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Manual	operacional	para	comitês	de	ética	em	pesquisa	2015

RESUMO:.	O	objeto	deste	artigo	é	a	essência	da	pesquisa	clínica	que	tem	um	porão	as	implicações	morais	das	práticas	de	pesquisa	envolvendo	seres	humanos	podem	levar	a	conflitos	de	interesses	e	valores	entre	os	investigadores	e	pesquisadores.	É,	portanto,	a	tendência	da	pesquisa	é	submetido	a	comissão	de	investigação	no	domínio	da
investigação,	que	seguem	as	regras	e	leis	em	vigor	durante	toda	a	investigação	clínica,	fornecendo	proteção	de	segurança	de	e	para	os	indivíduos,	gerando	benefícios	para	a	sociedade.	Você	pode	observar	a	proximidade	da	ética	e	a	direita,	mas	não	há	como	confundi-los.	Em	relação	a,	ética	e	legislação,	é	percebido	que	os	pesquisadores	e	membros	da
comissão	continuam	a	confundi-los.	Esta	é	uma	questão	de	preocupação	importante,	porque	os	membros	precisam	estar	cientes	da	legislação	e	regulamentação	em	vigor,	as	suas	exigências	para	avaliar	a	fundação	de	um	estudo	particular,	bem	como	a	aplicabilidade	prática	no	contexto	científico	e	humano.	Palavras-chave:	Ãƒ	â	€	œThe.	Legislação.
CÓDIGO	POSTAL.	Seres	humanos.	Resumo:	O	objetivo	deste	artigo	é	a	análise	da	pesquisa	clínica	ética,	que	tem	suas	impactações	de	fundação	morais.	Práticas	de	pesquisa	envolvendo	assuntos	humanos	envolverão	conflitos	de	interesses	e	valores	entre	pesquisadores	e	procurados.	Por	esta	razão,	a	tendência	de	pesquisa	é	submetida	a	avaliação	do
Comitê	de	Pesquisa	de	Ética,	que	se	seguem	as	regras	e	legislações	estabelecidas	dentro	de	toda	pesquisa	clínica,	fornecer	segurança	e	proteção	aos	indivíduos,	beneficiam-se	à	sociedade.	A	proximidade	da	ética	pode	ser	observada,	mas	que	há	para	confundi-los.	Em	relação,	ética	e	legislação,	é	claro	que	os	pesquisadores	e	membros	do	Comitê,
ainda	confundem.	Devido	às	leis	e	regulamentos	aplicáveis,	Thirers	dos	méritos	de	um	aplicações	práticas	em	contexto	científico	e	humano.	Palavras-chave:	ética.	Legislação.	CÓDIGO	POSTAL.	Seres	humanos.	Suma:	Introdução.	1.	Treinamento	de	história	do	Comitê	Island	(CEP).	2.	É	theication	e	legislação	em	pesquisa	clínica	brasileira.	3.	A
Comissão	de	Pesquisa	no	Brasil.	4.	Questões	relevantes	para	CEP.	4.1	Comissão	Nacional	da	sua	pesquisa	(CONEP).	4.2	Função	Educacional	CEP.	4.3	Procedimento	para	avaliação	do	protocolo	de	pesquisa	no	CEP.	4.4	Consentimento	de	termo	livre	e	informado	(TCLE).	responsabilidade	4.5	do	CEP,	após	a	aprovação	do	protocolo.	4.6	Conflitos	de
interesses	envolvendo	a	Comissão.	Conclusões.	Referências	Introdução	Houve	documentos	internacionais	diferentes	para	a	consolidação	de	valores	humanísticos	em	práticas	científicas	e	delimitar	valores	de	pesquisa	com	os	seres	humanos.	No	Brasil,	a	questão	tornou-se	obrigatória,	apenas	em	cada	um	dos	anos	90,	consolidando	com	a	Resolução	do
CNS	nº	196/96,	que	limitou	o	diálogo	internacional	de	loop	ao	Brasil	e	dos	países	de	referência	para	a	pesquisa	científica.	Posteriormente,	foi	revogado	da	resolução	do	sistema	nervoso	central	nº	466/12.	O	SAÃºDE	Conselho	Nacional,	através	desta	resolução	estabelece	as	diretrizes	e	normas	regulamentadoras	de	pesquisas	envolvendo	seres	humanos,
que	orienta	o	funcionamento	da	Comissão	para	a	investigação	em	pesquisa	-	CEP	e	à	Comissão	Nacional	de	um	€	°	e	uma	pesquisa	Â,	¬	"Conep.	o	sistema	brasileiro	CEP	/	Conep	aparece	atualmente	cerca	de	598	committs	distribuídos	pelo	PAA	£	es	(Diniz	et	al,	2008b;	Brasil,	2013B;	SISNEP,	2016).	assim,	com	o	objetivo	de	manter	o	bem-estar,	a
dignidade	e	os	direitos	dos	participantes	na	pesquisa,	independentemente	da	importância	do	conhecimento	científico	gerado	por	ele,	cada	projeto	envolvendo	seres	humanos	deve	ser	aprovada	por	um	CEP	antes	do	início,	que	pode	ser	constituída	por	médicos,	filósofos,	Cientistas,	enfermeiras,	religiosos,	leigos	secularizadas	para	representar	os
valores	culturais	e	morais	da	comunidade,	juristas	e	outros	tipos	de	pessoas,	que	têm	melhores	condições	para	fazer	a	análise	dos	projetos	apresentados,	pela	diversidade	de	pensamentos,	a	finalidade	da	propor	alternativas	para	possíveis	conflitos.	Desta	forma,	eles	garantem	a	empresa,	a	possibilidade	de	pesquisa	é	realizada	corretamente	e,
consequentemente,	maior	proteção	para	os	pesquisadores	de	possíveis	ataques	infundados	existentes.	Além	disso,	CEP	manter	a	guarda	de	confidencialidade	de	todos	os	dados	obtidos	na	realização	das	suas	tarefas	e	o	depósito	de	protocolos	completos	que	estão	disponíveis	para	as	autoridades	de	saúde	(Guilhem,	Diniz,	2008).	Reconhece-se	que	o
sistema	de	revisão	brasileira	está	ligada	ao	controle	social	da	saúde,	seguindo	a	recomendação	de	que	a	ciência	é	algo	muito	importante	estar	apenas	nas	mãos	dos	investigadores,	garantindo	assim	a	privacidade	do	indivíduo	à	luz	do	interesse	coletivo	na	pesquisa.	Portanto,	o	objetivo	da	pesquisa	clínica	é	gerar	novos	conhecimentos	para	diferentes
condições	de	saúde	e	doença.	A	adesão	à	União	exige	profissionais	de	saúde	para	descobrir	qual	é	a	melhor	alternativa	disponível	ao	tratamento	para	cada	caso	individual.	Qualquer	indicação	de	um	certo	medicamento	ou	cirurgia	é	o	resultado	de	uma	aprendizagem	ao	longo	e	numerosas	pesquisas	científicas,	que	constituem	um	desafio	permanente
na	sociedade	(Brasil,	2002;	Nishioka,	2006;	Goldim	de	2008)	.a,	A,	A,	A,	envolvido	nos	vários	estudos.	Inicialmente,	os	pesquisadores	usaram	como	sujeitos	de	experimentos	para	si,	sua	família	e	amigos.	Subsequentemente,	prisioneiros	e	crianças	abandonadas	estavam	envolvidos.	A	força	a	importância	da	fonte	para	a	ciência,	em	particular	para	a
realização	de	pesquisas	envolvendo	seres	humanos,	remonta	ao	período	nazista,	a	consequência	da	divulgação	das	atrocidades	ocorreram	nos	campos	nazistas.	As	primeiras	declarações	e	documentos	regulatórios	na	pesquisa	dos	direitos	humanos	em	práticas	científicas	se	consolida.	Ao	longo	do	tempo,	este	tema	foi	ganhando	força	nos	debates
