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Resumo O objetivo deste artigo é analisar a Resolução 196/96 desde os aspectos históricos à sua 
importância, repercussões e críticas. Este estudo foi elaborado mediante levantamento 
bibliográfico de artigos disponibilizados pela Biblioteca Virtual em Saúde, pelo Scientific Electronic 
Library (SciELO) e pelo Portal de Periódicos Capes. Na análise realizada foi possível perceber que 
ainda há muitos desafios a serem vencidos pelo Sistema CEP/Conep no que concerne à aplicação 
da Resolução 196/96 e ao funcionamento dos CEP. Notou-se também que esta resolução e os 
CEP desenvolvem papel fundamental no controle social ao garantir o respeito e proteção aos 
sujeitos das pesquisas.
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A ciência moderna surgiu com a revolução científica que se 
consolidou no século XVII, afetando os métodos de investi-
gação e os objetivos estabelecidos pelos cientistas. Nesse con-
texto, a ciência passa a ser vista como um conhecimento pro-
duzido pela razão humana em contato com a natureza, por 
meio da observação e experimentação. O paradigma científi-
co surge devido à necessidade de colocar a natureza a serviço 
de novo projeto humano de transformação político-social 1. 

Apesar disso e do poder então delegado à ciência, não exis-
tiam até o início do século XX normas éticas que regula-
mentassem as pesquisas envolvendo seres vivos e, principal-
mente, os seres humanos. Este aspecto e a errônea interpre-
tação de algumas teorias científicas – a exemplo da teoria da 
evolução das espécies, de Darwin, e a teoria dos caracteres 
hereditários, de Mendel – favoreceram o desenvolvimento e 
a sustentação de teorias eugênicas. Essa conjuntura cientí-
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fica e o contexto histórico da Segunda Guerra Mundial 
propiciaram, neste período, a realização de uma série de 
experimentos que comprometeram a saúde física, mental e 
psicológica de muitas pessoas consideradas etnicamente 
inferiores 2.

Durante a Segunda Guerra Mundial foram realizados expe-
rimentos tais como exposição de pessoas a situações que 
simulavam diferentes condições atmosféricas, colocação de 
pessoas em tanques de congelamento, geração e infecção de 
ferimentos em diferentes partes do corpo de prisioneiros de 
guerra para estudar a cicatrização e estudos com gêmeos 
para investigar a contribuição genética no desenvolvimento 
de características normais e patológicas. Esses e outros 
estudos foram realizados sem o consentimento dos sujeitos 
da pesquisa e provocaram danos físicos, mentais, psicológi-
cos e até a morte de milhares de pessoas, culminando, ao 
final da guerra, com o estabelecimento do Tribunal de 
Nüremberg, que julgou alguns dos criminosos de guerra e 
elaborou o Código de Nüremberg 3, as primeiras normas éti-
cas internacionais para pesquisas envolvendo seres huma-
nos 2,4. De acordo com Sass 5, Vollmann e Winau 6 e Jon-
sen 7, a primeira norma ética assumida por um Estado 
moderno foi o Regulations on New Therapy and Experimen-

tation, publicado em 1931 pelo governo alemão (dois anos 
antes de Hitler tornar-se chanceler). Segundo Jonsen 7, este 
documento estabelecia a necessidade de claras diretrizes 
técnicas e éticas em medicina, consentimento informado, 
análise dos riscos e benefícios, justificativa para o estudo de 
populações vulneráveis, dentre outros aspectos relacionados 
à ética em pesquisa.

Se essas primeiras normas sobre ética em pesquisas surgi-
ram apenas em meados do século XX, após a Segunda 
Guerra Mundial, no Brasil as pesquisas envolvendo seres 
humanos começaram a ser normatizadas mais de 20 anos 
após a publicação da primeira versão da Declaração de Hel-

sinque, a partir da homologação, em julho de 1988, da 
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Resolução 1/88 do Conselho Nacional de Saúde (CNS) – 
que teve pouco impacto prático. Sete anos mais tarde, em 
1995, notou-se a necessidade de que a resolução fosse revi-
sada. Para tanto, foi constituído um Grupo Executivo de 
Trabalho (GET), que fez uma consulta prévia à comunidade 
científica na internet e democrático aceitou várias sugestões 
para o enriquecimento do documento, processo que resul-
tou na elaboração da Resolução 196/96 8. Apesar de recen-
te  – instituída em 1996 – esta resolução tem revelado 
importância crescente para o desenvolvimento das pesquisas 
com seres humanos no país, especialmente por instituir um 
sistema de avaliação de projetos de pesquisa com articulação 
nacional, consolidado pela criação dos comitês de ética em 
pesquisa (CEP).

