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Manual operacional para comités de ética em pesquisa 2015

RESUMO:. O objeto deste artigo é a esséncia da pesquisa clinica que tem um pordo as implicacdes morais das praticas de pesquisa envolvendo seres humanos podem levar a conflitos de interesses e valores entre os investigadores e pesquisadores. E, portanto, a tendéncia da pesquisa é submetido a comissao de investigacdo no dominio da
investigacdo, que seguem as regras e leis em vigor durante toda a investigacdo clinica, fornecendo protecédo de seguranca de e para os individuos, gerando beneficios para a sociedade. Vocé pode observar a proximidade da ética e a direita, mas ndo hd como confundi-los. Em relacao a, ética e legislacao, é percebido que os pesquisadores e membros da
comissdo continuam a confundi-los. Esta é uma questao de preocupacao importante, porque os membros precisam estar cientes da legislacdo e regulamentagao em vigor, as suas exigéncias para avaliar a fundacdo de um estudo particular, bem como a aplicabilidade pratica no contexto cientifico e humano. Palavras-chave: Af & € ceThe. Legislacao.
CODIGO POSTAL. Seres humanos. Resumo: O objetivo deste artigo é a andlise da pesquisa clinica ética, que tem suas impactacdes de fundacdo morais. Préticas de pesquisa envolvendo assuntos humanos envolverao conflitos de interesses e valores entre pesquisadores e procurados. Por esta razdo, a tendéncia de pesquisa é submetida a avaliacdo do
Comité de Pesquisa de Etica, que se seguem as regras e legislacdes estabelecidas dentro de toda pesquisa clinica, fornecer seguranca e protegao aos individuos, beneficiam-se a sociedade. A proximidade da ética pode ser observada, mas que ha para confundi-los. Em relacéo, ética e legislagéo, € claro que os pesquisadores e membros do Comité,
ainda confundem. Devido as leis e regulamentos aplicaveis, Thirers dos méritos de um aplicacbes praticas em contexto cientifico e humano. Palavras-chave: ética. Legislagdo. CODIGO POSTAL. Seres humanos. Suma: Introdugdo. 1. Treinamento de histéria do Comité Island (CEP). 2. E theication e legislacdo em pesquisa clinica brasileira. 3. A
Comissdo de Pesquisa no Brasil. 4. Questdes relevantes para CEP. 4.1 Comissédo Nacional da sua pesquisa (CONEP). 4.2 Funcdo Educacional CEP. 4.3 Procedimento para avaliagao do protocolo de pesquisa no CEP. 4.4 Consentimento de termo livre e informado (TCLE). responsabilidade 4.5 do CEP, apos a aprovacgao do protocolo. 4.6 Conflitos de
interesses envolvendo a Comissdo. Conclusées. Referéncias Introducao Houve documentos internacionais diferentes para a consolidacdo de valores humanisticos em praticas cientificas e delimitar valores de pesquisa com os seres humanos. No Brasil, a questao tornou-se obrigatéria, apenas em cada um dos anos 90, consolidando com a Resolugao do
CNS n? 196/96, que limitou o didlogo internacional de loop ao Brasil e dos paises de referéncia para a pesquisa cientifica. Posteriormente, foi revogado da resolucéo do sistema nervoso central n? 466/12. O SAA°DE Conselho Nacional, através desta resolucéo estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos,
que orienta o funcionamento da Comisséo para a investigacdo em pesquisa - CEP e & Comissdo Nacional de um € ° e uma pesquisa A, = "Conep. o sistema brasileiro CEP / Conep aparece atualmente cerca de 598 committs distribuidos 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 importancia do conhecimento cientifico gerado por ele, cada projeto envolvendo seres humanos deve ser aprovada por um CEP antes do inicio, que pode ser constituida por médicos, fildsofos, Cientistas, enfermeiras, religiosos, leigos secularizadas para representar os
valores culturais e morais da comunidade, juristas e outros tipos de pessoas, que tém melhores condigbées para fazer a andlise dos projetos apresentados, pela diversidade de pensamentos, a finalidade da propor alternativas para possiveis conflitos. Desta forma, eles garantem a empresa, a possibilidade de pesquisa é realizada corretamente e,
consequentemente, maior protecdo para os pesquisadores de possiveis ataques infundados existentes. Além disso, CEP manter a guarda de confidencialidade de todos os dados obtidos na realizacédo das suas tarefas e o depdsito de protocolos completos que estdo disponiveis para as autoridades de satude (Guilhem, Diniz, 2008). Reconhece-se que o
sistema de revisao brasileira esta ligada ao controle social da saude, seguindo a recomendacgdo de que a ciéncia é algo muito importante estar apenas nas méaos dos investigadores, garantindo assim a privacidade do individuo a luz do interesse coletivo na pesquisa. Portanto, o objetivo da pesquisa clinica é gerar novos conhecimentos para diferentes
condicbes de satde e doenca. A adesdo a Uniao exige profissionais de saude para descobrir qual é a melhor alternativa disponivel ao tratamento para cada caso individual. Qualquer indicagdo de um certo medicamento ou cirurgia é o resultado de uma aprendizagem ao longo e numerosas pesquisas cientificas, que constituem um desafio permanente
na sociedade (Brasil, 2002; Nishioka, 2006; Goldim de 2008) .a, A, A, A, envolvido nos varios estudos. Inicialmente, os pesquisadores usaram como sujeitos de experimentos para si, sua familia e amigos. Subsequentemente, prisioneiros e criancas abandonadas estavam envolvidos. A forca a importancia da fonte para a ciéncia, em particular para a
realizacao de pesquisas envolvendo seres humanos, remonta ao periodo nazista, a consequéncia da divulgacédo das atrocidades ocorreram nos campos nazistas. As primeiras declaracoes e documentos regulatdorios na pesquisa dos direitos humanos em praticas cientificas se consolida. Ao longo do tempo, este tema foi ganhando forca nos debates
académicos e cientificos. A primeira comissao de uma pesquisa é nos Estados Unidos no final de 1960. Na Europa e no Reino Unido, ha apenas indicios. Em 1964, a Associacdo de Classe Mundial criou o documento conhecido como a Declaracédo de Helsinquia, e o primeiro documento é propor que os protocolos de seres humanos foram avaliados por
