PESQUISAS COM PRONTUARIOS:

Conforme determinacdo da CONEP/CNS/MBara a obtengdo de dados do
participante de pesquisa, mesmo em prontuariosséazecessario o preenchimento do
TCLE pelo participante de pesquisa. Conforme digpoa resolucdo CNS 466/2012,
item IV: "O respeito devido a dignidade humana exigie toda pesquisa se processe
com consentimento livre e esclarecido dos partitips, individuos ou grupos que, por
sie/ou por seus representantes legais, manifestmmaaanuéncia a participacdo na
pesquisa’. Entretanto caso ndo seja possivel anghte dos consentimentos (por
exemplo, pacientes que nao se tenha contato owidak) pode ser dado uma
justificativa (postados na forma de documento asBn pela pesquisadora,
preenchimento do cadastro do protocolo no campaesalustificativa para dispensa
do TCLE e um documento com a funcionalidade "copiaolar" sem a assinatura),
além da anuéncia da instituicdo detentora dos prarios (por exemplo: um Termo de
Compromisso de Utilizacdo de Dados).”

RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em suaR24@ido Ordinaria, realizada

nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso decsnapeténcias regimentais e
atribuicdes conferidas pela Lei n® 8.080, de 18aedembro de 1990, e pela Lei n°® 8.142,
de 28 de dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana @ gsgecial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolveedes humanos;

Considerando o desenvolvimento e 0 engajamentoo,étipie € inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnologico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnolpggadesvendou outra percepcéo da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenasmzepcao e no prolongamento da
vida humana, como nos habitos, na cultura, no caapento do ser humano nos
meios reais e virtuais disponiveis e que se altezamovam em ritmo acelerado e
continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnolggeadeve implicar em beneficios,
atuais e potenciais para o ser humano, para a ¢datenna qual esta inserido e para a
sociedade, nacional e universal, possibilitandooapc¢éo do bem-estar e da qualidade
de vida e promovendo a defesa e preservacdo do andtente, para as presentes e
futuras geracoes;

Considerando as questfes de ordem ética suscpattaprogresso e pelo avanco da
ciéncia e da tecnologia, enraizados em todas as éeconhecimento humano;

Considerando que todo o progresso e seu avancengseenpre, respeitar a dignidade,
a liberdade e a autonomia do ser humano;



Considerando os documentos que constituem os $ildee reconhecimento e da
afirmacao da dignidade, da liberdade e da autondmier humano, como o Cédigo de
Nuremberg, de 1947, e a Declaragao Universal dastds Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recerg#sxo das grandes descobertas
cientificas e tecnolégicas dos séculos XX e XX, especial a Declaracdo de
Helsinque, adotada em 1964 e suas versodes de 1993, 1989, 1996 e 2000; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Econdmicos, Sec&iCulturais, de 1966; o Pacto
Internacional sobre os Direitos Civis e Politiates,1966; a Declara¢do Universal sobre
o Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 199&dakacéo Internacional sobre
os Dados Genéticos Humanos, de 2003; e a Declatdgdersal sobre Bioética e
Direitos Humanos, de 2004;

Considerando a Constituicdo Federal da Republidergéva do Brasil, cujos objetivos

e fundamentos da soberania, da cidadania, da ddmida pessoa humana, dos valores
sociais do trabalho e da livre iniciativa e do plismo politico e os objetivos de
construir uma sociedade livre, justa e solidaragdrantir o desenvolvimento nacional,
de erradicar a pobreza e a marginalizacao e redsziesigualdades sociais e regionais
e de promover o bem de todos, sem qualquer tigorenceito, ou de discriminagcao
coadunam-se com 0s documentos internacionais séfize, direitos humanos e
desenvolvimento;

Considerando a legislacéo brasileira correlatargnpate; e

Considerando o disposto na Resolucdo n® 196/9€amselho Nacional de Saude, do
Ministério da Saude, que impde revisdes periddicata, conforme necessidades nas
areas tecnocientifica e ética.

