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Princípios Éticos

Autonomia:

 Significa que a pessoa tem o direito de decidir se quer participar de uma pesquisa ou não. Para respeitar 

esse princípio é necessário que o pesquisador solicite o consentimento por escrito da pessoa que participará 

do estudo. Esse consentimento deve ser livre e esclarecido. Ou seja, a pessoa deve decidir por si mesma se 

quer participar, após saber exatamente o que aquela pesquisa está investigando e o que significa aceitar, o 

que o pesquisador vai fazer com os participantes. 

Beneficência:

O pesquisador deve sempre buscar o bem, isto é, fazer algo que possa trazer benefícios. O bem estar das 

pessoas que participam de pesquisas deve estar acima dos interesses da ciência e da sociedade. As 

pesquisas devem ser relevantes e ter utilidade social e científica. 

Não maleficência: 

O pesquisador não deve fazer nada que cause mal ou problemas para os participantes. Deve garantir que os 

riscos previsíveis sejam evitados e prestar assistência quando causar algum dano decorrente da participação 

na pesquisa. 
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1996 – Sistema CEP/CONEP
Resolução 196/1996

Plataforma Brasil 2012

Ganhos

✓ Submissão eletrônica de documentos;

✓ Acompanhamento on-line do trâmite de 

avaliação ética;

✓ Qualificação e agilidade de análise;

✓ Aumento da rede de proteção aos 

participantes de pesquisa.

Resolução 466/2012

Resolução 510/2016

Resolução nº 674, 

De 06 de maio de 

2022

https://conselho.saude.gov.br/images/Resolucao_674_2022.pdf
https://conselho.saude.gov.br/images/Resolucao_674_2022.pdf
https://conselho.saude.gov.br/images/Resolucao_674_2022.pdf
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Regulação de Pesquisa com Seres Humanos

Resolução 466/2012
Diretrizes e Normas 
Reguladoras de Pesquisa 
envolvendo Seres Humanos.

Resolução 510/2016
Normas Aplicáveis e Pesquisa 
em Ciências Humanas e 
Sociais

Norma Operacional 001/2013
Norma operacional de 
organização e funcionamento 
dos Comitês de Ética
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http://www2.uesb.br/comitedeetica/?post_type=pesquisas
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https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf;jsessionid=87C4172C613A9C0D81D9D94C81A14E62.server-
plataformabrasil-srvjpdf130
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Participante de pesquisa

É a pessoa convidada a participar de forma voluntária, isto é, de sua livre e espontânea 
vontade, de uma pesquisa. Contudo, mesmo que concorde em participar, a qualquer 
momento pode mudar de ideia e desistir da pesquisa.
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Direito dos participante de pesquisa

Informação 
prévia à 
adesão

• Porque é importante fazer a pesquisa?
• O que os pesquisadores querem descobrir (objetivo)?
• Como a pesquisa será feita (procedimentos/métodos)?
• Quais serão os benefícios?
• Quais as complicações, desconfortos, riscos ou danos causados pela pesquisa?

• Sempre que desejar e qualquer momento, o participante poderá tirar qualquer 
dúvida e deve ser informado sobre todos os resultados da pesquisa, 
principalmente;

•  Garantia de privacidade e anonimato.Privacidade e 
anonimato

Esclarecimentos
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Direito dos participante de pesquisa

Ressarcimento 
dos gastos tidos 

com  a 
participação em 

estudo

• Deve sempre levar em consideração o modo de pensar, crenças, escolhas e 
decisões, hábitos e costumes do participante da pesquisa. Além disso, todo 
material biológico retirado (sangue, ossos, pele, DNA, etc) e as informações 
que o participante fornecer aos pesquisadores deverá ser usados somente na 
pesquisa na qual ele concordou em participar;

• Nem o participante nem o acompanhante (quando a presença dele for 
necessário) podem ter custos para participar da pesquisa. Essas despesas 
devem ser pagas pelo patrocinador do estudo;

• Em caso de complicações, previstas ou não, relacionadas à pesquisa na qual a 
pessoa esteja participando.

Tratamento e 
indenização

Respeito
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Projeto de Pesquisa
✓ Tema;

✓ Objeto de pesquisa;

✓ Relevância Social;

✓ Objetivos;

✓ Garantias éticas aos participantes de pesquisa;

✓ Método a ser utilizado;

✓ Local de realização da pesquisa;

✓ População a ser estudada;

✓ Critérios de Inclusão e Exclusão dos participantes de 

pesquisa;

✓ Riscos e benefícios envolvidos na execução da pesquisa;

✓ Cronograma; Orçamento;

✓ Critérios de encerramento ou suspensão de pesquisa 

(quando couber);

✓ Divulgação dos resultados; 

 NORMA OPERACIONAL Nº 001/2013 
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Fonte: Conheça a CONEP: Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - MS
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Submissão de projeto à Plataforma Brasil

1) Cadastrar pesquisador ( caso ainda não seja cadastrado)
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