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Pesquisa clínica é a pesquisa médica que envolve pessoas  

Leva à descoberta de cada tratamento prescrito hoje para 
cada doença 

Pesquisa Clínica 



Pesquisa clinica e desenvolvimento de novos 
medicamentos/terapias  



Pesquisa clinica e desenvolvimento de novos 
medicamentos/terapias  

• Descobrir doenças e seus mecanismos associados 

• Desenvolver novos medicamentos, formas terapêuticas, instrumentos ou 
equipamentos médicos, produtos para a saúde, procedimentos médicos 
e kits para diagnóstico 

Efeitos clínicos
Efeitos farmacológicos
Efeitos farmacodinâmicos 
Identificar reações adversas 
Estudar absorção distribuição, metabolismo e excreção com o objetivo de assegurar a eficácia e 
segurança de um medicamento 



https://www.roche.com.br/pt/por-dentro-da-roche/pesquisa-clinica-permite-
desenvolver-e-melhorar-tratamentos.html



Envolvidos 



Ética em pesquisa na legislação brasileira 



II Guerra mundial 

1945

Dor e sofrimentos desnecessários
Sem consentimento 
FALTA de justificativa 



Julgamento de Nuremberg 

1945

1947



1945

1947

Codigo de Nuremberg 

• É absolutamente necessário o consentimento voluntário do paciente na 
experimentação 

• O experimento deve buscar resultados saudáveis para a sociedade 

• O experimento deve ser conduzido de forma que se evite o sofrimento, dano físico e 
mental 

• O grau de risco exposto não deve exceder a importância do problema a ser resolvido 

• O experimento só deve ser realizado por pessoal tecnicamente qualificado 

• A experiência deverá ser suspensa a qualquer momento em que colocar em risco sério 
a saúde do paciente 



1945

1947

1960

O incidente da talidomida 

Permitida a liberação de novas drogas para experimentação sem aprovação do FDA 



1945

1947 1962

1960

Kefauver-Harris Drug Ammendment

Lei de requisitos de controle de segurança para eficácia de novas drogas  

• Comprovação de eficácia de segurança antes da comercialização

• Submissão de documentação antes de iniciar a pesquisa em seres humanos 

• Aprovação do FDA antes da comercialização  



1945

1947

19631960

Sloan-Kettering Institute Study

injeção de células cancerosas viáveis em pacientes terminais 

1962



1945

1947 1964

1960

Declaração de Helsinki 

Guia mundial para pesquisas médicas 

1962

• Pesquisador é responsável pelo paciente 

• Consentimento por escrito 

• Todos os pacientes devem receber o melhor método comprovado 

1963



Declaração de Helsinki 

Guia mundial para pesquisas médicas 

• Pesquisador é responsável pelo paciente 

• Consentimento por escrito 

• Todos os pacientes devem receber o melhor método comprovado

• É introduzido o conceito de COMITÊ DE ÉTICA  para garantir os direitos dos sujeitos de 
pesquisa e princípios éticos de investigação 

1945

1947 1964

1960

1962

1963



Tuksgee Study

Conduzido pelo Departamento de saúde do EUA – Sífilis não tratada em 
homens negros 

Penicilina já existia 
Queriam entender a historia natural da doença 

1945

1947 1964

1960

1962

1963 1972



Declaração de Helsinki – REVISÃO  

Comitê Independente DEVE aprovar o desenvolvimento do 
projeto 

1945

1947 1964

1960

1962

1963 1972

1975



Belmont Report 1979 

1945

1947 1964

1960

1962

1963 1972

1975

• Criação da NATIONAL COMISSION FOR THE PRTECTION OF HUMAN SUBJECTS OF 
BIOMEDICAL AND BEHAVIORAL RESEARCH 

• Cria os três princípios básicos da ética 
• Respeito
• Beneficiência
• Justiça

1979



1996 – ICH Conferência Internacional de 
Harmonização 

1945

1947 1964

1960

1962

1963 1972

1975

• Contendo membros de diferentes países da Europa, EUA, Japão se unem para criar um 
padrão unificado para regulamentação para pesquisas com seres humanos 