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulaaderds de pesquisas envolvendo
seres humanos:

| — DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolugdo incorpora, sob a oOtica dovithadd e das coletividades,
referenciais da bioética, tais como, autonomia, makeficéncia, beneficéncia, justica e
equidade, dentre outros, e visa a assegurar atodieedeveres que dizem respeito aos
participantes da pesquisa, a comunidade cientfma Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanosideatender a esta Resolucéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucéo adota as seguintes definicdes:



II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informac@e®rdrados pelo pesquisador no
decorrer da pesquisa e que sejam consideradoded@neia para os participantes ou
comunidades participantes;

[I.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéndgarticipante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vi¢gswulacdo, fraude ou erro),
dependéncia, subordinacéo ou intimidagdo. Taiscgmntes devem ser esclarecidos
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, asétbdneficios previstos, potenciais
riscos e o incomodo que esta possa lhes acarrgtanedida de sua compreenséo e
respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

[1.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergeaciam 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situagdes em quel@st@ecessite; e
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[1.3.2 - assisténcia integral — € aquela prestaala @tender complicacbes e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa;

II.4 - beneficios da pesquisa - proveito diretoindireto, imediato ou posterior,
auferido pelo participante e/ou sua comunidade ecordéncia de sua participacdo na
pesquisa;

II.5 - consentimento livre e esclarecido - anuémlmgparticipante da pesquisa e/ou de
seu representante legal, livre de vicios (simuladéaude ou erro), dependéncia,
subordinagéo ou intimidagéo, apds esclarecimentoplio e pormenorizado sobre a
natureza da pesquisa, seus objetivos, métodosfities previstos, potenciais riscos e o
incObmodo que esta possa acarretar;

I1.6 - dano associado ou decorrente da pesquigeav@imediato ou posterior, direto ou
indireto, ao individuo ou a coletividade, decoreetid pesquisa;

II.7 - indenizag&o - cobertura material para reg@waa dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - orgagép, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, a qual sgpesador responsavel esta vinculado;

1.9 - instituicAo coparticipante de pesquisa - amigacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada, na qualimlg das fases ou etapas da pesquisa
se desenvolve;

[1.10 - participante da pesquisa - individuo que,forma esclarecida e voluntéaria, ou
sob o esclarecimento e autorizacdo de seu(s) redpel(eis) legal(is), aceita ser
pesquisado. A participacdo deve se dar de formaitraressalvadas as pesquisas
clinicas de Fase | ou de bioequivaléncia;



[1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridicahlga ou privada que apoia a pesquisa,
mediante agbes de financiamento, infraestruturgurses humanos ou apoio
institucional;

[1.12 - pesquisa - processo formal e sistematice gga a producdo, ao avanco do

conhecimento e/ou a obtencdo de respostas pardemad mediante emprego de
método cientifico;

.13 - pesquisa em reproducdo humana - pesquiges LB ocupam com O
funcionamento do aparelho reprodutor, procriacadateres que afetam a saude
reprodutiva de humanos, sendo que nesses estudosceasiderados “participantes da
pesquisa” todos os que forem afetados pelos proestos dela;

[1.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquis, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em suadatidiou partes dele, e o envolva de
forma direta ou indireta, incluindo o manejo dassdados, informacdes ou materiais
bioldgicos;

[1.15 - pesquisador - membro da equipe de pesqoeaesponsavel pela integridade e
bem-estar dos participantes da pesquisa;

[1.16 - pesquisador responsavel - pessoa respdnpélae coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dtisipantes da pesquisa;

[1.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de docuoeicontemplando a descricdo da
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as igfseelativas ao participante da
pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a &sdastancias responsaveis;

[1.18 - provimento material prévio - compensacaotemal, exclusivamente para
despesas de transporte e alimentacdo do partieigaseus acompanhantes, quando
necessario, anterior & participacdo deste na Esqui
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[1.19 - relatério final - é aquele apresentado amdsncerramento da pesquisa,
totalizando seus resultados;

[1.20 - relat6rio parcial - € aquele apresentadmadie a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenarttam

.21 - ressarcimento - compensacdo material, sk@mente de despesas do
participante e seus acompanhantes, quando necessais como transporte e
alimentagéo;

[1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de dana@bmenséo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do $&mmano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

[1.23 - Termo de Consentimento Livre e EsclarecidbiCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecidgpddicipante e/ou de seu responsavel



legal, de forma escrita, devendo conter todasfasmacdes necessarias, em linguagem
clara e objetiva, de facil entendimento, para osntampleto esclarecimento sobre a
pesquisa a qual se propde participar;

[1.24 - Termo de Assentimento - documento elabommidinguagem acessivel para os
menores ou para os legalmente incapazes, por megual, apds os participantes da
pesquisa serem devidamente esclarecidos, expigitsma anuéncia em participar da
pesquisa, sem prejuizo do consentimento de sspsrgaveis legais; e

[1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ouayujue, por quaisquer razdées ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminmadézida ou impedida, ou de
gualquer forma estejam impedidos de opor resisdémsabretudo no que se refere ao
consentimento livre e esclarecido.

lll - DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO RES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atandefundamentos éticos e
cientificos pertinentes.

