Editorial

0 que muda na Etica em Pesquisa no Brasil:
resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Satde

What changes in Research Ethics in Brazil:
Resolution no. 466/12 of the National Health Council

Patricia Correia Rodrigues Novoa*

A resolucao 196, de 10 de outubro
de 1996, do Conselho Nacional de Saiade
(CNS),™ aprova as diretrizes e normas re-
gulamentadoras de pesquisas envolvendo
os seres humanos e constitui o primeiro
marco regulatdrio nacional da ética aplica-
da a pesquisa. Por meio dessa resolucao, o
sistema brasileiro de revisdo ética foi cria-
do, composto pelos Comités de Etica em
Pesquisa (CEPs) e pela Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP), também
conhecido como Sistema CEP/CONEP.

Ap0s 15 anos, deu-se inicio o processo
de revisao da Resolucao CNS 196/96. Isso
envolveu uma consulta publica no perio-
do de 12 de setembro a 10 de novembro
de 2011, a qual resultou em 1.890 suges-
toes por via eletrOnica e apresentagao de
18 documentos por Correio. Essas con-
tribuicoes, devidamente tabuladas, foram
submetidas a andlise dos participantes do
Encontro Nacional dos Comités de Etica
em Pesquisa (ENCEP) extraordindrio, que
produziu um documento e o submeteu
ao CNS.

O Plenario do Conselho Nacional de
Sadde, em sua 2402 Reuniao Ordinaria,

realizada nos dias 11 e 12 de dezembro de
2012, no uso de suas competéncias regi-
mentais e atribuicoes conferidas revoga
as Resolugoes CNS 196/96, 303/2000 e
404/2008, e substitui pela Resolugao CNS
466, de 12 de outubro de 2012, que apro-
va as diretrizes e normas regulamentadoras,
a serem observadas a partir de 13 de junho
de 2013 — data de sua publicacao.

A nova resolucao divide-se em 13 par-
tes e apresenta-se mais longa e filosofica,
levando-se em consideracao referenciais
basicos da bioética, como o reconhecimen-
to e a afirmacao da dignidade, a liberdade,
a autonomia, a beneficéncia, a nao male-
ficéncia, a justica e a equidade, dentre ou-
tros que visam assegurar os direitos e de-
veres que dizem respeito aos participantes
da pesquisa, a comunidade cientifica e ao
Estado.

Na parte introdutéria, chamada “Pream-
bulo”, os documentos mencionados sao os
mesmos que fundamentaram a Resolucdo
196/96 (o Cddigo de Nuremberg, a Declaracao
dos Direitos Humanos, a Declaracao de
Helsinque de 2000, acordos internacionais
sobre direitos civis e politicos, e diretrizes
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internacionais para pesquisa biomédica — Council for
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS —,
além da Constituicao Federal do Brasil. No entanto,
foram incorporados novos documentos internacionais,
como a Declaracao Universal do Genoma Humano, a
Declaracao Internacional sobre os Dados Genéticos
Humanos e a Declaracdo Universal Sobre Bioética e
Direitos Humanos, nao sendo feita, porém, referéncia
a Declaracido de Helsinque em sua ultima versao, a de
2008, referindo-se apenas as versoes de quando o uso
do placebo nao era flexibilizado (até 2000).

Na parte II, “Termos e definicdes”, a Resolucao
CNS 466/12 adota 25 termos, enquanto a resolucao an-
terior citava apenas 16. Alguns deles sdo novos, como
“sujeito da pesquisa” que passou a ser denominado
“participante de pesquisa”, para designar o individuo
que, de forma voluntéaria e esclarecida, ou sob o escla-
recimento e autorizacio de seu responsavel legal, aceita
ser pesquisado. “Achados da pesquisa” indica fatos ou
informacoes encontradas pelo pesquisador no decor-
rer da pesquisa e que sejam considerados de relevancia
para os participantes. “Assentimento livre e esclarecido”
€ a anuéncia do participante da pesquisa, crianga, ado-
lescente ou legalmente incapaz, livre de vicios, depen-
déncia, subordinacao ou intimidagao. Tais participantes
devem ser esclarecidos sobre a natureza da pesquisa,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos, poten-
ciais riscos e o incomodo que esta possa lhe acarretar,
na medida de sua compreensao e respeitados em suas
singularidades. “Assisténcia integral” é aquela prestada
para atender complicacOes e danos recorrentes direta
ou indiretamente do estudo, e a “assisténcia imediata”
¢ emergencial e sem 6nus de qualquer espécie prestada
ao participante da pesquisa. Outro termo utilizado € o
“beneficio da pesquisa” que €, por definicao, o proveito
direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido pelo
participante da pesquisa. O termo “patrocinador” re-
cebeu nova definicao, pois, na Resolucao CNS 196/96,
era definido como pessoa fisica ou juridica que apoia fi-
nanceiramente a pesquisa; ja na resolugao em vigor, € a
pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, que apoia a
pesquisa, mediante a¢des de financiamento, infraestru-
tura, recursos humanos ou apoio institucional. Assim,
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mesmo nos estudos académicos, as instituicoes passam
a ser encaradas como patrocinadoras, tendo todos os
deveres inerentes a esse titulo.