acadêmicos	e	científicos.	A	primeira	comissão	de	uma	pesquisa	é	nos	Estados	Unidos	no	final	de	1960.	Na	Europa	e	no	Reino	Unido,	há	apenas	indícios.	Em	1964,	a	Associação	de	Classe	Mundial	criou	o	documento	conhecido	como	a	Declaração	de	Helsínquia,	e	o	primeiro	documento	é	propor	que	os	protocolos	de	seres	humanos	foram	avaliados	por
um	comitê	independente	e	especializada	no	tema	da	ética	em	pesquisa.	Foi	somente	em	cada	80,	que	estes	comités	se	tornaram	uma	exigência	em	alguns	países	europeus.	Esta	declaração	é	um	dos	mais	importantes	documentos	para	a	investigação	clínica	e	desde	a	sua	criação,	tem	atravessado	os	comentários	critérios.	O	último	ainda	é	realizada	este
ano,	o	que	constitui	a	sexta	revisão	(Lousana;	aceitar,	2002;	Diniz	et	al,	2008b;	Kottow,	2008).	Também	deve	ser	enfatizado	que	o	surgimento	da	Comissão	para	a	pesquisa	é	baseada	em	duas	suposições	e	que	é:	(a)	para	permitir	o	monitoramento	permanente	das	práticas	científicas,	uma	vez	que	os	projectos	devem	ser	avaliados	e	aprovados	por	uma
comissão	antes	do	início	da	sua	execução.	O	problema	não	considera	apenas	os	resultados	de	um	protocolo	de	pesquisa,	mas	também	deve	acompanhar	todas	as	fases	de	realização	do	estudo.	Na	verdade,	a	pesquisa	é	um	reflexo	de	ser	já	incorporadas	na	fase	da	concepção	da	metodologia;	b)	que	a	hipótese	foi	adotada	que	não	é	um	tema	original	de
cientistas	que	realizam	pesquisas,	mas	Pergunta	de	interesse	coletivo,	porque	©	você	pode	dizer	que	todos	os	presentes	investigação	científica	riscos	e	benefícios	para	as	pessoas.	No	entanto,	verifica-se	que	existem	riscos	de	riscos	que	devem	ser	considerados	quando	um	projeto	é	avaliado	por	um	comité	(Lousana;	ACCETURI,	2002;	Hulley	et	al,
2015)..	Em	1990,	verificou-se	que	a	globalização	da	pesquisa	em	saúde	foi	um	fator	decisivo	para	a	consolidação	dos	diferentes	sistemas	de	auditoria	é.	Este	processo	de	globalização	fez	com	que	o	número	de	estudos	multicoloridas	internacionais	financiados	pelos	países	desenvolvidos	e	também	nos	países	em	desenvolvimento.	©	Isto	porque,	as
relações	sociais	desiguais	entre	os	países	e	os	interesses	econômicos	em	jogo	chamaram	a	atenção	para	a	questão	da	investigação	multi-governo.	Então,	foi	neste	contexto	que	os	documentos	das	estimativas	no	domínio	da	investigação	e	os	direitos	de	defesa	dos	participantes	de	segurança	ganhou	forças	na	arena	internacional.	Embora,	os	princípios
da	pesquisa	é	universal,	a	tensão	entre	os	diversos	interesses	económicos	e	humanitários,	levou	cada	país	estabeleceu	suas	próprias	regras	de	funcionamento	do	sistema	de	revisão	é,	a	fim	de	garantir	que	os	erros	do	passado	não	se	repitam	(Diniz	et	al.,	2008b;	Guilhem;	Diniz,	2008;.	Hulley	et	al,	2015).	objetivos	de	pesquisa	clínica	para	gerar	novos
conhecimentos	para	diferentes	saúde	e	doença.	Compreender	estudos	relacionados	a	medicamentos,	procedimentos	clínicos	e	cirúrgicos,	de	modo	que	o	melhor	tratamento	alternativo	disponível	para	cada	caso.	A	estrutura	criada	para	a	avaliação	de	protocolos	de	pesquisa	clínica	pressupõe	a	existência	de	comissão	ligada	a	instituições	que	realizam
pesquisas	(Lousana;	Acceturi,	2002;	Hulley	et	al,	2015)	..	Ele	é	atualmente	o	inquérito	sobre	a	saúde	e	protecção	da	'intimidade	é	a	necessidade	de	examinar	as	questões	técnicas	e	jurídicas	envolvidas.	A	Comissão	normalmente	observar	as	normas	que	tradicionalmente	têm	prever	o	respeito	pela	intimidade,	a	descrição	das	medidas	de	protecção	da
privacidade	e	da	garantia	de	sigilo	que	preserva	a	privacidade.	Você	não	deve	esquecer	a	presença	do	risco	a	ser	uma	característica	inerente	à	pesquisa	em	seres	humanos.	Sendo	individual,	coletiva,	imediatos,	física	ou	mental.	Sempre	presente	e	existente	em	diferentes	graus	de	lesões	(Al	Diniz,	2008A,	Guilhem;.	Hulley	et	al,	2015).	Você	percebe
que	o	desenvolvimento	tecnológico	é	muito	rápido	e,	como	resultado,	há	muitas	opções	técnicas	no	mercado,	emergente	com	ele,	o	¢	â	Ã,	¬	Â	Scover	TechnologicalÃ	â	¢	â	¢	â	¬	¬.	No	entanto,	deve-se	notar	que	este	risco	está	diretamente	ligado	à	técnica	e	não	ao	valor	do	indivíduo.	Portanto,	é	absolutamente	essencial	para	combinar	o	conhecimento
tecnológico	com	o	istica	(Guilhem;	Diniz,	2006;	Marino	Junior,	2009;	Nunes,	2013).	O	comitê	de	busca	é	possível	evitar	o	conflito	frontal	entre	opostos	ideologias	políticas.	Os	problemas	que	surgem	na	pesquisa	têm	tendências	a	desaparecer	espontaneamente	com	os	novos	avanços	científicos	ou	a	primeira	evolução	da	consciência	social.	O	processo
de	globalização	dos	inquéritos	de	saúde	desperta	um	crescente	interesse	no	assunto,	o	que	gera	a	existência	de	documentos	internacionais,	que	é	um	grande	avanço	para	a	adopção	desse	princípio	(Lousana;	ACCECURI,	2002;	Brasil,	2007;.	Hulley	et	al,	2015).	2.	O	istica	e	legislação	no	Research	A	legislação	local	clínica	brasileira	estabelece	o
pesquisador	os	padrões	mínimos	que	devem	seguir	referentes	aos	participantes	no	sentido	de	protegÃ¡te-	por	quaisquer	danos	decorrentes	de	um	estudo.	O	aelf	na	busca	pode	ser	entendida	da	seguinte	forma:	em	primeiro	lugar	como	um	regulador	ou	colectiva	e,	posteriormente,	na	forma	de	linhas	de	guia	de	normalização.	O	pesquisador	neste
contexto	segue	a	conduta	estabelecido	(Ministério	da	SaÃƒÅ¡de	2005;	Sierra,	2011).	É	importante	enfatizar	a	distinção	entre	eles.	O	marco	regulatório	tem	implicações	legais	e	capaz	de	gerar	processos	civis	e	criminais	contra	o	pesquisador	se	falved.	As	orientações	são,	por	sua	vez,	servem	para	dar	Subsidives	e	saber	qual	o	procedimento	e,	ou	cura