um comité independente e especializada no tema da ética em pesquisa. Foi somente em cada 80, que estes comités se tornaram uma exigéncia em alguns paises europeus. Esta declaracdo é um dos mais importantes documentos para a investigacao clinica e desde a sua criagdo, tem atravessado os comentarios critérios. O tltimo ainda é realizada este
ano, o que constitui a sexta revisao (Lousana; aceitar, 2002; Diniz et al, 2008b; Kottow, 2008). Também deve ser enfatizado que o surgimento da Comissao para a pesquisa é baseada em duas suposicoes e que é: (a) para permitir o monitoramento permanente das praticas cientificas, uma vez que os projectos devem ser avaliados e aprovados por uma
comissdo antes do inicio da sua execucdo. O problema ndo considera apenas os resultados de um protocolo de pesquisa, mas também deve acompanhar todas as fases de realizacao do estudo. Na verdade, a pesquisa é um reflexo de ser ja incorporadas na fase da concepcao da metodologia; b) que a hipdtese foi adotada que ndo é um tema original de
cientistas que realizam pesquisas, mas Pergunta de interesse coletivo, porque © vocé pode dizer que todos os presentes investigagdo cientifica riscos e beneficios 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 globalizacao da pesquisa em saude foi um fator decisivo para a consolidacdao dos diferentes sistemas de auditoria é. Este processo de globalizacdo fez com que o nimero de estudos multicoloridas internacionais financiados pelos paises desenvolvidos e também nos paises em desenvolvimento. © Isto porque, as
relaces sociais desiguais entre os paises e os interesses econémicos em jogo chamaram a atengdo para a questao da investigacao multi-governo. Entdo, foi neste contexto que os documentos das estimativas no dominio da investigacdo e os direitos de defesa dos participantes de seguranca ganhou forgas na arena internacional. Embora, os principios
da pesquisa € universal, a tensdo entre os diversos interesses econdémicos e humanitarios, levou cada pais estabeleceu suas préprias regras de funcionamento do sistema de revisdo é, a fim de garantir que os erros do passado ndo se repitam (Diniz et al., 2008b; Guilhem; Diniz, 2008;. Hulley et al, 2015). objetivos de pesquisa clinica para gerar novos
conhecimentos para diferentes saide e doenca. Compreender estudos relacionados a medicamentos, procedimentos clinicos e cirirgicos, de modo que o melhor tratamento alternativo disponivel para cada caso. A estrutura criada para a avaliagdo de protocolos de pesquisa clinica pressupde a existéncia de comissao ligada a instituicbes que realizam
pesquisas (Lousana; Acceturi, 2002; Hulley et al, 2015) .. Ele é atualmente o inquérito sobre a saude e proteccdo da 'intimidade é a necessidade de examinar as questdes técnicas e juridicas envolvidas. A Comissdo normalmente observar as normas que tradicionalmente tém prever o respeito pela intimidade, a descrigdao das medidas de proteccdo da
privacidade e da garantia de sigilo que preserva a privacidade. Vocé nao deve esquecer a presenca do risco a ser uma caracteristica inerente a pesquisa em seres humanos. Sendo individual, coletiva, imediatos, fisica ou mental. Sempre presente e existente em diferentes graus de lesoes (Al Diniz, 2008A, Guilhem;. Hulley et al, 2015). Vocé percebe
que o desenvolvimento tecnolégico é muito rapido e, como resultado, h4 muitas opgdes técnicas no mercado, emergente com ele, o ¢ & A, = A Scover TechnologicalA 4 ¢ 4 ¢ & = —. No entanto, deve-se notar que este risco estd diretamente ligado a técnica e néo ao valor do individuo. Portanto, é absolutamente essencial para combinar o conhecimento
tecnoldgico com o istica (Guilhem; Diniz, 2006; Marino Junior, 2009; Nunes, 2013). O comité de busca é possivel evitar o conflito frontal entre opostos ideologias politicas. Os problemas que surgem na pesquisa tém tendéncias a desaparecer espontaneamente com os novos avangos cientificos ou a primeira evolugcédo da consciéncia social. O processo
de globalizacdo dos inquéritos de saide desperta um crescente interesse no assunto, o que gera a existéncia de documentos internacionais, que é um grande avanco para a adopcao desse principio (Lousana; ACCECURI, 2002; Brasil, 2007;. Hulley et al, 2015). 2. O istica e legislagao no Research A legislagao local clinica brasileira estabelece o
pesquisador os padrées minimos que devem seguir referentes aos participantes no sentido de protegAite- 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 normalizacdo. O pesquisador neste
contexto segue a conduta estabelecido (Ministério da SaAfAjde 2005; Sierra, 2011). E importante enfatizar a distincdo entre eles. O marco regulatério tem implicacdes legais e capaz de gerar processos civis e criminais contra o pesquisador se falved. As orientagdes sdo, por sua vez, servem para dar Subsidives e saber qual o procedimento e, ou cura
para adotar, independentemente do que estabelece a legislacao local. Os estabelece ISTIC os modelos minimos para cada pesquisador a seguir destinadas a proteger o implica: qualquer dano resultante da pesquisa. Deve ser lembrado que as orientacées sdo solicitado que os pesquisadores para mecanismos de protecao de garantia e de compensacdo
para além da lei, ja os documentos de contetido néo sdao caros e obrigatério ou de compensacao, como eles ndo sdo considerados textos legais e nao tém uma forga coercitiva. Portanto, o nome na pesquisa pode ser entendido exclusivamente como regulamentar e normalizagdo, como objectivos técnicos diretamente para a consciéncia moral e a vontade
de cada um. N&o h4d nenhuma carga para obligationship, porque sé a lei tem essa forca Coalter (Ministério SaAfAjde, 2005; Guilhem, Diniz, 2006). Neste contexto, podemos compreender a distincdo entre uma tica e moral. Esta é a parte da ciéncia da filosofia que estuda costumes e estabelece as normas de boa vida, de acordo com a lei natural, a