No item III, “Aspectos éticos da pesquisa”, todos os
topicos presentes na Resolugao 196/96 foram mantidos,
tendo sido acrescidos detalhamentos, como assegurar a
todos os participantes acesso gratuito e por tempo in-
determinado aos melhores métodos profilaticos, diag-
noésticos e terapéuticos que se demonstrarem eficazes,
e garantir, para as mulheres que se declarem expressa-
mente isentas de risco de gravidez, quer por nao exerce-
rem praticas sexuais ou por as exercerem de forma nao
reprodutiva, o direito de participarem de pesquisas sem
uso obrigatdrio de contraceptivos.

“Consentimento Livre e Esclarecido”, no item 1V,
teve seu titulo alterado, iniciando-se como “Processo
de Consentimento Livre e Esclarecido”, ou seja, incor-
porou-se um item detalhando todas as etapas a serem
necessariamente cumpridas para que o convidado a par-
ticipar da pesquisa possa se manifestar de forma autono-
ma, consciente, livre e esclarecida. O termo devera ser
elaborado em duas vias, rubricado em todas as paginas,
e uma das vias devera permanecer em posse do convida-
do. Sao obrigatorias a descrigdo do processo de esclare-
cimento e a obtencio do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE). A exigéncia da rubrica ja existia,
entretanto nio constava na Resolucido CNS 196/96.

Ao analisarmos o item V, “Riscos e beneficios”, ve-
rificamos poucas modificagoes e apenas uma inclusao
foi realizada na Resolugao CNS 466/12. Foi incorpora-
do que, nas pesquisas na area da saude, tao logo cons-
tatada a superioridade significativa de uma intervengao
sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador devera
avaliar a necessidade de adequar ou suspender o estu-
do em curso, visando oferecer a todos os beneficios do
melhor regime.

No item VI, “Do protocolo de pesquisa”, a nova
resolucao exclui a lista de documentos que devem ser
submetidos a analise e adiciona o texto:

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente

serd apreciado se for apresentada toda documentagdo

solicitada pelo Sistema CEP/CONEE, consideradas

a natureza e as especificidades de cada pesquisa. A



Plataforma Brasil é o sistema Oficial de lancamen-
to de pesquisas para andlise e monitoramento do
Sistema CEP/CONEP.

A lista foi publicada posteriormente na Norma
Operacional 001/2013,® a qual dispde sobre a organi-
zacao, o funcionamento e os procedimentos para sub-
missao, avaliacao e acompanhamento da pesquisa. Des-
sa forma, nesse item, o Sistema da Plataforma Brasil
se torna sacramentado como exclusivo instrumento de
trabalho.

O item VII, “Do sistema CEP-CONEP”, nao existia
na Resolugao CNS 196/96. Esse topico se referia ao
Comité de Etica em Pesquisa como CEP. A Resolugio
CNS 466/12 define o CEP e a CONEP, além de enfati-
zar o carater de integralidade e de parceria do sistema
CEPs/CONEDP, o qual deve atuar num trabalho coope-
rativo e de inter-relagao.

O item VIII, “Dos Comités de Etica em Pesquisa
(CEP)”, da resolugdo em vigor descreve as atribuigoes
dos CEPs e inclui o seguinte texto:

Avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres hu-
manos, com prioridade nos temas de relevancia publi-
ca e de interesse estratégico da agenda de prioridades
do SUS, com base nos indicadores epidemioldgicos,
emitindo parecer, devidamente justificado, sempre
orientado, dentre outros, pelos principios da impes-
soalidade, transparéncia, razoabilidade, proporcio-
nalidade e eficiéncia, dentro dos prazos estabelecidos
em norma operacional, evitando redunddncias que
resultem em morosidade na andlise.

Foi incluida a priorizacao dos temas de relevancia
publica e de interesse do SUS, e os prazos para anali-
se foram retirados da norma e estabelecidos na Norma
Operacional 001/2013.

