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Em 1996, o Conselho Nacional de Saude (CNS) brasileiro publicou a Resolugao 196/1996 que
dispunha sobre as Diretrizes e Normas Reguladoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos.
A Resolucgéo 196/96 foi responsavel pela criagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e nortear o funcionamento do sistema de reviséo ética brasileiro, por meio dos Comités
de Etica em Pesquisa (CEPs). 1 2

Segundo a Resolucdo 196/1996, os CEPs sao instancias locais, colegiadas e independentes,
sendo a sua maioria ligada a hospitais, universidades, organizagdes nao governamentais e
institutos de pesquisa. Ademais, os CEPs devem ser registrados na Conep e possuir pelo
menos 7 membros das diferentes areas do conhecimento e um representante da comunidade. 1
2

Para a Resolugéo 196/1996, do Conselho Nacional de Saude, uma pesquisa so € justificavel se
tiver o objetivo de contribuir para o conhecimento generalizavel, isto €, fundamentar teorias,
principios ou informacdes e que possam ter como parametro um método cientifico consolidado
no campo cientifico. 1 2 Ademais, a Resolug¢ao enfatiza que uma pesquisa envolvendo seres
humanos pode ser individual ou coletiva, seja com envolvimento direto ou indireto, total ou
parcial e incluindo a manipulagao de dados ou materiais. 1 2 Ou seja, contempla todos os
campos do conhecimento, embora, tenha como foco principal as pesquisas biomédicas.

Para além dessas definicdes, a Resolugdao também norteia outros aspectos relevantes para
testar a eticidade dos protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos: construgdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE); elaboragdao do Termo de Assentimento,
especifico para criangas e adolescentes; aspectos metodoldgicos para o recrutamento dos
participantes da pesquisa; sigilo e confidencialidade dos dados obtidos; justificativa do estudo;
beneficios e danos durante a execucéo do protocolo e pds-estudo; informagdes sobre os
pesquisadores, patrocinadores e financiadores da pesquisa; e outros. 1 2

Apds 1996, foram publicadas mais dez resolugdes especificas para complementar as novas
demandas do campo da ética em pesquisa envolvendo seres humanos. Essas resolugdes sao:
1. Resolugao CNS 240/1997 - Define a representacéo de usuarios nos CEPs e orienta a
escolha; 2. Resolugao CNS 251/1997 - Contempla a norma complementar para a area tematica
especial de novos farmacos, vacinas e testes diagndsticos e delega aos CEPs a analise final
dos projetos nessa area, que deixa de ser especial; 3. Resolugdo CNS 292/1999 - Estabelece
normas especificas para a aprovagao de protocolos de pesquisa com cooperagao estrangeira,
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mantendo o requisito de aprovagao final pela CONEP, apés aprovagao do CEP; 4. Resolugao
CNS 301/2000 - Contempla o posicionamento do CNS e CONEP contrario a modificacbes da
Declaracio de Helsinque; 5. Resolucdo CNS 303/2000- Contempla norma complementar para a
area de Reproducdo Humana, estabelecendo subareas que devem ser analisadas na Conep e
delegando aos CEPs a analise de outros projetos da area tematica; 6. Resolugdo CNS
304/2000- Contempla norma complementar para a area de Pesquisas em Povos Indigenas;
7.Resolugado CNS 340/2004 - Aprova as Diretrizes para Analise Etica e Tramitagéo dos Projetos
de Pesquisa da Area Tematica Especial de Genética Humana; 8. Resolugdo CNS 346/2005 -
Projetos multicéntricos; 9. Resolugdo CNS 347/2005 - Aprova as diretrizes para analise ética de
projetos de pesquisa que envolva armazenamento de materiais ou uso de materiais
armazenados em pesquisas anteriores; e, 10. Resolugdo CNS 370/2007 - O registro e
credenciamento ou renovagao de registro e credenciamento do CEP. Além da regulamentagao
da Resolugédo do CNS 292/1999 sobre pesquisas com cooperagao estrangeira. 2

No sistema de reviséo ética brasileiro o projeto de pesquisa pode tomar trés rumos de acordo
como as caracteristicas do protocolo e sua classificagao, conforme as orientagées da Conep:
Grupos | — para estudos que envolvem genética humana, reprodugdo humana, novos
equipamentos, insumos e dispositivos, novos procedimentos, populagdes indigenas,
biosseguranga, pesquisa cooperacao estrangeira ou recomendada pelos CEPs ou pela Conep;
Grupo Il — protocolos que envolvam novos farmacos, vacinas, testes diagnésticos e outros que
o Grupo | ndo englobe; e o Grupo lll — estudos que nao fazem parte dos demais grupos2 3

Paralela as avaliagdes éticas realizadas pelos CEPs e pela Conep, a Agéncia de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) € uma das instancias reguladoras no Brasil das pesquisas clinicas que
testam medicamentos, produtos de saude, tratamentos e procedimentos terapéuticos novos ou
aqueles que futuramente queiram licenca para serem comercializados. 3 4 Também visando a
garantia de uma melhor revisdo do protocolo, o Ministério de Ciéncia e Tecnologia, por meio da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBIo), é responsavel por avaliar os estudos
clinicos que envolvam organismos geneticamente modificados, como por exemplo,
células-tronco embrionarias, vacinas e outros no campo da biosseguranga5

Para agilizar a reviséo ética no Brasil, em 2001, a Conep criou o Sistema Nacional de
Informacao sobre Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Sisnep) e, com o intuito de
aperfeicoa-lo, em dezembro de 2009, lancou a primeira etapa da Plataforma Brasil para
substitui-lo. Ademais, a Plataforma Brasil tem como finalidade permitir o controle social de
pesquisadores, CEPs, Conep e interessados em acompanhar quais pesquisas (em todas as
fases) vém sendo desenvolvidas no pais e se as mesmas, por exemplo, estdo de acordo com
Agenda Nacional de Prioridades em Pesquisa em Saude do Brasil. 5
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This modules has no questions.
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