. RESOLUGOES - DEFESA PARTICIPACAO - APRATICA
DA ETICA NA LEI DA CIDADANIA
Para garantir a ética na pesquisa, o
Conselho Nacional de Salde aprovou varias Viu como é importante conhecer mais
medidas que regulamentam este tipo de trabalho. sobre o trabalho do CNS, da CONEP e dos
CEPs? Atraveés deles, a populagdao também
Sao resolugbes que, apos serem exerce o controle social em sadde no Brasil.
homologadas pelo Ministério da Saude, sao
publicadas no Diario Oficial da Unido e ganham o Os pesquisadores registram suas

peso de atos normativos. No caso especifico,
norteiam a acao dos pesquisadores e cientistas
no Brasil nos estudos envolvendo seres humanos.

pesquisas no SISNEP.

A preocupacao comum a todas elas é O SISNEP disponibiliza informacoes
preservar a integridade e os direitos dos volun- sobre CEPs e projetos de pesquisa
tarios das pesquisas. A referéncia é a: aprovados e em condigdes de serem

realizados.
¢ Res. 196/96 (publicada em 10/10/1996):
aprova as diretrizes e normas VEJA NO SITE:
regulamentadoras de pesquisas envolvendo www.saude.gov.br/sisnep
seres humanos;
~ Existem ainda resolu¢bes complementares O Conselho Nacional de Satude também possui
para areas especificas que tratam de: pagina na internet com informacdes sobre

ética em pesquisa. Vocé vai encontrar mais
dados no espaco dedicado as comissoes do
CNS. O endereco da home page do CNS é
http://conselho.saude.gov.br.

e Res. 240/97: representacao de usuarios dos
CEPs.

e Res. 251/97: pesquisa de novos farmacos,

vacinas e testes diagnosticos. ’ ;
Vocé também pode escrever

e Res. 292/99: pesquisas coordenadas do diretamente a CONEP. O endereco para CONEP .
]

exterior ou com participagao estrangeira. correspondéncia é o seguinte: N
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e Res. 303/00: pesquisas em reproducao
humana.

e Res. 304/00: pesquisas com povos
indigenas.

e Res. 340/04: pesquisas em genética
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humana. E-mail:
e Res. 346/05: pesquisas multicéntricas do Vsl o site: http:HcondseIho.szu;ig.gov.br i
Grupo |. S i CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

materiais biolégicos armazenados em Nacional  Ministério ﬁ% " ‘E L S

e Res. 347/05: amazenamento e uso de :"H; Conselho SHASR e D
pesquisas. deSaide 3 Saide wvwm ral’s pe Topgs
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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 envolvendo seres humanos.
Sao regras criadas e aprovadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS).

Esse sistema orienta pesquisadores na
elaboracao de projetos, indica os critérios
para formagao de Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) nas instituicoes e também
criou a Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP).

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

0 esforgo conjunto desses o6rgaos, que
congregam centenas de técnicos e
profissionais, € 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 pesauisa envolvendo seres
humanos tem de ser apresentada a um
Comité de Etica em Pesquisa na instituicao
onde se realizara. E o primeiro passo para
proteger os voluntarios e evitar danos que
possam ocorrer.

A pesquisa 56 podera comecar apos ser
aprovada pelo CEP encarregado de analisar a
proposta. Em situagoes especiais, ela devera
ser analisada também pela CONEP, em
Brasilia.

CONEP - CRITERIOS

NO TRABALHO

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

A CONEP tem como principal
atribuicao o exame dos aspectos éticos das
pesquisas que envolvem seres humanos.
Como 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 Institui¢des.

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

genetica e reproducao humana;
novos equipamentos;

dispositivos para a saude;

novos procedimentos;

populacao indigena;

projetos ligados a biosseguranca; e
com participagao estrangeira.
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A CONEP também se constitui em
instancia de recursos para qualquer das area
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 400 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, dentre
outras.

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

O CEP tem como atribuicao a
responsabilidade primaria pelas decisoes
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.



