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AL5QUISA E BWQERNS M

Diante das varias ferramentas do
pesquisador

abrangente, que faca técnicas e
comportamentos agirem em forcas
aliadas. ‘

W

——c, .
. conhecimento, o
‘ necessita uma visio atualizada,

AZSAUISA E BIOTRN M

Adequar suporte para o cumprimento
de sua funcio de harmonizar os
interesses da pesquisa com a protecio
de satide da populacio.

> activities
A pesquisa pode ser retratada como
atividade que desenvolve e contribui
para o conhecimento generalizavel
(teoria, relacdes ou principios).

Pesquisador Responsavel

Responsavel pela coordenacio e
realizacido da pesquisa, integridade e
bem estar do sujeito da pesquisa.

I AE50UISA E BIQERSM
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Promotor

Individuo ou Instituicio

Responsavel pela promocio da pesquisa

AZSQUISA E BIOERNR M
Riscos da pesquisa

Danos fisicos, psiquicos, morais,
intelectuais, sociais, culturais ou
espirituais

AL5QUISA E BWQERNS M

Sujeito da pesquisa

Participante pesquisado, individual ou
coletivamente, de carater voluntario,

vedada remuneracio
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ALS0UISA E BTN

Patrocinador

Pessoa fisica ou juridica que da apoio
financeiro a pesquisa.

AE5QUISA E BTN
Dano associado ou decorrente

Agravo imediato ou tardio, ao individuo
ou a coletividade, com nexo causal
comprovado, direto ou indireto,
decorrente do estudo cientifico

AZ5QUISA E BTN
Consentimento livre e esclarecido

Aquiescéncia do sujeito da pesquisa
e/ou representante legal, formulada em
um TERMO, autorizando sua
participacao voluntaria na pesquisa

¥




SQUISA E BT
Consentimento livre e esclarecido

S Respeito
- Confidencialidade

Privacidade
Auto-determinacao
Beneficéncia
Nao Maleficéncia

B Justica

AZ5QUISA E BORRRN

Comité de Etica em Pesquisa

Q Analisar os protocolos de pesquisa, ensaios e
estudos com seres humanos em todas as areas

do conhecimento.

Fundamentam-se em importantes documentos
internacionais de onde emanam declaragGes e
diretrizes sobre as pesquisas envolvendo seres

humanos.

1. O consentimento volum
absolutamente essencial.

2. O experimento deve ser t

vantajosos para a socied

buscados por outros mét¢dos de estul

podem __ser _feitos __de Emaneira ca
snecessariamente.

baseado em resultados de
dis e no conhecimento da
tros problemas em estudo;
ja conhecidos justificam a
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ALS0UISA E BIOTRS M
Indenizagdo

Cobertura material, em reparacio a
dano imediato ou tardio, causados ao

sujeito da pesquisa

CODIGO DE NUREMBERG
1948

digitalblasph,

4. O experimento deve sexi
. . -4t
evitar todo sofrimento e (@K®

fisicos, quer materiais.

5. Nao deve ser conduzi )
quando existirem razoes [para acredita®
orrer morte ou invalidez permanente; eXtetdihs y

el deve ser limitado pela
ue o pesquisador se propoe




7. Devem ser tomados cuidag
o participante do
possibilidade de dano, inva

remota.

O experimento deve sEr/ conduzido
soas cientificamente qualificadas.
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DECLARACAO DE HELSINQUE

digitalblasphe

AL5QUISA E BWQERNS M

A Declaragdo de Helsinque apresenta sempre
uma introdugdo, na qual conclama as
responsabilidades da missdo do médico, e
busca diferenciar a pesquisa médica que tem
como objetivo essencial o diagnéstico ou a
terapia para um paciente, da pesquisa médica
puramente cientifica e sem um valor direto
diagnostico ou terapéutico para a pessoa sujeita
a pesquisa.

10. O pesquisador devel
suspender os procedim
qualquer estagio, se ele ti - A
editar que a continuacdo do experimento
velmente causara dano, invalidez ou morte para

AZSAUISA E BIOTRN M

Associagdo Médica Mundial — Finlandia, 1964

* reconhecendo algumas falhas no Cédigo de Nuremberg

Primeira revisao - Japao, 1975
Segunda revisdo - Itélia, 1983
Terceira revisdo - Hong Kong, 1989
Quarta revisio - Africa do Sul, 1996
Quinta revisao - Escdcia, 2000
Sexta revisdo - Coreia do Sul, 2008
Sétima revisdo - Brasil, 2013

AZS5QUISA E BN

Apos a introducio, a Declaracdo apresenta seus
principios basicos, onde expoe a
responsabilidade e as precaucdes que devem
ser tomadas na pesquisa envolvendo seres
humanos, salientando os riscos e a avaliacdo
das consequéncias.