para	adotar,	independentemente	do	que	estabelece	a	legislação	local.	Os	estabelece	ISTIC	os	modelos	mínimos	para	cada	pesquisador	a	seguir	destinadas	a	proteger	o	implica:	qualquer	dano	resultante	da	pesquisa.	Deve	ser	lembrado	que	as	orientações	são	solicitado	que	os	pesquisadores	para	mecanismos	de	proteção	de	garantia	e	de	compensação
para	além	da	lei,	já	os	documentos	de	conteúdo	não	são	caros	e	obrigatório	ou	de	compensação,	como	eles	não	são	considerados	textos	legais	e	não	têm	uma	força	coercitiva.	Portanto,	o	nome	na	pesquisa	pode	ser	entendido	exclusivamente	como	regulamentar	e	normalização,	como	objectivos	técnicos	diretamente	para	a	consciência	moral	e	a	vontade
de	cada	um.	Não	há	nenhuma	carga	para	obligationship,	porque	só	a	lei	tem	essa	força	Coalter	(Ministério	SaÃƒÅ¡de,	2005;	Guilhem,	Diniz,	2006).	Neste	contexto,	podemos	compreender	a	distinção	entre	uma	tica	e	moral.	Esta	é	a	parte	da	ciência	da	filosofia	que	estuda	costumes	e	estabelece	as	normas	de	boa	vida,	de	acordo	com	a	lei	natural,	à
procura	de	justificação	racional	de	decisões	importantes	sobre	a	moralidade.	Este	é	um	termo	genética	de	diversas	formas	de	compreender	e	analisar	a	vida	moral.	Moral	é	o	conjunto	sistemático	de	regras	que	impulsionam	o	homem	a	cumprir	o	seu	fim.	É	uma	ciência	reguladora	e,	neste	sentido,	distingue-se	por	Tica,	ciência	fundamentalmente
especulativo.	Distinta	entre	si,	no	entanto,	seus	respectivos	objetos,	no	entanto,	eles	estão	completos	e	beneficiar	o	outro	(reave,	2002;	Nalini,	2015).	A	observação	dos	princípios	está	envolvido,	entre	outros	aspectos,	as	seguintes	referências	fundamentais	para	pesquisas	envolvendo	seres	humanos,	que	são:	autonomia,	beneficency,	não	maliacity	e
justiça.	Este	último	implica	igualmente,	igualdade	de	tratamento	e	adequado,	tendo	em	consideração	o	que	é	a	causa	das	pessoas,	bem	como	a	investigação	deve	ter	relevância	social	com	vantagens	significativas	para	os	sujeitos	de	e	minimizando	um	fardo	para	os	sujeitos	vulneráveis,	garantindo	assim	a	mesma	consideração	do	interesse	em	jogar	e
não	perca	o	sentido	de	sua	destinação	sócio-humanitária	(Ministério	do	Rio	da	saÃƒÅ¡de,	2005;	Nalini,	2015;	Goldim,	2016).	Observa-se	que	os	documentos	e	obrigação	legal	têm	requisitos	idênticos,	mas	não	é	o	que	acontece	na	prática.	No	entanto,	mesmo	reconhecendo	a	ausência	legal	sobre	o	assunto,	o	sentido	de	responsabilidade	social	das
práticas	científicas,	faz	com	que	os	pesquisadores	incorporar	os	preceitos	para	garantir	que	(Lousana;	aceitar,	2002).	Há	muitas	situações	em	que	os	regulamentos,	mesmo	se	eles	não	têm	força	legal	como	documentos	legais,	porque	as	leis	assume	o	cumprimento	destas	regras	é.	Ele	pode	ser	citado	como	um	exemplo,	a	declaração	de	Helsínquia,	que
é	uma	diretriz	ética	desenvolvido	pela	Associação	Médica	Mundial,	sem	força	legal.	Enquanto	isso,	no	mais	barato	do	manual	para	uma	boa	investigação	clínica,	o	Departamento	de	SaÃºde,	o	Ministério	da	SaÃºDe	de	Aada	fazer	no,	estabelece	que	qualquer	pesquisa	clínica	realizada	nos	países	da	região	devem	obedecer	às	exigências	subjacentes	a
esta	declaração.	Assim,	a	declaração	de	Helsínquia,	na	África	do	Sul,	tornou-se	uma	força	legal,	porque	aqueles	que	violam	os	princípios	nele	contidos	serão	violar	as	regras	estabelecidas	no	manual	de	boas	práticas	estabelecido	pelo	Departamento	de	Saúde	da	África	do	Sul.	Outro	exemplo	é	a	Estas	são	as	técnicas	de	autonomia.	Essas	diretrizes	não
são	leis,	mas	as	adesões	são	importantes.	Ele	garante	que	os	resultados	da	investigação	são	publicados	em	peripels	científicas	internacionais	e	se	essas	orientações	não	são	respeitados,	períodos	certamente	especializados	recusar-se	a	publicar	trabalhos	por	sujeitos	de	pesquisa	(Lousana;	aceitar,	2002;	Diniz	et	al,	2008a	,.	KOTTOW,	2008;	Lousana	de
2008	)	Não	é	em	relação	ao	Brasil,	a	realização	de	investigação	clínica,	que	envolve	seres	humanos,	será	necessário	observar	todos	os	conceitos,	as	normas	internacionais	e	os	próprios	padrões	brasileiros.	Resolução	CNS	nº	No.	466/12	Revogado	CNS	nº	196/96	e	atualmente	estabelece	as	normas	que	regem	e	deve	ser	seguido	em	todas	as	pesquisas
envolvendo	seres	humanos	no	território	nacional;	Juntamente	com	as	resoluções	complementares	do	Conselho	Nacional	de	SaÃºde	(Brasil,	2013B).	Em	face	do	exposto,	algumas	das	regras	e	leis	brasileiras	são	citados:	a)	estabelecimento	da	República	Federativa	do	Brasil	de	1988.	É	necessário	seção	de	destaque	II	II	Ã	¢	â,	¬	Ã	¢	â,	¬	OEC	â,	¬	Â,	¬
"do	Título	VIII,	que	tem	na	saúde:	Ã	¢	â,	¬	Å"	o	artigo	198,	com	a	sua	voz	IIIia	â,	¬,	estabelecendo	que	as	definições	de	implementação	de	ações	e	serviços	de	saúde	têm	como	Ã	¢	â,	¬	Å	"	participação	da	comunidade,	¬;	e	Ã	¢	â,	¬	a"	Awners	200,	com	a	sua	voz	vai	um,	¬,	determinar	que	o	aumento	no	desenvolvimento	científico	e	tecnológico	em
matéria	de	saúde,	foi	considerado	explicitamente	Uma	das	atribuições	do	sistema	de	saúde	(Brasil,	2015);..	b)	código	de	Ãƒ	Tipic	esta	é	uma	resolução	do	Conselho	Federal	de	Medicina	N	1931/2009	artigos	relacionados	à	pesquisa	clínica,	que	mostram	a	necessidade	de	proteção	dos	valores	humanitários	nesta	matéria,	Os	artigos	2;	46;	122;	123	e
parágrafo	único;	124;	125;	126;	127;	128;	129;	130;	131;	132;	133	(Conselho	Federal	Dell	à	medicina,	2010);	c)	Agência	Nacional	de	Vigilância	Sanitária	(Anvisa).	Ã	¢	â,	¬	A	"resoluÃ§ã	£	ou	RDC	MS	/	ANVISA	N	°	39	/	2008a	A,	¬	Ã	¢	â,	¬	OEC	regula	a	investigação	clínica	em	território	humano;	E	também,	a	importação	de	drogas	pelo	patrocinador	do
estudo,	para	uso	exclusivo	em	pesquisa	clínica.	Em	relação	aos	novos	medicamentos,	o	uso	experimental	deve	estar	sob	supervisão	médica	e	pode	ser	feito	sem	o	registro	da	Anvisa,	mas	a	sua	autorização	tem	a	validade	máxima	de	três	anos.	Destina-se	a	promover	a	proteção	da	saúde	da	população,	através	do	controle	de	saúde	e	à	comercialização	de
