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CRITÉRIOS DE ETICIDADE A SEREM AVALIADOS CONFORME A RES.196/96 CNS/ MS 

 
Conforme a Res. 196/CNS/MS item III, abaixo, tem-se os critérios de eticidade que serão 

apreciados no projeto: 

 
III - ASPECTOS ÉTICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS 

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender às exigências éticas e científicas fundamentais. 

III. 1 - A eticidade da pesquisa implica em: 

a) consentimento livre e esclarecido dos indivíduos-alvo e a proteção a grupos vulneráveis e aos 
legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo seres humanos deverá 
sempre tratá-los em sua dignidade, respeitá-los em sua autonomia e defendê-los em sua 
vulnerabilidade; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

b) ponderação entre riscos e benefícios, tanto atuais como potenciais, individuais ou coletivos 
(beneficência), comprometendo-se com o máximo de benefícios e o mínimo de danos e riscos; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

c) garantia de que danos previsíveis serão evitados (não maleficência); 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

d) relevância social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da pesquisa e 
minimização do ônus para os sujeitos vulneráveis, o que garante a igual consideração dos 
interesses envolvidos, não perdendo o sentido de sua destinação sócio-humanitária (justiça e 
eqüidade). 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 

III. 2 - Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja aceitação não esteja ainda 
consagrada na literatura científica, será considerado como pesquisa e, portanto, deverá obedecer às 
diretrizes da presente Resolução. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de natureza 



instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociológica, econômica, física, psíquica ou biológica, 
sejam eles farmacológicos, clínicos ou cirúrgicos e de finalidade preventiva, diagnóstica ou terapêutica. 

III. 3 - A pesquisa em qualquer área do conhecimento, envolvendo seres humanos deverá observar as 
seguintes exigências: 

a) ser adequada aos princípios científicos que a justifiquem e com possibilidades concretas de 
responder a incertezas; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

b) estar fundamentada na experimentação prévia realizada em laboratórios, animais ou em outros 
fatos científicos; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter não possa ser obtido por 
outro meio; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

d) prevalecer sempre as probabilidades dos benefícios esperados sobre os riscos previsíveis; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuição aleatória dos sujeitos da 
pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, não seja possível 
estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de revisão de literatura, métodos 
observacionais ou métodos que não envolvam seres humanos; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilização de placebo, em termos de não 
maleficência e de necessidade metodológica;  
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 
 



g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu representante legal; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

h) contar com os recursos humanos e materiais necessários que garantam o bem-estar do sujeito da 
pesquisa, devendo ainda haver adequação entre a competência do pesquisador e o projeto 
proposto; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a proteção da imagem e 
a não estigmatização, garantindo a não utilização das informações em prejuízo das pessoas e/ou 
das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestígio e/ou econômico - financeiro; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

j) ser desenvolvida preferencialmente em indivíduos com autonomia plena. Indivíduos ou grupos 
vulneráveis não devem ser sujeitos de pesquisa quando a informação desejada possa ser obtida 
através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigação possa trazer benefícios 
diretos aos vulneráveis. Nestes casos, o direito dos indivíduos ou grupos que queiram participar da 
pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a proteção à sua vulnerabilidade e 
incapacidade legalmente definida; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem como os hábitos e 
costumes quando as pesquisas envolverem comunidades; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

l) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possível, traduzir-se-ão em benefícios 
cujos efeitos continuem a se fazer sentir após sua conclusão. O projeto deve analisar as 
necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferenças presentes entre 
eles, explicitando como será assegurado o respeito às mesmas; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 
 



m) garantir o retorno dos benefícios obtidos através das pesquisas para as pessoas e as comunidades 
onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade, houver benefício real em 
incentivar ou estimular mudanças de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa deve 
incluir, sempre que possível, disposições para comunicar tal benefício às pessoas e/ou 
comunidades; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

n) comunicar às autoridades sanitárias os resultados da pesquisa, sempre que os mesmos puderem 
contribuir para a melhoria das condições de saúde da coletividade, preservando, porém, a imagem 
e assegurando que os sujeitos da pesquisa não sejam estigmatizados ou percam a auto-estima; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

o) assegurar aos sujeitos da pesquisa os benefícios resultantes do projeto, seja em termos de retorno 
social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condições de acompanhamento, tratamento ou de 
orientação, conforme o caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderância de 
benefícios sobre riscos e custos; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

q) assegurar a inexistência de conflito de interesses entre o pesquisador e os sujeitos da pesquisa ou 
patrocinador do projeto; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

r) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperação estrangeira, os 
compromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua 
realização. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituição nacionais co-
responsáveis pela pesquisa. O protocolo deverá observar as exigências da Declaração de 
Helsinque e incluir documento de aprovação, no país de origem, entre os apresentados para 
avaliação do Comitê de Ética em Pesquisa da instituição brasileira, que exigirá o cumprimento de 
seus próprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem responder às 
necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o país possa desenvolver projetos 
similares de forma independente; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 



________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

s) utilizar o material biológico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade 
prevista no seu protocolo; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

t) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres grávidas, a 
avaliação de riscos e benefícios e as eventuais interferências sobre a fertilidade, a gravidez, o 
embrião ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactação e o recém-nascido; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

u) considerar que as pesquisas em mulheres grávidas devem, ser precedidas de pesquisas em 
mulheres fora do período gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo fundamental da 
pesquisa; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 

v) propiciar, nos estudos multicêntricos, a participação dos pesquisadores que desenvolverão a pesquisa na 
elaboração do delineamento geral do projeto; e  

x) descontinuar o estudo somente após análise das razões da descontinuidade pelo CEP que a aprovou. 

