ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

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

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 trata-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e defendé-los em
sua vulnerabilidade;

b) ponderacgéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos
(beneficéncia), comprometendo-se com 0 maximo de beneficios e o0 minimo de danos e riscos;

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

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os participantes da pesquisa
e minimizacdo do 6nus para os participantes vulneraveis, o que garante a igual consideracéo
dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinagdo sécio-humanitéria
(justica e equidade).

2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitagcdo néo
esteja ainda consagrada na literatura cientifica, sera considerado como pesquisa e, portanto,
devera obedecer as diretrizes éticas do sistema CEP-CONEP. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional,
sociologica, econdmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirdrgicos e de finalidade preventiva, diagnostica ou terapéutica.

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

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

b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em laboratérios, 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 os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo aleat6ria dos
participantes 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 revisao de
literatura, métodos observacionais ou métodos que néo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacdo de placebo, em termos de néo
maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu
representante legal; no caso do participante ser menor ou estar em condicdo de incapacidade
(temporéria ou permanente), obter previamente o assentimento livre e esclarecido (ha medida
da capacidade de entendimento) deste participante;

h) contar com 0s recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-estar do
participante da pesquisa, devendo ainda haver adequac¢éo entre a competéncia do pesquisador
e 0 projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a protecdo da
imagem e a ndo estigmatizagdo, garantindo a ndo utilizacéo das informag6es em prejuizo das



pessoas elou das comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou
econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena. Individuos ou
grupos vulneraveis ndo devem ser participantes de pesquisa quando a informac¢édo desejada
possa ser obtida através de participantes com plena autonomia, a menos que a investigagao
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
protecdo a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

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

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-d80 em
beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apés 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, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicbes 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 condi¢cdes de saude da coletividade, preservando,
porém, a imagem e assegurando que 0s participantes da pesquisa ndo sejam estigmatizados
ou percam a autoestima;

p) assegurar aos participantes da pesquisa 0s beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;
g)assegurar aos participantes da pesquisa as condi¢cdes de acompanhamento, tratamento ou
de orientacdo, conforme 0 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 os participantes da
pesquisa ou patrocinador do projeto;

s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagdo estrangeira, 0S
compromissos e as vantagens, para 0s participantes das pesquisas e para 0 Brasil,
decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo
nacionais corresponsaveis pela pesquisa. O protocolo deverd observar as exigéncias da
Declaracdo de Helsinque e incluir documento de aprovagdo, no pais de origem, entre 0s
apresentados para avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo 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 fértii ou em mulheres
gravidas, a avaliacédo 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 lactagdo 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 elaboracdo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apés andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que a
aprovou.



