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RESUMO

SOUZA, Priscila Feitosa de. Publicacdes no Ensino de Ciéncias e as resolugbes que
regulamentam a pesquisa com seres humanos: levantamento na base Scielo. 2020. 81 f.
Trabalho de Conclusdo de Curso (Especializagdo em Ensino de Ciéncias e Biologia) —
Colégio Pedro Il, Pré-Reitoria de PoOs-Graduacdo, Pesquisa, Extensdo e Cultura, Rio de
Janeiro, 2020.

Este trabalho caminha pelas defini¢cdes de ética proposta por diversos filosofos tragando uma
cronologia desde o periodo classico, que nos remete a Grécia Antiga, até o periodo
contemporaneo possibilitando perceber que as questdes éticas se alteram conforme o contexto
socio historico. Nas pesquisas cientificas os valores éticos estdo relacionados com a conduta e
0 compromisso do pesquisador, e sob essa Gtica, diante das varias atrocidades cometidas
durante a Segunda Guerra Mundial em ,,nome da ciéncia®, fez-se necessario pensar normas
éticas para regulamentar as pesquisas envolvendo seres vivos, principalmente seres humanos.
No Brasil, o primeiro documento a tratar do assunto surgiu no final da década de 80, a
Resolucdo 1/88, em seguida vieram as resolucdes 196/96, 466/12 e 510/16. Sendo assim, este
trabalho tem por objetivo verificar, nas producbes académicas voltadas para o Ensino de
Ciéncias nos ultimos 20 anos (1999-2019) e disponiveis na biblioteca eletronica Scielo, o
cumprimento de tais resolugfes. Para isto, foi realizada uma busca na referida base de
perioddicos brasileiros utilizando o significante ,,Ensino de Ciéncias™ no titulo, tendo sido
encontrados 114 trabalhos. Apos analise do resumo e metodologia dos 114 artigos, 34 foram
selecionados pois atenderam aos critérios da pesquisa uma vez que utilizaram como recurso
para a sua elaboracédo entrevistas e/ou questionarios. Em seguida, os 34 trabalhos foram lidos
na integra com o intuito de localizar alguma informacdo de que a producdo tivesse sido
submetida a um Comité de Etica em Pesquisa (CEP). Como resultado, apenas 1 trabalho
relatava submissdo ao CEP, os produzidos a partir de 2016 foram reanalisados na tentativa de
enquadra-los com base na Resolucdo 510/16, que apresenta normas para pesquisas que nao
precisam ser registradas ou passar por uma avaliacdo do sistema CEP/CONEP. A discussédo
dos resultados abordou principalmente aspectos relacionados a dificuldade de submisséo
dentro das ciéncias sociais, devido as normas e os formularios seguirem um modelo mais
biomédico, e as regras para submissdo exigidas pelas revistas para publicacdo dos artigos.

Palavras-chave: Etica em pesquisa. Pesquisa com seres humanos. Ensino de Ciéncias.



ABSTRACT

SOUZA, Priscila Feitosa de. Publications in Science Education and the resolutions that
regulate research with human beings: survey based on Scielo. 2020. 81 f. Graduation Work
(Specialization in Science and Biology Teaching) — Colégio Pedro Il, Pro-Reitoria de Pds-
Graduacdo, Pesquisa, Extensdo e Cultura, Rio de Janeiro, 2020.

This work goes through the definitions of ethics proposed by several philosophers, tracing a
chronology from the classical period, which takes us back to Ancient Greece, to the
contemporary period, making it possible to perceive that ethical issues change according to
the socio-historical context. In scientific research, ethical values are related to the conduct and
commitment of the researcher, and from this perspective, in view of the various atrocities
committed during the Second World War in “the name of science”, it was necessary to think
about ethical norms to regulate research involving living beings, mainly human beings. In
Brazil, the first document to address the issue appeared in the late 1980s, Resolution 1/88,
followed by resolutions 196/96, 466/12 and 510/16. Therefore, this work aims to verify, in
academic productions focused on Science Teaching in the last 20 years (1999-2019) and
available in the Scielo electronic library, the fulfillment of such resolutions. For this, a search
was carried out in the referred database of Brazilian journals using the signifier Teaching of
Sciences' in the title, having found 114 works. After analyzing the summary and methodology
of the 114 articles, 34 were selected because they met the research criteria since they used
interviews and / or questionnaires as a resource for their elaboration. Then, the 34 works were
read in full in order to find some information that the production had been submitted to an
Ethics in Research Committee (CEP). As a result, only 1 study reported submission to CEP,
the rest were re-analyzed in an attempt to fit them based on Resolution 510/16, which presents
standards for research that do not need to be registered or undergo an evaluation of the CEP /
CONEP system. The discussion of the results mainly addressed aspects related to the
difficulty of submission within the social sciences, due to the rules and forms following a
more biomedical model, and the rules for submission required by the magazines for
publication of the articles.

| Keywords: Research ethics. Research with human beings. Science teaching.



RESUMEN

SOUZA, Priscila Feitosa de. Publicaciones en Science Education y las resoluciones que
regulan la investigacion con seres humanos: encuesta basada en Scielo.2020. 81 f.
Documento de conclusion del curso (especializacion en ensefianza de ciencias y biologia)—
Colégio Pedro Il, Pré-Reitoria de Po6s-Graduacdo, Pesquisa, Extensdo e Cultura, Rio de
Janeiro, 2020.

Este trabajo presenta las definiciones de ética propuestas por varios filésofos, trazando una
cronologia desde el periodo clasico, que nos lleva de vuelta a la Antigua Grecia, hasta el
periodo contemporaneo, lo que permite percibir que los problemas éticos cambian de acuerdo
con el contexto socio historico. En la investigacion cientifica, los valores éticos estan
relacionados con la conducta y el compromiso del investigador, y desde esta perspectiva, a
partir de las diversas atrocidades cometidas durante la Segunda Guerra Mundial en “el
nombre de la ciencia”, fue necesario pensar en normas éticas para regular la investigacion,
involucrando seres vivos, principalmente seres humanos. En Brasil, el primer documento para
abordar el tema aparecio a fines de la década de 1980, la Resolucion 1/88, seguido de las
resoluciones 196/96, 466/12 y 510/16. Por lo tanto, este trabajo tiene como objetivo verificar
el cumplimiento de dichas resoluciones, en producciones académicas centradas en la
Ensefianza de las Ciencias en los ultimos 20 afios (1999-2019) y disponibles en la biblioteca
electronica de Scielo,. Para ello, se realizd una busqueda referenciada en la base de datos de
revistas brasilefias que Ilevan en su titulo la frase 'Ensefianza de las Ciencias', con 114 trabajos
encontrados. Después de analizar el resumen y la metodologia de los 114 articulos, se
seleccionaron 34 porque cumplian con los criterios de investigacion, ya que utilizaron
entrevistas y / 0 cuestionarios como recurso para su elaboracion. Luego, los 34 trabajos fueron
leidos en su totalidad con el fin de encontrar alguna informacion de que la produccion habia
sido presentada a un Comité de Etica en Investigacion (CEP). Como resultado, solo 1 estudio
informo su presentacion al CEP, el resto se volvio a analizar en un intento de ajustarlos segln
la Resolucion 510/16, que presenta estandares para la investigacion que no necesitan
registrarse 0 someterse a una evaluacion del sistema CEP / CONEP. La discusién de los
resultados abord6 principalmente aspectos relacionados con la dificultad de presentacion
dentro de las ciencias sociales, debido a las reglas y formas que siguen un modelo mas
biomédico, y las reglas de presentacion requeridas por las revistas para publicar los articulos.

Palabras-chaves: Etica de la investigacion. Investigacion con seres humanos. Ensefianza de
las ciencias.
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1 INTRODUCAO

A Introducéo deste trabalho esta dividida em duas partes: a ética (item 1.1) e a ética na
pesquisa com seres humanos (item 1.2). Esta opcéo de organizagdo tem por objetivo oferecer
ao leitor a oportunidade, nesta secdo introdutéria, de tomar contato com 0s conceitos

norteadores do nosso tema de estudo.
1.1 — Breve revisdo sobre o conceito de ética

Podemos afirmar que a ética é uma capacidade exclusiva do ser humano, sendo uma
das dimensfes que o afasta de outras espécies animais, uma vez que nos permite, a partir de
um determinado referencial, estabelecer uma reflexdo, a qual servird de base para a decisao e
a acdo. Ela tem papel fundamental na vida social desse ser humano, pois constitui sua virtude,
que por sua vez é formada pelos valores e pelas obrigacdes que ddo forma ao conteddo das
condutas morais, dando entdo origem ao nosso mundo ético (CHAUI, 2017). Contudo, como
destacam Aranha e Martins (2009, p. 248), “percebemos que ndo existe propriamente ,,a
ética®™, mas ,,éticas*”. Isso ocorre porque os filosofos que vieram depois do periodo classico
grego utilizaram essas reflexdes como base para as suas proprias reflexdes, mas as alteraram

conforme o contexto socio historico da época em que viveram.

O inicio da preocupacdo com o estudo da ética remete a Grécia Antiga, pois a
combinacdo de fatores, tais quais a vida na polis (cidade-Estado grega) e o surgimento da
politica, fez com que os filosofos do chamado periodo antropoldgico deixassem de lado a
cosmologia, e se dedicassem a entender melhor as questdes que atravessavam a existéncia

humana. Mais detalhadamente,

No século V a.C., no periodo classico da filosofia grega, os filsofos ampliaram as
areas de reflexdo, abrangendo as questfes morais. No entanto, na Antiguidade, o
sujeito moral ndo podia ser compreendido na sua completa individualidade, como
hoje. Os gregos eram antes de tudo cidaddos, membros de uma comunidade, e a
ética ligava-se intrinsecamente a politica. (ARANHA; MARTINS, 2009, p.248)

Um dos principais pensadores desse periodo foi Platdo. Para o filésofo ateniense a
ética estava ligada a possibilidade do ser humano ,,alcangar o bem™, e esta relacionava-se com
a capacidade de ,,compreender bem™ (ARANHA; MARTINS, 2009). Cabe ressaltar que o
,bem™ citado pelo autor encontra-se no que ele chama de “Mundo das ideias” — local das
verdades eternas e imutaveis —, e, esse sO poderia ser acessado pela alma (imaterial, perfeita e
imortal), na qual residem a raz&o e o pensamento, que nos livram das imperfei¢cbes do mundo

fisico (GALLO, 2017). Portanto, seria uma ideia de bem, que s6 conseguimos nos aproximar
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com o uso da razdo. Dessa forma, a verdadeira ética seria também uma ideia, que o ser
humano deveria sempre buscar alcancar por meio de sua capacidade inteligivel. Seu discipulo
Aristoteles, por sua vez, considera, que a ética se revela na diferenciagdo entre “o que é por
natureza (necessario) e o que é por acdo da liberdade (a agdo virtuosa)” (CHAUI, 2017, p.
322). A vontade livre, guiada pelo uso da razdo, se coloca como elemento imprescindivel a
vida ética, jA que segundo Aristételes, o objetivo final das acGes humanas seria alcancar

algum tipo de ,,bem", que nesse caso, seria a felicidade.

A partir do periodo medieval, como todas as outras dimensdes da vida social, a ética
estava atrelada e submetida aos aspectos religiosos, mais precisamente aos valores da Igreja
Catolica. A chamada ética cristd abandonou a ideia de que o fim das nossas acbes pode ser
contemplado em nossa vida terrena, e com isso valorizou o amor a Deus como ponto de
partida para um agir ético (COTRIM; FERNANDES, 2017). Santo Agostinho foi um dos
grandes nomes da filosofia medieval, e mesmo com a fé como elemento central na discussao

sobre ética, o autor tratou também da questéo do livre-arbitrio. Entretanto,
a ética agostiniana destaca-se por outro conceito. Ao tentar explicar como pode
existir o0 mal se tudo vem de Deus — e Deus é bondade infinita —, Santo Agostinho
introduziu a ideia de liberdade como livre-arbitrio, isto é, a nogdo de que cada
individuo tem a possibilidade de escolher como agir, de acordo com sua prépria
vontade. Portanto, pode optar livremente por aproximar-se de Deus ou por afastar-se

Dele. O afastamento de Deus seria 0 mal, de acordo com o filésofo. (COTRIM,;
FERNANDES, 2017, p. 337).

A chegada do periodo moderno reaproximou a ética da razdo, conforme a heranca
grega classica. Este periodo foi marcado pelo humanismo. Os filosofos da época romperam
com a religido e colocaram o ser humano como centro de tudo, sendo o principal objeto de
estudo, entendido como criador e produtor de todos os elementos culturais de seu cotidiano.
“O teocentrismo medieval foi substituido por um crescente antropocentrismo: em lugar da fé,
a reflexdo filosofica seculariza-se, ou seja, volta-se para buscar o seu fundamento racional”
(ARANHA; MATINS, 2009, p. 253).

Um dos expoentes da modernidade e que deixou uma grande contribuicdo para o

estudo da ética foi o filésofo Immanuel Kant. Segundo o autor Harwood (2013, p. 89),

Em seu primeiro tratado, Kant afirmava ter estabelecido as novas leis do
pensamento pelas quais determinara os limites e o uso correto da razdo. No segundo,
Critica da razéo pratica, abordou a questéo da ética, comegando com o argumento de
que é a razdo que determina o0 que é moralmente certo e errado. Ha uma lei moral
universal, a que todos devem respeitar e obedecer, a qual chamou de ,,imperativo
categorico™.
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Por fim, na contemporaneidade, a reflexdo acerca da ética se caracteriza por uma série
de diferentes concepcdes sobre a moral e sua fundamentacdo. Contudo, afirmam Contrim e
Fernandes (2017, p.338), “seu ponto comum é a recusa de uma fundamentacdo exterior,
transcendental para a moralidade, centrando no individuo concreto a origem dos valores e das
normas morais”. Portanto, os pensadores contemporaneos consideram que ainda que exista
um caréater racional e objetivo que tangencie a ética, essa € permeada por uma série de fatores
que afetam os individuos e vdo muito além das convencdes e leis gerais. Um exemplo dessa
postura contemporanea pode ser observado na corrente existencialista, que tem Jean-Paul
Sartre como um dos nomes de destaque. Para os existencialistas, 0 ser humano ndo nasce com
uma esséncia determinada, ele primeiro existe para entdo, colocado no mundo, ir se
construindo (BELO, 2015). Sartre (2000) afirma que somos um projeto inacabado, em

constante elaboracéo, que é interrompido somente com a morte.

Néo existe um critério que defina o que deve ser o ser humano, mas é sempre ele
gue da sentido ao mundo, as coisas que o rodeiam e a si mesmo. A esséncia do ser
humano € o resultado de um longo trabalho que ele opera sobre si mesmo. Mesmo o
seu passado, que ndo pode ser negado, poderd sempre ser reinterpretado e adquirir
novos sentidos (BELO, 2105, p. 285).

No campo da pesquisa cientifica, as preocupagdes com a ética tém se dirigido para a
area da bioética, notadamente relacionada a pesquisa com seres humanos e animais de

laboratdrio, e da integridade em pesquisa.

1.2 — A ética na pesquisa com seres humanos

De acordo com Santos (2011) nas pesquisas cientificas os valores éticos estdo
relacionados ao compromisso do pesquisador e sua conduta durante a realizacdo da pesquisa.
Assim, acredita-se que um trabalho cientifico ao ser elaborado utilize procedimentos
adequados cientificamente e relate os resultados fielmente. Santos (2011) ainda define as
acOes contrarias a essa ideia como “mas condutas cientificas™ e classifica a fabricacdo e a

falsificacdo de dados, informagcdes, procedimentos e resultados como as mais graves?.

A preocupacdo com a ética e com a integridade em pesquisa vem sendo abordada ha
décadas em diferentes paises, porém, no Brasil esse tema comecou a ganhar foco nos ultimos
anos (BARBOSA et al., 2011; RUSSO, 2014). Como afirma Barbosa et al. (2011, p. 523)

! Esta pesquisa terd enfoque apenas na questdo ética nas pesquisas envolvendo seres humanos, ndo serdo
abordados os temas como fraude e plagio.
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“ndo existiam até o inicio do século XX normas éticas que regulamentassem as pesquisas

envolvendo seres vivos e, principalmente, os seres humanos”.

Apds a Segunda Guerra houve uma mobilizagdo mundial em torno do codigo de
Niiremberg?, por este ser o primeiro documento a apresentar normas éticas para a realizacdo
de pesquisas envolvendo seres humanos, porém, grande parte dos médicos e cientistas ndo o
empregava em suas pesquisas. Isso levou a Associacdo Médica Mundial (AMM) a elaborar a
Declaracdo de Helsinque, estabelecendo novamente as normas éticas para pesquisas. Esta vem
sendo revisada ao longo dos anos — sendo a Ultima revisdo em 2013 (KOTTOW, 2008;
BARBOSA et al., 2011; SILVA; PEREIRA, 2016).