Verificamos que, noitem X, “Da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (CONEP)”, estdo dispostas as
atribuicoes da mesma. Foi incluido o conteddo da
Resolugao CNS 303/2000, que trata das pesquisas so-
bre reproducdo humana. Ainda na area tematica da
pesquisas com genética humana, na resolucgio anterior,
sempre que o material genético fosse encaminhado ao

exterior, ele deveria ter o parecer da CONEP. Na atual
resolugao, nos casos em que houver cooperacao com o
governo brasileiro, o parecer devera ser emitido apenas
pelo CEP, salvo este achar necessario o encaminhamen-
to ao 6rgao superior. Projetos de pesquisa que envol-
vam organismos geneticamente modificados, células-
-tronco embrionarias e organismos que representem
alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados
a eles, nos ambitos de experimentagao, construcao, cul-
tivo, manipulacido, armazenamento, liberacao no meio
ambiente e descarte, e protocolos de constituicao e fun-
cionamento de biobancos para fins de pesquisa, serao
de competéncia também da avaliagio da CONEP. Com
uma alteracdo na Resolucdo CNS 466/12, no item per-
tinente, o texto diz: “pesquisas com coordenacdo e ou
patrocinio originados fora do Brasil, excetuadas aquelas
com copatrocinio do Governo Brasileiro”; entendemos,
assim, que qualquer copatrocinio do governo exclui a
necessidade de envio para CONEP. Assim, projetos de
alunos com bolsas de agéncias de fomento nao preci-
sardo ser encaminhados. Foi excluido da resolugao em
vigor o processo de acreditacao dos CEPs, entretanto,
ele se mantém como atribuicao da CONEP, descrito na
Norma Operacional 001/2013.

No item X “Do procedimento de analise ética”,
houve apenas duas mudancas sobre as competéncias do
CEPs: o prazo para analise do projeto nao estd mais de-
terminado na Resolucao CNS 466/12, e sim na Norma
Operacional 001/2013; e ¢ obrigatéria a guarda, sob res-
ponsabilidade do CEP, dos documentos referentes aos
estudos por 5 anos. Nas competéncias da CONEP, ape-
nas uma alteracdo: a ndo determinacao do prazo para
a emissao do parecer — enquanto que, na Resolugio
CNS 196/96, esses prazos eram 30 dias para o CEP e 60
dias para a CONEP. Importante ressaltar que foi reti-
rada a opgao “aprovado com recomendacao”. CEPs e
CONEP devem emitir pareceres classificando-os como
“aprovado”, “pendente” ou “reprovado”. Na pratica,
desde que o Sistema da Plataforma Brasil foi instituido,
os membros ja haviam tomado ciéncia dessa mudanca.

Nos itens XI e XII, respectivamente “Pesquisador
responsavel” e “outras disposicoes”, nada foi alterado
de forma significativa.



O dltimo item, “Resolucdes e normas especificas”,
foi acrescentado para tratar das normas operacionais que
serao publicadas, a comecgar pela Norma Operacional
001/2013, além das especificidades éticas das pesqui-
sas nas Ciéncias Sociais e de outras, que se utilizam de
metodologia propria dessas areas, que serao contem-
pladas em resolugcdo complementar, em razao de suas
particularidades.

Nesse cendrio, € importante reforgar a ideia de que
a Resolucao CNS 466/12 nao é, nem poderia ser, um
codigo de regras rigidas. Ela contém diretrizes que nor-
teiam o julgamento ético dos protocolos e estabelecem
normas operacionais. Rotineiramente, nds nos depara-
mos com o fato de que a andlise da eticidade de uma
pesquisa nao pode ser dissociada da andlise de sua cien-
tificidade. Todavia, isso néo significa que o CEP emita
pareceres sobre a metodologia utilizada na pesquisa,
mas sim sobre as possiveis implicacdes ou repercussoes
éticas decorrentes das op¢oes metodoldgicas adotadas.
Vamos além: os dilemas identificados nos protocolos e
nao contemplados nas diretrizes devem ser objeto da
reflexao e da decisio do CEP. Este ainda pode contar
com a CONEP, desempenhando seu papel de supervi-
sionar, coordenar e orientar todo o sistema.

Na nossa opiniao, ha alguns pontos que devem ser
revisados e atualizados. Por exemplo: como poderemos
seguir a Declaracao de Helsinque sem sua dltima revi-
sao? Entendemos que a revisao desse documento, pu-
blicada em 2008, revoga as revisoes anteriores. Ha ou-
tros que deverao ser elucidados e, portanto, concluimos
que deverao ser publicadas Normas Operacionais para
complementar a Resolucao CNS 466/12.

Isso porque, segundo Potter,” a melhor maneira
de lidar com o conhecimento perigoso € buscando mais
conhecimento.
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