produtos	e	serviços	apresentados	para	supervisures	saúde.	Esta	resolução	surgiu	a	partir	da	necessidade	de	regular	a	entrada	em	produtos	não	registradas	para	fins	de	pesquisa	clínica;	Ã	¢	â,	¬	A	"RESOLATION	RDC	MS	/	ANVISA	NÃO	36	/	2012A	¢	â,	¬	Ã	¢	â,	¬	uma"	verificação	A	avaliação	dos	processos	de	pesquisa	clínica	já	avaliadas	por	outro
organismo	de	controlo	que	têm	os	mesmos	critérios	adoptados	no	Brasil,	assim	permitindo	que	o	processo	de	aprovação	em	lugares	como,	por	exemplo,	EUA,	Europa,	Japão,	Austrália	e	Canadá;	;	Ã	¢	â,	¬	Å	"Resolução	RDC	MS	/	ANVISA	NO	38	/	201ION	¢	â,	¬	Ã	¢	â,	¬	Å"	CONTATO	Acesso	a	medicamentos	pesquisar	fase	de	voluntários	do	estudo	e
também	para	outras	pessoas	que	podem	tirar	vantagem	do	produto	procurado	antes	seu	registro	(Brasil,	2008,	2012	e	2013a;	IPDFarma	2016);	d)	o	código	penal.	No	caso	de	pesquisa	clínica,	destaca-se	pelo	código	criminal,	o	título	que	Ã	¢	â,	¬	"dos	crimes	contra	a	pessoa	-	parte	especial,	que	incluem	os	seguintes	artigos:	lesões	corporais,	artigo	129
e	perigo	para	a	vida	ou	para	os	outros,	o	artigo	132	(Brasil,	2016);.	e)	a	lei	de	saúde	orgânica	Ã	¢	â,	¬	"n	°	8080/90	a,	¬.	Esta	lei	tem	as	condições	para	a	promoção,	projeção	e	recuperação	da	saúde,	a	organização	eo	funcionamento	dos	correspondentes	e	outros	serviços	provididence.	artigos	com	gravuras	que	deve	ser	assinalado	em	relação	com	a
investigação	clínica	são	artigos	7	e	suas	incursões	III	e	V;	16,	ponto	XVII.	Esses	artigos	estabelecem	a	salvaguarda	da	autonomia	de	pessoas	em	defesa	da	sua	integridade	física	e	moral,	do	direito	à	informação	saúde	e	também	determina	que	todas	as	esferas	do	poder	político	do	sistema	higienista	eles	são	responsáveis	pela	definição	e	controle	dos
padrões	para	pesquisa	(Brasil,	1990).	f)	o	decreto	federal	n	5839/06.	Este	decreto	federal	tem	sobre	a	organização,	as	atribuições	eo	procedimento	eleitoral	do	CNS	Ã	¢	â,	¬	"Nacional	de	SaÃºde	Conselho	e	outra	providência	Artigo	2,	ponto	VII,	deve	ser	destacado	por	ter	um	relacionamento	com	a	pesquisa	clínica	é:"	CONPETE	CNS,	acompanhar	o
processo	de	desenvolvimento	e	integração	científica	e	tecnológica	no	setor	SAÃºDE	destinado	a	observação	de	padrões	compatíveis	de	desenvolvimento	-	desenvolvimento	cultural	do	countryâ	¢	â,	¬	(Brasil,	2006).	(G)	Lei	N	11.105	/	05.	Esta	lei	tem	sobre	biusafe.	Estabelecer	normas	de	segurança	e	os	mecanismos	de	detecção	de	actividade	com
organismos	geneticamente	modificados	e	alimentos	transgénicos.	Este	é	o	caso	de	investigações	clínicas	com	vacinas	e	investigações	com	troncos	embrionárias	ou	problemas	envolvendo	ligado	a	biosseguro.	Além	disso,	ele	cria	o	Nacional	Bioseguran	Tecnologia	Commissue	-	CTNBio	eo	Conselho	Nacional	de	Bioseguran	(Brasil,	2005).	resoluções	h)
AA	do	Conselho	Nacional	de	SaÃºDE	Ã	¢	â,	¬	"CNS.	Com	a	crescente	debate	mundial	sobre	isto	é,	o	Conselho	Nacional	de	SaÃºDe	publicou	resolução	N	01/88,	que	estabeleceu	normas	de	pesquisa	sobre	Saúde	e	propôs	a	criação	de	uma	comissão	para	a	investigação	em	todas	as	instituições	que	experimentaram	no	campo	da	SaÃºde	ter	realizado.	Eles
não	tinha	muita	repercussão	entre	a	Comunidade	e	instituições	de	pesquisa	científica.	a	descoberta	deste	fato	trouxe	o	SaÃºDe	Conselho	Nacional	para	estabelecer	resolução	N	196/96	,	que	estabeleceu	as	diretrizes	regulamentares	e	as	normas	de	pesquisa	envolvendo	seres	humanos.	não	é	uma	lei	com	a	inspeção	e	poder	punição,	mas	uma
ferramenta	cuja	força	regulamentar	e	normativa	depende	de	seu	poder	Convenção.	Este	documento	foi	elaborado	após	a	discussão	entre	o	civil	organizada	sociedade,	a	comunidade	científica,	os	sujeitos	da	pesquisa	e	do	estado,	com	base	no	seguinte	Documentos	Você	internacionais:	Nuremberg	(1947)	Codigo;	Declaração	de	Direitos	Humanos	(1948);
A	Declaração	de	Helsinque	(1964);	acordo	internacional	sobre	os	direitos	civis	e	políticos	(1966);	As	propostas	de	diretrizes	internacionais	para	pesquisa	biomitial	envolvendo	seres	humanos	(1982);	As	diretrizes	internacionais	para	a	revisão	de	estudos	epidemiolic	(1991);	CF	(1988);	cabo	civil;	Código	Criminal;	Adolescente	e	estatuto	adolescente	e
outro	regulador.	Este	documento	tem	a	finalidade	de	um	maior,	a	fim	de	garantir	os	direitos	e	deveres	da	comunidade	científica,	do	Estado	e,	em	particular,	dos	sujeitos	da	pesquisa.	Você	também	pode	ser	considerado	um	marco	no	cenário	da	pesquisa	no	Brasil,	porque	ele	tem	um	papel-alvo	para	a	análise	cristã	e	julgamento	sobre	valores,
pluralismo	prioridade,	o	respeito	à	diversidade	e	proteção	das	pessoas	em	situação	de	vulnerabilidade.	Contemporary	progresso	técnico	contemporâneo	e	tem	uma	excelente	base	para	os	princípios	bio-Thic	de	autonomia,	beneficency,	não	malicit	e	justiça,	que	tem	sido	amplamente	utilizada	no	contexto	da	prática	da	pesquisa	internacional.	Também
vale	a	pena	mencionar,	os	seguintes	princípios	que	estão	contidos	na	resolução:	confidencialidade,	privacidade,	voluntaryness,	patrimoniais	e	não-estigmatização.	Estes	princípios	têm	a	finalidade	de	proteção	adicional	para	os	indivíduos	que	participam	e	também	a	finalidade,	os	direitos	de	garantia	e	os	deveres	dos	pesquisadores,	das	instituições
envolvidas,	assuntos	de	estado	e	assuntos.	A	afirmação	destes	princípios	no	presente	resolução	tem	dois	objectivos	principais	que	devem	ser	observados:	em	primeiro	lugar,	o	debate	sobre	a	pesquisa	no	campo	da	pesquisa	compartilhada	pela	cultura	dos	direitos	humanos	e	a	segunda,	a	aplicação	desses	valores	em	practics	de	investigação	científica	.
É,	portanto,	portanto,	dizer	que	esta	resolução	tem	sido	fundamental,	para	estabelecer	as	primeiras	diretrizes	e	normas	regulamentadoras	de	pesquisas	envolvendo	seres	humanos	no	Brasil,	o	que	era	e,	posteriormente	revogado	a	partir	da	resolução	CNS	No	466/12-A,	A,	¬	(Lousana	de	2002	Ministério	da	SaÃ¡de,	2005;	Kottow,	2008;	Brasil,	2013).