[ll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em suadidm e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de comtréo permanecer, ou ndo, na
pesquisa, por intermédio de manifestacao exprigsae esclarecida;

b) ponderacao entre riscos e beneficios, tantoemads como potenciais, individuais
ou coletivos, comprometendo-se com 0 maximo defli@oe e o0 minimo de danos e
riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garantgual iconsideracdo dos interesses
envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destrgido-humanitaria.

[ll.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhetimenvolvendo seres humanos,
deverdo observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos questfiuem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada em fatos cientificos, expariatdo prévia e/ou pressupostos
adequados a area especifica da pesquisa;

c) ser realizada somente quando o conhecimentseyeetende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;



d) buscar sempre que prevalecam os beneficios aelEersobre 0s riscos e/ou
desconfortos previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para respondguestdes estudadas, especificando-
0S, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa @li-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatfwm participantes da pesquisa em
grupos experimentais e de controle, asseguraragoiéori, ndo seja possivel estabelecer
as vantagens de um procedimento sobre outro, medievisdo de literatura, métodos

observacionais ou métodos que nao envolvam seneartus;

g) obter consentimento livre e esclarecido do @gdnte da pesquisa e/ou seu
representante legal, inclusive nos casos das @@sggue, por sua natureza, impliquem
justificadamente, em consentimento a posteriori;

h) contar com os recursos humanos e materiais s@tes que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisesjonpossuir(em) capacidade
profissional adequada para desenvolver sua funggoajeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidedeiie e a privacidade, a protecao
da imagem e a ndo estigmatizacdo dos participatgepesquisa, garantindo a nao
utilizagédo das informacdes em prejuizo das pessioasdas comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou de aspecto®mico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individcm® autonomia plena. Individuos

ou grupos vulneraveis ndo devem ser participandepesquisa quando a informagéo
desejada possa ser obtida por meio de participantagplena autonomia, a menos que
a investigacao possa trazer beneficios aos indigidu grupos vulneraveis;

K) respeitar sempre os valores culturais, sockagrais, religiosos e éticos, como
também os habitos e costumes, quando as pesgnisdagezem comunidades;

l) garantir que as pesquisas em comunidades, semergossivel, traduzir-se-d4o0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer rsapths sua conclusdo. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio reaheentivar ou estimular mudancas de
costumes ou comportamentos, o0 protocolo de pesqgiesa incluir, sempre que
possivel, disposi¢cdes para comunicar tal benedi€ipessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem camodaydos legitimados pelo
Controle Social, os resultados e/ou achados daupesgsempre que estes puderem
contribuir para a melhoria das condicdes de videddietividade, preservando, porém, a
imagem e assegurando que o0s participantes da pastio sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa ositiesaksultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentuditos ou agentes da pesquisa;



0) assegurar aos participantes da pesquisa as ¢besdide acompanhamento,
tratamento, assisténcia integral e orientacdo,oto® 0 caso, enquanto necessario,
inclusive nas pesquisas de rastreamento;

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exwmui@om cooperacao estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para os participaatespesquisas e para o Brasil,
decorrentes de sua realizagdo. Nestes casos dewdergficado o pesquisador e a

instituicdo nacional, responsaveis pela pesquisBrasil. Os estudos patrocinados no
exterior também deverao responder as necessidadesndferéncia de conhecimento e
tecnologia para a equipe brasileira, quando amica®, ainda, no caso do

desenvolvimento de novas drogas, se comprovadassegaranca e eficacia, é

obrigatorio seu registro no Brasil;

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesgexclusivamente para a finalidade
prevista no seu protocolo, ou conforme o consemtindo participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas emenagllem idade fértil ou em mulheres

gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios evastumis interferéncias sobre a

fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, dwatho de parto, o puerpério, a lactacéo e
0 recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gralegtas ser precedidas de pesquisas
em mulheres fora do periodo gestacional, excetmdma gravidez for o objeto
fundamental da pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expresga isentas de risco de gravidez,
quer por ndo exercerem praticas sexuais ou pareasezem de forma néo reprodutiva,
o direito de participarem de pesquisas sem o usgatbrio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apés analise e ntagdies por parte do Sistema
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razfes dessardimuidade, a ndo ser em
casos de justificada urgéncia em beneficio de patipantes.