No Brasil, o primeiro documento com o objetivo de tratar desse tema surge na decada
de 1980: a Resolugdo 1/88 do Conselho Nacional de Saude (CNS) (BARBOSA et al., 2011,
RUSSO, 2014; SILVA; PEREIRA, 2016). Entretanto, tal resolu¢cdo ndo surtiu o efeito
esperado por ndo prever a estrutura necessaria para a implementacdo dos comités de ética em
pesquisa e por limitar-se a pesquisa médica (SILVA; PEREIRA, 2016). Sendo assim, em
1995, a resolucdo passou por uma revisao (BARBOSA et al., 2011) e em 10 de outubro de
1996, foi elaborada a Resolucéo 196/96 (BRASIL, 1996). Posteriormente, em 12 de dezembro
de 2012, foi publicada a Resolugdo 466/12 (BRASIL, 2012), que apresentava uma revisao e
uma atualizacdo ao documento anterior (SILVA; PEREIRA, 2016). Em 07 de abril de 2016, o
CNS torna publico a Resolugdo 510/16, que complementa a Resolucdo 466/12 para o ambito

das pesquisas com seres humanos nas ciéncias humanas e sociais (BRASIL, 2016).

2 O codigo de Nuremberg enfatiza a necessidade do consentimento voluntario e respeito a autonomia do
participante da pesquisa (BARBOSA et al., 2011).
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2 OBJETIVOS

O presente trabalho tem por objetivo verificar, nas producfes académicas voltadas
para 0 Ensino de Ciéncias nos ultimos 20 anos (1999-2019) e disponiveis na base Scielo, o
cumprimento das resolucdes 196/1996, 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude,
que tratam, respectivamente, das ‘“Diretrizes € Normas Regulamentadoras de Pesquisas
envolvendo Seres Humanos”, “normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos” e das “normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados diretamente obtidos com os
participantes ou de informacdes identificAveis ou que possam acarretar riscos maiores do que

0s existentes na vida cotidiana”.
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3 JUSTIFICATIVA

Considerando as resolugbes que regulamentam as pesquisas com seres humanos,
especialmente a resolucdo 510/16 e o fato de pesquisas no campo do ensino de ciéncias
muitas vezes envolverem questionarios, grupos focais e outras metodologias que pressupdem
a participacdo de seres humanos, entendemos ser pertinente verificar 0 quanto essas
resolucdes estdo sendo seguidas. Compreendendo que a conducgédo das pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais podem apresentar caracteristicas metodoldgicas especificas e tradicdes
particulares no que se relaciona aos participantes de pesquisa nessa area, consideramos
importante investigar se estad havendo adesdo dos pesquisadores da area do ensino de ciéncias
a essas resolugdes da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).
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4 PRESSUPOSTOS TEORICOS

O avanco tecnoldgico permitiu que a ciéncia se modificasse ao longo dos periodos.
Para Barbosa et al. (2011, p. 523) a ciéncia moderna surgiu no século XVII com a revolugéo
cientifica onde passou “a ser vista como um conhecimento produzido pela razdo humana em

contato com a natureza, por meio da observacao e experimentagao”.

Essa mudanca de visdo do mundo conduziu a formas diferentes de pensamento,
todas interligadas pelos fundamentos da modernidade. Entre essas formas, encontra-
se o cientificismo, a tendéncia a valorizar excessivamente a ciéncia. O cientificismo
considera que apenas os conhecimentos cientificos sdo validos e passa a aplicar as
nogdes cientificas a todos os campos da vida humana (GALLO, 2017, p. 256).

Inicialmente a ciéncia era vista pela sociedade como algo necessario para solucao de
determinados problemas. Entretanto, o fato de a ciéncia trazer grandes beneficios para a
humanidade, ndo a exime de passar por questfes éticas (KOTTOW, 2008; RECKZIEGEL,
2014). No momento em que recorremos a ciéncia e utilizamos seus resultados estamos
subordinados aos valores éticos, sendo possivel perceber ao longo do século XX que o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico chegou a um ponto tal, onde a aplicacdo do método
cientifico passou a ser atravessada pela ponderacdo entre riscos e beneficios. Ainda assim,
mesmo diante de protocolos que ultrapassavam a linha da moralidade, ndo faltaram
pesquisadores que, em nome de uma suposta necessidade, submeteram seres humanos aos
mais diversos experimentos (KOTTOW, 2008).

Durante a Segunda Guerra Mundial os conhecimentos cientificos adquiridos foram
utilizados em diversas pesquisas envolvendo seres humanos. Entretanto, a forma como esses
experimentos foram realizados comprometeram a integridade fisica e mental de milhares de
pessoas (BARBOSA et al., 2011; SILVA; PEREIRA, 2016). As consequéncias geradas por
esses experimentos despertaram “preocupacdes com 0S sujeitos da pesquisa” (PITHAN;
OLIVEIRA, 2013, p. 240), principalmente porque os envolvidos na época eram pessoas
consideradas etnicamente inferiores (BARBOSA et al., 2011).

Tendo em vista a grande repercussao, Reckziegel (2014, p. 403) considera a Segunda
Guerra Mundial um “marco importante, nas experiéncias realizadas com seres humanos, pois
foi dentro dela que a sociedade ocidental sentiu um impacto maior dentro da sociedade

cientifica com as experiéncias realizadas com seres humanos”.

Ao final da guerra foi estabelecido o Tribunal de Niremberg, local onde os criminosos
de guerra foram julgados (BARBOSA et al., 2011; KOTTOW, 2008; RECKZIEGEL, 2014).

Entre os criminosos “se encontravam alguns médicos que tinham protagonizado ou



21

participado de torturas disfar¢adas de pesquisa” (KOTTOW, 2011, p. Sup.10). A preocupagao
com a ética em pesquisas envolvendo seres humanos se intensificou, “suscitou a discussao

sobre a necessidade de conciliagdo entre o avango da ci€ncia e o respeito a aspectos éticos”

(SILVA; PEREIRA, 2016, p. 122).

O Cobdigo de Nuremberg foi um documento proposto em decorréncia de
acontecimentos ocorridos durante a Segunda Guerra Mundial (SILVA; PEREIRA, 2016).
Embora esse documento tenha sido elaborado com base nesses acontecimentos, ele ndo os
menciona. Desta forma, o documento aborda somente a conduta que o pesquisador cientifico
deve seguir em relacdo as pesquisas envolvendo seres humanos. (KOTTOW, 2008). O
documento estabelece dez tdpicos a serem seguidos pelos médicos ao realizarem
experimentos em seres humanos (THE NUREMBERG CODE), também ‘“apontou para a
necessidade do consentimento voluntario, da avaliagdo dos riscos e dos beneficios, da
liberdade do participante de se retirar do projeto a qualquer momento” (SILVA; PEREIRA,
2016, p. 122), da “justificativa para o estudo de populagdes vulneraveis” (BARBOSA et al.,
2011, p. 524), entre outros principios, relacionados com a ética em pesquisas que
envolvessem seres humanos (BARBOSA et al., 2011; SILVA; PEREIRA, 2016).

No Brasil, “as pesquisas envolvendo seres humanos comecaram a ser normatizadas
mais de 20 anos apds a publicacdo da primeira versdo da Declaracdo de Helsinque”
(BARBOSA et al., 2011, p. 524). A Declaracdo de Helsinque foi criada no ano de 1964, e
revisada nos anos de 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2008 e 2013 (SILVA; PEREIRA, 2016).
Redigida pela Associacdo Médica Mundial ela traz diversos preceitos éticos, principalmente a
necessidade dos protocolos de pesquisa serem revisados por comités de ética independente
(SARDENBERG et al., 1999; BARBOSA et al., 2011; SILVA; PEREIRA, 2016) e que 0s
trabalhos que apresentarem relatos de experimentacdo que estivessem fora dos principios

estabelecidos pela declaracdo, ndo deveriam ser aceitos (SARDENBERG et al., 1999).

O primeiro documento brasileiro oficial que regulamentava as normas da pesquisa em
salde foi a Resolucdo n° 1, de 13 de junho de 1988 (BRASIL, 1988), que, entre diversos
itens, estabelece a necessidade de consentimento de quem sera submetido a procedimentos de
pesquisa apds o recebimento de informacgdes assim como, ressalta a necessidade de que o0s
protocolos de pesquisa sejam aprovados por um Comité de Etica independente do
pesquisador. No entanto, o documento ndo faz referéncia aos aspectos éticos em relagdo a
publicacdo dos resultados obtidos nas pesquisas em seres humanos (BRASIL, 1988;
SARDENBERG et al., 1999).
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Tendo em vista a pouca eficacia desta resolugdo, o Conselho Nacional de Salde,
elaborou e aprovou trés outras resolugfes: Resolucdo 196/96, Resolucdo 466/12 e Resolucédo
510/16 (TOMANIK, 2008; BARBOSA et al., 2011; SILVA; PEREIRA, 2016).

4.1 Do que tratam as Resolugdes CNS 196/96, 466/12 e 510/16

= Resolugdo CNS 196/1996

Esta resolucdo considera “quatro referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo
maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros” (BRASIL, 1996, ndo paginado). Além
disso, a resolugdo “visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade

cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado” (BRASIL, 1996, ndo paginado).

A resolucdo 196/96 apresenta grande relevancia cientifica e social, pois, alem de
orientar sobre 0s aspectos éticos que devem ser seguidos, ela também instituiu o sistema
CEP/CONEP (BARBOSA et al., 2011), que é o responsavel por fiscalizar o cumprimento
dessas normas ¢ assim “consolidou-se como o sistema brasileiro de revisao ética de quaisquer

pesquisas realizadas com pessoas e/ou grupos de pessoas” (SILVA; PEREIRA, 2016, p. 131).

= Resolucdo CNS 466/2012

A resolucdo 466/12 apresenta-se como uma revisdo e atualizacdo do documento
anterior 196/1996 (SILVA; PEREIRA, 2016). A nova versao traz a inclusdo de novos termos
e defini¢bes, incorpora novos documentos internacionais, apresenta alteracdo em relacdo aos

documentos relacionados ao protocolo da pesquisa, entre outros (BRASIL, 2012).

= Resolucdo CNS 510/2016

Esta resolucdo apresenta em seu cerne e como caracteristica distintiva a énfase nas

pesquisas com humanos, no campo das Ciéncias Humanas e Sociais.

A Resolugdo 510/16 traz em seu inicio algumas consideracdes a respeito da definigdo
de ética quando afirma que “ética € uma construcdo humana, portanto historica, social e
cultural” (BRASIL, 2016, ndo paginado).
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Em relacdo ao que considera ética em pesquisa, esta resolucdo destaca questdes
importantes como o respeito pela dignidade humana, protecdo ao participante da pesquisa, 0
agir ético do pesquisador em relagdo ao participante, a garantia ao direito de escolha e a
ciéncia do participante em relacdo aos possiveis danos da pesquisa (BRASIL, 2016).

Além disso, ressalta a existéncia dos Comités de Etica em Pesquisa, a Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisa e o trecho da Resolucio 466/12, que “reconhece as
especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanas e Sociais e de outras que se
utilizam de metodologias préprias dessas areas, dadas suas particularidades” (BRASIL, 2016,

ndo paginado)

Para Mainardes (2017, p. 164) “para a sua plena efetivacdo, ¢ necessario que sejam
feitas alteracdes na Plataforma Brasil, com a inclusdo de um formulério proprio de CHS”. O
autor complementa que nem todos os CEPs estdo preparados para compreender as
especificidades da pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais (CHS) e que, embora esta
resolucdo “estabelega principios especificos para a ética na pesquisa em Ciéncias Humanas e
Sociais (CHS), foi elaborada no interior do Conep, 0 que acarreta grandes limitagdes”
(MAINARDES, 2017, p. 162) sendo necessario lutar por um sistema de reviséo €tica capaz de
dialogar com as Ciéncias Humanas e Sociais e que seja elaborado fora da area da saude
(DINIZ, 2008; MAINARDES, 2017).
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5 PRESSUPOSTOS METODOLOGICOS

Para o alcance do objetivo posto foram analisados os trabalhos produzidos em

portugués nos anos de 1999 a 2019, disponiveis na biblioteca eletrdnica Scielo.

Cabe ressaltar que, ao optarmos pelo intervalo de tempo de 20 anos e pela base Scielo
como fonte de busca, levamos em consideracdo abranger todas as resolucdes publicadas que
tratavam das pesquisas envolvendo seres humanos e pelo fato de a base Scielo ter em sua
definicdo a proposta de abranger uma colecdo selecionada de periodicos cientificos

brasileiros.®

Para isto, em 25 de agosto de 2019, foi realizada uma busca utilizando o significante
,,Ensino de Ciéncias* no titulo dos trabalhos. Apds a busca foram encontrados 114 textos com

o significante em seu titulo.

Em um primeiro momento, todos os 114 textos tiveram seus resumos e metodologias
analisados a fim de selecionar os trabalhos que realizaram pesquisa envolvendo pessoas, por
meio de questionarios e/ou entrevistas. Foram identificados 34 trabalhos, por serem mais
adequados ao objetivo da pesquisa, para serem lidos na integra com o intuito de localizar

alguma informagc&o de que a producéo foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

Durante a leitura dos trabalhos percebemos que aproximadamente 94% dos trabalhos
ndo relatava submissdo ao CEP. Sendo assim, selecionamos entre os 34 trabalhos os que
foram publicados entre os anos de 2016 e 2019 para uma nova leitura, desta vez usando como
base a Resolucdo 510/16, que apresenta normas para pesquisas que ndo precisam ser

registradas ou passar por uma avaliacao do sistema CEP/CONEP (BRASIL, 2016).

Mesmo cientes que a op¢do por selecionar trabalhos a partir do ano de 2016 poderia
incluir aqueles que ainda estavam em processo de avaliacdo pelos pares antes da divulgacédo
da Resolucdo, optamos por este limite temporal, ano da publicacdo do documento que

estdvamos usando para analise dos trabalhos, como forma de padronizacao.

O objetivo desta etapa foi catalogar os trabalhos na tentativa de saber se eles poderiam
ser enquadrados como dispensaveis de avaliagdo por um CEP, pelo fato de se encaixarem nos
padrdes listados no paragrafo Unico do artigo 1° da Resolugdo (BRASIL, 2016) e que

reproduzimos a seguir:

% Para mais detalhes ver: http://www.scielo.br/?Ing=pt


http://www.scielo.br/?lng=pt
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| - pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados

I — pesquisa que utilize informagdes de acesso publico, nos termos da Lei n® 12.527,
de 18 de novembro de 2011;

I11 — pesquisa que utilize informagdes de dominio publico;
IV - pesquisa censitéria;

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informacBes sdo agregadas, sem
possibilidade de identificagdo individual;

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificos para revisdo da
literatura cientifica;

VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento tedrico de situacdes que emergem
espontanea e contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem
dados que possam identificar o sujeito;

VIII — atividade realizada com o intuito exclusivamente de educacdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica, de alunos de graduacéo, de curso
técnico, ou de profissionais em especializagao.

8§ 1° Néo se enquadram no inciso antecedente os Trabalhos de Conclusdo de Curso,
monografias e similares, devendo-se, nestes casos, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP;

§ 2° Caso, durante o planejamento ou a execucdo da atividade de educacdo, ensino
ou treinamento surja a intenc¢do de incorporacdo dos resultados dessas atividades em
um projeto de pesquisa, dever-se-4, de forma obrigatoria, apresentar o protocolo de
pesquisa ao sistema CEP/CONEP.

Em uma Gltima etapa identificamos as revistas em que os trabalhos selecionados foram
publicados e procuramos em seus sitios eletrénicos as diretrizes para autores e as normas
exigidas para submissdo dos trabalhos. O intuito dessa busca foi verificar se as revistas
cobram dos autores que os trabalhos envolvendo seres humanos sejam submetidos a uma
revisdo pelo CEP/CONEP. Outro ponto observado foi se as revistas eram ligadas a
universidades, o que talvez pudesse favorecer uma submissdo ao CEP, pela funcéo
institucional deste, em um ambiente académico que se caracteriza pela pesquisa. Buscou-se
também o tempo de circulacdo no ambito educacional da revista e a sua avaliagdo Qualis
Capes — este, obtido por meio de consulta a Plataforma Sucupira. A preocupacdo em
discriminar esses dados teve como objetivo caracterizar melhor as revistas em analise e ndo

foram usados com o propoésito de avaliacdo das mesmas.
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6 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS DADOS

A partir da busca feita utilizando base Scielo, foram encontrados 114 trabalhos que

realizaram pesquisas envolvendo seres humanos.

