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+ COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA «

comissoes Ccns

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep) esta diretamente ligada ao Conselho
Nacional de Saude (CNS). A composicao multi e transdisciplinar relune representantes de
diferentes areas do conhecimento para cumprir sua principal atribuicdo, que € a avaliacao dos
aspectos éticos das pesquisas que envolvem seres humanos no Brasil. Em cumprimento a sua
missao, a Comissao elabora e atualiza as diretrizes e normas para a protecao dos participantes
de pesquisa e coordena o Sistema CEP/Conep.

O Sistema CEP/Conep € formado pela Conep (instancia maxima de avaliacdo ética em
protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos) e pelos CEP (Comités de Etica em
Pesquisa), instancias regionais dispostas em todo territorio brasileiro. O Sistema tambéem
envolve pesquisadores, assistentes de pesquisa, professores e universitarios em iniciacao
cientifica, instituicdbes de ensino, centros de pesquisa, fomentadores de pesquisa e 0S
participantes de pesquisa.
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Antecedentes

historicos
Genesis —periodo Socratico —reflexdes sobre o
comportamento humano —ética como inquietacao —

liberdade (autonomia)

A ciéncia moderna, iniciada com o0s experimentos de
Galileu (1564-1642) e a entusiasmada aprovacao de
Francis Bacon (1561-1626), manteve durante muito
tempo a certeza de ser uma atividade objetiva,
benéfica para a humanidade



- Max Weber (1864-1920) e citado para fundamentar essa tese da
neutralidade moral da ciéncia, quando na verdade ele defendeu que a
ciénciarecebe da sociedade o encargo de solucionar determinados

problemas, sendo seus resultados aplicados segundo prioridades

raYMeleeh Kisdpdia que era necessario afastar o método cientifico
propriamente dito

de toda influéncia subjetiva, a fim de pesquisar de forma moralmente

neutra, sem vieses nem distorcoes.

- Ministério da Saude alemao em 1931 - abordando a vontade do
participante

- “vidas indignas de serem vividas”



O despontar da ética em pesquisa envolvendo seres humanos

- jJulgamentos de Nurembergue.- Codigo de

Nurembergue julgados criminosos da Segunda
Guerra Mundial

Associacao Medica Mundial (AMM)

Os grupos apresentaram, em rapida sucessao, uma
Resolucao sobre Experimentacao Humana, em 1953
Declaracao de Helsinque, em junho de 1964, durante a 182
Assembleia Médica Mundial, em Helsinque, na Finlandia.



O Relatério de Belmont foi promulgado em 1978, numa reacao institucional aos
escandalos causados pelos experimentos da medicina desde o inicio da 22.
Guerra Mundial. Em particular, trés casos foram de notavel relevancia para sua
criacao: 1) em 1963, no Hospital Israelita de doencas cronicas de Nova York,
foram injetadas células cancerosas vivas em idosos doentes; 2) entre 1950 e
1970, no hospital estatal de Willowbrook (NY), injetaram hepatite viral em
criancas retardadas mentais; 3) desde os anos 40, mas descoberto apenas em
1972, no caso de Tuskegee study no Estado de Alabama, foram deixados sem
tratamento quatrocentos negros sifiliticos para pesquisar a historia natural da

doenca.



Goldim afirma que o termo “bioética” (bio + ethik, indicando a
uniao entre biologia e ética) foi utilizado pela primeira vez pelo
tedlogo alemao Fritz Jahr,em 1927, em artigo para a revista
Kosmos. A palavra compreende obrigacdes de carater ético do
ser humano, denotando campo do conhecimento que reflete
sobre vida e morte a partir de debates sobre temas como
extensao da existéncia humana, morte digna, eutanasia,
interrupcao da vida assistida, mistanasia, cacotanasia e
ortotanasia

O termo bioética foi utilizado pelo oncologista
estadunidense Van Ressenlaer Potter em 1970.



No Brasil, a bioética teve inicio na década de 1990, e entre
varios movimentos reflexivos sobre o assunto destacam-se
a criacao da Revista Bioética pelo Conselho Federal de
Medicina em 1993 e a fundacao da Sociedade Brasileira

de Bioéetica em 1995. ) - |
Bioetica Principialista - E baseada nos principios descritos

no Relatorio Belmont (1978), que influenciou a obra de
Beauchamp e Childress (2002).

Bioética Personalista - Nao tem outra finalidade sen&o promover o bem
integral da pessoa humana, vértice da criacao, eixo e centro da vida social.



Bioética Utilitarista - A corrente utilitarista baseia-se em maximizar
0 bem-estar e minimizar o sofrimento , oferecendo uma razao
para amenizar os conflitos gerados pelos principios da bioética
(autonomia e beneficéncia), atraves da orientacdo para que se
procure, ao decidir-se, o bem maior em relacao ao maleficio.

Bioética-do Cuidado - Existem duas maneiras de exercicio da
moral, sendo que uma corresponde a visao masculina e a
outra, a feminina.

Bioética da Protecdo - A bioética da protecao originou-se na
America Latina com uma critica ao principialismo, em especial
ao principio da autonomia.



‘C‘Nms Conselho Nacional de
Saude

As Conferéncias de Saude sempre foram fundamentais para a
democratizacao do setor. Em 1986 foi realizada a historica 82 Conferéncia
Nacional de Saude, cujo relatorio final serviu como subsidio para os
deputados constituintes elaborarem o artigo 196 da Constituicao Federal -
"Da Saude". A partir da promulgacado da Constituicao, em 1988, a saude
ganhou rumos diferentes com a criacdo do Sistema Unico de Sautde
(SUS). Em 28 de dezembro de 1990, a Lei n® 8.142 instituiu as

Conferéncias e os Conselhos de Saude, instancias de controle social.



com o objetivo de ampliar a participacao social, o Conselho Nacional de
Saude (CNS) conta com 18 comissdes intersetoriais que acompanham e
fiscalizam as acoes e servicos do Sistema Unico de Sautde (SUS) no
Brasil. S&0 espacos que se reunem periodicamente para pautar 0s
trabalhos e discussbes de conselheiros e conselheiras. Cada comisséo é
composta por até 36 membros, entre titulares e suplentes, indicados pelo
CNS, com representacoes de gestores (as), trabalhadores (as) e usuarios
(as) do SUS.



A Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP- é uma comiss&o do Conselho
Nacional de Saude - CNS, criada através da Resolucao 196/96 e com constituicdo
designada pela Resolucao 246/97, com a funcao de implementar as normas e diretrizes
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, aprovadas pelo Conselho.
Em cumprimento a sua missao, a Comisséao elabora e atualiza as diretrizes e normas

para a protecao dos participantes de pesquisa e coordena o Sistema CEP/Conep.



Resolucdo n2 674 /6 de maio de 2022
Dispde sobre a tipificacdao da pesquisa e a tramitacao dos
protocolos de pesquisa no Sistema CEP/Conep.

Resolucdo n? 647 / 12 de outubro de 2020
DispOe sobre as regras referentes a regulamentacao do
processo de designacao e atuacao dos membros de CEP
indicados por entidades do controle social.

Resolucdo n°580/2018
Pesquisas Estratégicas para

SUS.
Resolucao n® 563/2017

Direito do participante de pesquisa com doencas
ultrarraras.

Resolucao n®510/2016
Normas aplicaveis a pesquisas em Ciéncias
Humanas e Sociais.

Resolucao n° 506/2016
Acreditacdo dos Comités de Etica em Pesquisa.

Resolucao n° 466/2012 (Pt-Br)

Diretrizes e normas regulamentadoras de

pesguisas envolvendo seres humanos.

Resolucao n® 446/2011
A Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa.

Resolucao n®441/2011
Armazenamento de material biolégico
humano ou uso de material armazenado
em _pesquisas anteriores.

Resolucao n° 370/2007
Reqistro, credenciamento e renovacao
dos CEPs institucionais.



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_580_-_2018_-__Pesquisas_Estratgicas_para_SUS.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_563_-_2017_-_Regulamenta_direito_participante_de_pesquisa_com_doenas_ultrarraras.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_510_-_2016_-_Cincias_Humanas_e_Sociais.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_506_-_2016_-__Acreditao_CEP.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_446_-_2011_-__Sobre_composio_da_CONEP.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_441_-_2011_-_Armazenamento_de_Material_Biolgico.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolu%C3%A7%C3%A3o__CNS_n%C2%BA_370-2007.pdf
https://conselho.saude.gov.br/images/Resolucao_674_2022.pdf
https://conselho.saude.gov.br/images/Resolu%C3%A7%C3%A3o_647-2020.pdf

Resolucao n° 346/2005
Tramitacao de projetos de
pesquisa multicéntricos.

Resolucao n°

Resolucao n® 292/1997 (Pt-Br)

Pesquisas coordenadas do exterior ou com

participacao estrangeira e pesquisas que envolvam

remessa de material bioldégico para o exterior.

Resolucao n®

Baale0dtica e tramitacao de projetos de pesquisa na 3Fa, 4

Z 1T UINEL 1MEA tematica de pesquisa com Novos

;gm@é%espemal genética

humana.

Resolucéo n° 304/2000

Normas para pesquisas envolvendo seres
humanos area

de povos indigenas.

Resolucao n° 301/2000
Discussao de propostas de modificacao da
Declaracao de Helsinque.

medicamentos, vacinas e testes
diagnosticos.

Resolucao n°® 240/1997

Definicao do termo “usuarios” para efeitode
participacdo dos Comités de Etica em

Pesquisa.

Norma Operacional n®001/2013

Organizacao e funcionamento do Sistema
CEP/Conep e procedimentos para submissao,
avaliacdo e _acompanhamento do
desenvolvimento da pesquisa _envolvendo seres
humanos no Brasil.



http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_346_-_2005__-_Projetos_Multicntricos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/06._Resolu%C3%A7%C3%A3o_304_2000_Povos_Ind%C3%ADgenas.PDF
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Res340_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Res340_en.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_292_-_1997__-_Cooperao_estrangeira-EN-US.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_340_-_2000__-_rea_Temtica_Especial_de_Gentica_Humana.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resoluo_n_251_-_1997_-_Frmacos_Vacinas_e_Testes_diagnsticos.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Resolucao_n_240_1997.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/NORMAS-RESOLUCOES/Norma_Operacional_n_001-2013_Procedimento_Submisso_de_Projeto.pdf

Regulamentacao da Lei n° 14.874, de 28 de maio de
2024.

Decreto para Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com
2 Seres Humanos e outras providéncias

GOVERNO FEDERAL
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Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos (SINEP)
O SINEP é composto por:

|.— INAEP — Instancia Nacional de Etica em Pesquisa.
Il.— Instancia de Andlise Etica, representada pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

Coordenacao

A estruturacao, organizacao e coordenacao do SINEP sao de responsabilidade do
Ministério da Saude.




Mocao de apoio ao
Sistema CEP/CONEP,
controle social no SUS e na
Pesquisa . Venha
participar desta historia!
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“Etica é o conjunto de valores e principios que
nds usamos para decidir as trés
grandes questoes da vida: "Quero?",
"Devo?", "Posso?".

Tem coisa que eu quero mas nao devo,
tem coisaque eu devo mas nao posso
e tem coisa gue eu possomasnao quero”.

Mario Sergio Cortella

MUITO GRATO A TOD@S POR
ESTA OPORTUNIDADE!