1.3 - As pesquisas que utilizam metodologias expentais na area biomédica,
envolvendo seres humanos, além do preconizademolit.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacao présigada em laboratorios, utilizando-
se animais ou outros modelos experimentais e comapéo cientifica, quando
pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caadijlizacao de placebo, em termos de
ndo maleficéncia e de necessidade metodologicalosgqne os beneficios, riscos,

dificuldades e efetividade de um novo método terap@ devem ser testados,

comparando-o com os melhores métodos profilataiagnodsticos e terapéuticos atuais.
Isso ndo exclui o uso de placebo ou nenhum tratmem estudos nos quais nao
existam métodos provados de profilaxia, diagnégiictratamento;



c) utilizar o material biolégico e os dados obtidws pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo, ou conformecansentimento dado pelo
participante da pesquisa; e

d) assegurar a todos os participantes ao final stiede, por parte do patrocinador,
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos arexh métodos profilaticos,
diagnésticos e terapéuticos que se demonstraraazes:

d.1) o acesso também serd garantido no intervai@ entérmino da participacao
individual e o final do estudo, podendo, nesse,cast@a garantia ser dada por meio de
estudo e extensao, de acordo com analise devidenustificada do médico assistente
do participante.

IV — DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARE®D

O respeito devido a dignidade humana exige que pmEfmuisa se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantetividuos ou grupos que, por si
e/ou por seus representantes legais, manifestemaaasuéncia a participacdo na
pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento LivrelarEsido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidadticpar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autdbnoma, consciente, livesotarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimenioge e Esclarecido € a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesgacasiao em que o pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabiltacza:

a) buscar o momento, condicdo e local mais adeguaal@ que o esclarecimento seja
efetuado, considerando, para isso, as peculiasdade convidado a participar da
pesquisa e sua privacidade;

b) prestar informacdes em linguagem clara e acgssitilizando-se das estratégias

mais apropriadas a cultura, faixa etaria, condigdcoeconémica e autonomia dos
convidados a participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidgmti@ipar da pesquisa possa
refletir, consultando, se necessario, seus farediau outras pessoas que possam ajuda-
los na tomada de decisao livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimenfzesquisador responsavel, ou pessoa
por ele delegada, devera apresentar, ao convidadoparticipar da pesquisa, ou a seu

representante legal, o Termo de Consentimento levEsclarecido para que seja lido e

compreendido, antes da concessao do seu consetttilives e esclarecido.



V.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclatecidevera conter,
obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos gerdo utilizados na pesquisa, com o
detalhamento dos métodos a serem utilizados, isfiodm a possibilidade de inclusédo
em grupo controle ou experimental, quando apligavel

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e ristesorrentes da participacdo na
pesquisa, além dos beneficios esperados desszigzpdio e apresentacdo das
providéncias e cautelas a serem empregadas p#sa @aou reduzir efeitos e condigoes
adversas que possam causar dano, considerandotedsta@as e contexto do
participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhameagsigéncia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerandpeficios e acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrupc@esiguisa;

d) garantia de plena liberdade ao participanteedqyisa, de recusar-se a participar ou
retirar seu consentimento, em qualquer fase daupesgem penalizagcéo alguma;

e) garantia de manutencdo do sigilo e da privaeiddws participantes da pesquisa
durante todas as fases da pesquisa;

f) garantia de que o participante da pesquisa ezéelnma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido;

g) explicitacdo da garantia de ressarcimento e ceen@o cobertas as despesas tidas
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes;

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diamtesventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecids pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, eendb seres humanos, além do
previsto no item IV.3 supra, deve observar, obogamente, o seguinte:

a) explicitar, quando pertinente, os métodos tertaqEs alternativos existentes;

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a postitidi de inclusdo do participante em
grupo controle ou placebo, explicitando, clarament&Egnificado dessa possibilidade; e

) ndo exigir do participante da pesquisa, sobgygalargumento, rendncia ao direito a
indenizacado por dano. O Termo de ConsentimentcelavEsclarecido nao deve conter
ressalva que afaste essa responsabilidade ou gpligumao participante da pesquisa
abrir mao de seus direitos, incluindo o direitopdecurar obter indenizacdo por danos
eventuais.