Todos estes trabalhos tiveram seu resumo e/ou metodologia lidos. Dentre eles, 7
trabalhos classificados como editorial ou resenha e 1 trabalho por se tratar de entrevista a
figura puablica foram descartados, 34 trabalhos atenderam aos critérios, uma vez que
utilizaram como recurso para a sua elaboracdo entrevistas e/ou questionarios com professores
e/ou alunos. Os 72 restantes ndo atenderam ao intuito da pesquisa e por isso ndo foram
utilizados na analise da pesquisa. O esquema a seguir ilustra este processo de selecdo e

excluséo dos trabalhos (Figura 1).

Figura 1 - Esquema representando a metodologia empregada para separacao dos trabalhos.

Busca usando o significante
‘Ensino de Ciéncias’

8 trabalhos descartados

72 trabalhos ndo atenderam a pesquisa

114 trabalhos

Apenas 1 trabalho mencionava

claramente a submissao ao CEP/COMEP
34 trabalhos mais

adequados ao objetivo

Fonte: Autora, 2020.

O quadro 1 apresenta a lista de trabalhos encontrados na base Scielo a partir da busca
realizada no dia 25 de agosto de 2019, pelo significante “Ensino de Ciéncias” no titulo dos
trabalhos. Destacam-se no quadro em vermelho, os trabalhos descartados como editoriais,
resenhas e entrevista a figura publica; em verde, os trabalhos que atenderam aos critérios da
pesquisa para analise de dados; e em preto, os trabalhos que ndo atenderam ao objetivo

proposto nesta pesquisa.
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Quadro 1: lista de trabalhos encontrados na base Scielo a partir da busca realizada no dia 25
de agosto de 2019, pelo significante “Ensino de Ciéncias” no titulo dos trabalhos

N2 TRABALHO TITULO DO ARTIGO REVISTA ANO
Ensino de Ciéncias Bioldgicas: materiais didaticos para alunos com A ~
1 ) ) & . P Ciéncia & Educacgdo 2019
necessidades educativas especiais
5 Distorcdes cientificas perenes e suas consequéncias para o ensino Revista Brasileira de 2019
de ciéncias: a relagdo entre eletricidade, magnetismo e calor Ensino de Fisica
Padrdes de prética no ensino de ciéncias pela utilizacdo de um L ~
) P ) ) ) p ) ¢ Ciéncia & Educagao 2019
3 instrumento designado radiografia da pratica
O estégio supervisionado na formacdo inicial de professores:
4 estado da arte das pesquisas nacionais da area de ensino de Educagdo em Revista 2018
ciéncias
5 Ensino de Ciéncias Estudos avancados 2018
5 A abordagem histérico-investigativa no ensino de Ciéncias Estudos avancados 2018
O software Atlas.ti como recurso para a analise de contetdo: A ~
7 ) W , I. u P A ' u. ) Ciéncia & Educagdo 2018
analisando a robdtica no Ensino de Ciéncias em teses brasileiras
3 Levantamento Bibliografico sobre Educacdo Especial e Ensino de Revista Brasileira de 9018
Ciéncias no Brasil Educacdo Especial
Representacdes discursivas sobre experimentacao didatica de Ensaio Pesquisa em 5018
S mestrandos em ensino de ciéncias Educacdo em Ciéncias
P ti d i ino de ciéncias: entrevist .
10 erspectivas da pesquisa em ensino de ciéncias: entrevista com Cadernos de Pesquisa 9018
Sibel Erduran
Situacdo de estudo: o que vem sendo publicado em eventos e Ensaio Pesquisa em
11 o , ) A - . 2018
periddicos da drea de ensino de ciéncias? Educacdo em Ciéncias
Estabel do relagd t di o) dagogi A ~
1 stabelecendo relagdes entre as dimensdes pedagdgica e Ciéncia & Educacio 9018
epistemoldgica no Ensino de Ciéncias
Praticas teatrais e o ensino de Ciéncias: o teatro jornal na )
" . Educar em Revista 2018
13 abordagem da temética do lixo
14 Humanizando o ensino de Ciéncias Ciéncia & Educagao 2018
O que significa alfabetizagdo ou letramento para os pesquisadores
15 da educagdo cientifica e qual o impacto desses conceitos no Ciéncia & Educagdo 2018
ensino de ciéncias
Explicagdes no ensino de ciéncias: revisando o conceito a partir de S ~
16 N .. Ciéncia & Educagdo 2018
trés distingdes bdsicas
O que dizem as propostas curriculares do Brasil sobre o tema satde
17 e as doencas negligenciadas?: aportes para a educacdo em salde Ciéncia & Educacdo 2018
no ensino de ciéncias
18 Articulagdes entre educagdo do campo e ensino de ciéncias e Ensaio Pesquisa em 2017
matemadtica presentes na literatura: um panorama inicial Educagdo em Ciéncias
19 Os sistemas de avaliagdo em larga escala e seus resultados: o pisa Ensaio Pesquisa em 2017
e suas possiveis implicagdes para o ensino de ciéncias Educagdo em Ciéncias
Conhecimento pedagdgico do contelido no contexto da educagdo Ensaio Pesquisa em 2017
20 ambiental: uma experiéncia com mestrandos em ensino de ciéncias Educacgdo em Ciéncias




Questdes Sociocientificas no Ensino de Ciéncias: algumas

Ensaio Pesquisa em

21 . ; S ~ A 2017
caracteristicas das pesquisas brasileiras Educagdo em Ciéncias 0
A avaliagdo no Ensino de Ciéncias Naturais nos documentos Ensaio: Avaliagdo e
22 oficiais e na literatura académica: uma temdtica com muitas Politicas Publicas em 2017
guestdes em aberto Educacgdo
Ensino religioso nas escolas estaduais do Rio de Janeiro: A ~
23 o & ) A ) ) Ciéncia & Educacgdo 2016
implicagBes para o ensino de ciéncias/biologia
) ) ) o o Ensaio Pesquisa em
24 Cidadania e ensino de ciéncias: questdes para o debate . 9 . 2016
Educacdo em Ciéncias
Pesquisa-Acdo em mestrados profissionais: analise de pesquisas de
25 um programa de pos-graduagdo em ensino de ciéncias e de Ciéncia & Educagdo 2016
matematica
Uma andlise bakhtiniana /volochinoviana da psicandlise: reflexdes ) )
L . . Ensaio Pesquisa em
26 necessarias para o estabelecimento de um novo paradigma em . . 2016
) ” Educacdo em Ciéncias
ensino de ciéncias
Criacionismo: transformagdes histdricas e implicaces para o )
27 ) o~ ) g. plicagoesp Cadernos de Pesquisa 2016
ensino de ciéncias e biologia
Ensino de ciéncias por investigacdo: uma estratégia pedagogica ) )
- e o Ensaio Pesquisa em
para promocao da alfabetizacgdo cientifica nos primeiros anos do N . 2016
28 ) Educagdo em Ciéncias
ensino fundamental
O papel da problematizacgdo freireana em aulas de ciéncias/fisica:
29 articulagGes entre a abordagem tematica freireana e o ensino de Ciéncia & Educacao 2015
ciéncias por investigacdo
RelagBes entre leitura, escrita e alfabetizagdo/letramento
30 cientifico: um levantamento bibliografico em periddicos nacionais Ciéncia & Educagdo 2015
da drea de ensino de ciéncias
31 Diversidade sexual e ensino de ciéncias: buscando sentidos Ciéncia & Educacao 2015
32 O papel da argumentagdo no ensino de ciéncias: ligdes de um Ensaio Pesquisa em 2015
workshop Educacdo em Ciéncias
33 Desafios metodoldgicos na pesquisa da argumentagdo em ensino Ensaio Pesquisa em 2015
de ciéncias Educacdo em Ciéncias
34 RelagBes entre argumentagdo e modelagem no contexto da Ensaio Pesquisa em 2015
ciéncia e do ensino de ciéncias Educagdo em Ciéncias
O prot i t d trad fissionai A ~
35 pro agonfmq controverso dos mestrados profissionais em Ciéncia & Educacio 5015
ensino de ciéncias
36 Saberes populares e educagdo cientifica: um olhar a partir da Ensaio Pesquisa em 2015
literatura na area de ensino de ciéncias Educagdo em Ciéncias
Agrotoxicos no Ensino de Ciéncias: uma pesquisa na educagao do
& pesq ¢ Educacdo & Realidade 2015
37 campo
Pesquisa em ensino de biologia: caracteristicas da produgdo
38 académica do Programa de Pds-Graduagdo em Ensino de Ciéncias Ciéncia & Educagao 2015
da Universidade Federal Rural de Pernambuco, Brasil
Aformacdo de professoras para o ensino de ciéncias nas séries . .
o . . ) Ciéncia & Educagdo 2015
8Y iniciais: analise dos efeitos de uma proposta inovadora
40 A pesquisa em ensino de Ciéncias e Matematica no Brasil Ciéncia & Educagdo 2015
a1 Argumentagdo no ensino de ciéncias: tendéncias, praticas e Ensaio Pesquisa em 5015

metodologia de anadlise

Educagdo em Ciéncias
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Andlise de discursos no ensino de ciéncias: consideracdes

Ensaio Pesquisa em

42 L. T . L. . - 2015
tedricas, implicagdes epistemoldgicas e metodoldgicas Educagdo em Ciéncias
Concepg0es de licenciandos em quimica sobre visualizagdes no .

43 ) pe . ) , 4 ) ¢ Quimica Nova 2014
ensino de ciéncias em dois paises: Brasil e Portugal
Imagens cientificas e ensino de ciéncias: uma experiéncia docente

44 de construcdo de representagdo simbdlica a partir do referente Cadernos CEDES 2014
real
Etica no ensino de ciéncias: o posicionamento de professores de ) )

. . Ensaio Pesquisa em
ciéncias sobre eticidade durante a abordagem do tema . o 2014

45 . R ) ) ) Educacgdo em Ciéncias
transgénicos e suas implicagdes socioambientais
O ensino de ciéncias como ferramenta pedagogica de reconstrucdo Ensaio Pesquisa em 5014

46 das representacGes escolares sobre os povos indigenas Educacgdo em Ciéncias

47 A evolucdo do ovo: quando leitura e literatura se encontram no Ensaio Pesquisa em »014
ensino de ciéncias Educacdo em Ciéncias

uimica no ensino de ciéncias para as séries iniciais: uma analise A ~

48 Q ) e P Ciéncia & Educagdo 2014
de livros didaticos

49 Diversificacdo de estratégias de ensino de ciéncias na Ensaio Pesquisa em 5013
reconstrucdo dialdgica da agdo/reflexdo docente Educacdo em Ciéncias

50 A qualidade do ensino de ciéncias na voz de professores da Ensaio Pesquisa em 5013
educacdo profissional técnica de nivel médio Educacdo em Ciéncias

' o . A Revista Brasileira de
51 Macrofotografia com um tablet: aplicagBes ao ensino de ciéncias ) L 2013
Ensino de Fisica
O papel do problema no ensino de ciéncias: compreensdes de Ensaio Pesquisa em 5013

52 pesquisadores que se referenciam em Vygotsky Educacdo em Ciéncias
Relagdes entre pesquisa em ensino de Ciéncias e formacgdo de N )

N Educacdo e Pesquisa 2013

53 professores: algumas representages

54 Ensino de ciéncias: realismo, antirrealismo e a construgdo do Histdria, Ciéncias, Saude- 5013
conceito de oxigénio Manguinhos
A musica pode ser uma estratégia para o ensino de ciéncias ) )

) ) o N Ensaio Pesquisa em
naturais? Analisando concepc¢des de professores da educacao N . 2013

55 o Educacdo em Ciéncias
basica.

Desafios para o ensino de ciéncias na classe hospitalar: relato de

56 uma experiéncia com pesquisa e ensino na formagdo de Ciéncia & Educacao 2013
professores

57 As pos§|ve|s contribui¢bes do ensino de ciéncias para a identidade Ciéncia & Educacio 2013
do Ensino Fundamental Il e para a tarefa de alfabetizar
Metodologias de pesquisa no ensino de ciéncias na América - -

58 ) & P . q , Ciéncia & Educagao 2013
Latina: como pesquisamos na década de 2000
Bioética e ensino de ciéncias: o tratamento de temas controversos
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Dos 34 trabalhos selecionados, apenas 1 (um) trabalho, publicado no ano de 2017,

mencionava claramente a submissdo ao CEP/CONEP.

Sendo assim, tomamos por base o paragrafo Unico do artigo 1 da Resolugdo 510/16

para avaliacdo dos trabalhos. Para tal, selecionamos entre os 33 restantes apenas os trabalhos

que tiveram sua publicacdo entre os anos de 2016 e 2019. No Quadro 1 h& 8 trabalhos

publicados entre 2016 e 2019 que atenderam ao nosso critério de pesquisa (destacados em

verde), entretanto, entre estes esta aquele que relatou submissdo ao CEP, por isso apenas 7

passaram pela analise tendo como base o paragrafo Unico do artigo 1 da Resolucdo 510/16.

Essa analise constatou que os 7 trabalhos poderiam ser amparados da seguinte forma:

2 (dois) trabalhos* podem ser encaixados em “pesquisa que utiliza informagdes

de acesso publico ou dominio publico” — art. 1° item Il e I1I.

5 (cinco) trabalhos® foram classificados como “pesquisa que objetiva o

aprofundamento tedrico de situacbes que

emergem  espontanea

e

contingencialmente na pratica profissional, desde que ndo revelem os dados

que possam identificar os sujeitos” — art. 1° item VII.

4 Trabalhos de nlimero 17 e 25 presentes no quadro 1.
® Trabalhos de niimero 3, 6, 9, 13 e 28 presentes no quadro 1.
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http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000200182&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100088&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100088&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100005&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100005&lang=pt
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Diante desses resultados chegamos ao nimero de 26 trabalhos que realizaram pesquisa

envolvendo pessoas e que segundo as resolucbes 196/96 e 466/12 deveriam ter tido suas

pesquisas submetidas a um comité de ética.

O quadro 2 apresenta esses 26 trabalhos. Todos esses trabalhos ndo mencionam em

seus procedimentos metodoldgicos a submisséo de suas pesquisas a um comité de ética e essa

omissdo é o dado considerado no trabalho.

Quadro 2: Lista de trabalhos elaborados a partir do uso de entrevistas ou questionarios e que
ndo mencionam em seus procedimentos metodologicos a submissdo de suas pesquisas a um
comité de ética

N
TRABALHO

10

11

12

13

14

15

TITULO DO ARTIGO

O papel da problematizagdo freireana em aulas de ciéncias/fisica:
articulagdes entre a abordagem tematica freireana e o ensino de
ciéncias por investigacdo

Diversidade sexual e ensino de ciéncias: buscando sentidos

Agrotoxicos no Ensino de Ciéncias: uma pesquisa na educacgdo do
campo

A formacdo de professoras para o ensino de ciéncias nas séries
iniciais: analise dos efeitos de uma proposta inovadora

Etica no ensino de ciéncias: o posicionamento de professores de ciéncias
sobre eticidade durante a abordagem do tema transgénicos e suas
implicagGes socioambientais

O ensino de ciéncias como ferramenta pedagogica de reconstrucao
das representacGes escolares sobre os povos indigenas

O papel do problema no ensino de ciéncias: compreensdes de
pesquisadores que se referenciam em Vygotsky

Relagdes entre pesquisa em ensino de Ciéncias e formacgdo de
professores: algumas representacdes

A musica pode ser uma estratégia para o ensino de ciéncias
naturais? Analisando concepg¢8es de professores da educagdo
basica.