Neste cenário, percebe-se que as pesquisas científicas, nota-
damente aquelas envolvendo seres humanos, têm se multi-
plicado e avançado vertiginosamente no Brasil, tornando 
cada vez mais importante o papel da ética e dos CEP em 
todas as áreas do conhecimento, no intuito de resguardar os 
direitos e a autonomia dos sujeitos das pesquisas. Para se 
compreender a dimensão da importância da Resolução 
196/96 e dos CEP na conjuntura científica, torna-se rele-
vante recorrer aos aspectos históricos que conduziram à 
criação de diretrizes éticas em pesquisas envolvendo seres 
humanos até a Resolução CNS 196/96 – e também anali-
sar as críticas à mesma e aos CEP, bem como a importância 
destes no cenário brasileiro.

Assim, este artigo traz as seguintes questões norteadoras: 
que aspectos históricos conduziram à criação de diretrizes 
éticas em pesquisas envolvendo seres humanos até a Reso-
lução CNS 196/96? Qual a importância da Resolução 
196/96 e dos CEP na conjuntura científica? Quais as crí-
ticas à Resolução 196/96 e aos CEP? Para responder a 
essas questões, elaborou-se o seguinte objetivo: analisar a 
Resolução 196/96 dos aspectos históricos à sua importân-
cia, repercussões e críticas.

Rev. bioét (Impr.) 2011; 19(2): 523 - 42



526

Metodologia

Este artigo científico caracteriza-se como 
revisão crítica da literatura, portanto, de cará-
ter qualitativo por meio de levantamento 
bibliográfico realizado em bases eletrônicas de 
dados. Para tanto, empregamos como forma 
de coleta de dados a busca de textos, livros e 
artigos científicos, dissertações de mestrado e 
teses de doutorado. Utilizamos como descri-
tores os termos Resolução 196/96, comitê de 
ética em pesquisa, Código de Nüremberg, 
Declaração de Helsinque, ética e Segunda 
Guerra Mundial, história e bioética, ética e 
ciência, importância e Resolução 196/96, 
importância e comitê de ética em pesquisa. A 
busca de artigos científicos ocorreu no pe-
ríodo de agosto de 2009 a janeiro de 2010 
em periódicos dispostos nas bases de dados 
Bireme (Biblioteca Virtual em Saúde), SciE-
LO (Scientific Electronic Library On Line), 
Portal de Periódicos Capes e nas páginas da 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 
(Conep) e do Ministério da Saúde (MS) – 
neste órgão foram também utilizados docu-
mentos da Série F, Comunicação e Educação 
em Saúde.

Foram identificados 58 trabalhos, dos quais 
17 selecionados, por leitura prévia do resumo, 
para compor a base bibliográfica deste estudo, 
por serem mais adequados ao objetivo propos-
to. Devido à complexidade do tema, não se 
delimitou tempo, contudo todos os artigos 
encontrados foram publicados entre 1999 e 
2009. Foram também utilizados o Projeto de 
Lei 2.473/03, documentos oficiais sobre ética 
em pesquisa de cunho nacional e internacio-

nal, um livro e uma tese de doutorado – por 
serem considerados relevantes para a temática 
abordada.

Durante a busca de artigos, foram seleciona-
dos aqueles que se enquadravam em pelo 
menos um dos critérios aqui enumerados: 1) 
abordar, no contexto brasileiro, as normas éti-
cas em pesquisa envolvendo seres humanos; 
2) trazer aspectos que contribuíssem para a 
compreensão do contexto histórico de criação 
de diretrizes éticas em pesquisas com seres 
humanos até a Resolução 196/96 e a criação 
dos comitês de ética em pesquisa (CEP); 3) 
relacionar ética e ciência na perspectiva do 
desenvolvimento de pesquisas envolvendo 
seres humanos; 4) trazer aspectos que contri-
buíssem para a compreensão das críticas à 
Resolução 196/96 e aos CEP. 

É importante ressaltar que, para complemen-
tar nossas reflexões, utilizamo-nos da expe-
riência profissional de três das autoras deste 
artigo, integrantes de um CEP, e das discus-
sões realizadas por duas delas em pesquisa 
sobre CEP no programa de pós-graduação em 
Enfermagem e Saúde da Universidade Esta-
dual da Bahia (Uesb) 9-11.

