RESOLUCOES - DEFESA

DA ETICA NA LEI

Para garantir a ética na pesquisa, 0
Conselho Nacional de Saude aprovou vérias
medidas que regulamentam este tipo de trabalho.

Sao resolugdes que, apos serem
homologadas pela Ministério da Sadde, sao
publicadas no Didrio Oficial da Unido e ganham o
peso de atos normativos. No caso especifico,
norteiam a acao dos pesquisadores e cientistas no
Brasil nos estudos envolvendo seres humanos.

A preocupacdo comum a todas elas é
preservar a integridade e os direitos dos voluntarios
das pesquisas. Dentre as principais estao:

o Res. 196/96 (publicada em 10/10/96): aprova
as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanas;

» Res. 240/97 (publicada em 05/06/97); define
o termo “ usuario * para efeito de participacao
nos Comités de Etica em Pesquisa,

o Res. 251/97 (publicada em 05/08/97): aprova
normas de pesquisa envolvendo seres humanos
para a drea tematica de pesquisa com novos
farmacos, medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos;

e Res. 292/99 (publicada em 08/07/99):
regulamenta as pesquisas coordenadas do
exterior ou com participacdo estrangeira e
pesquisas que envolvam remessa de material
biolégico para o exterior;

e Res. 303/00 (aprovada pelo CNS em
06/07/00): define dreas dentro da reproducao
humana que demandam maior vigilancia ética;

o Res. 304/00 (aprovada pelo CNS em
11/08/00): define normas éticas para pesquisas
com povos indigenas.

PARTICIPACAO - APRATICA

DA CIDADANIA

Viu como é importante conhecer mais
sobre o trabalho do CNS, da CONEP e dos CEPs?
Através deles, a populacao também exerce o
controle social em salde no Brasil,

Para saber mais sobre

e CNS/CONEP/CEPs;
e Etica em pesquisa; e
e Papel dos conselhos de saude

Consulte os Conselhos de Saude:

Local;

Distrital;

Municipal;

Estadual; e os

Comités de Eticas em Pesquisa das
instituicoes.

O Conselho Nacional de Saide também possui
pagina na Internet com informacoes sobre ética
em pesquisa. Vocé vai encontrar mais dados no
espaco dedicado as comissdes do CNS. O endereco
da home page do CNS é conselho.saude.gov.br.

Vocé também pode escrever diretamente a
CONEP. O endereco para correspondéncia é o
seguinte:
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A ETICA EM PESQUISA

NO BRASIL !

Desde 1996, o Brasil conta com um
sistema de diretrizes e normas regulamentadoras,
voltado para experimentos seres humanos. Sao
regras criadas e aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Esse sistema orienta pesguisadores na
elaboracao de projetos, indica os critérios para
formacao de Comités de Etica em Pesquisa
(CEPs) nas instituicdes e também criou a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP).

Dessa forma, o CNS acompanha o
trabalho dos cientistas que realizam pesquisas
envolvendao seres humanas com a ajuda da
CONEP e dos CEPs, agora em articulacao com o
Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude
da Secretaria de Politicas de Saude do Ministério
da Saude (DECIT/SPS/MS).

O esforgo conjunto destes 6rgaos,
congregam centenas de técnicos e profissionais, é
uma acao que se materializa na preservacao dos
interesses individuais e coletivos dos sujeitos
participantes em pesquisas.

No processo, uma regra deve ficar
clara: toda pesquisa envolvendo seres
humanos tem de ser apresentada a um
Comité de Etica em Pesquisa na Instituicio
onde se realizara. E o primeiro passo para
proteger os voluntarios e evitar danos que
possam ocorrer.

A pesquisa so podera comegar apas ser aprovada
pelo CEP encarregado de analisar a propesta. Em
situagoes especiais, ela devera ser analisada
também pela CONEP, em Brasilia.

CONEP - CRITERIOS

NO TRABALHO

A Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) esta diretamente ligada ao
CNS. Ela foi criada pela Resolucao do CNS 196/96
como uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, educativa e formuladora de diretrizes
e estratégias (no ambito do Conselho), além disso
¢ independente de influéncias corporativas e
institucionais. Uma das suas caracteristicas € a
composi¢ao multi e transdisciplinar, contande com
um representante dos usuarios.

A CONEP tem como principal atribuicao o
exame dos aspectos éticos das pesquisas que
envolvem seres humanos. Coma missao, elabora e
atualiza as diretrizes e normas para protecao dos
sujeitos de pesquisa e coordena a rede de Comités
de Etica em Pesquisa das Instituicoes.

Cabe também a CONEP, avaliar e
acompanhar 0s protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais como:

- genética e reproducdo humanas;
novos equipamentos;
dispositivos para a saude;
novos procedimentos;
populacao indigena;
projetos ligados a biosseguranga; e
com participa¢ao estrangeira.

A CONEP também se constitui em
instancia de recursos para qualquer das areas
envolvidas.

CEPs. O CAMINHO
DA INTEGRIDADE

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPs)
sao criados nas instituigdes nas quais se realizam os
estudos envolvendo seres humanos. Sao
constituidos por um colegiado nao inferior a sete
integrantes. Hoje, existem mais de 300 deles
espalhados pelo pais.

Assim como na CONEP, a composicao de
cada CEP tem carater multidisciplinar englobando
pesquisadores e profissionais ligados as Ciéncias da
Saude e areas como Direito, Filosofia, Teologia,
Sociologia, entre outras.

Cada CEP deve ter a participacdo de
pelo menos um representante de usuarios,
que deve pertencer a uma organizagio da
sociedade civil.

O CEP tem como atribuicdo a
responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a
ética da pesquisa a ser desenvolvida na Instituicao
da qual faz parte.

A missao do CEP é garantir e resguardar a
integridade, os direitos e liberdade dos voluntarios
participantes das pesquisas.

Assim, estara protegendo-os de
possiveis danos e ajudando a sociedade a
garantir que toda pesquisa seja feita de forma
eticamente correta. Ou seja, que o interesse
do ser humano prevaleca sobre qualquer
outro interesse.