procura de justificacdo racional de decisdes importantes sobre a moralidade. Este é um termo genética de diversas formas de compreender e analisar a vida moral. Moral é o conjunto sistematico de regras que impulsionam o homem a cumprir o seu fim. E uma ciéncia reguladora e, neste sentido, distingue-se por Tica, ciéncia fundamentalmente
especulativo. Distinta entre si, no entanto, seus respectivos objetos, no entanto, eles estdo completos e beneficiar o outro (reave, 2002; Nalini, 2015). A observacao dos principios estd envolvido, entre outros aspectos, as seguintes referéncias fundamentais para pesquisas envolvendo seres humanos, que sdo: autonomia, beneficency, ndo maliacity e
justica. Este ultimo implica igualmente, igualdade de tratamento e adequado, tendo em consideracao o que é a causa das pessoas, bem como a investigagédo deve ter relevancia social com vantagens significativas para os sujeitos de e minimizando um fardo para os sujeitos vulneraveis, garantindo assim a mesma consideragdo do interesse em jogar e
nao perca o sentido de sua destinagao sécio-humanitaria (Ministério do Rio da saAfAide, 2005; Nalini, 2015; Goldim, 2016). Observa-se que os documentos e obrigacdo legal tém requisitos idénticos, mas ndo é o que acontece na pratica. No entanto, mesmo reconhecendo a auséncia legal sobre o assunto, o sentido de responsabilidade social das
praticas cientificas, faz com que os pesquisadores incorporar os preceitos para garantir que (Lousana; aceitar, 2002). H4 muitas situacées em que os regulamentos, mesmo se eles nao tém forca legal como documentos legais, porque as leis assume o cumprimento destas regras é. Ele pode ser citado como um exemplo, a declaragao de Helsinquia, que
é uma diretriz ética desenvolvido pela Associacdo Médica Mundial, sem forga legal. Enquanto isso, no mais barato do manual para uma boa investigacao clinica, o Departamento de SaA°de, o Ministério da SaA°De de Aada fazer no, estabelece que qualquer pesquisa clinica realizada nos paises da regido devem obedecer as exigéncias subjacentes a
esta declaracgdo. Assim, a declaracédo de Helsinquia, na Africa do Sul, tornou-se uma forca legal, porque aqueles que violam os principios nele contidos serdo violar as regras estabelecidas no manual de boas praticas estabelecido pelo Departamento de Satde da Africa do Sul. Outro exemplo é a Estas s&o as técnicas de autonomia. Essas diretrizes ndo
sdo leis, mas as adesoOes sao importantes. Ele garante que os resultados da investigacdo sao publicados em peripels cientificas internacionais e se essas orientagdes nao sdo respeitados, periodos certamente especializados recusar-se a publicar trabalhos por sujeitos de pesquisa (Lousana; aceitar, 2002; Diniz et al, 2008a ,. KOTTOW, 2008; Lousana de
2008 ) Nao é em relagao ao Brasil, a realizagao de investigacao clinica, que envolve seres humanos, sera necessario observar todos os conceitos, as normas internacionais e os proprios padroes brasileiros. Resolugdo CNS n2 No. 466/12 Revogado CNS n? 196/96 e atualmente estabelece as normas que regem e deve ser seguido em todas as pesquisas
envolvendo seres humanos no territério nacional; Juntamente com as resolucées complementares do Conselho Nacional de SaA°de (Brasil, 2013B). Em face do exposto, algumas das regras e leis brasileiras séo citados: a) estabelecimento da Republica Federativa do Brasil de 1988. E necessério secao de destaque IIITA ¢ 4, -~ A ¢ 4, - OEC4, - A, =
"do Titulo VIII, que tem na satde: A ¢ 4, = A" o artigo 198, com a sua voz IIlia 4, -, estabelecendo que as definices de implementacdo de acdes e servigos de satide tém como A ¢ 4, = A " participagdo da comunidade, —; e A ¢ 4, — a" Awners 200, com a sua voz vai um, —, determinar que o aumento no desenvolvimento cientifico e tecnolégico em
matéria de saude, foi considerado explicitamente Uma das atribui¢coées do sistema de satude (Brasil, 2015);.. b) cédigo de Af Tipic esta é uma resolucédo do Conselho Federal de Medicina N 1931/2009 artigos relacionados a pesquisa clinica, que mostram a necessidade de protecao dos valores humanitarios nesta matéria, Os artigos 2; 46; 122; 123 e
paréagrafo unico; 124; 125; 126; 127; 128; 129; 130; 131; 132; 133 (Conselho Federal Dell a medicina, 2010); c) Agéncia Nacional de VigilAncia Sanit4ria (Anvisa). A ¢ 4, = A "resoluA§a £ ou RDC MS / ANVISA N ° 39 /2008a A, = A ¢ 4, — OEC regula a investigacéo clinica em territério humano; E também, a importacdo de drogas pelo patrocinador do
estudo, para uso exclusivo em pesquisa clinica. Em relagdo aos novos medicamentos, o uso experimental deve estar sob supervisdo médica e pode ser feito sem o registro da Anvisa, mas a sua autorizagdo tem a validade méaxima de trés anos. Destina-se a promover a protecao da saide da populacao, através do controle de satide e a comercializagao de
produtos e servigos apresentados para supervisures satude. Esta resolugéo surgiu a partir da necessidade de regular a entrada em produtos néo registradas para fins de pesquisa clinica; A ¢ 4, = A "RESOLATION RDC MS / ANVISA NAO 36 / 2012A ¢ 4, = A ¢ &4, — uma" verificacdo A avaliacdo dos processos de pesquisa clinica ja avaliadas por outro
organismo de controlo que tém os mesmos critérios adoptados no Brasil, assim permitindo que o processo de aprovacdo em lugares como, por exemplo, EUA, Europa, Japao, Australia e Canad4; ; A ¢ 4, - A "Resolugdo RDC MS / ANVISA NO 38 /201I0N ¢ &4, = A ¢ 4, = A" CONTATO Acesso a medicamentos pesquisar fase de voluntarios 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 cédigo penal. No caso de pesquisa clinica, destaca-se pelo cédigo criminal, o titulo que A ¢ &, — "dos crimes contra a pessoa - parte especial, que incluem os seguintes artigos: lesdes corporais, artigo 129
