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

O Plenério do Conselho Nacional de Saldde em sua 2402 Reuni&o Ordinaria, realizada
nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, 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, e

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

Considerando o0 desenvolvimento e 0 engajamento ético, que é inerente ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Considerando o progresso da ciéncia e da tecnologia, que desvendou outra percep¢ao da
vida, dos modos de vida, com reflexos ndo apenas ha concepcdo 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,
atuai



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 DEFINICOES
A presente Resolugéo adota as seguintes definicdes:
II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informagbes encontrados pelo pesquisador no



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

[1.18 - provimento material prévio - compensacao material, exclusivamente para despesas
de transporte e alimentacdo do participante e seus acompanhantes, quando necessario,
anterior & participacdo deste na pesquisa;

[1.19 - relatdrio final - € aquele apresentado apds o encerramento da pesquisa, totalizando
seus resultados;

11.20 - relatério parcial - é









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

h) explicitagdo da garantia de indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam
metodologias experimentais na area biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto
no item 1V.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)n









IX — DA CQMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP)
ATRIBUICOES:
IX.1-e



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
gue considere pertinente; e

IX.10 - analisar, em carater de urgéncia e com tramitacdo especial, protocolos de



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

c) ndo aprovado;

6. o CEP poderd, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisao ética, solicitar
informacfes, documentos e outros, necessarios ao perfeito esclarecimento das questbes,
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;

7.d



XI1.3 - 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.

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

XI5 - Os aspectos procedimenta