• Cria o GUIA PARA BOAS PRÁTICAS CLÍNICAS  - ONU

1979 1996



1996 – RESOLUÇÃO NORMATIVA CONSELHO 
NACIONAL DE SAÚDE 196/96
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1947 1964

1960

1962

1963 1972

1975

1979 1996

DIRETRIZES E NORMAS 
REGULAMENTADORAS DE PESQUISAS 
ENVOLVENDO SERES HUMANOS 



Resolução 466/12
Resolução 466/12

SISTEMA CEP-CONEP

Comissão Nacional de Ética em Pesquisa

Implementa as normas e diretrizes regulamentadoras de pesquisa 

envolvendo Seres Humanos

Substitui a 196/96 

Visa assegurar os direitos e deveres que dizem 

respeito à comunidade científica, aos sujeitos 

de pesquisa e ao Estado



Pesquisa com seres humanos

Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser 

humano, cuja aceitação não esteja consagrada ainda na 

literatura científica será considerado como pesquisa e, portanto 

deverá obedecer as diretrizes da Resolução 466/12



Princípios Éticos gerais

Respeito pela pessoa

Autonomia (consentimento livre e esclarecido)

Proteção dos vulneráveis

Benevolência

Maximizar os benefícios e minimizar os malefícios

Não malevolência

Danos previsíveis devem ser evitados

Justiça e Equidade

Obrigação ética de tratar toda e qualquer pessoa de acordo 

com o que é ético, relevante e apropriado (riscos x benefícios)



Princípios Éticos Gerais

Toda pesquisa com seres humanos no Brasil só pode ser feita 

com voluntários 

Todo projeto de pesquisa deve ser submetido a uma comissão de 

ética formando o Protocolo de Pesquisa 

Toda pessoa que se submete à Pesquisa deve assinar um Termo 

de Consentimento

Todo Protocolo deve ser submetido a um Comitê de Ética em 

Pesquisa CEP



CEPSH – ICB / USP

16/06/1997 – CTA comunica a necessidade de criação do CEP 

em função da Resolução 196/96 e indica os primeiros membros 

25/06/1997 Portaria ICB.005/97 – Criação da CEP/ICB

10/11/1997 – 1ª reunião do CEP

10/02/1998 – Aprovação do registro do CEP-ICB pelo CONEP

A CEP/ICB:

1. Analisa

2. Emite parecer

3. Expede certificados sobre protocolos de experimentação que

envolvam seres humanos



CEPSH – ICB / USP

14 membros 

1 membro da comunidade 

2 membro de representantes de pesquisa e usuários do SUS 



Obrigações da CEP

v Proteger o paciente contra riscos e desconfortos 

desnecessários 

v Garantir a liberdade de escolha voluntária 

v Avaliar a relevância (e sustentabilidade) da pesquisa 

v Proteger a reputação da Instituição

v Acompanhar o desenvolvimento da pesquisa

v Garantir ao paciente o tratamento adequado



1.TODOS os alunos de pós-graduação do ICB DEVEM submeter seus

projetos de pesquisa para a CEP ANTES de efetuar a matrícula na pós-
graduação

2. É OBRIGATÓRIO incluir o parecer da CEP quando do pedido de

composição da Banca Examinadora do Exame de Qualificação

3. É OBRIGATÓRIA a inclusão do parecer da CEP nos exemplares
finais de Dissertação e Tese.

REGRAS PÓS-GRADUAÇÃO



www.icb.usp.br/icb









http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf







CEPSH – ICB / USP

Janicleide de Lira Monteiro

Telefone

(11) 3091 7733

email

cep@icb.usp.br

Horário de Atendimento

Segunda a Sexta das 08h00 às 12h00 e 13h00 às 17h00



CONEP – Conselho Nacional de Ética em Pesquisa 

conselho.saude.gov.br/comissão/eticapesq.html