e perigo para a vida ou para os outros, o artigo 132 (Brasil, 2016);. e) a lei de saude organica A ¢ 4, — "n ° 8080/90 a, —. Esta lei tem as condicdes para a promogéao, projecdo e recuperacido da saude, a organizacdo eo funcionamento dos correspondentes e outros servigos provididence. artigos com gravuras que deve ser assinalado em relagdo com a
investigacao clinica sdo artigos 7 e suas incursoées III e V; 16, ponto XVII. Esses artigos estabelecem a salvaguarda da autonomia de pessoas em defesa da sua integridade fisica e moral, do direito a informacdo satde e também determina que todas as esferas do poder politico do sistema higienista eles sdo responséaveis pela definicao e controle dos
padrdes para pesquisa (Brasil, 1990). f) o decreto federal n 5839/06. Este decreto federal tem sobre a organizacéo, as atribuicdes eo procedimento eleitoral do CNS A ¢ 4, — "Nacional de SaA%de Conselho e outra providéncia Artigo 2, ponto VII, deve ser destacado por ter um relacionamento com a pesquisa clinica é:" CONPETE CNS, acompanhar o
processo de desenvolvimento e integragéo cientifica e tecnolégica no setor SAASDE destinado a observacao de padrdes compativeis de desenvolvimento - desenvolvimento cultural do countrya ¢ a, — (Brasil, 2006). (G) Lei N 11.105 / 05. Esta lei tem sobre biusafe. Estabelecer normas de seguranca e os mecanismos de deteccao de actividade com
organismos geneticamente modificados e alimentos transgénicos. Este é o caso de investigagdes clinicas com vacinas e investigagdes com troncos embrionarias ou problemas envolvendo ligado a biosseguro. Além disso, ele cria o Nacional Bioseguran Tecnologia Commissue - CTNBio eo Conselho Nacional de Bioseguran (Brasil, 2005). resolugoes h)
AA do Conselho Nacional de SaA2DE A ¢ 4, — "CNS. Com a crescente debate mundial sobre isto é, o Conselho Nacional de SaA°De publicou resolugdo N 01/88, que estabeleceu normas de pesquisa sobre Satde e propds a criagdo de uma comisséo para a investigacio em todas as instituicées que experimentaram no campo da SaA2de ter realizado. Eles
néo tinha muita repercusséo entre a Comunidade e instituicdes de pesquisa cientifica. a descoberta deste fato trouxe o SaA°De Conselho Nacional para estabelecer resolugdo N 196/96 , que estabeleceu as diretrizes regulamentares e as normas de pesquisa envolvendo seres humanos. ndo é uma lei com a inspecéo e poder punicdo, mas uma
ferramenta cuja forca regulamentar e normativa depende de seu poder Convencao. Este documento foi elaborado apds a discussao entre o civil organizada sociedade, a comunidade cientifica, os sujeitos da pesquisa e do estado, com base no seguinte Documentos Vocé internacionais: Nuremberg (1947) Codigo; Declaracao de Direitos Humanos (1948);
A Declaracdo de Helsinque (1964); acordo internacional sobre os direitos civis e politicos (1966); As propostas de diretrizes internacionais para pesquisa biomitial envolvendo seres humanos (1982); As diretrizes internacionais para a revisao de estudos epidemiolic (1991); CF (1988); cabo civil; Cédigo 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 cientifica, do Estado e, em particular, dos sujeitos da pesquisa. Vocé também pode ser considerado um marco no cenario da pesquisa no Brasil, porque ele tem um papel-alvo para a andlise crista e julgamento sobre valores,
pluralismo prioridade, o respeito a diversidade e protecdo das pessoas em situagdo de vulnerabilidade. Contemporary progresso técnico contemporaneo e tem uma excelente base para os principios bio-Thic de autonomia, beneficency, ndo malicit e justica, que tem sido amplamente utilizada no contexto da pratica da pesquisa internacional. Também
vale a pena mencionar, os seguintes principios que estdo contidos na resolucao: confidencialidade, privacidade, voluntaryness, patrimoniais e nao-estigmatizacéo. Estes principios tém a finalidade de protecao adicional para os individuos que participam e também a finalidade, os direitos de garantia e os deveres dos pesquisadores, das instituicoes
envolvidas, assuntos de estado e assuntos. A afirmacdo destes principios no presente resolucao 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 aplicacao desses valores em practics de investigacao cientifica .
E, portanto, portanto, dizer que esta resolugéo 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 resolugdo CNS No 466/12-A, A, = (Lousana de 2002 Ministério da SaAjde, 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 preocupacgdes dos cientistas, assim como as pessoas em geral. Documentos como a Declaragdo de Helsinquia e as linhas reguladoras de pesquisa e as normas envolvendo seres humanos - Resolugdo do CNS n 196/96, revogada a resolucgao
N 466/12 e resolugbes complementares do Conselho Nacional SA?DE sdo importantes funciondrios de referéncia para os pesquisadores. Certamente, a necessidade de conformidade com todas as normas internacionais e nacionais tém razdes muito maiores em comparag¢do com o quadro de pesquisa em regras de publicagao. O principal objetivo de
diretrizes e normas é a protecdo do ser humano em sua integridade e dignidade, ajudando que o desenvolvimento cientifico é feito de uma forma (Guillem, 2006). No processo brasileiro, o CEP e o CEP e o CONEP sdo instrumentos capazes de avaliacdo adequada dos protocolos de pesquisa antes de sua aplicagédo, impedindo a ocorréncia de
conseqliéncias casualmente sérias, a parte mais fragil, o assunto da pesquisa. Essas ferramentas sao ferramentas fundamentais para a reavaliagdo e adequagao das diretrizes e padroes para a evolugdo cientifica e social do PAAS. Eles contribuem para a adaptacdo das normas estrangeiras sdo as condigoes da realidade do povo brasileiro para cada
caso especifico e sdo preparados para lidar com as novas situacdes nao reguladas. Para isso, eu estou & A "Bertesdo" aceitar mudangas em suas crencas como um pacto que hé uma boa razéo pela qual isso ocorre (Brasil, 2007; Lousana, 2013). 3. A Comiss&o para a pesquisa no Brasil, devido ao processo de globalizacdo dos inquéritos em SaA°de desde