ALSQUISA E BWOERNS M

“A satde do meu paciente sera minha primeira
consideracgio”.

“Um médico deve agir no melhor interesse do
paciente quando fornecer cuidados médicos”.

AZ5QUISA E BISERNRN
Comité de Etica em Pesquisa

As primeiras normas brasileiras sobre a ética
nas pesquisas com seres humanos surgiram em
1988 quando o Conselho Nacional de Satde
publicou a Resolucdo CNS ne 01/88.

AZSQUISA E BTN
Comité de Etica em Pesquisa

A Resolugdo CNS 196/96 constitui um marco
de referéncia e um instrumento de importancia
bésica para o cumprimento dessas atribuicées.

Foi atualizada pela Resolugido CNS 466/2012.
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LEGISLACAO BRASILEIRA

digitalblasphemy.com

Comité de Etica em Pesquisa

Apobs sete anos de aplicagdo, essas normas
foram atualizadas por um grupo de trabalho
integrado por representantes de vérios
segmentos sociais e profissionais. Desse amplo
e complexo processo resultou a aprovacgio das
Diretrizes e Normas Regulamentadoras de
Pesquisas em Seres Humanos pela Resolucdo
CNS n°196/96.

I AE50UISA E BAQERNSM
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A presente Resolucio fundamenta-se nos
principais documentos internacionais que
emanaram declaracoes e diretrizes sobre
pesquisas que envolvem seres humanos

Q@ Comité de Etica Z
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Esta Resolucao incorpora, sob a 6tica do
individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, nao
maleficéncia, beneficéncia e justica, entre outros,
e visa assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da
pesquisa e ao Estado.
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CAPITULO XIV
DO ANUNCIO, DA PROPAGANDA
E DA PUBLICIDADE

Art. 44- Constitui infragdo ética:

VI- divulgar nome, enderego ou qualquer outro
elemento que identifique o paciente, a ndo ser com
seu consentimento livre e esclarecido, ou de seu
responsdvel legal, desde que ndo sejam para fins
de autopromogdo ou beneficio do profissional, ou da
entidade prestadora de servicos odontolégicos,
observadas as demais previsées deste Cédigo:

N\

CAPITULO XIV
DA COMUNICACAO
PUBLICACAO CIENTIFICA

Art. 49- Constitui infragdo ética:

III- publicar, sem autorizagdo por escrito,
elemento que identifique o paciente preservando a
sua privacidade;

Cédigo Civil — Direitos de
Personalidade

Art. 20. Salvo se autorizadas, ou se
necessarias a administracao da
justica ou a manutencdo da ordem
publica, a divulgacao de escritos, a
transmissdo da palavra, ou a
publicacdo, a exposicdo ou a
utilizacdo da imagem de uma pessoa
poderao ser proibidas, a seu
requerimento e sem prejuizo da
indenizacdo que couber, se lhe
atingirem a honra, a boa fama ou a
respeitabilidade, ou se destinarem a
fins comerciais.

Paragrafo tnico. Em se tratando de
morto ou de ausente, sdo partes
legitimas para requerer essa protecéao
o conjuge, os ascendentes ou os

Aecrendanteac

\ .

CAPITULO XV
DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 50 - Constitui infragdo ética:

IV- infringir a legislagdo que regula a utilizagdo
do caddver para estudo e/ou exercicios de
técnicas cirdrgicas:

V- infringir a legislagdo que regula os
transplantes de 6rgdos e tecidos post-mortem
e do "préprio corpo vivo";




Cédigo Civil — Direitos de
Personalidade

Art. 14. E valida, com objetivo
cientifico, ou altruistico, a
disposicao gratuita do proprio
corpo, no todo ou em parte,
para depois da morte.

Paragrafo tUnico. O ato de
disposicao pode ser livremente
revogado a qualquer tempo.
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Cédigo Penal

Violacédo de sepultura

Art. 210 - Violar ou profanar sepultura
ou urna funeréaria:

Pena - reclusao, de um a trés anos, e
multa.

Vilipéndio a cadaver

Art. 212 - Vilipendiar cadaver ou suas
cinzas:

Pena - detencao, de um a trés anos, e
multa.