Bioética e ensino de ciéncias: o tratamento de temas controversos
— dificuldades apresentadas por futuros professores de ciéncias e
de biologia
Politicas curriculares e qualidade do ensino de ciéncias no discurso
pedagogico de professores de nivel médio

O perfil de conhecimento sobre seres vivos pelos estudantes da
coopec: uma ferramenta para planejar um ensino de ciéncias

Perfil conceitual e a escolarizagdo do conceito de morte no ensino
de ciéncias
Da psicanalise ao ensino de ciéncias: o "desejo do docente" e o
"professor como um lugar"

Ensino de ciéncias no ensino fundamental por meio de temas
sociocientificos: analise de uma pratica pedagdégica com vista a
superagdo do ensino disciplinar

REVISTA

Ciéncia & Educacgdo

Ciéncia & Educacdo

Educacdo & Realidade

Ciéncia & Educacdo

Ensaio Pesquisa em Educacdo
em Ciéncias

Ensaio Pesquisa em Educacdo
em Ciéncias

Ensaio Pesquisa em Educacdo
em Ciéncias

Educacdo e Pesquisa

Ensaio Pesquisa em Educagdo
em Ciéncias

Ciéncia & Educagdo

Ciéncia & Educagdo

Ensaio Pesquisa em Educagdo
em Ciéncias

Educar em Revista

Ciéncia & Educagdo

Ciéncia & Educagdo

ANO

2015

2015

2015

2015

2014

2014

2013

2013

2013

2013

2013

2012

2012

2012

2012
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Ensaio Pesquisa em Educagdo

16 Pratica de ensino de ciéncias: 0 museu como espacgo formativo em Ciéncias 2011
17 Ensino de ciéncias e formacgdo profissional em saude de nivel Ciéncia & Educacdo 2011
médio: representagdes sociais e visdes de ciéncia
18 Ensino de ciéncias e educagdo ambiental no nivel fundamental: Ciéncia & Educacdo 2011
andlise de algumas estratégias didaticas
1@ Ensino de ciéncias no fundamental 1: perfil de um grupo de Cidncia & Ed . 5011
professores em formagdo continuada num contexto de 1encia ucagao
alfabetizagdo cientifica
20 Um estudo de possiveis correlagles entre representacdes Ciéncia & Educacdo 2010

docentes e o ensino de Ciéncias e Matematica para surdos

21 Ensino de ciéncias e cultura local: um estudo a partir das falas de Ensaio Pesquisa em Educacdo 2009

o m Ciénci
professores de um contexto teuto-brasileiro em Ciencias

Ensaio: Avaliacdo e Politicas

22 Anadlise da metodologia de ensino de ciéncias nas escolas da rede L - 2006
municipal de Recife Publicas em Educacdo
O ensino de Ciéncias Naturais e cidadania sob a ética de . 5
23 ) ; - . Ciéncia & Educacdo 2005
professores inseridos no programa de aceleragdo de aprendizagem
da EJA - Educacdo de Jovens e Adultos
O ensino de ciénci tl | icipais: entre t
24 ensino de ciéncias nos atlas escolares rﬁumupals entre temas, Cadernos CEDES 9003
professores e pesquisa
55 Condillac e o ensino de ciéncias: que relagdes podemos encontrar Ensaio Pesquisa em Educacdo 5003
ainda hoje? em Ciéncias
%6 Narrativa, mito, ciéncia e tecnologia: o ensino de ciéncias na escola Ensaio Pesquisa em Educacdo 9000

e no museu em Ciéncias

Fonte: Autora, 2020.

De acordo com Barbosa et al. (2011, p.529) a “Plataforma Brasil ¢ uma base nacional
unificada de registro de pesquisas envolvendo seres humanos, que visa integrar todos os CEP
e a CONEP e permitir também a integracdo com agéncias regulatérias e de fomento a

pesquisa”.

Para garantir a seguranca dos envolvidos na realizacdo dos trabalhos e pesquisas
envolvendo seres humanos, faz-se necessario sua submissdo via Plataforma Brasil para que
possa ser feita analise pelos comités de ética. Porém, como foi possivel observar com o
resultado desta pesquisa, grande parte dos trabalhos ndo mencionou ou ndao passou por esta

anélise.

Silva e Pereira (2016) em seu trabalho ressaltam que o0s aspectos éticos sao
fundamentais para o desenvolvimento cientifico e para preservacao dos direitos humanos. Em
sua pesquisa, destacam também a questdo de que muitos pesquisadores da area das Ciéncias
Humanas e Sociais desconhecem as regulamentagdes e que, inegavelmente, existem

diferencas entre a producéo de pesquisas biomédicas e pesquisas nas ciéncias humanas que


http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132011000300012&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132011000300012&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132011000300012&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132010000300005&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132010000300005&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172009000100025&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172009000100025&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-40362006000300008&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-40362006000300008&lang=pt
https://search.scielo.org/?q=%28ti%3A%28%28ti%3A%28%22ensino%2Bde%2Bci%C3%AAncias%22%29%29%29%29&lang=pt&count=50&from=51&output=site&sort&format=summary&fb&page=2&filter%5Bin%5D%5B%5D=scl&filter%5Bla%5D%5B%5D=pt&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2015&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2018&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2013&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2011&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2012&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2014&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2016&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2007&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2009&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2017&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2003&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2008&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2000&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2004&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2005&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2010&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2019&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2001&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2006
https://search.scielo.org/?q=%28ti%3A%28%28ti%3A%28%22ensino%2Bde%2Bci%C3%AAncias%22%29%29%29%29&lang=pt&count=50&from=51&output=site&sort&format=summary&fb&page=2&filter%5Bin%5D%5B%5D=scl&filter%5Bla%5D%5B%5D=pt&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2015&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2018&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2013&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2011&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2012&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2014&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2016&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2007&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2009&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2017&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2003&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2008&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2000&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2004&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2005&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2010&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2019&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2001&filter%5Byear_cluster%5D%5B%5D=2006
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132005000300006&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132005000300006&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1516-73132005000300006&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-32622003000200007&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0101-32622003000200007&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172003000100026&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172003000100026&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100005&lang=pt
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1983-21172000000100005&lang=pt
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vdo muito além de uma questdo semantica — pesquisa ,,em™ seres humanos versus pesquisa

,,com™ Seres humanos.

Rocha e Vasconcelos (2018) em pesquisa realizada analisando 149 programas de pds-
graduacdo da area de ciéncias humanas e sociais de seis universidades do Brasil concluiram
que o ndo atendimento as regulamentacfes presentes para a pesquisa com seres humanos

“parece Ser regra na maioria desses programas”.

Em seu artigo, Kottow (2008) ressalta a necessidade de afastar o método cientifico de
toda influéncia subjetiva para que se possa ter uma pesquisa moralmente neutra. Porém, Silva
e Pereira (2016, p. 128) entendem que isso ndo ocorre nas Ciéncias Humanas e Sociais ja que
“as pesquisas com seres humanos trariam a particularidade da interacdo criativa entre o
pesquisador e 0s participantes da pesquisa” e que essas interagdes sdo constantemente
produzidas entre eles. Desde modo, “ha (e deve haver) interferéncia do pesquisador na
realidade pesquisas” (SILVA; PEREIRA, 2016, p. 128).

Considerando o resultado que obtivemos em relacdo a quantidade de trabalhos que nao
relataram passagem por um comité de ética, entendemos ser importante destacar o quanto a
possibilidade de este resultado ser consequéncia de uma cultura prépria da pesquisa das
ciéncias humanas e sociais. Como ressaltam Rocha e Vasconcelos (2018, ndo paginado) é
preciso considerar “as tradi¢cGes disciplinares para a realizacdo de pesquisas com seres
humanos” para a compreensao de como se da o atendimento a regulamentacao existente neste

campo.

Objetivando compreender um pouco mais os resultados que obtivemos, percebemos a
necessidade de aprofundarmo-nos nas regras exigidas pelas revistas de publicacdo dos 26
trabalhos. O quadro a seguir (Quadro 3) apresenta esse levantamento.

Quadro 3: Levantamento das revistas em que os trabalhos foram publicados para anélise das
diretrizes para autores e das normas exigidas para submissao dos trabalhos. Também levamos

em consideracao o conceito Qualis CAPES, o tempo de veiculacdo das revistas e se possuiam
vinculo com universidades

NOME DAS Ne DE ANODE | QUALIS
REVISTAS TRABALHOS | INSTITUIGRO | CRIAGAO | (Educacso) NORMAS PARA PUBLICAGAO (Etica) SiTIO ELETRONICO
“Os artigos submetidos a Ciéncia &
Educagdo que tiveram suas  pesquisas
Ciénci bmetid tocolos de Comités de Etica d
|enC|a-e 15 UNESP 1995 Al ?eu me |~asa el (s 'om| ?S € thca da https://www.fc.unesp.br/#!/ciedu
Educacdo instituicdo onde o estudo foi realizado, devem

fazer a indicagdo desta informagdo e fornecer
copia do documento de aprovagdo.”


https://www.fc.unesp.br/%23!/ciedu

“O problema mais grave em termos de ética
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Estudos 1 USP 1987 " editorial consiste em admitir a publicacio de | http://www.revistas.usp.br/eav/in
Avangados textos plagiados de periddicos nacionais e dex
estrangeiros.”
Ensaio Pesquisa “Para publicagdo, a comissdo editorial podera o ]
- . ~ i https://periodicos.ufmg.br/index.p
em Educacdo 12 UFMG 1999 A2 solicitar o parecer de aprovagao da pesquisa em .
. . hp/ensaio/index
em Ciéncias um conselho de ética.”
“A Educar em Revista segue as recomendagdes
do Committee on Publication Ethics (COPE) no
Educar em . . i o :
Revista 2 UFPR 1977 Al que diz respeito principalmente a questdes de https://revistas.ufpr.br/educar
plagio e autopldgio, zelando pela boa conduta
ética de suas publicagdes cientificas.”
A parte das Diretrizes para autores e as normas
Educagdo e q e e 2l p brmiss3 . g ¢ . https://seer.ufrgs.br/educacaoere
ara submissdo ndo apresentam mengdo as
Realidade i . 5 alidade/index
questdes éticas.
“E necessario informar que as entrevistas e
experimentagles envolvendo seres humanos
obedeceram aos procedimentos éticos
estabelecidos para a pesquisa cientifica. E
. reciso garantir o anonimato aos sujeitos de
Educacdo e 1975/ P . & L ! http://www.educacaoepesquisa.fe
i 1 uspP Al pesquisa e, se necessario, as institui¢des, exceto
Pesquisa 1999 L . L .usp.br/
se houver permissdo para a identificacdo; a
autorizagdo ou restri¢do a identificagdo deve ser
informada, em nota, no corpo do artigo. O
mesmo principio se aplica para a divulgagdo de
imagens de pessoas e/ou de instituicdes.”
“Serd necessdria a assinatura do Termo de
cad Cessdo de Direitos Autorais e Originalidade e aos
adernos
CEDES 1 Unicamp 1979 Al autores sera também solicitada uma Declaragdo https://www.cedes.unicamp.br/
do Compromisso Etico assumido com relagdo a
pesquisa empirica apresentada.”
Ensaio:
Avaliagdo e A parte das Diretrizes para autores e as normas .
. L N . http://www.cesgranrio.org.br/publ
Politicas 1 CESGRANRIO 2009 Al para submissdo ndo apresentam mengdo as . L
bl s icacoes/principal.aspx
Publicas em questdes éticas.
Educagao

Dentre os nossos resultados, o Unico artigo que deixa evidente em sua metodologia

que sua pesquisa foi submetida ao CEP foi publicado pela revista, Ensaio Pesquisa em

Educacdo em Ciéncias vinculada a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG). Esta

revista foi a responsavel também pela publicacdo de outros 9 trabalhos indicados em nosso

levantamento por fazerem uso de questionarios e/ou entrevistas como instrumento para sua

elaboracdo. Esses 9 trabalhos, entretanto, foram publicados sem mencionar em seu contetdo a

submissao de suas pesquisas a um CEP.


http://www.revistas.usp.br/eav/index
http://www.revistas.usp.br/eav/index
https://periodicos.ufmg.br/index.php/ensaio/index
https://periodicos.ufmg.br/index.php/ensaio/index
https://revistas.ufpr.br/educar
http://www.educacaoepesquisa.fe/
http://www.cedes.unicamp.br/
http://www.cesgranrio.org.br/publ
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Ao investigar as normas para submissdo dos artigos a referida revista, esta apenas
menciona que para publicagdo podera ser solicitado pela comissdo editorial o parecer de

aprovacao da pesquisa em um conselho de ética. Nao deixando claro sua obrigatoriedade.

As revistas Ciéncia e Educacdo e Educacéo e Pesquisa, vinculadas a Universidade
Estadual Paulista (UNESP) e Universidade de Sdo Paulo (USP), respectivamente, por outro
lado, deixam clara a necessidade de indicar a submissdo e, solicita o fornecimento de cépia do
documento de aprovacdo de um comité de ética. Durante nosso levantamento, entretanto,
identificamos 12 trabalhos publicados na revista Ciéncia e Educacdo e 1 trabalho na
Educacéo e Pesquisa que ndo mencionaram avaliacdo do comité de ética. Tal fato nos levou a
questionar se a necessidade de indicacdo e apresentacdo de documento seria somente uma
formalidade burocrética interna, ndo havendo a necessidade de menc¢éo no trabalho produzido

ou se deveriam e ndo fizeram.

Em relagéo as revistas Educar em Revista, Educagédo em Realidade, Caderno Cedes e
Ensaio: Avaliacdo e Politicas publicas em Educacdo identificou-se apenas um trabalho

publicado em cada, sem apresentar mencédo a avaliagdo do comité de ética.

A Educar em Revista na secdo Politica de Etica Editorial relata seguir as
recomendacgdes do Committee on Publication Ethics, principalmente em relacdo a questfes de
plagio e autoplagio (fornecendo inclusive acesso direto para a pagina em inglés), e ressalta
que zela pela boa conduta ética de suas publicaces. N&o apresentando qualquer
recomendacgdo em relacdo a pesquisa envolvendo seres humanos. Na secdo de Diretrizes para

Autores, a revista aborda apenas questoes relativas a formatacdo dos manuscritos.

As revistas Educacdo em Realidade e Ensaio: Avaliacdo e Politicas publicas em
Educacéo na secdo Diretrizes para Autores restringem-se apenas a questdes burocraticas para
submissdo e relativas a formatacdo dos artigos. Em relacdo a questdes éticas, a revista Ensaio
destaca que os artigos passam por softwares anti plagios antes de serem submetidos a
avaliacdo por pares. A revista Cadernos CEDES solicita aos autores uma declaracdo de
compromisso ético assumido em relacdo a pesquisa apresentada e, relata possuir sistema para
identificacdo de plagio. Todas as outras diretrizes resumem-se a questdes burocraticas e de

formatacdo, ndo havendo qualquer mencéo a pesquisa envolvendo seres humanos.

Sardenberg et al. (1999, p. 296) em sua pesquisa com publicagdes nacionais
principalmente da area médica, atenta para o impacto causado pelos aspectos éticos nas

exigéncias feitas pelas revistas internacionais, especialmente, as de lingua inglesa, pois,
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somente eram aceitos “para analise e possivel publicacdo, estudos cujos protocolos tenham
sido aprovados previamente por comissoes institucionais”. Nesse sentido, nossos resultados
parecem demostrar que no ambito do Ensino de Ciéncias e no cenario nacional, essas

exigéncias ainda ndo se apresentam na mesma intensidade.

Ainda segundo Sardenberg et al. (1999, p. 296) a questdo em foco ¢ “se as revistas
cientificas devem publicar pesquisas que ndo incluem, na sua execucdo, 0 consentimento
informado ou ndo foram analisadas e aprovadas por comités de ética institucionais”.
Entendemos o questionamento dos autores e consideramos que as exigéncias das revistas com
relacdo a publicacdo de trabalhos previamente aprovados por comités de ética é positiva e
apresenta beneficios para a area da pesquisa relacionada ao Ensino de Ciéncias.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Consideramos que, mesmo de forma tardia, o Brasil buscou criar legislagdes para
regulamentar a pratica e pesquisa envolvendo seres humanos. Porém, como podemos
perceber, ainda ha muito a ser feito. Grande parte dos trabalhos analisados ndo passou ou nao
mencionou ter sido avaliado por um comité de ética. Tal fato colabora para o
desconhecimento das normas pelos leitores - que muitas vezes também sdo profissionais da
area. Sendo assim, faz-se necessario a clareza por parte dos autores na elaboracdo da
metodologia empregada na pesquisa em seus trabalhos, e por parte das revistas, alguma
especificagdo de que o trabalho seguiu as normas para pesquisas envolvendo seres humanos.

Entendemos que devemos buscar no ambito do Ensino de Ciéncias uma pratica de
atendimento as resolucdes que norteiam a pesquisa com seres humanos, o que certamente sera
percebido nas publicagdes da area. Concordamos com Rocha e Vasconcelos (2018, nédo
paginado) que se a area das Ciéncias Humanas e Sociais ainda ndo reflete os padrdes de
atendimento as normatizacGes éticas como a area Biomedica, este cenario caminha para
alteracdes e isso “representara uma mudanca de paradigma na ética em pesquisa do pais”.

Finalizando, destacamos que mesmo ndo nos passando despercebido que nosso
trabalho faz um recorte metodolégico que € restritivo no aspecto da base de dados acessada
(Scielo) e do filtro selecionado (Significante “ensino de ciéncias” no titulo), entendemos que

ele pode apresentar uma contribuicdo para a pesquisa no ambito do Ensino de Ciéncias.
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ANEXO A - RESOLUCAO N° 196, DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenério do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima Nona Reunido
Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdes conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei
n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990, resolve:

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

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Cadigo de
Nuremberg (1947), a Declaracdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaragdo de Helsinque
(1964 e suas versdes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos
Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemiologicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposicdes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo brasileira correlata: Cddigo de
Direitos do Consumidor, Cddigo Civil e Codigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente,
Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispbe sobre as condicbes de atencdo a saude, a
organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90
(participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de
07/08/90 (organizacdo e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de
15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de
18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispbem sobre retirada de tecidos, 0rgdos e outras
partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92
(utilizacdo de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e
liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de
14/05/96 (regula direitos e obrigaces relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucdo incorpora, sob a otica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos
sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periddicas desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada &area tematica de investigacdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar 0s principios emanados deste texto, deve cumprir com as
exigéncias setoriais e regulamentacdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolugdo, adota no seu &mbito as seguintes definigdes:
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.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizdvel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relagdes ou
principios ou no acimulo de informagfes sobre as quais estdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observagdo e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo
0 manejo de informagdes ou materiais.