a ultima da série XX, houve um crescente interesse no tema da pesquisa é, principalmente devido a preocupacdo dos problemas econémicos envolvidos e a vulnerabilidade dos paises em desenvolvimento. Embora, os principios sejam considerados universais, existem algumas questdes que sdo dolorosas para os paises e comunidades em
desenvolvimento ou pessoas de desigualdade. Os paises, principalmente em desenvolvimento sao utilizados pelo indutor farmacéutico para a realizacao de estudos governamentais multicéntricos internacionais. Os requisitos para as escolhas desses paises sdo: a disponibilidade de potenciais assuntos e a crescente formacao de seus pesquisadores, que
por sua vez estdo cada vez mais ligados a universidade, institutos de pesquisa ou hospitais (Ministério SaA%a jDE, 2005). Precisamente, com o aumento do nimero de pesquisa clinica no Brasil, em 1988, no Cédigo Médico, alguns artigos relacionados a pesquisa médica foram inseridos, que se concentrou na necessidade de protegao dos valores
humanitdrios. Neste ano, o sistema nervoso central emergiu n A A 01/88, que propds a criacdo de uma comissao para a investigacdo em todas as instituigbes que experimentaram no campo da satde tém realizado, tendo pouca repercussao entre a comunidade cientifica e instituicdes de pesquisa e finalmente, em 1996, CNS n? 196/96 e contempla a
criacdo da Comissao de Investigacdo (Brasil 1996 e 2012). criacao CEP no Brasil teve um ambiente muito favoravel. Em primeiro lugar, devido a influéncia desses problemas que contribuiram através da determinacao do processo de definigao, construcao e implantacao do sistema de andlise brasileiro tem a finalidade de pesquisa que envolve acordo
com seres devido a grandes empresas que levaram investigacoes clinicas Para o desenvolvimento humano bolsas de estudo e, percebendo a existéncia no pais, neste é, neste voz, dos centros médicos com recursos materiais e humanos, com elevados padroes de qualidade, igualmente encontrados nos centros da mesma natureza como paises mais
desenvolvidos, e pode certificar a qualidade das investigacdes (Brasil, 2007; Lousana, 2013). O sistema brasileiro é conhecido como o sistema CEP / CONEP A ¢ 4, - "Comisséo para a investigacéo e pesquisa nacional de pesquisa nacional, pois é a inica ZAP, cujo sistema de revisao é que ele esta subordinado ao controle social. Um projeto deve ser
primeiro apresentado ao CEP e, no caso de areas THERMATIC especiais, deve ser avaliada pela Conep hoje é sobre 598 Comité de Investigagdo, registrado com Conep. (Brasil, 2007; SISNEP, 2016). a funcédo do CEP estd bem definido em as varias diretrizes internacionais e nacionais, que enfatizam a necessidade de um exame de pesquisa cientifica
que envolve seres humanos que visem:. salvaguardar a dignidade, os direitos, garantia do assunto do assunto pesquisa de seguranca Portanto, o cddigo postal nao analisa pesquisas que tém ja comegou a recolher informagoes 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 avaliagdo de um pesquisador dar o reconhecimento a sua proposta de ser eticamente adequado para a investigacdo. A Comissdo para a emissao do parecer contribui também para o processo educativo dos pesquisadores, o estabelecimento e os membros do Comité. E, no entanto, CEP sdo encontrados em centros
universitarios, escolas de ensino e pesquisa, hospitais e clins satide. Por esta razao, a maioria deles sejam detidos em instituicées de ensino e pesquisa ou hospitais de ensino. Cada instituigcdo deve criar a organizacdo e manutencao de um cédigo postal e deve ser registrado na ilha de investigacdo nacionais COMMISSUE - CONEP, com a validade do
registo por trés anos. A existéncia de um comité na instituicao qualifica e legitima a sua escolha para a pesquisa pelo investigador (Losana 2008 e 20013). A organizacgdo e oferta das condigées operacionais de uma comissao estdo sob a responsabilidade da instituicdo. Em relacdo ao financiamento, cada instituicdo podera definir a forma como ele vai
fazé-lo. Ele deve vir do orcamento especifico da instituicao. O que nao pode acontecer é a colecdo para a avaliacdao e emissao de parecer. A Comissao foi constituida por pelo menos sete membros e deve ser multiprofissional, ndo mais de cinqiienta por cento de seus membros da mesma profissdo e interdisciplinar tendo na abordagem das questoes de
avaliagdo de projectos de investigagdo. O mandato dos membros é de trés anos. Trabalho em uma comissao de investigagdo é uma actividade remunerada do voluntariado e ndo. O objetivo é garantir que os membros da Comissao agir de forma na revisao de projectos de investigacao, assumindo o compromisso de proteger os participantes e promover
o conhecimento com responsabilidade social (Lousinana, 2008; Brasil, 2013B e 2007). Indicacao dos membros segue os critérios de cada instituicdao, mas em geral eles sdo convidados a participar em individuos com a experimentacédo no campo da pesquisa e ética. Conflitos de interesses entre avaliadores e pesquisadores podem verificar, garantindo
assim que os membros da comissdo de ato em um na revisao de projetos de pesquisa. Para a composicao variavel da Comissao Disciplinar, é preciso haver uma maior paridade e pelo menos um representante da comunidade, uma vez que demonstra que a pesquisa clinica é uma espécie de interesse social e ndo apenas um objeto de negociagdo e
acordo entre os casais académicos. Aparecem, fildsofos, socidlogos, especialistas em ética, enfermeiros, religiosos, farmacéuticos, epidemiologistas, advogados, leigos qualificados para representar os valores culturais e morais da comunidade. Em conclusao, V'a a necessidade de representantes da satude, exatas, humanas e ciéncias 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, ndo sendo permitido membro envolvido com a investigacdo analisados. Para a andlise de uma questao, nada melhor do que uma pessoa tem um nimero maior de pontos de vista