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se processe após consentimento livre e 
esclarecido dos sujeitos, indivíduos ou grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a 
sua anuência à participação na pesquisa. 

IV. 1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faça em linguagem acessível e que inclua 
necessariamente os seguintes aspectos: 

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

b) os desconfortos e riscos possíveis e os benefícios esperados; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 



c) os métodos alternativos existentes; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 
 

d) a forma de acompanhamento e assistência, assim como seus responsáveis; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a metodologia, 
informando a possibilidade de inclusão em grupo controle ou placebo; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da 
pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados confidenciais 
envolvidos na pesquisa; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participação na pesquisa; e 
i) as formas de indenização diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa. 

- Nesta pesquisa estes itens estão sendo contemplados? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

IV. 2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecerá aos seguintes requisitos: 

a) ser elaborado pelo pesquisador responsável, expressando o cumprimento de cada uma das exigências 
acima; 

b) ser aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa que referenda a investigação; 



c) ser assinado ou identificado por impressão dactiloscópica, por todos e cada um dos sujeitos da pesquisa 
ou por seus representantes legais; e 

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por seu representante legal e 
uma arquivada pelo pesquisador. 

IV. 3 - Nos casos em que haja qualquer restrição à liberdade ou ao esclarecimento necessários para o 
adequado consentimento, deve-se ainda observar: 

a) em pesquisas envolvendo crianças e adolescentes, portadores de perturbação ou doença mental e 
sujeitos em situação de substancial diminuição em suas capacidades de consentimento, deverá 
haver justificação clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada 
pelo Comitê de Ética em Pesquisa, e cumprir as exigências do consentimento livre e esclarecido, 
através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem suspensão do direito de informação 
do indivíduo, no limite de sua capacidade; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

b) a liberdade do consentimento deverá ser particularmente garantida para aqueles sujeitos que, 
embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos específicos ou à influência de 
autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiários, internos em centros de 
readaptação, casas-abrigo, asilos, associações religiosas e semelhantes, assegurando-lhes a 
inteira liberdade de participar ou não da pesquisa, sem quaisquer represálias; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

c) nos casos em que seja impossível registrar o consentimento livre e esclarecido, tal fato deve ser 
devidamente documentado, com explicação das causas da impossibilidade, e parecer do Comitê de 
Ética em Pesquisa; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

d) as pesquisas em pessoas com o diagnóstico de morte encefálica só podem ser realizadas desde 
que estejam preenchidas as seguintes condições: 

- documento comprobatório da morte encefálica (atestado de óbito); 

- consentimento explícito dos familiares e/ou do responsável legal, ou manifestação prévia da vontade da 
pessoa; 

- respeito total à dignidade do ser humano sem mutilação ou violação do corpo; 

- sem ônus econômico financeiro adicional à família; 

- sem prejuízo para outros pacientes aguardando internação ou tratamento; 

- possibilidade de obter conhecimento científico relevante, novo e que não possa ser obtido de outra 
maneira; 



- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 

________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
 

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indígenas, deve-se contar com a anuência 
antecipada da comunidade através dos seus próprios líderes, não se dispensando, porém, esforços 
no sentido de obtenção do consentimento individual; 
- Nesta pesquisa este item está sendo contemplado? Sim (   )  Não (    ). Justificativa. 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 
________________________________________________________________________________ 

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restrição de informações aos sujeitos, tal fato 
deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido ao Comitê de Ética em 
Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa não poderão ser usados para outros fins 
que os não previstos no protocolo e/ou no consentimento. 

V - RISCOS E BENEFÍCIOS 

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano eventual poderá ser 
imediato ou tardio, comprometendo o indivíduo ou a coletividade. 

V.1 - Não obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos serão admissíveis 
quando: 

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir ou aliviar um problema 
que afete o bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros indivíduos; 

b) o risco se justifique pela importância do benefício esperado; 

c) o benefício seja maior, ou no mínimo igual, a outras alternativas já estabelecidas para a prevenção, o 
diagnóstico e o tratamento. 

V.2 - As pesquisas sem benefício direto ao indivíduo, devem prever condições de serem bem suportadas 
pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situação física, psicológica, social e educacional. 

V.3 - O pesquisador responsável é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente ao perceber algum 
risco ou dano à saúde do sujeito participante da pesquisa, conseqüente à mesma, não previsto no termo de 
consentimento. Do mesmo modo, tão logo constatada a superioridade de um método em estudo sobre 
outro, o projeto deverá ser suspenso, oferecendo-se a todos os sujeitos os benefícios do melhor regime. 

 
 