I1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus
aspectos fundamentais, informacdes relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos
pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo e realizacdo da pesquisa
e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente constituida e
habilitada na qual sdo realizadas investigacOes cientificas.

1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promocéo da pesquisa.
1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a pesquisa.

I1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e
dela decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao individuo ou a
coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do estudo
cientifico.

11.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de
carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracéo.

I1.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incobmodo que esta possa
acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participacdo voluntaria
na pesquisa.

11.12 - Indenizacdo - cobertura material, em reparacao a dano imediato ou tardio, causado pela
pesquisa ao ser humano a ela submetida.

I1.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de despesas decorrentes da
participacdo do sujeito na pesquisa.

I1.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e independentes,
com "munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender
0s interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrées éticos.

I1.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacéo reduzida, sobretudo no que se refere
ao consentimento livre e esclarecido.
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11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha capacidade civil
para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou representado, de
acordo com a legislacdo brasileira vigente.

111 - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

I1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protecdo a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo
seres humanos devera sempre tratad-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e
defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou
coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o méaximo de beneficios e 0 minimo de
danos e riscos;

C) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para 0s sujeitos da
pesquisa e minimizacdo do Onus para 0S sujeitos vulneraveis, o0 que garante a igual
consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo socio-
humanitaria (justica e equidade).

I11.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitacdo nao
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto,
deverd obedecer as diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos referidos incluem
entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociologica,
econbmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou cirurgicos e
de finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica.

I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos devera
observar as seguintes exigéncias:

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

b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboratdrios, animais ou
em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser
obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre 0s riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleatéria
dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, ndo
seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisdo de
literatura, métodos observacionais ou métodos que nao envolvam seres humanos;
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f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de
ndo maleficéncia e de necessidade metodologica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar
do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacédo entre a competéncia do pesquisador e
0 projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecéo
da imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informagfes em prejuizo
das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou
econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos
ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informacdo desejada
possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacdo possa
trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos que
queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecao a sua
vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como
0s habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-do em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apds sua conclusdo. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as
comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver
beneficio real em incentivar ou estimular mudancas de costumes ou comportamentos, 0
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicdes para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condicdes de saude da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que 0S sujeitos da pesquisa nao sejam
estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

() assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢Ges de acompanhamento, tratamento ou
de orientacdo, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia
de beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

S) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperacao estrangeira, 0s
compromissos e as vantagens, para 0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de
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Helsinque e incluir documento de aprovacdo, no pais de origem, entre os apresentados para
avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa da instituicio brasileira, que exigira o
cumprimento de seus préprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior
também devem responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o
pais possa desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a
finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres grévidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

v) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolverdo a pesquisa na elaboracéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apos analise das raz6es da descontinuidade pelo CEP
que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apés
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel e que inclua
necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e 0s procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;
b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a 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;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na pesquisa; e
i) as formas de indenizagéo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes requisitos:
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a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada
uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigacao;

c) ser assinado ou identificado por impressdo dactiloscopica, por todos e cada um dos
sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu
representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricdo a liberdade ou ao esclarecimento necessarios
para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbacdo ou
doenca mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacdo clara da escolha dos sujeitos da pesquisa,
especificada no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, € cumprir as
exigéncias do consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos
referidos sujeitos, sem suspensdo do direito de informacdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios,
internos em centros de readaptacéo, casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer
represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido, tal
fato deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefalica s6 podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condices:

- documento comprobatério da morte encefalica (atestado de Obito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacédo
prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou violagdo do corpo;
- sem Onus econdmico financeiro adicional a familia;
- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que nao possa ser
obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se contar
com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se
dispensando, porém, esforgos no sentido de obtencéo do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de informacGes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido
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ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa n&o
poderdo ser usados para outros fins que 0s ndo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - N&o obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serdo
admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou
aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas
para a prevencdo, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condigdes de serem bem
suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situagéo fisica, psicologica, social e
educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel & obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao
perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqiiente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, 0 projeto deverd ser suspenso,
oferecendo-se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser informado de todos os efeitos
adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar
assisténcia integral as complicacdes e danos decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no
termo de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral,
tém direito a indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento, renincia ao
direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve
conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da
pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacédo
por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

V1.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade, CPF, telefone
e endereco para correspondéncia do pesquisador responsdvel e do patrocinador, nome e
assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizacéo;
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V1.2 - descri¢do da pesquisa, compreendendo 0s seguintes itens:
a) descrigdo dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o propdsito for
testar um novo produto ou dispositivo para a salde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera
ser indicada a situacédo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) anéalise critica de riscos e beneficios;
e) duracéo total da pesquisa, a partir da aprovacao;

f) explicitacao das responsabilidades do pesquisador, da instituicdo, do promotor e do
patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servicos, centros, comunidades e
instituicbes nas quais se processardo as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia
documentada da instituicao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinacdo, bem
como a forma e o valor da remuneracdo do pesquisador;

I) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacdes geradas,
demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacdo publica dos
resultados, a menos que se trate de caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, 0S
resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaracdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaracdo sobre o uso e destinacdo do material e/ou dados coletados.
V1.3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populacao a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo, cor
(classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as razdes
para a utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material serd obtido especificamente
para 0s propositos da pesquisa ou se serd usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e 0s procedimentos a serem
seguidos. Fornecer critérios de inclusao e exclusdo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa, para
a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacdes sobre as circunstancias
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sob as quais o consentimento sera obtido, quem ir4 tratar de obté-lo e a natureza da
informacdo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a satde, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranga dos individuos, incluindo as medidas de protecéo a
confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente ndo poderd ser de tal monta que possa interferir na autonomia da
decisdo do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador responsavel e dos
demais participantes.

V1.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de cumprir 0s
termos desta Resolugao.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VII.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos deverao
constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VII.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador responsavel
devera submeter o projeto a apreciacdo do CEP de outra instituicao, preferencialmente dentre
os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VII.3 - Organizacdo - A organizacdo e criacdo do CEP serd da competéncia da instituicdo,
respeitadas as normas desta Resolugdo, assim como o provimento de condigdes adequadas
para o seu funcionamento.

VII.4 - Composicdo - O CEP devera ser constituido por colegiado com ndmero néo inferior a
7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participacdo de profissionais da area de
salde, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos,
sociblogos, fildésofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando 0s
usuarios da instituicdo. Podera variar na sua composicdo, dependendo das especificidades da
instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VIIL5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que metade de
seus membros pertencentes a mesma categoria profissional, participando pessoas dos dois
sexos. Poderd ainda contar com consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou ndo a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VII1.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades, devera ser
convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da andlise do
projeto especifico.

VIL.7 - Nas pesquisas em populagdo indigena deverd participar um consultor familiarizado
com os costumes e tradigdes da comunidade.
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VII.8 - Os membros do CEP deverdo se isentar de tomada de deciséo, quando diretamente
envolvidos na pesquisa em analise.

VIL9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢do de cada CEP devera ser definida a
critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em pesquisa,
eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenacdo de cada Comité deverd ser feita pelos
membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés anos
a duracdo do mandato, sendo permitida reconducao.

VII.10 - Remuneragdo - Os membros do CEP n&o poderdo ser remunerados no desempenho
desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de trabalho do
Comité das outras obrigacdes nas instituicdes as quais prestam servico, podendo receber
ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentagéo.

VII.11 - Arquivo - O CEP deverd manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios
correspondentes, por 5 (cinco) anos apds o encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total independéncia na
tomada das decisbes no exercicio das suas funcbes, mantendo sob carater confidencial as
informacGes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de presséo por parte de
superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VII.13 - Atribui¢des do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive o0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e 0s
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A revisdo de
cada protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém identifica
determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em ambos, e
recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informacdo relevante, que
devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;
- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacao pela Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

c) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da ética na
ciéncia;
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f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte denuncias de abusos ou
notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo pela
continuidade, modifica¢do ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo
de consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a direcdo da instituicdo em caso de denuncias de
irregularidades de natureza ética nas pesquisas €, em havendo comprovagdo, comunicar a
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.
VII.14 - Atuagéo do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres humanos ndo
poderéd ser dissociada da sua andlise cientifica. Pesquisa que ndo se faca acompanhar do
respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP deverad elaborar suas normas de funcionamento, contendo metodologia de
trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atas; planejamento anual de suas atividades;
periodicidade de reunides; numero minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para
emissao de pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts na area em que se
desejam informacGes técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia colegiada,
de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada ao
Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno da
Comissdo e de sua Secretaria Executiva.

VIIL.1 - Composicdo: A CONEP tera composicdo multi e transdiciplinar, com pessoas de
ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus respectivos
suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e
na saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuacdo nos campos teoldgico, juridico e
outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestdo da satde. Os membros serdo
selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicbes que possuem CEP
registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de
Salde e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Podera contar também com consultores e
membros "ad hoc", assegurada a representacdo dos usuarios.

VII1.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovacao alternada a
cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIII.4 - Atribuigdes da CONEP - Compete 8 CONEP o0 exame dos aspectos éticos da pesquisa
envolvendo seres humanos, bem como a adequacgéo e atualizagdo das normas atinentes. A
CONEP consultard a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuicoes:
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a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;
b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais tais como:

1- genética humana;
2- reproduc¢do humana;

3- farmacos, medicamentos, vacinas e testes diagnésticos novos (fases I, 1l e I1l) ou ndo
registrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso com
modalidades, indicagdes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelasestabelecidas,
incluindo seu emprego em combinacoes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a salde novos, ou ndo registrados no pais;
5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populacdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participacdo estrangeira e pesquisas que
envolvam remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados merecedores de
analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas tematicas
especiais, bem como recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacGes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou temporariamente,
podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos aspectos éticos das pesquisas
envolvendo seres humanos em todo o territdrio nacional, mantendo atualizados os bancos de
dados;

h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do governo e da
sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude, estabelecerd normas e
critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera ser
proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado
pelo Conselho Nacional de Saude; e

I) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL5 - A CONEP submeterd ao CNS para sua deliberacao:
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a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres humanos,
inclusive modificagGes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatorio anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP estabelecidos e dos projetos
analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos deverd obedecer as
recomendacgdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu predambulo. A
responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos
e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o pronunciamento
deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;
c) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final,
d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a ndo publicacdo dos resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execucdo, 0s projetos aprovados pelo CEP, exceto 0s
gue se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, ap0s aprovacdo pelo CEP
institucional deverdo ser enviados 8 CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagnésticos, equipamentos e
dispositivos para a salde deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds
parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverao
exigir documentacdo comprobatoria de aprovacdo do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando
for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a relagdo dos
projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos em
andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS
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X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolugdo CNS 170/95,
assumird as atribuicbes da CONEP até a sua constitui¢do, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criagdo da CONEP/MS;
b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;
X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e analise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relacdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude
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ANEXO B — RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012.

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua 240a Reunido Ordinéria, realizada nos
dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competéncias regimentais e atribuicoes
conferidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, e

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial protecdo devida aos
participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que é inerente ao desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percepg¢éo da vida,
dos modos de vida, com reflexos ndo apenas na concepc¢do e no prolongamento da vida
humana, como nos habitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e
virtuais disponiveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e continuo;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que deve implicar em beneficios, atuais
e potenciais para 0 ser humano, para a comunidade na qual esta inserido e para a sociedade,
nacional e universal, possibilitando a promocdo do bem-estar e da qualidade de vida e
promovendo a defesa e preservacdo do meio ambiente, para as presentes e futuras geracoes;

Considerando as questdes de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanco da ciéncia
e da tecnologia, enraizados em todas as areas do conhecimento humano;

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

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da afirmacéo da
dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Cddigo de Nuremberg, de
1947, e a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de 1948;

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas
cientificas e tecnologicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaracdo de Helsinque,
adotada em 1964 e suas versdes de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional
sobre os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os
Direitos Civis e Politicos, de 1966; a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e 0s
Direitos Humanos, de 1997; a Declaracdo Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos,
de 2003; e a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004; Considerando
a Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil, cujos objetivos e fundamentos da
soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais do trabalho e da
livre iniciativa e do pluralismo politico e os objetivos de construir uma sociedade livre, justa e
solidaria, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a pobreza e a marginalizacdo e
reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o bem de todos, sem qualquer tipo
de preconceito, ou de discriminacdo coadunam-se com 0s documentos internacionais sobre
ética, direitos humanos e desenvolvimento;

Considerando a legislacdo brasileira correlata e pertinente; e Considerando o disposto na
Resolucdo n° 196/96, do Conselho Nacional de Saude, do Ministério da Saude, que impde
revisdes periddicas a ela, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres
humanos:
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| - DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

A presente Resolucdo incorpora, sob a o6tica do individuo e das coletividades, referenciais da
bioética, tais como, autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade, dentre
outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da
pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverdo atender a esta Resolucéo.

Il - DOS TERMOS E DEFINI(;OES
A presente Resolucéo adota as seguintes defini¢cdes:

I1.1 - achados da pesquisa - fatos ou informagdes encontrados pelo pesquisador no decorrer da
pesquisa e que sejam considerados de relevancia para os participantes ou comunidades
participantes;

I1.2 - assentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa, crianca,
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vicios (simulagdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacdo ou intimidagdo. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreenséo e respeitados em suas singularidades;

I1.3 - assisténcia ao participante da pesquisa:

I1.3.1 - assisténcia imediata — é aquela emergencial e sem 6nus de qualquer espécie ao
participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite; e

11.3.2 - assisténcia integral — é aquela prestada para atender complicacdes e danos decorrentes,
direta ou indiretamente, da pesquisa;

1.4 - beneficios da pesquisa - proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa;

I1.5 - consentimento livre e esclarecido - anuéncia do participante da pesquisa e/ou de seu
representante legal, livre de vicios (simulagéo, fraude ou erro), dependéncia, subordinacdo ou
intimidacdo, apds esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incomodo que esta possa
acarretar;

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

I1.7 - indenizacdo - cobertura material para reparacdo a dano, causado pela pesquisa ao
participante da pesquisa;

I1.8 - instituicdo proponente de pesquisa - organizacdo, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, a qual o pesquisador responsavel esta vinculado;

I1.9 - instituicdo coparticipante de pesquisa - organizacao, publica ou privada, legitimamente
constituida e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se desenvolve;

I1.10 - participante da pesquisa - individuo que, de forma esclarecida e voluntaria, ou sob o
esclarecimento e autorizacdo de seu(s) responsavel(eis) legal(is), aceita ser pesquisado. A
participacdo deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clinicas de Fase | ou de
bioequivaléncia;
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I1.11 - patrocinador - pessoa fisica ou juridica, publica ou privada que apoia a pesquisa,
mediante a¢des de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional;

.12 - pesquisa - processo formal e sistematico que visa a producdo, ao avango do
conhecimento e/ou a obtencdo de respostas para problemas mediante emprego de método
cientifico;

11.13 - pesquisa em reprodugdo humana - pesquisas que se ocupam com o funcionamento do
aparelho reprodutor, procriacéo e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo
que nesses estudos serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos dela;

11.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, tenha
como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o0 envolva de forma
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informacdes ou materiais bioldgicos;

11.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsavel pela integridade e bem-
estar dos participantes da pesquisa;

.16 - pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenacdo da pesquisa e
corresponsavel pela integridade e bem-estar dos participantes da pesquisa;

11.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descricdo da pesquisa
em seus aspectos fundamentais e as informagdes relativas ao participante da pesquisa, a
qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis;

11.18 - provimento material prévio - compensacdo material, exclusivamente para despesas de
transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario, anterior a
participacdo deste na pesquisa;

11.19 - relatério final - é aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando seus
resultados;

.20 - relatério parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento;

I1.21 - ressarcimento - compensacao material, exclusivamente de despesas do participante e
seus acompanhantes, quando necessario, tais como transporte e alimentacéo;

I1.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente;

I1.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsavel legal,
de forma escrita, devendo conter todas as informagdes necessarias, em linguagem clara e
objetiva, de facil entendimento, para 0 mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual
se propde participar;

.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessivel para 0s
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, apos os participantes da pesquisa
serem devidamente esclarecidos, explicitardo sua anuéncia em participar da pesquisa, sem
prejuizo do consentimento de seus responsaveis legais; e

I1.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razdes ou motivos,
tenham a sua capacidade de autodeterminagdo reduzida ou impedida, ou de qualquer forma
estejam impedidos de opor resisténcia, sobretudo no que se refere ao consentimento livre e
esclarecido.
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- DOS ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e cientificos
pertinentes.