relevantes do fato, manter a justica e, por outro lado, com as pessoas que ndo sabem nada sobre medicina, pesquisa o nA ©, faz deles uma boa posicao para julgar os projetos de pesquisa a partir do ponto de vista publico e melhor avaliar se as informagdes do paciente sdo destinados ou nao (Lousin, 2008; Brasil, 2013b; Hulley et al, 2015A.). Sistema
4. Questoes sobre o CEP 4,1 Nacional de Pesquisa (CONEP) Comissao como comentou o brasileiro é conhecido é conhecido como o CEP / CONEP. O CEP é uma instancia de revisdo do local, criado pela universidade que hospeda e, em seguida, envia o pedido de seu registro no Comité Nacional de pesquisa — a "CONEP, que é um colegiado,
independente, consultoria, juridica, educacional e relacionados ao Conselho nacional de SaA%de. o papel regulador e avaliagdo da CONEP s&o os projetos de pesquisa em areas especificas, tais como estudos com cooperagao estrangeira, projetos multi-étnicos, reproducdo humana, as populacdes indigenas, geneticamente, a preservacao de material
biolégico e biosguancon. ele também atua como instancia recursal em caso de disputa ou Comité recorrente por pesquisadores e participantes do estudo, informa o Ministério da SaA2de, bem como o governo e as empresas em seres pesquisa humana. Composto por forma a mais e transdisciplinares treze membros que sdo cinco relacionado membros
sobre ética e de saude e oito membros funcionamento de outras areas, sendo pelo menos um representante da sociedade civil (Brasil, 2002, 2013b e 2007). 4.2 A formacao do One CEP Function das fungées CEP local, é estimular a formacao inicial e continuada de seus membros, pesquisadores e sujeitos de pesquisa envolvidos na instituicdo a que
pertencem. O novo membro da Comissdo devem receber treinamento introdutdrio sobre as seguintes questdes: a evolucio histérica da pesquisa é pesquisa; As normas nacionais e internacionais relevantes na pesquisa, pesquisa, as resolucdes da SaA°de Conselho Nacional e textos basicos sobre o assunto. Quando hé a renovagéo de uma parte dos
membros do CEP colegiados que vao fazer essa adaptacdo. O papel educativo também pode ser feito através da implementacédo de reunides, seminarios, mesas redondas, grupos de discussdo, a criacao de paginas eletronicas (local), bem como outros meios para reflexdo e discussado de questoes éticas, os casos com conflitos e dilemas especificos. Nao
devemos esquecer a realizacdo dos cursos basicos de A ¢ 4, = A A pesquisa com humanos beingsA ¢ & — para pesquisadores institucionais, estudantes de graduagao e pds-graduacéo e representantes dos utilizadores. Com as condicdes locais, estimular o desenvolvimento de estudos e pesquisas sobre temas relacionados, Estas actividades orientadas
para a observacao das orientagdes e normas é proposto por resolucdes atuais. O CEP carrega esse papel assim quando se exerce a funcao de consultoria para os pesquisadores durante o processamento do projeto de pesquisa, no processamento de A ¢ 4, = A A "termo de consentimento livre e esclarecido, por sujeitos de pesquisa com duvidas e
perguntas a respeito apropriado cumprimento atual e diretrizes padrao. O cumprimento do papel educativo ndo exhaustise com a aprovacao do projeto de pesquisa, mas deve acompanhar o desenvolvimento do projeto final (Lousana 2008 e 2013; Hulley et al, 2015). 4.3 Procedimento para avaliacdao do protocolo de pesquisa do CEP A necessidade pela
completa Comissdo Documenton é essencial para permitir a analise do projeto de pesquisa. Os documentos que sdo compdem o protocolo de pesquisa sdo: 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 participagdo estrangeira requer uma aprovacdo de documentos do CEP ou estudo equivalente, a partir do pais de origem; estudos Multi-centrais devem ser incluidos 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
implementacao, a assinatura do TCLE constante na folha superior. A, a razdo para este procedimento é que ele é legitimada a realizacdo da pesquisa e garante a protecéo dos sujeitos de pesquisa. E uma garantia para o pesquisador responséavel pelo projeto, o instituto de pesquisa em que a implementacao do projecto, para o CEP e quando o caso é
CONEP, porque essas comissdes ISTIC sdo combinados pelos projetos aprovados (Lousana, 2008 e 2013; Ministério da SaAfAjde, 2015). 4.4 Uma forma formal e consciente consentimento (TCLE) A investigacdo médica, assisténcia ou tratamento requer o consentimento do paciente ou a pessoa diretamente ligada a actividade em causa. Este requisito
baseia-se no dever moral de nao agir contra a vontade de um individuo 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 legislacao de cada pais. As intervencdes médicas que visam o bem-estar do
paciente sdo muito diferentes. O inquérito relativo a producéao de conhecimento médico para o geral da sociedade, com possiveis beneaths aos participantes. Esta distingdo entre pesquisa e tratamento faz com que eles se tornam eticamente obrigatorio, que os participantes de um estudo clinico sdo voluntarios. A obtencao de garante de consentimento
livre e esclarecido que digna (Brasil, 2013B) serao tratadas. O TCLE é o principio moral de respeito pela autonomia do participante, ou seja, a capacidade das pessoas de tomar decisées apropriadas referentes aos procedimentos necessarios para a intervengao clinica. O termo é a decisdao manifestada por participagdo em uma pesquisa por uma pessoa
plenamente capaz, que recebeu a informacao e sua compreensao corretamente necessario. Apds sua analise, o que torna a opgdo ou nao participar do estudo, sem ser forgado, influenciado, induzido ou convocada. Este documento também representa a condicao de que havia um concordination dos participantes humanos antes de sua inclusao na
pesquisa, e deve conter os detalhes do experimento. Quando as investigacdes sdo realizadas com os menores existe a necessidade dos representantes legais dos sujeitos, estao cientes do documento e sinal (Hulley et al., 2015). O termo estd previsto para o tema da pesquisa e precisa ser auto-examplicative e deve ser O mais charter e a mais provavel.
