUmero n&o inferior a 7 membros), incluindo, pelo
menos, um representante dos usudrios da
instituico, possibilitando colaboradores ad hoc
quando a situacéo o exigir, dispondo sobre o
mandato e escolha dos membros;

c) da independéncia no exercicio de suas fungdes
e a obrigatoriedade de constituir um arquivo em
que se mantenha a guarda confidencial dos
protocolos examinados por um prazo de pelo
menos 5 anos;

d) das atribuicées: revisdo de todos os protocolos
de pesquisa envolvendo seres humanos e seu
seguimento, inclusive os multicéntricos, exigindo
que a revis@o ndo seja dissociada da sua andlise
cientifica, dotando-lhe a responsabilidade
primdria pelas decisées sobre a ética da pesquisa
a ser desenvolvida, garantia e resguardo da
integridade e dos direitos dos voluntdrios
participantes; emisséo de parecer consubstanciado
por escrito, no prazo méximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos
estudados e data de revisdo;

e) das categorias de enquadramento dos projetos:
aprovado; pendente (protocolo aceitdvel, mas com
determinados problemas no seu desenvolvimento,
no TCLE, ou em ambos, demandando reviséo
especifica, modificacéo ou inclusdo de informagéao
relevante, o que deverd ser atendido em 60 dias
pelo pesquisador); retirado (transcorrido o prazo,
permanece a pendéncia); ndo aprovado; aprovado
e encaminhado, com o devido parecer, para
apreciacdo pela Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa - CONEP/MS, nos casos especificos
previstos na Res. 196/96;*

f) da natureza dos CEPs: 4rgdos consultivos e
educativos, em comunicacdo regular e
permanente com a CONEP/MS, fomentando a
reflexdo em torno da ética na ciéncia, acolhendo
denincias de abusos ou notificagéo sobre fatos
adversos que possam alterar o curso normal do
estudo, decidindo pela continuidade, modificacéo
ou suspensdo da pesquisa, adequando, se
necessdrio, o TCLE, requerendo instauracéo de
sindicéncia & direcdo da instituicdo em caso de
denuncias de irregularidades de natureza ética nas

4 O levantamento citado anteriormente neste texto menciona como

problemas mais gerais apresentados pelos projetos pendentes: pro-
tocolo incompleto/informacées incompletas, TCLE inadequado, au-
séncia de intervencdo para melhor cuidado do sujeito, n® de sujei-
tos ndo definido, ndo mencdo aos centros envolvidos, falta de ga-
rantia de acesso & continuidade do tratamento, orcamento incom-
pleto/inadequado, falta de andlise de risco/beneficio, indicagdo de
uso de material biolégico para outros fins, necessidade de esclare-
cimentos/informacées incompletas sobre o tratamento dos
sujeitos.(Cf. BONTEMPO, C. F; LOBO, M. op.cit).
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pesquisas e, em havendo comprovacéo,
comunicando & CONEP/MS e, no que couber, a
outras instéincias competentes.

3.12. Décima segunda observacdo -
reconhecimento das normas que regulam a composiggo
(Cap. Vlll itens 1 a 3) e atribuigdes da CONEP (item 4)
e sua relagdo com o CNS (item 5). Destaca-se a
competéncia da CONEP na deliberacéo final de projetos
das dreas especiais, conforme se segue:

v’ genética humana
v' reproducéo humana
v  projetos que tratem de fdrmacos,
medicamentos, vacinas e testes diagndsticos
novos (fases I, Il e lll) ou ndo registrados no
pais (ainda que fase IV), ou quando a pesquisa
for referente a seu uso com modalidades,
indicacées, doses ou vias de administracdo
diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu
emprego em combinacées
v projetos que envolvam a producédo de
equipamentos, insumos e dispositivos para a
satde novos, ou ndo registrados no pais, mas
também que relacionem-se a formulagéo de
novos procedimentos ainda ndo consagrados
na literatura
v’ projetos que envolvam populacées indigenas
v  projetos que envolvam aspectos de
biosseguranca
v’ pesquisas coordenadas do exterior ou com
participagdo estrangeira
v’ pesquisas que envolvam remessa de material
biolégico para o exterior
v’ projetos que, a critério do CER devidamente
justificado, sejam julgados merecedores de
andlise pela CONEP
3.13 Décima terceira e Ultima observagdo - da
tramitacdo dos protocolos pelas instncias de andlise de
projeto (Cap. IX. Destaque-se que todo e qualquer projeto
de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer
as recomendacées da Res.196/96 e dos documentos
endossados em seu predmbulo, assinalando-se que a
responsabilidade do pesquisador é indelegdvel,
indeclindvel e compreende os aspectos éticos e legais.
(Cap. X, item 1). A pesquisa ndo pode ser iniciada antes
que se pronuncie o CEP a que foi submetido o projeto
(Cap. X, item 2). O projeto deve ser desenvolvido
conforme foi delineado na documentagéo original,
cabendo ao pesquisador elaborar e apresentar os
relatérios parciais e final, apresentar dados solicitados pelo
CEF, a qualquer momento, mantendo em arquivo, sob sua
guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados
pelo CEP e encaminhar os resultados para publicacéo,
com os devidos créditos aos pesquisadores associados e
ao pessoal técnico participante do projeto (item 2, alineas
a af). Estabelece-se ainda que uma eventual interrupgéo
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do projeto ou a deciséo de ndo publicacéo dos resultados
da pesquisa, devem ser justificadas perante o CEP (item
2, alinea g). Finalmente, nos demais itens do Cap IX
(itens 3 a 8), dispde-se sobre a necessidade de que o
CEP seja registrado junto & CONEP/MS, estabelecendo
inclusive a co-responsabilidade dos CEPs sobre os
projetos por ele aprovados no que se refere aos aspectos
éticos da pesquisa, reiterando a subordinagdo dos CEPs
d CONEP no encaminhamento de projetos que se
enquadrarem nas dreas temdticas especiais.