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclareddwera, ainda:



a) conter declaracdo do pesquisador responsavelexpeesse o cumprimento das
exigéncias contidas nos itens IV. 3 e V.4, edtiend se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, ppaguisas com cooperacao
estrangeira concebidas em ambito internacionahadsas éticas e a cultura local,
sempre com linguagem clara e acessivel a todosespecial, aos participantes da
pesquisa, tomando o especial cuidado para quelsdfil leitura e compreensao;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o progit@pgresentado e pela CONEP,
guando pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em tglasas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisapar seu representante legal, assim
como pelo pesquisador responsavel, ou pela (sppésspor ele delegada (s), devendo
as paginas de assinaturas estar na mesma folhantbas as vias deverdo constar o
endereco e contato telefénico ou outro, dos regpeis pela pesquisa e do CEP local e
da CONEP, quando pertinente.

IV.6 - Nos casos de restricdo da liberdade ou dtaescimento necessarios para o
adequado consentimento, deve-se, também, observar:

a) em pesquisas cujos convidados sejam criangalgsadntes, pessoas com transtorno
ou doenca mental ou em situacdo de substanciahdigdio em sua capacidade de
decisdo, devera haver justificativa clara de sualea, especificada no protocolo e
aprovada pelo CEP, e pela CONEP, quando pertindgstes casos deverdo ser
cumpridas as etapas do esclarecimento e do comsend livre e esclarecido, por meio
dos representantes legais dos convidados a partidg pesquisa, preservado o direito
de informacéao destes, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser paatit@nte garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamemiazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou a influéncia der@ade, caracterizando situacdes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estuslamdlitares, empregados,
presidiarios e internos em centros de readaptagaasas-abrigo, asilos, associacdes
religiosas e semelhantes, assegurando-lhes ilteg@ade de participar, ou ndo, da
pesquisa, sem guaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de emmefalica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatoério da morte encefélica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada s®ontade da pessoa, ou
consentimento dos familiares e/ou do representagéd;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;

c.4) inexisténcia de 6nus econémico-financeiroiadal a familia;



c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacieagesirdando internacdo ou tratamento;
e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifelevante, ou novo, que nao possa
ser obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicagao oficial do gmeque esclareca as duvidas de
forma acessivel aos envolvidos nos projetos deumssgigualmente, para os casos de
diagnostico com morte encefélica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconhegaai@ade do lider ou do coletivo
sobre o individuo, a obtencdo da autorizacdo paf@esguisa deve respeitar tal
particularidade, sem prejuizo do consentimentoviddal, quando possivel e desejavel.
Quando a legislagéo brasileira dispuser sobre ctéimpi@ de 6rgdos governamentais, a
exemplo da Fundacdo Nacional do indio — FUNAI, asocde comunidades indigenas,
na tutela de tais comunidades, tais instancias ndewautorizar a pesquisa
antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo dem@igdes aos seus participantes, tal
fato devera ser devidamente explicitado e justificaelo pesquisador responsavel ao
Sistema CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir ddgcipantes da pesquisa nao
poderdo ser usados para outros fins além dos fosviso protocolo e/ou no
consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtengddaetmo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique risaasstanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou w@osulos de confianca entre
pesquisador e pesquisado, a dispensa do TCLE deyessificadamente solicitada pelo
pesquisador responsavel ao Sistema CEP/CONEP,apaegiacdo, sem prejuizo do
posterior processo de esclarecimento.

V — DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve riscqesdigradacdes variados. Quanto
maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores degewsscuidados para minimiza-los e
a protecéo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP atisipantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posterio@$lano individual ou coletivo. A
analise de risco é componente imprescindivel dseEnélica, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo SisterB®/CONEP em cada caso
especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos séndigsiveis quando:

a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e



b) no caso de pesquisas experimentais da arealda, sabeneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas j4 estabelecidas pag@evencdo, o diagndstico e o
tratamento.