Fica	hoje,	que	os	debates	sobre	isso	é	cada	vez	mais	presentes	e	complexos	e	um	pouco	de	tempo	colaborando	as	preocupações	dos	cientistas,	assim	como	as	pessoas	em	geral.	Documentos	como	a	Declaração	de	Helsínquia	e	as	linhas	reguladoras	de	pesquisa	e	as	normas	envolvendo	seres	humanos	-	Resolução	do	CNS	n	196/96,	revogada	à	resolução
N	466/12	e	resoluções	complementares	do	Conselho	Nacional	SAºDE	são	importantes	funcionários	de	referência	para	os	pesquisadores.	Certamente,	a	necessidade	de	conformidade	com	todas	as	normas	internacionais	e	nacionais	têm	razões	muito	maiores	em	comparação	com	o	quadro	de	pesquisa	em	regras	de	publicação.	O	principal	objetivo	de
diretrizes	e	normas	é	a	proteção	do	ser	humano	em	sua	integridade	e	dignidade,	ajudando	que	o	desenvolvimento	científico	é	feito	de	uma	forma	(Guillem,	2006).	No	processo	brasileiro,	o	CEP	e	o	CEP	e	o	CONEP	são	instrumentos	capazes	de	avaliação	adequada	dos	protocolos	de	pesquisa	antes	de	sua	aplicação,	impedindo	a	ocorrência	de
conseqüências	casualmente	sérias,	a	parte	mais	frágil,	o	assunto	da	pesquisa.	Essas	ferramentas	são	ferramentas	fundamentais	para	a	reavaliação	e	adequação	das	diretrizes	e	padrões	para	a	evolução	científica	e	social	do	PAAS.	Eles	contribuem	para	a	adaptação	das	normas	estrangeiras	são	as	condições	da	realidade	do	povo	brasileiro	para	cada
caso	específico	e	são	preparados	para	lidar	com	as	novas	situações	não	reguladas.	Para	isso,	eu	estou	ã	Å	"Bertesão"	aceitar	mudanças	em	suas	crenças	como	um	pacto	que	há	uma	boa	razão	pela	qual	isso	ocorre	(Brasil,	2007;	Lousana,	2013).	3.	A	Comissão	para	a	pesquisa	no	Brasil,	devido	ao	processo	de	globalização	dos	inquéritos	em	SaÃºde	desde
a	última	da	série	XX,	houve	um	crescente	interesse	no	tema	da	pesquisa	é,	principalmente	devido	à	preocupação	dos	problemas	econômicos	envolvidos	e	a	vulnerabilidade	dos	países	em	desenvolvimento.	Embora,	os	princípios	sejam	considerados	universais,	existem	algumas	questões	que	são	dolorosas	para	os	países	e	comunidades	em
desenvolvimento	ou	pessoas	de	desigualdade.	Os	países,	principalmente	em	desenvolvimento	são	utilizados	pelo	indutor	farmacêutico	para	a	realização	de	estudos	governamentais	multicêntricos	internacionais.	Os	requisitos	para	as	escolhas	desses	países	são:	a	disponibilidade	de	potenciais	assuntos	e	a	crescente	formação	de	seus	pesquisadores,	que
por	sua	vez	estão	cada	vez	mais	ligados	à	universidade,	institutos	de	pesquisa	ou	hospitais	(Ministério	SaÃºå	¡DE,	2005).	Precisamente,	com	o	aumento	do	número	de	pesquisa	clínica	no	Brasil,	em	1988,	no	Código	Médico,	alguns	artigos	relacionados	à	pesquisa	médica	foram	inseridos,	que	se	concentrou	na	necessidade	de	proteção	dos	valores
humanitários.	Neste	ano,	o	sistema	nervoso	central	emergiu	n	Â	Â	01/88,	que	propôs	a	criação	de	uma	comissão	para	a	investigação	em	todas	as	instituições	que	experimentaram	no	campo	da	saúde	têm	realizado,	tendo	pouca	repercussão	entre	a	comunidade	científica	e	instituições	de	pesquisa	e	finalmente,	em	1996,	CNS	nº	196/96	e	contempla	a
criação	da	Comissão	de	Investigação	(Brasil	1996	e	2012).	criação	CEP	no	Brasil	teve	um	ambiente	muito	favorável.	Em	primeiro	lugar,	devido	à	influência	desses	problemas	que	contribuíram	através	da	determinação	do	processo	de	definição,	construção	e	implantação	do	sistema	de	análise	brasileiro	tem	a	finalidade	de	pesquisa	que	envolve	acordo
com	seres	devido	a	grandes	empresas	que	levaram	investigações	clínicas	Para	o	desenvolvimento	humano	bolsas	de	estudo	e,	percebendo	a	existência	no	país,	neste	é,	neste	voz,	dos	centros	médicos	com	recursos	materiais	e	humanos,	com	elevados	padrões	de	qualidade,	igualmente	encontrados	nos	centros	da	mesma	natureza	como	países	mais
desenvolvidos,	e	pode	certificar	a	qualidade	das	investigações	(Brasil,	2007;	Lousana,	2013).	O	sistema	brasileiro	é	conhecido	como	o	sistema	CEP	/	CONEP	Ã	¢	â,	¬	"Comissão	para	a	investigação	e	pesquisa	nacional	de	pesquisa	nacional,	pois	é	a	única	ZAP,	cujo	sistema	de	revisão	é	que	ele	está	subordinado	ao	controle	social.	Um	projeto	deve	ser
primeiro	apresentado	ao	CEP	e,	no	caso	de	áreas	THERMATIC	especiais,	deve	ser	avaliada	pela	Conep	hoje	é	sobre	598	Comité	de	Investigação,	registrado	com	Conep.	(Brasil,	2007;	SISNEP,	2016).	a	função	do	CEP	está	bem	definido	em	as	várias	diretrizes	internacionais	e	nacionais,	que	enfatizam	a	necessidade	de	um	exame	de	pesquisa	científica
que	envolve	seres	humanos	que	visem:.	salvaguardar	a	dignidade,	os	direitos,	garantia	do	assunto	do	assunto	pesquisa	de	segurança	Portanto,	o	código	postal	não	analisa	pesquisas	que	têm	já	começou	a	recolher	informações	ou	dados.	com	esta	atitude,	CEP	também	contribui	para	a	qualidade	dos	projectos	na	Comunidade	e	para	o	desenvolvimento
social	da	Comunidade,	L	Como	a	avaliação	de	um	pesquisador	dar	o	reconhecimento	a	sua	proposta	de	ser	eticamente	adequado	para	a	investigação.	A	Comissão	para	a	emissão	do	parecer	contribui	também	para	o	processo	educativo	dos	pesquisadores,	o	estabelecimento	e	os	membros	do	Comité.	E,	no	entanto,	CEP	são	encontrados	em	centros
universitários,	escolas	de	ensino	e	pesquisa,	hospitais	e	clins	saúde.	Por	esta	razão,	a	maioria	deles	sejam	detidos	em	instituições	de	ensino	e	pesquisa	ou	hospitais	de	ensino.	Cada	instituição	deve	criar	a	organização	e	manutenção	de	um	código	postal	e	deve	ser	registrado	na	ilha	de	investigação	nacionais	COMMISSUE	-	CONEP,	com	a	validade	do
registo	por	três	anos.	A	existência	de	um	comitê	na	instituição	qualifica	e	legitima	a	sua	escolha	para	a	pesquisa	pelo	investigador	(Losana	2008	e	20013).	A	organização	e	oferta	das	condições	operacionais	de	uma	comissão	estão	sob	a	responsabilidade	da	instituição.	Em	relação	ao	financiamento,	cada	instituição	poderá	definir	a	forma	como	ele	vai
fazê-lo.	Ele	deve	vir	do	orçamento	específico	da	instituição.	O	que	não	pode	acontecer	é	a	coleção	para	a	avaliação	e	emissão	de	parecer.	A	Comissão	foi	constituída	por	pelo	menos	sete	membros	e	deve	ser	multiprofissional,	não	mais	de	cinqüenta	por	cento	de	seus	membros	da	mesma	profissão	e	interdisciplinar	tendo	na	abordagem	das	questões	de
avaliação	de	projectos	de	investigação.	O	mandato	dos	membros	é	de	três	anos.	Trabalho	em	uma	comissão	de	investigação	é	uma	actividade	remunerada	do	voluntariado	e	não.	O	objetivo	é	garantir	que	os	membros	da	Comissão	agir	de	forma	na	revisão	de	projectos	de	investigação,	assumindo	o	compromisso	de	proteger	os	participantes	e	promover
o	conhecimento	com	responsabilidade	social	(Lousinana,	2008;	Brasil,	2013B	e	2007).	Indicação	dos	membros	segue	os	critérios	de	cada	instituição,	mas	em	geral	eles	são	convidados	a	participar	em	indivíduos	com	a	experimentação	no	campo	da	pesquisa	e	ética.	Conflitos	de	interesses	entre	avaliadores	e	pesquisadores	podem	verificar,	garantindo
assim	que	os	membros	da	comissão	de	ato	em	um	na	revisão	de	projetos	de	pesquisa.	Para	a	composição	variável	da	Comissão	Disciplinar,	é	preciso	haver	uma	maior	paridade	e	pelo	menos	um	representante	da	comunidade,	uma	vez	que	demonstra	que	a	pesquisa	clínica	é	uma	espécie	de	interesse	social	e	não	apenas	um	objeto	de	negociação	e