I1.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo sua
vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou ndo, na pesquisa,
por intermédio de manifestacdo expressa, livre e esclarecida;

b) ponderacdo entre riscos e beneficios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou
coletivos, comprometendo-se com o méximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

C) garantia de que danos previsiveis serdo evitados; e

d) relevancia social da pesquisa, 0 que garante a igual consideracdo dos interesses envolvidos,
ndo perdendo o sentido de sua destinacdo sécio-humanitaria.

I11.2 - As pesquisas, em qualquer area do conhecimento envolvendo seres humanos, deveréo
observar as seguintes exigéncias:

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

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

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa ser obtido
por outro meio;

d) buscar sempre que prevalecam os beneficios esperados sobre os riscos e/ou desconfortos
previsiveis;

e) utilizar os métodos adequados para responder as questdes estudadas, especificandoos, seja
a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;

f) se houver necessidade de distribuicdo aleatdria dos participantes da pesquisa em grupos
experimentais e de controle, assegurar que, a priori, nao seja possivel estabelecer as vantagens
de um procedimento sobre outro, mediante revisdo de literatura, métodos observacionais ou
métodos que ndo envolvam seres humanos;

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu representante
legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliqguem justificadamente,
em consentimento a posteriori;

h) contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional
adequada para desenvolver sua fungdo no projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizacdo dos participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizacdo das
informacGes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de
autoestima, de prestigio e/ou de aspectos econémico-financeiros;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informacdo desejada
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios aos individuos ou grupos vulneraveis;
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k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como também os
habitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades;

I) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d0 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. Quando, no interesse
da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicfes para
comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

m) comunicar as autoridades competentes, bem como aos 6rgaos legitimados pelo Controle
Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir para a
melhoria das condigdes de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando
que os participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados;

n) assegurar aos participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos
de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

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

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperagao estrangeira, 0S
COmMpPromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, decorrentes
de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacional,
responsaveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também deverao
responder as necessidades de transferéncia de conhecimento e tecnologia para a equipe
brasileira, quando aplicavel e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se
comprovadas sua seguranca e eficacia, € obrigatdrio seu registro no Brasil,

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade prevista
no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres
gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a
gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactacdo e o recém-nascido;

s) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem ser precedidas de pesquisas em
mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto fundamental da
pesquisa;

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, quer
por ndo exercerem praticas sexuais ou por as exercerem de forma ndo reprodutiva, o direito de
participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatorio de contraceptivos; e

u) ser descontinuada somente apds analise e manifestacdo, por parte do Sistema

CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razdes dessa descontinuidade, a ndo ser em casos
de justificada urgéncia em beneficio de seus participantes.

I11.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo
seres humanos, além do preconizado no item 111.2, deverdo ainda:

a) estar fundamentadas na experimentacdo prévia, realizada em laboratorios, utilizandose
animais ou outros modelos experimentais e comprovacéo cientifica, quando pertinente;

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizagdo de placebo, em termos de ndo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica, sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e
efetividade de um novo método terapéutico devem ser testados, comparando-o com 0s
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melhores métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. 1sso ndo exclui o uso de
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais ndo existam métodos provados de
profilaxia, diagnostico ou tratamento;

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

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso
gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagnosticos e
terapéuticos que se demonstraram eficazes:

d.1) o acesso também serd garantido no intervalo entre o término da participagdo individual e
o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo de extenséo,
de acordo com analise devidamente justificada do médico assistente do participante.

— DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa Se processe com
consentimento livre e esclarecido dos participantes, individuos ou grupos que, por si e/ou por
seus representantes legais, manifestem a sua anuéncia a participacéo na pesquisa.

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas a serem
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se
manifestar, de forma autbnoma, consciente, livre e esclarecida.

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido ¢ a do
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasido em que 0 pesquisador, ou
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, devera:

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

b) prestar informacbes em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais
apropriadas a cultura, faixa etaria, condi¢cdo socioeconémica e autonomia dos convidados a
participar da pesquisa; e

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa refletir,
consultando, se necessario, seus familiares ou outras pessoas que possam ajuda-los na tomada
de deciséo livre e esclarecida.

IV.2 - Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsavel, ou pessoa por
ele delegada, devera apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a Sseu
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e
compreendido, antes da concessao do seu consentimento livre e esclarecido.

IV.3 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido devera conter, obrigatoriamente:

a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa, com 0
detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel;

b) explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacdo na pesquisa,
além dos beneficios esperados dessa participacdo e apresentagdo das providéncias e cautelas a
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serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condigOes adversas que possam causar
dano, considerando caracteristicas e contexto do participante da pesquisa;

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os
participantes da pesquisa, inclusive considerando beneficios e acompanhamentos posteriores
ao encerramento e/ ou a interrupgéo da pesquisa;

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma;

e) garantia de manutengdo do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa durante
todas as fases da pesquisa;

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

g) explicitagdo da garantia de ressarcimento e como serdo cobertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentes; e

h) explicitacdo da garantia de indenizacdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item IV.3 supra, deve observar, obrigatoriamente, o seguinte:

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

b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusdo do participante em grupo
controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e

C) ndo exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renincia ao direito a
indenizacdo por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ndo deve conter
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir
méo de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenizacdo por danos eventuais.

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

a) conter declaracdo do pesquisador responsavel que expresse o cumprimento das exigéncias
contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este Ultimo se pertinente;

b) ser adaptado, pelo pesquisador responsavel, nas pesquisas com cooperacao estrangeira
concebidas em ambito internacional, as normas éticas e a cultura local, sempre com
linguagem clara e acessivel a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, tomando o
especial cuidado para que seja de facil leitura e compreenséo;

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando
pertinente; e

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como
pelo pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (S) por ele delegada (s), devendo as paginas
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverdo constar o endereco e contato
telefonico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando
pertinente.

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

a) em pesquisas cujos convidados sejam criancas, adolescentes, pessoas com transtorno ou
doenca mental ou em situagdo de substancial diminuicdo em sua capacidade de deciséo,
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deverd haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo
CEP, e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverdo ser cumpridas as etapas do
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos
convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informacdo destes, no limite de
sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos, ou & influéncia de autoridade, caracterizando situagdes
passiveis de limitacdo da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiarios e
internos em centros de readaptacdo, em casas-abrigo, asilos, associagcdes religiosas e
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou ndo, da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) as pesquisas em pessoas com o diagnéstico de morte encefélica deverdo atender aos
seguintes requisitos:

c.1) documento comprobatorio da morte encefalica;

c.2) consentimento explicito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento dos
familiares e/ou do representante legal;

c.3) respeito a dignidade do ser humano;
c.4) inexisténcia de dnus econdmico-financeiro adicional a familia;
c.5) inexisténcia de prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento; e

c.6) possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, ou novo, que ndo possa ser
obtido de outra maneira;

d) que haja um canal de comunicacgéo oficial do governo, que esclareca as duvidas de forma
acessivel aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de diagndstico
com morte encefalica; e

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheca a autoridade do lider ou do coletivo sobre o
individuo, a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, sem
prejuizo do consentimento individual, quando possivel e desejavel. Quando a legislacédo
brasileira dispuser sobre competéncia de 6rgdos governamentais, a exemplo da Fundacao
Nacional do Indio — FUNAI, no caso de comunidades indigenas, na tutela de tais
comunidades, tais instancias devem autorizar a pesquisa antecipadamente.

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restricdo de informacbes aos seus participantes, tal fato
deverd ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsavel ao Sistema
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa ndo poderao ser usados
para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido.

IV.8 - Nos casos em que seja inviavel a obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou que esta obtencdo signifique riscos substanciais a privacidade e
confidencialidade dos dados do participante ou aos vinculos de confianga entre pesquisador e
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao Sistema CEP/CONEP, para apreciacdo, sem prejuizo do posterior processo de
esclarecimento.
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— DOS RISCOS E BENEFICIOS

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacGes variados. Quanto
maiores e mais evidentes 0s riscos, maiores devem ser os cuidados para minimiza-los e a
protecdo oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo. A analise
de risco &€ componente imprescindivel a andlise ética, dela decorrendo o plano de
monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serdo admissiveis quando:
a) o risco se justifique pelo beneficio esperado; e

b) no caso de pesquisas experimentais da area da salde, o beneficio seja maior, ou, no
minimo, igual as alternativas ja estabelecidas para a prevencao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - S8o admissiveis pesquisas cujos beneficios a seus participantes forem exclusivamente
indiretos, desde que consideradas as dimensdes fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual desses.

V.3 - O pesquisador responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao
participante da pesquisa, previstos, ou ndo, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em carater
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo.

V.4 - Nas pesquisas na area da saude, téo logo constatada a superioridade significativa de uma
intervencdo sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverd avaliar a necessidade de
adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os beneficios do melhor
regime.

V.5 - O Sistema CEP/CONEP devera ser informado de todos os fatos relevantes que alterem o
curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na area da
salde, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervencdo sobre outra ou
outras comparativas.

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituices e/ou organizacdes envolvidas nas
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item 11.3,
bem como responsabilizarem-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que
se refere as complicac6es e danos decorrentes da pesquisa.

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tém direito a indenizacdo, por parte do pesquisador, do patrocinador e das instituicdes
envolvidas nas diferentes fases da pesquisa.

— DO PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente sera apreciado se for apresentada toda
documentacdo solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lancamento de
pesquisas para analise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP.
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— DO SISTEMA CEP/CONEP

E integrado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho
Nacional de Satde e pelos Comités de Etica em Pesquisa — CEP - compondo um sistema que
utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos préprios de inter-relagdo, num trabalho
cooperativo que visa, especialmente, a protecdo dos participantes de pesquisa do Brasil, de
forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditacao.

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciagdo do Sistema
CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsavel por garantir a protecdo dos
participantes.

VII.2 - Os CEP séao colegiados interdisciplinares e independentes, de relevancia publica, de
cardter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos:

VII.2.1 - as instituicbes e/ou organizacOes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres
humanos podem constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa — CEP, conforme
suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e

VI11.2.2 - na inexisténcia de um CEP na instituicdo proponente ou em caso de esquisador sem
vinculo institucional, cabera a CONEP a indicacdo de um CEP para proceder a analise da
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condi¢des para monitora-Ila.

VII.3 - A CONEP é uma instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude/MS.

VII.4 - A revisdo ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverd ser
associada a sua analise cientifica.

VIL5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverdo ter, no exercicio de suas
funcbes, total independéncia na tomada das decisdes, mantendo em carater estritamente
confidencial, as informacgdes conhecidas. Desse modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de
pressdo por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa.
Devem isentar-se da tomada de decisdes quando envolvidos na pesquisa em analise.

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP ndo poderao ser remunerados no desempenho de
sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte,
hospedagem e alimentacdo, sendo imprescindivel que sejam dispensados, nos horarios de seu
trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigacdes nas instituicGes e/ou organizacbes as
quais prestam servico, dado o caréater de relevancia publica da funcao.

VIl — DOS COMITES DE ETICA EM PESQUISA (CEP)
ATRIBUICOES:

VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos temas
de relevancia publica e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com base
nos indicadores epidemiologicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade, transparéncia, razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional,
evitando redundancias que resultem em morosidade na andlise;

VII1.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questdes de ética; e
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VII1.3 - elaborar seu Regimento Interno.

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

IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como também a
adequacdo e atualizacdo das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a sociedade,
sempre que julgar necessario;

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

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que compdem
o0 Sistema CEP/CONEP;

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer,
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos principios da impessoalidade,
transparéncia, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redundancias que resultem em morosidade na analise;

1. genética humana, quando o projeto envolver:

1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biolégico humano para
obtencdo de material genético, salvo nos casos em que houver cooperagdo com o Governo
Brasileiro;

1.2. armazenamento de material bioldgico ou dados genéticos humanos no exterior e no Pais,
quando de forma conveniada com instituicdes estrangeiras ou em instituicbes comerciais;

1.3. alteracdes da estrutura genética de células humanas para utilizacéo in vivo;
1.4. pesquisas na area da genética da reproducdo humana (reprogenética);
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e

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

2. reproducdo humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutor, procriacao e fatores que afetam a saude reprodutiva de humanos, sendo que nessas
pesquisas serdo considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados pelos
procedimentos delas. Cabera analise da CONEP quando o projeto envolver:

2.1. reproducdo assistida;

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

2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos;

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

5. estudos com populagées indigenas;

6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
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organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacdo, construcdo, cultivo,
manipulacdo, transporte, transferéncia, importacéo, exportacdo, armazenamento, liberagéo no
meio ambiente e descarte;

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

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

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

IX.5 - fortalecer a participacdo dos CEP por meio de um processo continuo de capacitacéo,
qualificacdo e acreditacao;

IX.6 - coordenar o processo de acreditagdo dos CEP, credenciando-os de acordo com niveis
de competéncia que Ihes possibilitem ser delegadas responsabilidades originarias da CONEP;

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, 0s
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior protecdo em relacdo aos seus
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre
em primeiro plano o individuo e, de forma associada, 0s interesses nacionais no
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, como base para determinacdo da relevancia e
oportunidade na realizacdo dessas pesquisas;

IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos de
interesse que dificultem ou inviabilizem a justa analise local;

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

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacéo especial, protocolos de pesquisa que
sejam de relevante interesse publico, tais como 0s protocolos que contribuam para a saude
publica, a justica e a reducdo das desigualdades sociais e das dependéncias tecnoldgicas,
mediante solicitacdo do Ministério da Saude, ou de outro 6rgdo da Administracdo Pablica, ou
ainda a critério da Plenaria da CONEP/CNS.

- DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA

X.1 - DA ANALISE ETICA DOS CEP
DAS COMPETENCIAS:

1. compete ao CEP, apds analise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se apresente
de forma clara, objetiva e detalhada, a decisdo do colegiado, em prazo estipulado em norma
operacional;

2. encaminhar, ap0s analise fundamentada, os protocolos de competéncia da CONEP,
observando de forma cuidadosa toda a documentacdo que deve acompanhar esse
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovacdo detalhada
de custos e fontes de financiamento necessarios para a pesquisa;

3. incumbe, também, aos CEP:

a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucdo de sua tarefa e
arquivamento do protocolo completo;
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b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente a
pesquisa;

c) o CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatorios correspondentes, por
um periodo de 5 anos ap6s o encerramento do estudo, podendo esse arquivamento processar-
se em meio digital;

d) receber dentincias de abusos ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso
normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou suspensdo da pesquisa,
devendo, se necessario, solicitar a adequacao do Termo de Consentimento;

e) requerer a instauracdo de apuracao a direcdo da instituicdo e/ou organizacdo, ou ao 6rgéo
publico competente, em caso de conhecimento ou de dendncias de irregularidades nas
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovagéo, ou se pertinente, comunicar o
fato a CONEP e, no que couber, a outras instancias; e

f) manter comunicacdo regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria
Executiva.

X.2 - DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA DA CONEP:

1. compete a CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir parecer
devidamente motivado, com analise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos e
documentos do projeto;

2. compete, também, a CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de
pesquisa de sua competéncia; e

3. aplica-se a CONEP, nas hipoteses em que funciona como CEP, as disposi¢cdes sobre
Procedimentos de Analise Etica dos CEP.

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

1. os membros do CEP/CONEP deverdo isentar-se da analise e discussdo do caso, assim como
da tomada de decisdo, quando envolvidos na pesquisa;

2. 0s CEP e a CONEP poderao contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou ndo, a
instituicdo/organizacdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos;

3. pesquisa que ndo se faca acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada;

4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador
responsavel, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP;

5. arevisdo do CEP culminara em seu enquadramento em uma das seguintes categorias:
a) aprovado;

b) pendente: quando o CEP considera necessaria a correcdo do protocolo apresentado, e
solicita revisdo especifica, modificacdo ou informacédo relevante, que devera ser atendida em
prazo estipulado em norma operacional; e

¢) ndo aprovado;

6. o CEP podera, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informacdes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questdes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;
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7. das decisdes de ndo aprovacao cabera recurso ao préprio CEP e/ou a CONEP, no prazo de
30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a necessidade de uma
reanalise;

8. 0s CEP e a CONEP deveréo determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos casos
em que o pesquisador responsavel ndo atender, no prazo assinalado, as solicitacbes que Ihe
foram feitas. Poderdo ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo
pesquisador responsavel;

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hip6teses em que atua como CEP ou
no exercicio de sua competéncia originaria, passa a ser corresponsavel no que se refere aos
aspectos éticos da pesquisa; e

10. consideram-se autorizados para execucdo 0S projetos aprovados pelos CEP, ou pela
CONEP, nas hipdteses em que atua originariamente como CEP ou no exercicio de suas
competéncias.

— DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ao CEP ou a CONEP, aguardando a decisédo
de aprovacdo ética, antes de iniciar a pesquisa;

b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante 0 CEP ou a CONEP, interrupcdo do projeto ou a ndo
publicacdo dos resultados.

- OUTRAS DISPOSICOES

XIl.1 - Cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de pesquisa, além de respeitar
os dispositivos desta Resolucdo, deve cumprir as exigéncias setoriais e regulamentacdes
especificas.

XI1.2 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas deverdo
exigir documentacdo comprobatoria de aprovacdo do projeto pelo Sistema CEP/CONEP.

XI.3 - A presente Resolugdo, por sua propria natureza, demanda revisbes periddicas,
conforme necessidades das areas ética, cientifica e tecnoldgica.

- DAS RESOLUCOES E DAS NORMAS ESPECIFICAS
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XII.1 - O procedimento de avaliacdo dos protocolos de pesquisa, bem como 0s aspectos
especificos do registro, como concessdo, renovacdo ou cancelamento e, também, da
acreditacdo de Comités de Etica em Pesquisa serdo regulamentados por Resolucdo do
Conselho Nacional de Saude.

XI11.2 - O processo de acreditagdo dos Comités de Etica em Pesquisa que compdem o Sistema
CEP/CONEP seré tratado em Resolucéo do CNS.

XI11.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciéncias sociais e humanas e de outras que
se utilizam de metodologias proprias dessas &reas serdo contempladas em resolucdo
complementar, dadas suas particularidades.

XIl.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS serdo
contempladas em Resolucdo complementar especifica.

XI5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP seréo tratados
em Norma Operacional do CNS.

XI1.6 - A tipificacdo e gradacdo do risco nas diferentes metodologias de pesquisa seréo
definidas em norma propria, pelo Conselho Nacional de Saude.

— DAS DISPOSICOES FINAIS
Ficam revogadas as Resolugdes CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008.

Esta Resolucéo entrara em vigor na data de sua publicacéo.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolu¢do CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do
Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA
Ministro de Estado da Saude
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ANEXO C — RESOLUCAO N° 510, DE 7 DE ABRIL DE 2016.

O Plenério do Conselho Nacional de Satde em sua QuinquagésimaNona Reunido
Extraordinéria, realizada nos dias 06 e 07de abril de 2016, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicdesconferidas pela Lei n 0 8.080, de 19 de setembro de 1990,pela Lei n
0 8.142, de 28 de dezembro de 1990, pelo Decreto n 05.839, de 11 de julho de 2006, e

Considerando que a ética € uma construgdo humana, portantohistérica, social e
cultural;

Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito peladignidade humana e
a protecdo devida aos participantes das pesquisascientificas envolvendo seres humanos;

Considerando que o agir ético do pesquisador demanda acdoconsciente e livre do
participante;

Considerando que a pesquisa em ciéncias humanas e sociaisexige respeito e
garantia do pleno exercicio dos direitos dos participantes,devendo ser concebida, avaliada e
realizada de modo aprever e evitar possiveis danos aos participantes;

Considerando que as Ciéncias Humanas e Sociais tém especificidadesnas suas
concepcOes e praticas de pesquisa, na medidaem que nelas prevalece uma acepc¢ao pluralista
de ciéncia da qualdecorre a adocdo de multiplas perspectivas tedrico-metodologicas,bem
como lidam com atribuicdes de significado, préaticas e representacfes,sem intervencdo direta
no corpo humano, com natureza egrau de risco especifico;

Considerando que a relacdo pesquisador-participante se constréicontinuamente
no processo da pesquisa, podendo ser redefinida aqualquer momento no didlogo entre
subjetividades, implicando reflexividadee construcdo de relagcdes ndao hierarquicas;

Considerando os documentos que constituem os pilares doreconhecimento e da
afirmacdo da dignidade, da liberdade e da autonomiado ser humano, como a Declaracao
Universal dos DireitosHumanos, de 1948 e a Declaracdo Interamericana de Direitos e
DeveresHumanos, de 1948;

Considerando a existéncia do sistema dos Comités de Eticaem Pesquisa e da
Comisséo Nacional de Etica em Pesquisa;

Considerando que a Resolucdo 466/12, no artigo XIII.3, reconheceas
especificidades éticas das pesquisas nas Ciéncias Humanase Sociais e de outras que se
utilizam de metodologias prépriasdessas areas, dadas suas particularidades;

Considerando que a producdo cientifica deve implicar beneficiosatuais ou
potenciais para o ser humano, para a comunidadena qual esta inserido e para a sociedade,
possibilitando a promocdo dequalidade digna de vida a partir do respeito aos direitos civis,
sociais,culturais e a um meio ambiente ecologicamente equilibrado; e

Considerando a importancia de se construir um marco normativoclaro, preciso e
plenamente compreensivel por todos os envolvidosnas atividades de pesquisa em Ciéncias
Humanas e Sociais,resolve:

Art. 1 o Esta Resolugdo dispde sobre as normas apliciveis apesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais cujos procedimentos metodologicosenvolvam a utilizacdo de
dados diretamente obtidos comos participantes ou de informacges identificiveis ou que
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possam acarretarriscos maiores do que os existentes na vida cotidiana, na formadefinida nesta
Resolucéo.

Paragrafo Unico. N&o serdo registradas nem avaliadas pelosistema CEP/CONEP:
| - pesquisa de opinido publica com participantes ndo identificados;

I1- pesquisa que utilize informacdes de acesso publico, nostermos da Lei n o
12.527, de 18 de novembro de 2011,

I11 - pesquisa que utilize informacdes de dominio publico;
IV - pesquisa censitéria;

V - pesquisa com bancos de dados, cujas informacOes sdoagregadas, sem
possibilidade de identificacdo individual; e

VI - pesquisa realizada exclusivamente com textos cientificospara revisdo da
literatura cientifica;

VII - pesquisa que objetiva o aprofundamento teorico desituagbes que emergem
espontanea e contingencialmente na praticaprofissional, desde que ndo revelem dados que
possam identificar osujeito; e

Il - atividade realizada com o intuito exclusivamente deeducagdo, ensino ou
treinamento sem finalidade de pesquisa cientifica,de alunos de graduacéo, de curso técnico,
ou de profissionaisem especializacao.

8 1 o Ndo se enquadram no inciso antecedente os Trabalhosde Conclusdo de
Curso, monografias e similares, devendo-se, nestescasos, apresentar o protocolo de pesquisa
ao sistema CEP/CONEP;

8 2 o Caso, durante o planejamento ou a execugdo da atividadede educacdo,
ensino ou treinamento surja a intencdo de incorporagdodos resultados dessas atividades em
um projeto de pesquisa,dever-se-4, de forma obrigatdria, apresentar o protocolo depesquisa ao
sistema CEP/CONEP.

Capitulo |
DOS TERMOS E DEFINICOES
Art. 2 o Para os fins desta Resolucéo, adotam-se os seguintestermos e definicdes:

| - assentimento livre e esclarecido: anuéncia do participanteda pesquisa -
crianca, adolescente ou individuos impedidos de formatemporaria ou ndo de consentir, na
medida de sua compreensdo erespeitadas suas singularidades, apds esclarecimento sobre a
naturezada pesquisa, justificativa, objetivos, métodos, potenciais beneficios eriscos. A
obtencdo do assentimento ndo elimina a necessidade doconsentimento do responsavel;

Il - assisténcia ao participante da pesquisa: é aquela prestadapara atender danos
imateriais decorrentes, direta ou indiretamente, dapesquisa;

Il - beneficios: contribuicBes atuais ou potenciais da pesquisapara o ser humano,
para a comunidade na qual estd inserido epara a sociedade, possibilitando a promocéo de
qualidade digna devida, a partir do respeito aos direitos civis, sociais, culturais e a ummeio
ambiente ecologicamente equilibrado;
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IV - confidencialidade: é a garantia do resguardo das informagfesdadas em
confiancga e a protecdo contra a sua revelagdondo autorizada;

V - consentimento livre e esclarecido: anuéncia do participanteda pesquisa ou de
seu representante legal, livre de simulacédo,fraude, erro ou intimidacdo, apos esclarecimento
sobre a natureza dapesquisa, sua justificativa, seus objetivos, métodos, potenciais beneficiose
riscos;

VI - informagfes de acesso publico: dados que podem serutilizados na producéo
de pesquisa e na transmissao de conhecimentoe que se encontram disponiveis sem restricao ao
acesso dos pesquisadorese dos cidaddos em geral, ndo estando sujeitos a
limitagBesrelacionadas a privacidade, a seguranca ou ao controle de acesso.Essas informacdes
podem estar processadas, ou ndo, e contidas emqualquer meio, suporte e formato produzido
ou gerido por 6rgaospublicos ou privados;

VII - dano material: lesdo que atinge o patrimonio do participanteda pesquisa em
virtude das caracteristicas ou dos resultadosdo processo de pesquisa, impondo uma despesa
pecuniaria ou diminuindosuas receitas auferidas ou que poderiam ser auferidas;

VIl - dano imaterial: lesdo em direito ou bem da personalidade,tais como
integridades fisica e psiquica, saude, honra, imagem,e privacidade, ilicitamente produzida ao
participante da pesquisapor caracteristicas ou resultados do processo de pesquisa;

IX - discriminagdo: caracterizacdo ou tratamento social deuma pessoa ou grupo
de pessoas, com consequente violacdo da dignidadehumana, dos direitos humanos e sociais e
das liberdades fundamentaisdessa pessoa ou grupo de pessoas;

X - esclarecimento: processo de apresentacdo clara e acessivelda natureza da
pesquisa, sua justificativa, seus objetivos, metodos,potenciais beneficios e riscos, concebido
na medida da compreensdodo participante, a partir de suas caracteristicas individuais,sociais,
econémicas e culturais, e em razdo das abordagens metodoldgicasaplicadas. Todos esses
elementos determinam se o0 esclarecimentodar-se-a por documento escrito, por imagem ou de
formaoral, registrada ou sem registro;

X1 - estigmatizacdo: atribuicdo de conteddo negativo a umaou mais
caracteristicas (estigma) de uma pessoa ou grupo de pessoas,com consequente violacdo a
dignidade humana, aos direitos humanose liberdades fundamentais dessa pessoa ou grupo de
pessoas;

X1l - etapas preliminares de uma pesquisa: sdo assim consideradasas atividades
que o pesquisador tem que desenvolver paraaveriguar as condi¢bes de possibilidade de
realizacdo da pesquisa,incluindo investigacdo documental e contatos diretos com
possiveisparticipantes, sem sua identificacdo e sem o registro publico e formaldas
informacGes assim obtidas; ndo devendo ser confundidas com"estudos exploratorios™ ou com
"pesquisas piloto"”, que devem serconsideradas como projetos de pesquisas. Incluem-se nas
etapas preliminaresas visitas as comunidades, aos servicos, as conversas comlideranca
comunitarias, entre outros;

X1l - participante da pesquisa: individuo ou grupo, que ndosendo membro da
equipe de pesquisa, dela participa de forma esclarecidae voluntaria, mediante a concessdo de
consentimento e também,quando couber, de assentimento, nas formas descritas
nestaresolucéo;

X1V - pesquisa de opinido publica: consulta verbal ou escritade carater pontual,
realizada por meio de metodologia especifica,através da qual o participante, é convidado a



74

expressar sua preferéncia,avaliagdo ou o sentido que atribui a temas, atuacdo depessoas e
organizagdes, ou a produtos e servicos; sem possibilidadede identificacdo do participante;

XV - pesquisa encoberta: pesquisa conduzida sem que osparticipantes sejam
informados sobre objetivos e procedimentos doestudo, e sem que seu consentimento seja
obtido previamente oudurante a realizagdo da pesquisa. A pesquisa encoberta somente
sejustifica em circunstancias nas quais a informacao sobre objetivos eprocedimentos alteraria
0 comportamento alvo do estudo ou quando autilizacdo deste método se apresenta como Unica
forma de conducgédodo estudo, devendo ser explicitado ao CEP o procedimento a ser

adotado pelo pesquisador com o participante, no que se refere aosriscos,
comunicac¢do ao participante e uso dos dados coletados, alémdo compromisso ou ndo com a
confidencialidade. Sempre que semostre factivel, o consentimento dos participantes devera
ser buscadoposteriormente;

XVI - pesquisa em ciéncias humanas e sociais: aquelas quese voltam para o
conhecimento, compreensdo das condigdes, existéncia,vivéncia e saberes das pessoas e dos
grupos, em suas relagBessociais, institucionais, seus valores culturais, suas ordenacdes
historicase politicas e suas formas de subjetividade e comunicacdo, deforma direta ou indireta,
incluindo as modalidades de pesquisa queenvolvam intervencéo;

XVII - pesquisador responsavel: pessoa com no minimo titulode tecndlogo,
bacharel ou licenciatura, responsavel pela coordenacéoe realizagdo da pesquisa e pela
integridade e bem estar dosparticipantes no processo de pesquisa. No caso de discentes de
graduacdoque realizam pesquisas para a elaboracdo do Trabalho deConclusdo de Curso, a
pesquisa sera registrada no CEP, sob-responsabilidadedo respectivo orientador do TCC;

XVIII - preconceito: valor negativo atribuido a uma pessoaou grupo de pessoas,
com consequente violacdo dos direitos civis epoliticos e econémicos, sociais e culturais;

XIX - privacidade: direito do participante da pesquisa demanter o controle sobre
suas escolhas e informacGes pessoais e deresguardar sua intimidade, sua imagem e seus dados
pessoais, sendouma garantia de que essas escolhas de vida ndo sofrerdo invasdesindevidas,
pelo controle publico, estatal ou ndo estatal, e pela reprovacdosocial a partir das caracteristicas
ou dos resultados da pesquisa;

XX- processo de consentimento e de assentimento: processopautado na
construcdo de relacdo de confianca entre pesquisador eparticipante da pesquisa, em
conformidade com sua cultura e continuamenteaberto ao didlogo e ao questionamento, nao
sendo o registrode sua obtencdo necessariamente escrito;

XXI - protocolo de pesquisa: conjunto de documentos contemplandoa folha de
rosto e o projeto de pesquisa com a descricdo dapesquisa em seus aspectos fundamentais e as
informacGes relativas aoparticipante da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas
asinstancias responsaveis. Aplica-se o disposto na norma operacional doCNS em vigor ou
outra que venha a substitui-la, no que couber equando ndo houver prejuizo no estabelecido
nesta Resolucao;

XXII - registro do consentimento ou do assentimento: documentoem qualquer
meio, formato ou midia, como papel, dudio,filmagem, midia eletrénica e digital, que registra a
concessdo deconsentimento ou de assentimento livre e esclarecido, sendo a formade registro
escolhida a partir das caracteristicas individuais, sociais,linguisticas, econémicas e culturais
do participante da pesquisa e emrazdo das abordagens metodoldgicas aplicadas;
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XXII - relatorio final: é aquele apresentado no encerramentoda pesquisa,
contendo todos os seus resultados;

XXIV - ressarcimento: compensagdo material dos gastos decorrentesda
participacdo na pesquisa, ou seja, despesas do participantee seus acompanhantes, tais como
transporte e alimentacéo;

XXV - risco da pesquisa: possibilidade de danos a dimensdofisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural do ser humano, emqualquer etapa da pesquisa e dela
decorrente; e

XXVI - wvulnerabilidade: situacdo na qual pessoa ou grupo depessoas tenha
reduzida a capacidade de tomar decisdes e opor resisténciana situacdo da pesquisa, em
decorréncia de fatores individuais,psicolégicos, econémicos, culturais, sociais ou politicos.

Capitulo 11

DOS PRINCIPIOS ETICOS DAS PESQUISAS EM CIENCIASHUMANAS E
SOCIAIS

Art. 3 0 Sdo principios éticos das pesquisas em CiénciasHumanas e Sociais:

| - reconhecimento da liberdade e autonomia de todos osenvolvidos no processo
de pesquisa, inclusive da liberdade cientificae académica;

Il - defesa dos direitos humanos e recusa do arbitrio e doautoritarismo nas
relacBes que envolvem os processos de pesquisa;

Il - respeito aos valores culturais, sociais, morais e religiosos,bem como aos
habitos e costumes, dos participantes daspesquisas;

IV - empenho na ampliacdo e consolidagdo da democraciapor meio da
socializacdo da producdo de conhecimento resultante dapesquisa, inclusive em formato
acessivel ao grupo ou populacdo quefoi pesquisada;

V - recusa de todas as formas de preconceito, incentivando orespeito a
diversidade, a participacdo de individuos e grupos vulneraveise discriminados e as diferencas
dos processos de pesquisa;

VI - garantia de assentimento ou consentimento dos participantesdas pesquisas,
esclarecidos sobre seu sentido e implicacGes;

VII- garantia da confidencialidade das informacGes, da privacidadedos
participantes e da protecdo de sua identidade, inclusivedo uso de sua imagem e voz;

VIl - garantia da ndo utilizacdo, por parte do pesquisador,das informacdes
obtidas em pesquisa em prejuizo dos seus participantes;

IX- compromisso de todos os envolvidos na pesquisa de ndocriar, manter ou
ampliar as situacdes de risco ou vulnerabilidade paraindividuos e coletividades, nem acentuar
0 estigma, o preconceito oua discriminacao; e

X - compromisso de propiciar assisténcia a eventuais danosmateriais e imateriais,
decorrentes da participacdo na pesquisa, conformeo caso sempre e enquanto necessario.