V.2 - Sao admissiveis pesquisas cujos beneficioseas participantes forem
exclusivamente indiretos, desde que consideraddsrensdes fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber geraligco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, nondede Consentimento Livre e
Esclarecido, deve comunicar o fato, imediatameaieSistema CEP/CONEP, e avaliar,
em carater emergencial, a necessidade de adegesaspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, tao logtatates a superioridade significativa
de uma intervencdo sobre outra(s) comparativa(spesquisador devera avaliar a
necessidade de adequar ou suspender o estudo so) wisando oferecer a todos 0s
beneficios do melhor regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informadoodest os fatos relevantes que
alterem o curso normal dos estudos por ele aprevadespecificamente, nas pesquisas
na area da saude, dos efeitos adversos e da sigste significativa de uma
intervencao sobre outra ou outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instiesgé/ou organizagdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcion&téassa imediata, nos termos do

item 1.3, bem como responsabilizarem-se pela @s&ig@ integral aos participantes da
pesquisa no que se refere as complicacdes e dacosehtes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem r@rsqtialquer tipo de dano resultante
de sua participacdo na pesquisa, previsto ou nabenoo de Consentimento Livre e
Esclarecido, tém direito a indenizagao, por pao@esquisador, do patrocinador e das
instituicées envolvidas nas diferentes fases dquiss.

VI - DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisédo ética sonmsarte apreciado se for apresentada
toda documentacédo solicitada pelo Sistema CEP/CON&#siderada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRAS o0 sistema oficial de
lancamento de pesquisas para analise e monitoramer8istema CEP/CONEP.

VIl — DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em ks CONEP/CNS/MS do
Conselho Nacional de Salde e pelos Comités de &ticResquisa — CEP - compondo
um sistema que utiliza mecanismos, ferramentassgumentos proprios de inter-
relacdo, num trabalho cooperativo que visa, esjpeerde, a protecao dos participantes



de pesquisa do Brasil, de forma coordenada e dealizada por meio de um processo
de acreditacgéo.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos deversukenetidas a apreciacdo do
Sistema CEP/CONEP, que, ao analisar e decidigrea corresponsavel por garantir a
protecao dos participantes.

VII.2 - Os CEP séo colegiados interdisciplinar@sdependentes, de relevancia publica,
de carater consultivo, deliberativo e educativigdrs para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade eiddidm e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padréesgtico

VII.2.1 - as instituicdes e/ou organizacdes nassgs realizem pesquisas envolvendo
seres humanos podem constituir um ou mais de umit€ate Etica em Pesquisa —
CEP, conforme suas necessidades e atendendo tgéogsmormativos; e

VIl.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicimponente ou em caso de

pesquisador sem vinculo institucional, cabera a EPM indicacdo de um CEP para
proceder a analise da pesquisa dentre aquelespgeseatem melhores condigbes para
monitora-la.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de regtarconsultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculadaaws€lho Nacional de Saude/MS.

VIl.4 - A reviséo ética dos projetos de pesquis@brendo seres humanos devera ser
associada a sua analise cientifica.

VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CON&FRrao ter, no exercicio de

suas funcdes, total independéncia na tomada dasfdec mantendo em carater
estritamente confidencial, as informagdes conheciBgsse modo, ndo podem sofrer
qualquer tipo de pressédo por parte de superiosrarfuicos ou pelos interessados em
determinada pesquisa. Devem isentar-se da tomadaaikbes quando envolvidos na
pesquisa em analise.

VII.L6 - Os membros dos CEP e da CONEP nédo podsgoremunerados no
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, rewefsarcimento de despesas
efetuadas com transporte, hospedagem e alimentse&ddo imprescindivel que sejam
dispensados, nos horarios de seu trabalho nosdlE®y CONEP, de outras obrigacdes
nas instituicdes e/ou organizacdes as quais prestanto, dado o carater de relevancia
publica da funcao.

VIl - DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP) ATRIBCOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvesgoes humanos, com prioridade nos
temas de relevancia publica e de interesse estratdg agenda de prioridades do SUS,
com base nos indicadores epidemioldgicos, emitpatecer, devidamente justificado,
sempre orientado, dentre outros, pelos princip@sintpessoalidade, transparéncia,



razoabilidade, proporcionalidade e eficiénciatedos prazos estabelecidos em norma
operacional, evitando redundancias que resultemmerosidade na analise;

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativiogeiestdes de ética; e
VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno.