acordo	entre	os	casais	acadêmicos.	Aparecem,	filósofos,	sociólogos,	especialistas	em	ética,	enfermeiros,	religiosos,	farmacêuticos,	epidemiologistas,	advogados,	leigos	qualificados	para	representar	os	valores	culturais	e	morais	da	comunidade.	Em	conclusão,	V'a	a	necessidade	de	representantes	da	saúde,	exatas,	humanas	e	ciências	sociais	pelo	menos
um	representante	da	sociedade	civil	para	manter	uma	garantia	contra	o	corporativismo.	Da	mesma	forma,	os	dois	sexos	deve	ser	representada	de	um	modo	semelhante,	não	sendo	permitido	membro	envolvido	com	a	investigação	analisados.	Para	a	análise	de	uma	questão,	nada	melhor	do	que	uma	pessoa	tem	um	número	maior	de	pontos	de	vista
relevantes	do	fato,	manter	a	justiça	e,	por	outro	lado,	com	as	pessoas	que	não	sabem	nada	sobre	medicina,	pesquisa	o	nÃ	©,	faz	deles	uma	boa	posição	para	julgar	os	projetos	de	pesquisa	a	partir	do	ponto	de	vista	público	e	melhor	avaliar	se	as	informações	do	paciente	são	destinados	ou	não	(Lousin,	2008;	Brasil,	2013b;	Hulley	et	al,	2015A.).	Sistema
4.	Questões	sobre	o	CEP	4,1	Nacional	de	Pesquisa	(CONEP)	Comissão	como	comentou	o	brasileiro	é	conhecido	é	conhecido	como	o	CEP	/	CONEP.	O	CEP	é	uma	instância	de	revisão	do	local,	criado	pela	universidade	que	hospeda	e,	em	seguida,	envia	o	pedido	de	seu	registro	no	Comitê	Nacional	de	pesquisa	¬	â	"CONEP,	que	é	um	colegiado,
independente,	consultoria,	jurídica,	educacional	e	relacionados	ao	Conselho	nacional	de	SaÃºde.	o	papel	regulador	e	avaliação	da	CONEP	são	os	projetos	de	pesquisa	em	áreas	específicas,	tais	como	estudos	com	cooperação	estrangeira,	projetos	multi-étnicos,	reprodução	humana,	as	populações	indígenas,	geneticamente,	a	preservação	de	material
biológico	e	biosguancon.	ele	também	atua	como	instância	recursal	em	caso	de	disputa	ou	Comitê	recorrente	por	pesquisadores	e	participantes	do	estudo,	informa	o	Ministério	da	SaÃºde,	bem	como	o	governo	e	as	empresas	em	seres	pesquisa	humana.	Composto	por	forma	a	mais	e	transdisciplinares	treze	membros	que	são	cinco	relacionado	membros
sobre	ética	e	de	saúde	e	oito	membros	funcionamento	de	outras	áreas,	sendo	pelo	menos	um	representante	da	sociedade	civil	(Brasil,	2002,	2013b	e	2007).	4.2	A	formação	do	One	CEP	Function	das	funções	CEP	local,	é	estimular	a	formação	inicial	e	continuada	de	seus	membros,	pesquisadores	e	sujeitos	de	pesquisa	envolvidos	na	instituição	a	que
pertencem.	O	novo	membro	da	Comissão	devem	receber	treinamento	introdutório	sobre	as	seguintes	questões:	a	evolução	histórica	da	pesquisa	é	pesquisa;	As	normas	nacionais	e	internacionais	relevantes	na	pesquisa,	pesquisa,	as	resoluções	da	SaÃºde	Conselho	Nacional	e	textos	básicos	sobre	o	assunto.	Quando	há	a	renovação	de	uma	parte	dos
membros	do	CEP	colegiados	que	vão	fazer	essa	adaptação.	O	papel	educativo	também	pode	ser	feito	através	da	implementação	de	reuniões,	seminários,	mesas	redondas,	grupos	de	discussão,	a	criação	de	páginas	eletrônicas	(local),	bem	como	outros	meios	para	reflexão	e	discussão	de	questões	éticas,	os	casos	com	conflitos	e	dilemas	específicos.	Não
devemos	esquecer	a	realização	dos	cursos	básicos	de	Ã	¢	â,	¬	Â	A	pesquisa	com	humanos	beingsÃ	¢	â	¬	para	pesquisadores	institucionais,	estudantes	de	graduação	e	pós-graduação	e	representantes	dos	utilizadores.	Com	as	condições	locais,	estimular	o	desenvolvimento	de	estudos	e	pesquisas	sobre	temas	relacionados,	Estas	actividades	orientadas
para	a	observação	das	orientações	e	normas	é	proposto	por	resoluções	atuais.	O	CEP	carrega	esse	papel	assim	quando	se	exerce	a	função	de	consultoria	para	os	pesquisadores	durante	o	processamento	do	projeto	de	pesquisa,	no	processamento	de	Ã	¢	â,	¬	Â	Â	"termo	de	consentimento	livre	e	esclarecido,	por	sujeitos	de	pesquisa	com	dúvidas	e
perguntas	a	respeito	apropriado	cumprimento	atual	e	diretrizes	padrão.	O	cumprimento	do	papel	educativo	não	exhaustise	com	a	aprovação	do	projeto	de	pesquisa,	mas	deve	acompanhar	o	desenvolvimento	do	projeto	final	(Lousana	2008	e	2013;	Hulley	et	al,	2015).	4.3	Procedimento	para	avaliação	do	protocolo	de	pesquisa	do	CEP	A	necessidade	pela
completa	Comissão	Documenton	é	essencial	para	permitir	a	análise	do	projeto	de	pesquisa.	Os	documentos	que	são	compõem	o	protocolo	de	pesquisa	são:	as	folhas	de	apoio;	projeto	de	pesquisa;	Livre	e	consentimento	livre	e	esclarecido	(TCLE);	projeto	de	pesquisa	detalhada;	pesquisador	atual	e	outros	pesquisadores	participantes;	Levantamento
realizado	ao	estrangeiro	ou	participação	estrangeira	requer	uma	aprovação	de	documentos	do	CEP	ou	estudo	equivalente,	a	partir	do	país	de	origem;	estudos	Multi-centrais	devem	ser	incluídos	na	lista	de	centros	e	pesquisadores	envolvidos;	E	a	pesquisa	realizada	no	Instituto	Cuidado,	o	gerente	técnico	deve	ter	conhecimento	e	concordar	com	a	sua
implementação,	a	assinatura	do	TCLE	constante	na	folha	superior.	Ã,	a	razão	para	este	procedimento	é	que	ele	é	legitimada	a	realização	da	pesquisa	e	garante	a	proteção	dos	sujeitos	de	pesquisa.	É	uma	garantia	para	o	pesquisador	responsável	pelo	projeto,	o	instituto	de	pesquisa	em	que	a	implementação	do	projecto,	para	o	CEP	e	quando	o	caso	é
CONEP,	porque	essas	comissões	ISTIC	são	combinados	pelos	projetos	aprovados	(Lousana,	2008	e	2013;	Ministério	da	SaÃƒÅ¡de,	2015).	4.4	Uma	forma	formal	e	consciente	consentimento	(TCLE)	A	investigação	médica,	assistência	ou	tratamento	requer	o	consentimento	do	paciente	ou	a	pessoa	diretamente	ligada	à	actividade	em	causa.	Este	requisito
baseia-se	no	dever	moral	de	não	agir	contra	a	vontade	de	um	indivíduo	e	o	respeito	pela	dignidade	da	pessoa	humana.	O	dever	do	pesquisador	para	obter	o	consentimento	é	um	requisito	pesquisa	é	amplamente	reconhecido	pelos,	diretrizes	nacionais	e	internacionais	a	legislação	de	cada	país.	As	intervenções	médicas	que	visam	o	bem-estar	do
paciente	são	muito	diferentes.	O	inquérito	relativo	à	produção	de	conhecimento	médico	para	o	geral	da	sociedade,	com	possíveis	beneaths	aos	participantes.	Esta	distinção	entre	pesquisa	e	tratamento	faz	com	que	eles	se	tornam	eticamente	obrigatório,	que	os	participantes	de	um	estudo	clínico	são	voluntários.	A	obtenção	de	garante	de	consentimento
livre	e	esclarecido	que	digna	(Brasil,	2013B)	serão	tratadas.	O	TCLE	é	o	princípio	moral	de	respeito	pela	autonomia	do	participante,	ou	seja,	a	capacidade	das	pessoas	de	tomar	decisões	apropriadas	referentes	aos	procedimentos	necessários	para	a	intervenção	clínica.	O	termo	é	a	decisão	manifestada	por	participação	em	uma	pesquisa	por	uma	pessoa
plenamente	capaz,	que	recebeu	a	informação	e	sua	compreensão	corretamente	necessário.	Após	sua	análise,	o	que	torna	a	opção	ou	não	participar	do	estudo,	sem	ser	forçado,	influenciado,	induzido	ou	convocada.	Este	documento	também	representa	a	condição	de	que	havia	um	concordination	dos	participantes	humanos	antes	de	sua	inclusão	na
pesquisa,	e	deve	conter	os	detalhes	do	experimento.	Quando	as	investigações	são	realizadas	com	os	menores	existe	a	necessidade	dos	representantes	legais	dos	sujeitos,	estão	cientes	do	documento	e	sinal	(Hulley	et	al.,	2015).	O	termo	está	previsto	para	o	tema	da	pesquisa	e	precisa	ser	auto-examplicative	e	deve	ser	O	mais	charter	e	a	mais	provável.