Capitulo 11
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DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO E DO ASSENTIMENTOLIVRE E
ESCLARECIDO

Art. 4 o O processo de consentimento e do assentimentolivre e esclarecido
envolve o estabelecimento de relacdo de confiancaentre pesquisador e participante,
continuamente aberto ao didlogo eao questionamento, podendo ser obtido ou registrado em
qualquer dasfases de execucdo da pesquisa, bem como retirado a qualquer momento,sem
qualquer prejuizo ao participante.

Art. 5 0 O processo de comunicacdo do consentimento e doassentimento livre e
esclarecido pode ser realizado por meio de suaexpressdo oral, escrita, lingua de sinais ou de
outras formas que semostrem adequadas, devendo ser consideradas as caracteristicas
individuais,sociais, econdmicas e culturais da pessoa ou grupo depessoas participante da
pesquisa e as abordagens metodoldgicas aplicadas.

81 o O processo de comunicagdo do consentimento e doassentimento livre e
esclarecido deve ocorrer de maneira espontanea,clara e objetiva, e evitar modalidades
excessivamente formais, numclima de mdtua confianga, assegurando uma comunicagéo plena
einterativa.

8 2 0 No processo de comunicacdo do consentimento e doassentimento livre e
esclarecido, o participante devera ter a oportunidadede esclarecer suas duvidas, bem como
dispor do tempo quelhe for adequado para a tomada de uma decisdo autbnoma.

Art. 6 0 O pesquisador devera buscar o momento, condigcdoe local mais adequado
para que os esclarecimentos sobre a pesquisasejam efetuados, considerando, para isso, as
peculiaridades do convidadoa participar da pesquisa, a quem sera garantido o direito derecusa.

Art. 7 o O pesquisador deverd assegurar espaco para que oparticipante possa
expressar seus receios ou ddvidas durante o processode pesquisa, evitando qualquer forma de
imposicao ou constrangimento,respeitando sua cultura.

Art.80Asinformac6es sobre a pesquisa devem ser transmitidasde forma acessivel
e transparente para que o convidado aparticipar de uma pesquisa, ou seu representante legal,
possa se manifestar,de forma autdbnoma, consciente, livre e esclarecida.

Art. 9 o Séo direitos dos participantes:

| - ser informado sobre a pesquisa;

Il - desistir a qualquer momento de participar da pesquisa,sem qualquer prejuizo;
I11 - ter sua privacidade respeitada;

IV - ter garantida a confidencialidade das informacgdes pessoais;

V- decidir se sua identidade sera divulgada e quais sdo,dentre as informac6es que
forneceu, as que podem ser tratadas deforma puablica;

VI - ser indenizado pelo dano decorrente da pesquisa, nostermos da Lei; e

VII - o ressarcimento das despesas diretamente decorrentesde sua participacdo na
pesquisa.

Secéo |

Da obtencdo do Consentimento e do Assentimento
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Art. 10. O pesquisador deve esclarecer o potencial participante,na medida de sua
compreensdo e respeitadas suas singularidades,sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos,direitos, riscos e potenciais beneficios.

Art. 11. O consentimento do participante da pesquisa deveraser particularmente
garantido aquele que, embora plenamente capaz,esteja exposto a condicionamentos
especificos, ou sujeito a relacdo deautoridade ou de dependéncia, caracterizando situacfes
passiveis delimitacdo da autonomia.

Art. 12. Devera haver justificativa da escolha de criancas, deadolescentes e de
pessoas em situacdo de diminuicdo de sua capacidadede decis@o no protocolo a ser aprovado
pelo sistemaCEP/CONEP.

Paragrafo Gnico. Nos casos previstos no caput deverdo serobtidos o assentimento
do participante e o consentimento livre eesclarecido, por meio dos representantes legais do
participante dapesquisa, preservado o direito a informacdo e a autonomia do participante,de
acordo com a sua capacidade.

Art. 13. Em comunidades cuja cultura reconheca a autoridadedo lider ou do
coletivo sobre o individuo, como é o caso dealgumas comunidades tradicionais, indigenas ou
religiosas, por exemplo,a obtencdo da autorizacdo para a pesquisa deve respeitar
talparticularidade, sem prejuizo do consentimento individual, quandopossivel e desejavel.

Art. 14. Quando for inviavel a realizacdo do processo deConsentimento Livre e
Esclarecido, a dispensa desse processo deveser justificadamente solicitada pelo pesquisador
responsavel ao SistemaCEP/CONEP para apreciacao.

Secéo Il
Do Registro do Consentimento e do Assentimento

Art. 15. O Registro do Consentimento e do Assentimento € omeio pelo qual é
explicitado o consentimento livre e esclarecido doparticipante ou de seu responsavel legal,
sob a forma escrita, sonora,imageética, ou em outras formas que atendam as caracteristicas
dapesquisa e dos participantes, devendo conter informacdes em linguagemclara e de facil
entendimento para o suficiente esclarecimentosobre a pesquisa.

8§ 1° Quando ndo houver registro de consentimento e doassentimento, o
pesquisador deverd entregar documento ao participanteque contemple as informac6es
previstas para o0 consentimentolivre e esclarecido sobre a pesquisa.

8 2° A obtengdo de consentimento pode ser comprovadatambém por meio de
testemunha que ndo componha a equipe depesquisa e que acompanhou a manifestacdo do
consentimento.

Art. 16. O pesquisador devera justificar o meio de registromais adequado,
considerando, para isso, 0 grau de risco envolvido, ascaracteristicas do processo da pesquisa e
do participante.

8§ 1° Os casos em que seja invidvel o Registro de Consentimentoou do
Assentimento Livre e Esclarecido ou em que esteregistro signifique riscos substanciais a
privacidade e confidencialidadedos dados do participante ou aos vinculos de confianca
entrepesquisador e pesquisado, a dispensa deve ser justificada pelo pesquisadorresponsavel ao
sistema CEP/CONEP.
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8 2° A dispensa do registro de consentimento ou de assentimentondo isenta o
pesquisador do processo de consentimento oude assentimento, salvo nos casos previstos nesta
Resolucéo.

§ 3° A dispensa do Registro do Consentimento devera seravaliada e aprovada
pelo sistema CEP/CONEP.

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido,em seus diferentes
formatos, devera conter esclarecimentos suficientessobre a pesquisa, incluindo:

I - a justificativa, os objetivos e 0s procedimentos que serdoutilizados na
pesquisa, com informacdo sobre métodos a serem utilizados,em linguagem clara e acessivel,
aos participantes da pesquisa,respeitada a natureza da pesquisa;

Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorrentes da participacdona pesquisa,
além da apresentacdo das providéncias e cautelasa serem empregadas para evitar situacdes
que possam causardano, considerando as caracteristicas do participante da pesquisa;

Il - a garantia de plena liberdade do participante da pesquisapara decidir sobre
sua participacdo, podendo retirar seu consentimento,em qualquer fase da pesquisa, sem
prejuizo algum;

IV - a garantia de manutencdo do sigilo e da privacidade dosparticipantes da
pesquisa seja pessoa ou grupo de pessoas, durantetodas as fases da pesquisa, exceto quando
houver sua manifestacdoexplicita em sentido contrario, mesmo ap0s o término da pesquisa;

V - informacdo sobre a forma de acompanhamento e a assisténciaa que teréo
direito os participantes da pesquisa, inclusiveconsiderando beneficios, quando houver;

- garantia aos participantes do acesso aos resultados dapesquisa;

VII - explicitagdo da garantia ao participante de ressarcimentoe a descricdo das
formas de cobertura das despesas realizadaspelo participante decorrentes da pesquisa, quando
houver;

VIl - a informacdo do endereco, e-mail e contato telefénico,dos responsaveis
pela pesquisa;

IX - breve explicacdo sobre o que é o CEP, bem comoendereco, e-mail e contato
telefonico do CEP local e, quando for ocaso, da CONEP; e

X-ainformacdodequeoparticipanteterdacessoaoregistrodoc
ons e nt i mento s e mpre que solicitado.

8 1 0 Nos casos em que algum dos itens ndo for contempladona modalidade de
registro escolhida, tal informacdo deveraser entregue ao participante em documento
complementar, de maneiraa garantir que todos os itens supracitados sejam informados aos
participantes.

82 0 Nos casos em que o consentimento ou o0 assentimentolivre e esclarecido ndo
for registrado por escrito, o participante poderater acesso ao registro do consentimento ou do
assentimento sempreque solicitado.

8 3 0 Nos casos em gque o0 consentimento ou o assentimentolivre e esclarecido for
registrado por escrito uma via, assinada peloparticipante e pelo pesquisador responsavel, deve
ser entregue aoparticipante.
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8 4 0 O assentimento do participante da pesquisa deveraconstar do registro do
consentimento.

Capitulo IV
DOS RISCOS

Art. 18. Nos projetos de pesquisa em Ciéncias Humanas eSociais, a definicdo e a
gradacdo do risco resultam da apreciacdo dosseus procedimentos metodologicos e do seu
potencial de causar danosmaiores ao participante do que os existentes na vida cotidiana,
emconsonancia com o carater processual e dialogal dessas pesquisas.

Art. 19. O pesquisador deve estar sempre atento aos riscosque a pesquisa possa
acarretar aos participantes em decorréncia dosseus procedimentos, devendo para tanto serem
adotadas medidas deprecaucdo e protecéo, a fim de evitar dano ou atenuar seus efeitos.

8 1 o Quando o pesquisador perceber qualquer possibilidadede dano ao
participante, decorrente da participacdo na pesquisa, deveradiscutir com os participantes as
providéncias cabiveis, que podemincluir o encerramento da pesquisa e informar o
sistemaCEP/CONEP.

8 2 0 O participante da pesquisa que vier a sofrer qualquertipo de dano resultante
de sua participagdo na pesquisa, previsto oundo no Registro de Consentimento Livre e
Esclarecido, tem direito aassisténcia e a buscar indenizacao.

Art. 20. O pesquisador devera adotar todas as medidas cabiveispara proteger o
participante quando crianca, adolescente, ouqualquer pessoa cuja autonomia esteja reduzida
ou que esteja sujeitaa relacdo de autoridade ou dependéncia que caracterize situacdo
delimitacéo da autonomia, reconhecendo sua situacédo peculiar de
vulnerabilidade,independentemente do nivel de risco da pesquisa.

Art. 21. O risco previsto no protocolo sera graduado nosniveis minimo, baixo,
moderado ou elevado, considerando sua magnitudeem funcdo de caracteristicas e
circunstancias do projeto, conformedefinicdo de Resolucdo especifica sobre tipificacdo e
gradacdode risco e sobre tramitacdo dos protocolos.

8 1 o A tramitacdo dos protocolos sera diferenciada de acordocom a gradagao de
risco.

82 0 A gradacdo do risco deve distinguir diferentes niveisde precaugdo e
protecdo em relacdo ao participante da pesquisa.

Capitulo V
DO PROCEDIMENTO DE ANALISE ETICA NO SISTEMACEP/CONEP

Art. 22. O protocolo a ser submetido a avaliacdo ética somentesera apreciado se
for apresentada toda a documentacéo solicitadapelo sistema CEP/CONEP, tal como descrita, a
esse respeito,na norma operacional do CNS em vigor, no que couber e quando ndohouver
prejuizo no estabelecido nesta Resolucdo, considerando a naturezae as especificidades de cada
pesquisa.

Art. 23. Os projetos de pesquisa serdo inscritos na PlataformaBrasil, para sua
avaliagdo ética, da forma prevista nesta Resolucdoe na Resolugdo especifica de gradacao,
tipificagdo de risco etramitagdo dos protocolos.
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Art. 24. Todas as etapas preliminares necessarias para que opesquisador elabore
seu projeto ndo sdo alvo de avaliagdo do sistemaCEP/CONEP.

Art. 25. A avaliagdo a ser feita pelo Sistema CEP/CONEPincidira sobre os
aspectos éticos dos projetos, considerando os riscose a devida protecdo dos direitos dos
participantes da pesquisa.

81 o . A avaliacdo cientifica dos aspectos tedricos dos projetossubmetidos a essa
Resolucdo compete as instancias académicasespecificas, tais como comissfes académicas de
pesquisa, bancas depds-graduacao, instituicbes de fomento a pesquisa, dentre outros. Naocabe
ao Sistema CEP/CONEP a analise do desenho metodoldgico emsi.

§ 2 0 . A avaliacdo a ser realizada pelo Sistema CEP/CONEPiIncidira somente
sobre os procedimentos metodolégicos que impliqguemem riscos aos participantes.

Art. 26. A andlise ética dos projetos de pesquisa de que trataesta Resolucdo s
podera ocorrer nos Comités de Etica em Pesquisaque comportarem representacio equanime
de membros das CiénciasHumanas e Sociais, devendo os relatores serem escolhidos dentre
osmembros qualificados nessa area de conhecimento.

Art. 27. A pesquisa realizada por alunos de graduacdo e depds-graduacéo, que
seja parte de projeto do orientador j& aprovadopelo sistema CEP/Conep, pode ser apresentada
como emenda aoprojeto aprovado, desde que nao contenha modificacdo essencial
nosobjetivos e na metodologia do projeto original.

Capitulo VI
DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Art. 28. A responsabilidade do pesquisador € indelegavel eindeclinavel e
compreende 0s aspectos éticos e legais, cabendo-lhe:

I - apresentar o protocolo devidamente instruido ao sistemaCEP/Conep,
aguardando a decisdo de aprovacgdo ética, antes de iniciara pesquisa, conforme definido em
resolucéo especifica de tipificacdoe gradacéo de risco;

Il - conduzir o processo de Consentimento e de AssentimentoLivre e Esclarecido;
111 - apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela Conep aqualquer momento;

IV - manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico oudigital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo minimo de5 (cinco) anos apos o término da pesquisa; e

V - apresentar no relatério final que o projeto foi desenvolvidoconforme
delineado, justificando, quando ocorridas, a suamudanca ou interrupcao.

Capitulo VII
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 29. Serd instituida instancia, no ambito da Conep, paraimplementacéo,
acompanhamento, proposicdo de atualizacdo destaResolucdo e do formulario préprio para
inscricdo dos protocolosrelativos a projetos das Ciéncias Humanas e Sociais na
PlataformaBrasil, bem como para a proposi¢do de projetos de formacéo e capacitagdona area.

Paragrafo Unico. A instdncia prevista no caput serd compostapor membros
titulares das Ciéncias Humanas e Sociais integrantes daCONEP, representantes das
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associacOes cientificas nacionais de CiénciasHumanas e Sociais, membros dos CEP de
Ciéncias Humanas eSociais e de usudrios.

Art. 30. Devera ser estimulado o ingresso de pesquisadores edemais profissionais
atuantes nas Ciéncias Humanas e Sociais noscolegiados dos CEP existentes, assim como a
criagdo de novos CEP,mantendo-se a interdisciplinaridade em sua composicao.

Art. 31. Os aspectos relacionados as modificacdes necessariasna Plataforma
Brasil entrardo em vigor quando da atualizagdodo sistema.

Capitulo VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 32. Aplica-se o disposto nos itens VII, VIII, IX e X, daResolugdo CNS n o
466, de 12, de dezembro de 2012, no que coubere quando ndo houver prejuizo ao disposto
nesta Resolucéo.

Pardgrafo Unico. Em situacbes ndo contempladas por essaResolucéo,
prevalecerdo o0s principios éeticos contidos na ResolucdoCNS n o 466 de 2012.

Art. 33. A composi¢cdo da Conep respeitara a equidade dosmembros titulares e
suplentes indicados pelos CEP entre a area deCiéncias Humanas e Sociais e as demais areas
que a compdem,garantindo a representacdo equilibrada das diferentes areas na elaboracdode
normas e no gerenciamento do Sistema CEP/CONEP.

Art. 34. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RONALD FERREIRA DOS SANTOS
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 510, de 7 de abril de 2016, nos termos do Decreto de
Delegacédo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.
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