IX — DA COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (COEP)
ATRIBUICOES:

IX.1 - examinar oS aspectos éticos da pesquisahemao seres humanos, como
também a adequacéo e atualizagcdo das normastasinpadendo, para tanto, consultar
a sociedade, sempre que julgar necessario;

IX.2 - estimular a participagéo popular nas inigeg de Controle Social das Pesquisas
com Seres Humanos, além da criacdo de CEP insfitaisi e de outras instancias,
sempre que tal criagcdo possa significar o fortaleato da protecdo de participantes de
pesquisa no Brasil;

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamentcamcelar o registro dos CEP que
compdem o Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envoleesetes humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, denttdros, pelos principios da
impessoalidade, transparéncia, razoabilidade, pcapwlidade e eficiéncia, dentro dos
prazos estabelecidos em norma operacional, eviteediondancias que resultem em
morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genéticajoalquer material biolégico humano
para obtencdo de material genético, salvo nos @sogue houver cooperacdo com o
Governo Brasileiro;

1.2. armazenamento de material biol6gico ou dadasgt@cos humanos no exterior e no
Pais, quando de forma conveniada com instituicG&®regeiras ou em instituicoes
comerciais;

1.3. alteracOes da estrutura genética de célulaamas para utilizacao in vivo;
1.4. pesquisas na érea da genética da reprodug@mhayreprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dis8ociareversivel dos dados dos
participantes de pesquisa;

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam domcionamento do aparelho
reprodutor, procriacdo e fatores que afetam a segjmedutiva de humanos, sendo que



nessas pesquisas serdao considerados “participdatpesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas. Cabera arddisEONEP quando o projeto
envolver:

2.1. reproducao assistida;

2.2. manipulacdo de gametas, pré-embrides, emleitats; e

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimeinteasivos;

3. equipamentos e dispositivos terapéuticos, nouatdo registrados no Pais;
4. novos procedimentos terapéuticos invasivos;

5. estudos com populacdes indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismaostigamente modificados (OGM),

células-tronco embrionarias e organismos que reptes alto risco coletivo, incluindo

organismos relacionados a eles, nos ambitos deriexgntacdo, construcao, cultivo,
manipulacédo, transporte, transferéncia, importacérportacdo, armazenamento,
liberacdo no meio ambiente e descarte;

7. protocolos de constituicdo e funcionamento dbdrcos para fins de pesquisa;

8. pesquisas com coordenacdo e/ou patrocinio adgs fora do Brasil, excetuadas
aquelas com copatrocinio do Governo Brasileiro; e

9. projetos que, a critério do CEP e devidamentifitados, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por me® uwin processo continuo de
capacitacao, qualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditacdo dos Cidenciando-os de acordo com
niveis de competéncia que lhes possibilitem segadelas responsabilidades originarias
da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretanggnto prazo estipulado em normativa,

0s protocolos de pesquisa que envolvam necessiliad®ior protecdo em relacédo aos
seus participantes, em especial os riscos envalviddeve, nesse escopo, ser

considerado sempre em primeiro plano o individudeeforma associada, os interesses
nacionais no desenvolvimento cientifico e tecnaldgcomo base para determinacao da
relevancia e oportunidade na realizacao dessasipasg

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretanggnprotocolos de pesquisas com
conflitos de interesse que dificultem ou invialghz a justa analise local,

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protoado Sistema CEP/CONEP, sempre
que considere pertinente; e



IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com iteggdo especial, protocolos de
pesquisa que sejam de relevante interesse puhliii®,como os protocolos que
contribuam para a saude publica, a justica e acéaddas desigualdades sociais e das
dependéncias tecnoldgicas, mediante solicitacaMidéstério da Saude, ou de outro
orgdo da Administracao Publica, ou ainda a critdaid’lenaria da CONEP/CNS.

X - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA X.1 - DA ANALSE ETICA DOS
CEP DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apo0s andlise, emitir parecedaleente motivado, no qual se
apresente de forma clara, objetiva e detalhadagcessab do colegiado, em prazo
estipulado em norma operacional;

2. encaminhar, apés analise fundamentada, os ptosode competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentagdodgve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigemeuyindo a comprovacao
detalhada de custos e fontes de financiamento s&oes para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dabitdos na execugado de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;

b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, o e relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitai@nae acordo com o risco inerente
a pesquisa;

c) o CEP deverA manter em arquivo 0 projeto, oopodd e o0s relatérios
correspondentes, por um periodo de 5 anos apdsasramento do estudo, podendo
esse arquivamento processar-se em meio digital,

d) receber denuncias de abusos ou notificacdo $atmeadversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidadedificagdo ou suspenséo da
pesquisa, devendo, se necessario, solicitar a ag@agulo Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracdo a direc@#tstitaicdo e/ou organizacdo, ou ao
orgao publico competente, em caso de conhecimentie @lendncias de irregularidades
nas pesquisas envolvendo seres humanos e, havengwowacéo, ou se pertinente,
comunicar o fato a CONEP e, no que couber, a ointsé&ncias; e

f) manter comunicacéo regular e permanente com MEFDpor meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipiadNorma Operacional, emitir
parecer devidamente motivado, com analise clarpetied e detalhada de todos os
elementos e documentos do projeto;



2. compete, também, & CONEP, o monitoramento,adoetindireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipoteses em que funcmma CEP, as disposicbes sobre
Procedimentos de Andlise Etica dos CEP.