Ele	contém	apenas	a	informação	indispensável	na	linguagem	leiga	e	simples.	O	objetivo	é	que	o	objeto	da	pesquisa	não	precisa	de	mais	informações,	mas	se	você	precisar	de	mais	explicações,	você	tem	o	direito	de	obtê-los.	Ser	informado	de	que	ele	tem	a	liberdade	de	recusar	ou	desistir	de	participação	na	pesquisa	a	qualquer	momento,	sem	ser
danificado	por	este	fato.	Você	precisa	entender	o	que	sua	participação	devem	ser	incluídos,	os	procedimentos	a	que	serão	submetidos	os	possíveis	riscos	e	benefícios.	De	posse	deste	conhecimento,	ele	pode	julgar,	de	acordo	com	seus	valores	morais,	se	é	bom	ou	não	para	participar	da	pesquisa	(Lousana,	2008;	Ministério	da	SaÃƒÅ¡de,	2015).	O	comitê
de	investigação	em	analisar	o	TCLE	deve	verificar	se	o	conteúdo,	interpretação	em	línguas	que	são	o	termo	alcançar	sua	finalidade,	bem	como	verificar	a	forma	de	obtê-la,	porque	demonstra	a	postura	do	pesquisador.	Por	esta	razão,	deve	ser	descrita	no	projeto.	É	importante	enfatizar	que	a	análise	crítica	dos	riscos	e	benefícios,	incluído	no
consentimento,	cada	avaliação	embaraçoso	deve	ser	evitada	para	o	sujeito,	quando	se	tem	que	decidir	participar	na	pesquisa.	Esta	avaliação	pelo	investigador	devem	ser	incluídos	no	protocolo	e	constitui	a	justificativa	para	o	projeto	apresentado.	Os	riscos	previsíveis	são	outra	informação	indispensável	na	TCLE	de	forma	a	garantir	que	sejam	evitados
ou	reduzidos	ao	mínimo.	As	garantias	necessárias	para	o	sujeito	sinta-se	livre	de	constrangimento	quando	eles	decidem.	Porque	é	um	dos	mais	importantes	documentos,	relatores	muitas	vezes	começam	a	análise	do	protocolo	de	pesquisa	para	ele.	Assim,	o	CEP	deverá	analisar	se	o	direito	de	cada	um	e	da	distribuição	equitativa	de	Unus	e	benefícios	é
respeitado	(Brasil,	2002;	Ministério	da	SaÃƒÅ¡de,	2005).	Você	não	pode	esquecer	dois	pontos	muito	importantes	que	devem	ser	observados	e	explicitamente	no	TCLE	eo	protocolo:	privacidade	e	confidencialidade.	Quando	as	pessoas	estão	inscritas	para	participar	de	um	ensaio,	eles	não	começam	a	ter	a	confiança	de	MÃºtua.	Se	isso	não	ocorrer,	eles
estariam	com	medo	de	participar	ou	fazer	revelações	completas,	quando	solicitado,	o	que	tornaria	os	resultados	obtidos	impreciso.	O	CEP,	no	momento	da	análise	deve	assegurar	que	o	investigador	deu	a	devida	atenção	à	protecção	da	privacidade,	enquanto	os	contornos	de	estudo.	indivíduos	participantes	devem	ser	informados	dos	limites	da
habilidade	do	pesquisador	para	proteger	e	garantir	a	confidencialidade	e	as	possíveis	consequências	da	violação	do	sigilo	(Castilho,	Kalil,	2005;	Hulley,	2015).	responsabilidade	4.5	do	CEP,	após	a	aprovação	do	protocolo	CEP	é	um	Correspent,	em	relação	aos	aspectos	do	estudo	após	a	aprovação	do	protocolo	de	pesquisa,	porque	a	sua
responsabilidade	continua	a	conclusão	da	pesquisa.	É	seu	dever,	que	acompanha	e	olhando	para	o	estudo,	verificar	se	ele	se	transforma	na	forma	como	foi	aprovado.	Por	este	motivo,	deve	solicitar	parentes	para	pesquisadores	anualmente,	parciais	ou	definitivas,	dependendo	da	duração	da	pesquisa.	Quando	o	protocolo	foi	aprovado,	ele	deve	ser
incluído	na	folha	de	opinião	e	da	face,	as	datas	dos	pedidos	de	parentes.	Deve-se	ressaltar,	que	os	estudos	sobre:	​​ventiladores,	medicamentos,	vacinas	e	testes	de	diagnóstico	novos	ou	não	registrados	no	país,	o	relatório	deve	ser	semestral	(Lousana,	2008).	O	monitoramento	dos	protocolos	de	busca	de	CEP	é	essencial,	pois	com	isso,	você	pode	ver	se
não	há	nenhuma	irregularidade	no	projecto	aprovado.	Você	pode	criar	e	adaptar	novas	maneiras	de	fazer	esse	monitoramento	de	busca,	mas	geralmente	é	feito	através	da	consideração	de	quaisquer	alterações	ao	protocolo,	as	notificações	de	eventos	adversos	(Brasil,	2002	e	2007).	Quando	o	CEP	recebe	um	Sobre	a	ocorrência	de	eventos	adversos
graves,	as	condutas	tomadas	a	partir	do	pesquisador	deve	ser	apreciada	em	relação	à	segurança	dos	sujeitos	envolvidos	e	dar	sua	opinião.	Não	há	comportamentos	explicativas,	é	necessário	solicitar	uma	posição.	O	pesquisador	deve	garantir	as	medidas	imediatas	necessárias	no	nascimento	do	evento	adverso	grave	ocorreu,	a	montagem	do	CEP
apreciar	esta	conduta	e	refere-se	à	notificação	juntamente	com	o	seu	parecer	ao	CONEP.	Acompanha	a	correcta	aplicação	das	medidas	de	protecção	aos	sujeitos	e	convidará,	notificações	relacionadas	com	a	farmacovigilância	e	outras	acções	relevantes.	Também	deve	ser	observado	quando	o	CEP	teria	tomado	conhecimento	da	não-aprovado	ou	de
investigação	não	aprovado	deve	ser	capaz	de	determinar	a	verdade,	o	que	requer	o	estabelecimento	da	união	na	gestão	do	Instituto,	para	configurar	a	irregularidade	(Brasil,	2008	e	2013b;	Castilho,	Kalil,	2005;	Lousana,	2008).	4,6	Ã,	conflitos	de	interesse	envolvendo	a	Comissão	condução	do	processo	de	revisão,	o	CEP	deve	lembrar-se	que	a	empresa
benefícios	da	pesquisa	é	que,	portanto,	a	sua	implementação	é	importante.	Enquanto	isso,	os	conflitos	de	interesse	podem	ocorrer	envolvendo	uma	declaração	de	A	é,	por	várias	razões,	por	exemplo,	há	preocupações	com	a	área	financeira	ou	a	reputação	do	instituto	de	pesquisa.	Há	ainda	outras	razões	para	lidar	com,	como	quando	o	CEP	está	em	uma
instituição	acadêmica	e,	consequentemente,	a	comunidade	científica	que	apresenta	a	apreciação	da	pesquisa.	Por	esta	razão,	os	conflitos	de	interesse	ou	a	protecção	da	instituição	ou	pesquisador	no	prejuízo	da	proteção	do	participante	(Lousana,	2008,	Marino	Junior,	2009;	Nalini,	2015).	Portanto,	o	CEP	deve	manter	a	sua	independência,	a	fim	de
reduzir	o	risco	para	os	participantes,	incluindo	os	interesses	da	instituição	em	que	ele	está	localizado.	Conflitos	relativos	aos	membros	do	CEP	pode	ocorrer.	Alguns	deles	podem	ser	excessivamente	ligado	em	ciência	e	com	esta	postura	para	afetar	sujeitos	de	pesquisa,	para	a	razão	pela	qual	eles	negligenciam	os	riscos	do	estudo.	O	membro	da
Comissão	deve	ser	vinculado	pelos	Auditores	colega,	com	os	pesquisadores	cujas	propostas	estão	sendo	analisadas	e	com	isso	possuem	local	com	organizações	ou	interesses	que	pode	agitar	a	integridade	do	trabalho	ou	impedem	a	sua	capacidade	de	julgamento	quando	(Real	2002	Diniz	et	al,	2008b;	Nalini,	2015).	Há	muitas	razões	para	surgir	alguns
conflitos	para	os	membros,	mas	também	pode	enfatizar	as	relações	pessoais,	a	motivação	individual,	a	pressão	para	publicação	ou	relacionamentos	problemáticos	pelos	credores	como	um	exemplo.	Além	disso,	alguns	pesquisadores	não	está	autorizado	a	publicar	resultados	negativos,	de	modo	a	não	causar	danos	ao	financista	que	poderia	sofrer	ações