Incitacédo ao crime

Art. 286 - Incitar, publicamente, a
pratica de crime:

Pena - detencao, de trés a seis meses,
ou multa.

\ R

CAPITULO XIV
DA COMUNICACAO
PUBLICACAO CIENTIFICA

Art. 49- Constitui infragdo ética:

I- aproveitar-se de posigdo hierdrquica para fazer
constar seu nome na coautoria de obra cientifica;
II- apresentar como seu, no todo ou em parte,
material diddtico ou obra cientifica de outrem,
ainda que ndo publicada;

III- publicar, sem autorizagdo por escrito,
elemento que identifique o paciente preservando a
sua privacidade;

N\

CAPITULO XIV
DA COMUNICACAO
PUBLICACAO CIENTIFICA

Art. 49- Constitui infragdo ética:

IV- utilizar-se, sem referéncia ao autor ou sem
sua autorizagdo expressa, de dados, informagdes
ou opinides coletadas em partes publicadas ou ndo
de sua obra;

V- divulgar, fora do meio cientifico, processo de
tratamento ou descoberta cujo valor ainda ndo
esteja expressamente reconhecido cientificamente:

\ R

CAPITULO XIV
DA COMUNICACAO
PUBLICACAO CIENTIFICA

Art. 49- Constitui infragdo ética:

VI- falsear dados estatisticos ou deturpar sua
interpretagdo;

VII- publicar pesquisa em animais e seres humanos
sem submeté-la a avaliagdo prévia do Comité de
Etica e Pesquisa em Seres Humanos e do Comité de
Etica e Pesquisa em Animais.




Cédigo Penal

Violacao de sigilo funcional

Art. 325 - Revelar fato de que
tem ciéncia em razao do cargo e
que deva permanecer em

segredo, ou facilitar-lhe a
revelacao:

Pena - detencao, de seis meses
a dois anos, ou multa, se o fato
nao constitui crime mais grave.
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CAPITULO VI
DO SIGILO PROFISSIONAL

Art. 14, Constitui infragdo ética:

III- fazer referéncia a casos clinicos identificdveis,
exibir paciente, sua imagem ou qualquer outro
elemento que o identifique, em qualquer meio de
comunicagdo ou sob qualquer pretexto, salvo se o
cirurgido-dentista estiver no exercicio da docéncia ou
em publicages cientificas, nos quais, a autorizagdo
do paciente ou seu responsavel legal, |he permite a
exibicdo da imagem ou prontudrios com finalidade
diddtico-académicas.

N\

CAPITULO XV
DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 50 - Constitui infragdo ética:

I- Desatender ds normas do drgdo competente
e a legislagdo sobre pesquisa em saide

‘ Declaracao Universal dos Direitos Humanos |

Codigo de Nuremberg | IIRESGIGEAAEG/ZIN]

Declaracao de Helsinque

\ .

CAPITULO XV
DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 50 - Constitui infragdo ética:

VI- realizar pesquisa em ser humano sem que
este ou seu responsdvel, ou representante
legal, tenha dado consentimento, livre e
esclarecido, por escrito, sobre a natureza das
consequéncias da pesquisa;
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' CAPITULO XV

DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 50 - Constitui infragdo ética:

VII- usar, experimentalmente, sem autorizagdo
da autoridade competente, e sem o
conhecimento e o consentimento prévios do
pacientfe ou de seu representante legal,
qualquer tipo de terapéutica ainda ndo liberada
para uso no Pais;

' CAPITULO XV

DA PESQUISA CIENTIFICA

Art. 50 - Constitui infragdo ética:

VIII- manipular dados da pesquisa em
beneficio préprio ou de empresas e/ou
instituigoes:

IX- sobrepor o interesse da ciéncia ao da
pessoa humana.

L

YUtk

VI

-

“4 melhor maneira de se Gdar com o
conhecimento perigoso é buscando mais
conhecimento”

Van Renssealer Potter (1956)

-

“A pesquisa ndo pode ser banida, apenas
deve ser orientada para o bem geral da
humanidade”

Joaquim Clotet (2000)
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AVALIACAO FORMATIVA
ACESSAR E-DISCIPLINAS

1) Leitura de textos de apoio
2) Realizacao de atividade

3) Acesso aos demais materiais
de apoio

e UNIVERSIDADE DE SAOPAVLO

CDADE DE ODONTOLOGIA DE RIBEIRAO®,
Area de Odontologia Legal
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