X.3 - DAS DISPOSICOES COMUNS AOS CEP E A CONEP:

1. os membros do CEP/CONEP deverao isentar-sealisap discussao do caso, assim
como da tomada de decisdo, quando envolvidos mpigas

2. 0s CEP e a CONEP poderéo contar com consukldrésc, pessoas pertencentes, ou
nao, a instituicdo/organizacdo, com a finalidadéd®ecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que nao se faca acompanhar do regppaitocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovadaajugetcontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente acaita GEP ou pela CONEP;

5. a revisdo do CEP culminara em seu enquadramneemiama das seguintes categorias:
a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessariaeg@o do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou infoglm relevante, que devera ser
atendida em prazo estipulado em norma operacienal;

c) ndo aprovado;

6. o0 CEP poder4, se entender oportuno e convenmemtirso da revisao ética, solicitar
informacdes, documentos e outros, necessariosrémtpeesclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda doseel®s solicitados;

7. das decisbes de ndo aprovacao cabera recupswp@io CEP e/ou a CONEP, no
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo foesaptado para fundamentar a
necessidade de uma reandlise;

8. 0s CEP e a CONEP deverédo determinar o arquivandenprotocolo de pesquisa nos
casos em que o pesquisador responsavel ndo atemoleprazo assinalado, as
solicitagcdes que lhe foram feitas. Poderao ainaaiderar o protocolo retirado, quando
solicitado pelo pesquisador responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONB® hipdteses em que atua como
CEP ou no exercicio de sua competéncia originpaasa a ser corresponsavel no que
se refere aos aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execucao cstgg@provados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hip6teses em que atua originariamente €EP ou no exercicio de suas
competéncias.



XI — DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador € indeleb@ indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruid€BB ou a CONEP, aguardando a
deciséo de aprovacéao ética, antes de iniciar aufsasq

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Escido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parcidrsaé f

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou peMEEC qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisicodigital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apé&sno da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para pgétic com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnicramiego projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP GONEP, interrupcao do projeto ou
a nao publicacdo dos resultados.

XIl - OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area tematica de investigacdo e caddalidade de pesquisa, além de
respeitar os dispositivos desta Resolugédo, devepmuras exigéncias setoriais e
regulamentacgdes especificas.

XIl.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o ceqitorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentacdo comprobatoria de ap@mwvalo projeto pelo Sistema
CEP/CONEP.

XIl.3 - A presente Resolucdo, por sua propria regtar demanda revisdes periodicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifeaneldgica.

Xl - DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS

XIll.1 - O procedimento de avaliagdo dos protocotis pesquisa, bem como os
aspectos especificos do registro, como concessfmyvacao ou cancelamento e,
também, da acreditacdo de Comités de Etica em Basserdo regulamentados por
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude.



XI.2 - O processo de acreditacdo dos Comités tiem Pesquisa que compdem o
Sistema CEP/CONEP seré tratado em Resolugdo do CNS.

XIIl.3 - As especificidades éticas das pesquisas ai@ncias sociais e humanas e de
outras que se utilizam de metodologias propriasadedreas serdo contempladas em
resolucdo complementar, dadas suas particularidades

XIIl.4 - As especificidades éticas das pesquisasntkresse estratégico para o SUS
serdo contempladas em Resolugdo complementar fspeci

XIIL.5 - Os aspectos procedimentais e administostido Sistema CEP/CONEP seréo
tratados em Norma Operacional do CNS.

XIII.6 - A tipificacdo e gradacéo do risco nas défietes metodologias de pesquisa seréo
definidas em norma prépria, pelo Conselho Nacideabaude.

XIV — DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolu¢cées CNS N 196/96, 3(B&2a04/2008.

Esta Resolugéo entrara em vigor na data de suaacdb.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA

Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugcdo CNS N 466, de 12 de dezendb2d#2, nos termos do Decreto
de Delegacao de Competéncia de 12 de novembrode 19
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