comerciais,	como	uma	empresa	farmacêutica.	casos	de	pressão	No	entanto,	tem	havido	a	estender	a	publicação	dos	resultados,	a	fim	de	aumentar	o	valor	de	uma	companhia	farmacêutica	mercado.	Os	problemas	será	o	mais	diferente,	mas	a	solução	iminente	para	superar	esses	conflitos	internos	e	estruturais	do	comitê	iria	aumentar	o	número	de
membros	que	não	fazem	parte	da	instituição.	Agora,	com	um	potencial	conflito	de	interesses,	o	membro	do	CEP	deve	informá-lo	e	retirar-se	do	processo	de	análise,	discussão	e	votação	(Castilho,	Kalil,	2005;	Hulley	et	al,	2015).	..	Em	relação	ao	distrito	financeiro,	uma	das	razões	que	podem	causar	um	conflito	deve	ser	pago	para	a	avaliação	do
protocolo.	O	pagamento	deve	ser	feito	antes	da	análise	e	não	depende	de	sua	causa.	Isso	não	seria	ético.	Ele	podia	entender,	que	Ã	¢	â,	¬	Å	"quantumÃ	¢	â,	¬	a	ser	recebido	teria	ligado	o	resultado.	funções	de	gestão	do	CEP	tem	de	ser	separado	a	partir	da	análise	de	análise	de	protocolo	(Lousinana;	2002;	Nalini,	2015).	Conclusões	A	história,	como
ele	é	conhecido	por	ser	dinâmica	e	da	sociedade	humana,	na	verdade,	está	sempre	em	mudança.	Portanto,	em	rigor,	não	é	exatamente	auto-transição.	Estamos	sempre	indo	de	uma	situação	para	outra.	O	que	caracteriza	estes	trinta	cabeludo,	é	que	eles	têm	dramaticamente	ter	acumulado	muitas	mudanças	no	campo	da	pesquisa	clínica,	em	um
período	muito	precisas	de	tempo	no	histórico,	mesmo	em	uma	escala	notável	na	escala	humana.	Este	acimulum	de	fatos	expressivos	não	poderia	perturbar	a	humanidade,	que	está	perplexo	diante	dos	problemas	terríveis	que	as	mudanças	estão	criando	para	todos.	E	o	mais	curioso	do	fenômeno	é	que,	apesar	das	muitas	e	tão	perturbador	mudanças
operadas	no	mundo	em	um	espaço	curto,	o	homem	permanece	o	mesmo	em	suas	estruturas	básicas,	continuando	frágil	e	desprotegido.	Talvez	seja	a	permissão	do	caminho	em	sua	maneira	tradicional	de	ser,	em	um	momento	de	mudanças	profundas	e	tão	rapidamente,	o	que	está	criando	a	ansiedade	dolorosa	do	nosso	tempo.	É	lógico	que	essas
mudanças	impactam	no	peito	da	ciência.	Se	houver	dúvidas	sobre	esta	é	uma	pergunta	e	a	relação	deste	na	busca,	você	entendeu	que	Ista	está	no	fato	de	que	ele	está	envolvido	no	método,	enquanto	que	constitui	ao	longo	da	pesquisa.	A	pesquisa	é	observado	na	pesquisa	pode	ser	entendido	ou	interpretado	pelo	regulador	e	normalizador,	assumindo
que	o	pesquisador	deve	ser	tomado,	dutos	devotadamente,	estabelecida.	Esta	área	nesta	área	é	um	novo	campo	de	conhecimento	na	comunicação	do	conhecimento	diferente.	O	objetivo	de	hoje	é	trazer	a	ciência	ea	ética	mais	próximos,	garantindo	que	os	erros	do	passado	já	não	é	repetição.	Verificou-se	que	imediatamente	após	a	Segunda	Guerra
Mundial,	a	pesquisa	é	considerada	uma	questão	exclusiva	dos	estudos	médicos,	mas	hoje	é	uma	afirmação	da	cultura	dos	direitos	humanos	em	Protica	da	investigação	científica	e	em	todas	as	áreas	do	conhecimento.	No	Brasil,	o	sistema	de	revisão	já	é	mais	de	dez	anos	de	existência	e	consiste	de	uma	rede	de	comissão	sólida	de	uma	pesquisa	em
universidades,	centros	de	pesquisa	e	hospitais.	O	crescimento	deste	sistema	tornou	o	tema	de	uma	pesquisa	convidativo	para	as	diferentes	áreas	do	conhecimento.	Reflexão	deve	ser	já	estimulada	nas	fases	iniciais	de	formação	académica	e	formação	científica	de	estudantes	de	todas	as	áreas	de	conhecimento	que	promovam	a	pesquisa.	Resultados	de
pesquisas	envolvendo	seres	humanos	para	melhorar	a	vida	das	pessoas	e,	portanto,	são	de	grande	interesse	para	a	humanidade.	Agilidade	e	credibilidade	ao	processo	de	auditoria	provisória	são	essenciais	para	garantir	o	efetivo	respeito	dos	interesses	e	direitos	dos	participantes.	As	perguntas	que	acompanham	as	diferentes	fases	da	pesquisa	deve	ser
monitorado	por	um	debate	prolongado	para	antecipar,	o	que	permite	a	inserção	de	diversidades	e	as	peculiaridades	das	diferentes	áreas	do	conhecimento.	A	maneira	em	que	os	resultados	das	investigações	serão	integrados	aos	Prognos	de	saúde	e	políticas	públicas	deve	ser	o	objetivo	de	intensa	reflexão,	de	modo	que	estes	resultados	podem
rapidamente	tornar-se	acessível	a	todas	as	pessoas	que	dela	necessitam.	Essa	concepção	ampliada	de	uma	pesquisa	deve	ser	o	ponto	de	referência	para	o	desenvolvimento	de	práticas	científicas	no	país.	Finalmente,	observa-se	que	o	campo	de	pesquisa	no	Brasil	foi	consolidada	com	a	resolução	CNS	nº	196/96	ã,	e	um	dos	desdobramentos	desse
processo	foi	a	ampla	disseminação	de	áreas	de	investigação	bio-diferente,	ensino	e	atenção	à	saúde.	Apesar	da	evolução	neste	sector	nos	últimos	anos,	ainda	existem	alguns	desafios	a	superar,	por	exemplo:	em	primeiro	lugar,	a	escolha	ea	capacidade	dos	membros	indicados	para	compor	os	comitês;	Em	segundo	lugar,	a	independência	do	comitê,
sendo	da	maioria	dos	requisitos	que	são	difíceis	de	satisfazer,	como	a	Comissão	depende	da	instituição	que	hospeda-lo,	pode	haver	conflitos	de	interesse,	especialmente	econômicas	e	terços,	o	processo	de	monitoramento	e	controle	é	realizado,	a	maior	parte	do	tempo,	através	da	parcial	e	relações	finais,	mas	não	há	garantia	de	que	o	projeto	realizado
é	realmente	o	que	foi	aprovado	e	tão	pouco	para	descobrir	se	o	processo	de	obtenção	do	consentimento	está	a	cumprir	os	requisitos	indicados	no	protocolo.	Em	qualquer	caso,	o	número	de	pesquisa	avaliou	cada	ano	demonstra	a	legitimidade	do	sistema.	Além	disso,	a	oferta	crescente	de	pesquisadores	está	destacado	enviando	seus	projetos	de
auditoria	e	que	atendam	aos	requisitos	estabelecidos	para	promover	uma	cultura	de	direitos	humanos,	que	qualifica	o	sistema	para	desenvolver	as	suas	actividades	e	contribuir	para	o	controle	social	da	pesquisa	de	preços.	O	processo	de	globalização	dos	inquéritos	de	saúde	tem	crescido	o	número	de	estudos	multi-governamentais	internacionais	pelos
países	desenvolvidos	e	implementados	em	países	em	desenvolvimento.	Estas	investigações	têm	como	principal	objetivo	para	o	conhecimento	de	produtos	e	criar	produtos,	incluindo	novas	drogas	estão	incluídos.	relações	desiguais	entre	os	países	e	os	interesses	econômicos	em	jogo	chamaram	a	atenção	para	o	tema	do	número	de	procura	multi-trantric.
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