Ele contém apenas a informacao indispensavel na linguagem leiga e simples. O objetivo é que o objeto da pesquisa nao precisa de mais informacgdes, mas se vocé precisar de mais explicagoes, vocé tem o direito de obté-los. Ser informado de que ele tem a liberdade de recusar ou desistir de participacdo na pesquisa a qualquer momento, sem ser
danificado por este fato. Vocé precisa entender o que sua participacio devem ser incluidos, os procedimentos a que serdo submetidos os possiveis riscos e beneficios. De posse deste conhecimento, ele pode julgar, de acordo com seus valores morais, se é bom ou nédo para participar da pesquisa (Lousana, 2008; Ministério da SaAfAjde, 2015). O comité
de investigacdo em analisar o TCLE deve verificar se o contetido, interpretacdo em linguas que sdo o termo alcancar sua finalidade, bem como verificar a forma de obté-la, porque demonstra a postura do pesquisador. Por esta razao, deve ser descrita no projeto. E importante enfatizar que a andlise critica dos riscos e beneficios, incluido no
consentimento, cada avaliagdo embaracoso deve ser evitada para o sujeito, quando se tem que decidir participar na pesquisa. Esta avaliacao pelo investigador devem ser incluidos no protocolo e constitui a justificativa para o projeto apresentado. Os riscos previsiveis sao outra informacao indispensavel na TCLE de forma a garantir que sejam evitados
ou reduzidos ao minimo. As garantias necessarias para o sujeito sinta-se livre de constrangimento quando eles decidem. Porque é um dos mais importantes documentos, relatores muitas vezes comecam a analise do protocolo de pesquisa para ele. Assim, o CEP deverd analisar se o direito de cada um e da distribui¢do equitativa de Unus e beneficios é
respeitado (Brasil, 2002; Ministério da SaAfAjde, 2005). Vocé nao pode esquecer dois pontos muito importantes que devem ser observados e explicitamente no TCLE eo protocolo: privacidade e confidencialidade. Quando as pessoas estéo inscritas para participar de um ensaio, eles ndo comecam a ter a confianga de MA®tua. Se isso ndo ocorrer, eles
estariam com medo de participar ou fazer revelacdes completas, quando solicitado, o que tornaria os resultados obtidos impreciso. O CEP, no momento da analise deve assegurar que o investigador deu a devida atencao a proteccao da privacidade, enquanto os contornos de estudo. individuos participantes devem ser informados dos limites da
habilidade do pesquisador para proteger e garantir a confidencialidade e as possiveis consequéncias da violacdo do sigilo (Castilho, Kalil, 2005; Hulley, 2015). responsabilidade 4.5 do CEP, ap0s a aprovacgao do protocolo CEP é um Correspent, em relacao aos aspectos do estudo apds a aprovacgdo do protocolo de pesquisa, porque a sua
responsabilidade continua a conclusdo da pesquisa. E 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 duracdo da pesquisa. Quando o protocolo foi aprovado, ele deve ser
incluido na folha de opinido e da face, as datas dos pedidos de parentes. Deve-se ressaltar, que os estudos sobre: ventiladores, medicamentos, vacinas e testes de diagndstico novos ou nao registrados no pais, o relatorio deve ser semestral (Lousana, 2008). O monitoramento dos protocolos de busca de CEP é essencial, pois com isso, vocé pode ver se
nao ha nenhuma irregularidade no projecto aprovado. Vocé pode criar e adaptar novas maneiras de fazer esse monitoramento de busca, mas geralmente é feito através da consideracdo de quaisquer alteragoes ao protocolo, as notificacées de eventos adversos (Brasil, 2002 e 2007). Quando o CEP recebe um Sobre a ocorréncia de eventos adversos
graves, as condutas tomadas a partir do pesquisador deve ser apreciada em relacdo a seguranca dos sujeitos envolvidos e dar sua opinido. Nao ha comportamentos explicativas, € necessario solicitar uma posicdo. O pesquisador deve garantir as medidas imediatas necessarias no nascimento do evento adverso grave ocorreu, a montagem do CEP
apreciar esta conduta e refere-se a notificacdo juntamente com o seu parecer ao CONEP. Acompanha a correcta aplicacao das medidas de proteccao aos sujeitos e convidara, notificacées relacionadas com a farmacovigilancia e outras acgoes relevantes. Também deve ser observado quando o CEP teria tomado conhecimento da ndo-aprovado ou de
investigacéo nédo aprovado deve ser capaz de determinar a verdade, o que requer o estabelecimento da unido na gestédo do Instituto, para configurar a irregularidade (Brasil, 2008 e 2013b; Castilho, Kalil, 2005; Lousana, 2008). 4,6 A, conflitos de interesse envolvendo a Comissdo conducéo do processo de revisdo, o CEP deve lembrar-se que a empresa
beneficios da pesquisa é que, portanto, a sua implementacdo ¢ importante. Enquanto isso, os conflitos de interesse podem ocorrer envolvendo uma declaragéo de A é, por varias razoes, por exemplo, hd preocupagdes com a area financeira ou a reputagdo do instituto de pesquisa. Ha ainda outras razdes para lidar com, como quando o CEP estd em uma
instituicdo académica e, consequentemente, a comunidade cientifica que apresenta a apreciacao da pesquisa. Por esta razdo, os conflitos de interesse ou a proteccgao da instituicdo ou pesquisador no prejuizo da protecao do participante (Lousana, 2008, Marino Junior, 2009; Nalini, 2015). Portanto, o CEP deve manter a sua independéncia, a fim de
reduzir o risco para os participantes, incluindo os interesses da instituicdo em que ele estd localizado. Conflitos relativos aos membros do CEP pode ocorrer. Alguns deles podem ser excessivamente ligado em ciéncia e com esta postura para afetar sujeitos de pesquisa, para a razao pela qual eles negligenciam os riscos do estudo. O membro da
Comissdo deve ser vinculado pelos Auditores colega, com os pesquisadores cujas propostas estdo sendo analisadas e com isso possuem local com organizagdes 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). H4 muitas razdes para surgir alguns
conflitos para os membros, mas também pode enfatizar as relagées pessoais, a motivacdo individual, a pressao para publicacdo ou relacionamentos problematicos pelos credores como um exemplo. Além disso, alguns pesquisadores nédo estd autorizado a publicar resultados negativos, de modo a ndo causar danos ao financista que poderia sofrer acoes
comerciais, como uma empresa farmacéutica. casos de pressdao No entanto, tem havido a estender a publicagdo dos resultados, a fim de aumentar o valor de uma companhia farmacéutica mercado. Os problemas sera o mais diferente, mas a solugdo iminente para superar esses conflitos internos e estruturais do comité iria aumentar o niimero de