4. Consideragdes finais

A Res.196/96 traz para o campo da pesquisa em
satde um conjunto de principios para humanizar a
producédo de conhecimentos, salvaguardando a
integridade, a dignidade e os interesses dos sujeitos da
pesquisa. O seu cumprimento néo pode estar descolado
do trajeto que lhe deu origem, inscrito no movimento
que trouxe para o centro das lutas sociais a concepgéo
de satde como direito social e dever do Estado. Constitui
ferramenta fundamental no exercicio do controle social,
mas também de protecdo e salvaguarda dos interesses
sociais e da responsabilidade social e publica dos
pesquisadores e das instituicdes sociais em atender as
necessidades de satde e solucionar problemas de sadde.

Emanada num momento em que a pesquisa em dreas
especiais se ampliava e se complexificava, por vezes
denota uma aparente simplificacdo ou mesmo omissdo
no estabelecimento das exigéncias singulares que devem
ser atendidas na pesquisa no campo da Satde Coletiva.

Nessa direcdo, chama a atencéo a necessidade de
debate interno a esse campo que inclua, entre outras
questoes:

4.1 a preocupac@o em perfilar os riscos e os beneficios
a que estdo expostos os sujeitos que participam de
pesquisas que se valem de métodos qualitativos - comuns
no campo da Sadde Coletiva - que, por sua natureza,
podem provocar emocdes e sentimentos e desencadear
respostas que demandem tratamento diferenciado com
a retaguarda da instituicdo social de sadde a que estd
vinculada a populacéo pesquisada;

4.2 a preocupacdo em reconhecer, na conducéo de
estudos epidemiolégicos e na interface entre os limites
ético-politicos e técnico-cientificos, os critérios e
justificativas para a experimentacéo de novas estratégias
de intervencdo ou para a adocéo de grupos controle,
compadtibilizando a exigéncia de se garantir a minimizagéo
de riscos e a maximizacéo de beneficios para a populagéo
estudada, assumindo a responsabilidade social de
controlar e monitorar danos decorrentes;

4.3 a preocupacdo em avaliar a vinculagéo social
dos sujeitos da pesquisa — se representativa de espacos
sociais pUblicos ou de espacos privados — no
reconhecimento da sua autonomia, quando se estabelece
o contrato publico entre pesquisador e sujeito da pesquisa,
firmado através do TCLE;



4.4 a preocupacdo em estabelecer critérios sociais
de demanda por producéo de conhecimento no campo
da Saude Coletiva, estruturados num processo que priorize
os mecanismos de controle social de modo a legitimar
ética e cientificamente o aperfeicoamento dos
conhecimentos e prdticas em Sadde Coletiva.

A Saitde Coletiva nasce sob a perspectiva de
desnaturalizacéo da realidade social e de satde, af
estabelecendo indubitavelmente sua primeira diretriz
ético-politica, reafirmada no exercicio das lutas dos
trabalhadores e nas lutas populares pela satde em nosso
pais. A constituicdo do campo da Etica em Pesquisa na
drea da sadde e seus desdobramentos no plano juridico-
institucional trouxeram novas possibilidades de
aperfeicoamento nesse campo, seja por que defrontam
os pesquisadores com dilemas até entdo submersos, seja
por que os fazem recolocar na ordem do dia questées
polémicas infimamente relacionadas & recuperacdo dos
eixos fundantes do movimento teérico e politico que,
sucedendo a conquista dos direitos individuais — civis e
politicos - integrou a salde na terceira geracéo dos
direitos, os direitos de créditos, direitos garantidos através
do Estado ou por ele intermediados.
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