membros que nao fazem parte da instituigdo. Agora, com um potencial conflito de interesses, o membro do CEP deve informé-lo e retirar-se do processo de andlise, discussao e votagdo (Castilho, Kalil, 2005; Hulley et al, 2015). .. Em relacao ao distrito financeiro, uma das razdes que podem causar um conflito deve ser pago para a avaliagdo do
protocolo. O pagamento deve ser feito antes da anélise e ndo depende de sua causa. Isso néo seria ético. Ele podia entender, que A ¢ &, = A "quantumA ¢ &, — a ser recebido teria ligado o resultado. fungdes de gestdo do CEP tem de ser separado a partir da andlise de analise de protocolo (Lousinana; 2002; Nalini, 2015). Conclusdes A histéria, como
ele é conhecido por ser dindmica e da sociedade humana, na verdade, estd sempre em mudanca. Portanto, em rigor, ndo é exatamente auto-transi¢cdo. Estamos sempre indo de uma situacao para outra. O que caracteriza estes trinta cabeludo, é que eles tém dramaticamente ter acumulado muitas mudancas no campo da pesquisa clinica, em um
periodo muito precisas de tempo no histérico, mesmo em uma escala notavel na escala humana. Este acimulum de fatos expressivos nao poderia perturbar a humanidade, que esta perplexo diante dos problemas terriveis que as mudancas estdo criando para todos. E o mais curioso do fendmeno é que, apesar das muitas e tdo perturbador mudancas
operadas no mundo em um espago curto, o0 homem permanece o mesmo em suas estruturas bésicas, continuando fragil e desprotegido. Talvez seja a permissdo do caminho em sua maneira tradicional de ser, em um momento de mudangas profundas e tdo rapidamente, o que esté criando a ansiedade dolorosa do nosso tempo. E légico que essas
mudangas impactam no peito da ciéncia. Se houver duvidas sobre esta é uma pergunta e a relacao deste na busca, vocé entendeu que Ista estd no fato de que ele estd 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 area nesta drea é um novo campo de conhecimento na comunicacao do conhecimento diferente. O objetivo de hoje é trazer a ciéncia ea ética mais préximos, garantindo que os erros do passado ja ndo é repeticdo. Verificou-se que imediatamente apds a Segunda Guerra
Mundial, a pesquisa é considerada uma questdo exclusiva dos estudos médicos, mas hoje é uma afirmacdo da cultura dos direitos humanos em Protica da investigacdo cientifica e em todas as dreas do conhecimento. No Brasil, o sistema de revisao ja é mais de dez anos de existéncia e consiste de uma rede de comissao sé6lida de uma pesquisa em
universidades, centros de pesquisa e hospitais. O crescimento deste sistema tornou o tema de uma pesquisa convidativo para as diferentes dreas do conhecimento. Reflexdo deve ser ja estimulada nas fases iniciais de formacgao académica e formacao cientifica de estudantes de todas as areas de conhecimento que promovam a pesquisa. Resultados de
pesquisas envolvendo seres humanos para melhorar a vida das pessoas e, portanto, sdo de grande interesse para a humanidade. Agilidade e credibilidade ao processo de auditoria proviséria sao 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 insercdo de diversidades e as peculiaridades das diferentes areas do conhecimento. A maneira em que os resultados das investigacoes serdo integrados aos Prognos de saude e politicas publicas deve ser o objetivo de intensa reflexdo, de modo que estes resultados podem
rapidamente tornar-se acessivel a todas as pessoas que dela necessitam. Essa concepcao ampliada de uma pesquisa deve ser o ponto de referéncia para o desenvolvimento de praticas cientificas no pais. Finalmente, observa-se que o campo de pesquisa no Brasil foi consolidada com a resolucdo CNS n? 196/96 &, e um dos desdobramentos desse
processo foi a ampla disseminacéo de areas de investigacdo bio-diferente, ensino e atengédo a saude. Apesar da evolucao neste sector nos dltimos anos, ainda existem alguns desafios a superar, por exemplo: em primeiro lugar, a escolha ea capacidade dos membros indicados para compor os comités; Em segundo lugar, a independéncia do comité,
sendo da maioria dos requisitos que sdo dificeis de satisfazer, como a Comissao depende da instituicdo que hospeda-lo, pode haver conflitos de interesse, especialmente econémicas e tercos, o processo de monitoramento e controle é realizado, a maior parte do tempo, através da parcial e relagdes finais, mas nao ha garantia de que o projeto realizado
é realmente o que foi aprovado e tao pouco para descobrir se o processo de obtencao do consentimento estd a cumprir os requisitos indicados no protocolo. Em qualquer caso, o nimero de pesquisa avaliou cada ano demonstra a legitimidade do sistema. Além disso, a oferta crescente de pesquisadores estd 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 precos. O processo de globalizacdo dos inquéritos de saide tem crescido o nimero de estudos multi-governamentais internacionais pelos
paises desenvolvidos e implementados em paises em desenvolvimento. Estas investigagdes tém como principal objetivo para o conhecimento de produtos e criar produtos, incluindo novas drogas estao incluidos. relagoes desiguais entre os paises e os interesses econdmicos em jogo chamaram a atencao para o tema do nimero de procura multi-trantric.
Foi neste novo contexto que os documentos para proteger as estimativas no dominio da investigacdo e da defesa dos direitos dos participantes ganharam as forgas na esfera nacional e internacional. referéncias Brasil. Lei N 8080, a partir de 19 condicées go de Setembro de 1990. Deixe a promover, protecao e recuperacao da saude, a organizagao eo
funcionamento dos servigcos correspondentes e d4 outras providéncias. Publicado em DA 20 Sets. 1990 se  Afo 1, p. 18055, 1990. . Ministério da SaA2de. Conselho SaA2De nacional. Resolucao 196, 10 de Outubro de 1996. Publicado em 16 DA fora. 1996 se + Afo 1, p.21082. Aprova as diretrizes e normas de pesquisa envolvendo seres humanos de
pesquisa. Revogada a partir de resolucao 466/12, 1996. . Ministério da SaA°de. Comissdo Nacional de Pesquisa (CONEP). Manual Operacional para a Comissdo Ilha Research, CNS Series A ¢ 4, = "temporéarios Notebooks, 2002. 123p. . Lei 11.105, de 24 de Marcgo de 2005. Ele regula gravuras II, IV e V da técnica. 225 da Constituicao
Federal , estabelece as normas de seguranga e mecanismos de monitoramento de atividades com organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria o nacional Bioseguran Conselho - CNB, para reestruturar o nacional BioseguranA§a Commissue - a CTNBio, que tem politica nacional biosgueran - PIB, APROGAZIONI LEI 8974 , de 5
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