Aspectos históricos da criação de 

diretrizes éticas em pesquisas 

envolvendo seres humanos

Os aspectos históricos que conduziram à cria-
ção de diretrizes éticas envolvendo seres huma-
nos no Brasil perpassam pelo contexto histó-
rico mundial até a criação da Resolução 
196/96 do Conselho Nacional de Saúde. 
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Durante a Segunda Guerra Mundial (1939-
1945) foram cometidas muitas crueldades com 
prisioneiros de guerra em campos de concen-
tração. Essas pessoas eram obrigadas a partici-
par de experimentos que causavam sofrimento, 
dor extrema, deficiências físicas, problemas 
psicológicos e até a morte, demonstrando que 
os conflitos de interesse entre a ciência e a 
sociedade podem chegar a níveis insuportáveis, 
que ferem a dignidade humana 4,12.

Com o fim da guerra, os países vencedores 
(Estados Unidos, Inglaterra, França e Rússia) 
criaram o Tribunal de Nüremberg, um Tribu-
nal Militar Internacional, encarregado de jul-
gar crimes contra a humanidade, cometidos 
durante o período de 1939 a 1945. Além de 
julgar vários criminosos de guerra, este tribu-
nal elaborou também o Código de Nüremberg, 
o primeiro documento contendo diretrizes 
internacionais sobre a ética em pesquisa. 

O Código de Nüremberg enfatiza a necessidade 
do consentimento voluntário e respeito à auto-
nomia do participante da pesquisa. Este docu-
mento estabelece também que os participantes 
precisam ser informados acerca da pesquisa 
para terem o conhecimento necessário para 
sua decisão, e que esta deve ser livre de qual-
quer forma de coação, dentre outros aspectos 
fundamentais para o desenvolvimento de pes-
quisas envolvendo seres humanos 3,12.

Apesar de os crimes de guerra terem deixado 
marcantes cicatrizes na história da humanida-
de, de acordo com Costa 4 as diretrizes inter-
nacionais sobre a ética em pesquisa, expressas 
no Código de Nüremberg, não eram ampla-

mente empregadas pelos médicos e cientistas 
em suas pesquisas, pois os mesmos não se 
identificavam com os criminosos de guerra 
julgados em Nüremberg por conduta ética 
imprópria, o que denota que muitas das pes-
quisas realizadas em países desenvolvidos não 
apresentavam critérios éticos aceitáveis.

Este fato levou a Associação Médica Mundial 
(AMM) a elaborar, em sua 18ª assembleia, rea-
lizada em Helsinque, Finlândia, a Declaração 

de Helsinque, com o intuito de estabelecer cri-
térios éticos para subsidiar as pesquisas na área 
médica 4. Apesar de voltado à área clínica, este 
documento traz aspectos comuns ao Código de 

Nüremberg, tais como a necessidade de qualifi-
cação profissional para o desenvolvimento de 
pesquisas, do esclarecimento do participante 
em relação aos riscos e benefícios da pesquisa e 
da obtenção de seu livre consentimento 13.

Frise-se que ao longo dos anos a Declaração de 

Helsinque tem sido atualizada e encontra-se 
hoje em sua sexta versão, editada em 2008 14. 
Costa 4 e Kottow 15 chamam a atenção para o 
fato de que, desde 1999, têm ocorrido várias 
discussões com o intuito de modificar as dire-
trizes éticas deste documento e estabelecer o 
duplo padrão ético que consiste em permitir a 
realização em países periféricos (que não pos-
suem normas específicas) de estudos com o 
uso de placebo em seres humanos, considera-
dos eticamente inadmissíveis em países desen-
volvidos. 

Tais discussões geraram polêmica e resultaram 
em profundas mudanças no texto da Declara-

ção de Helsinque VI, redigido em 2008 14, 
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inclusive em alterações da estrutura do docu-
mento. Assim, nesta nova versão ocorreram 
as seguintes modificações: o uso do placebo 
passou a ser aceitável em situações em que o 
risco de dano não é considerado sério e o aces-
so dos sujeitos das pesquisas aos benefícios 
por elas gerados passaram a ser negociáveis 15, 
o que pode pôr em risco a integridade biopsi-
cossocial de muitas pessoas que participam de 
pesquisas clínicas internacionais e que já se 
encontram em situação de vulnerabilidade 
histórica devido ao estágio de desenvolvimen-
to de seus países de origem.

Neste contexto, devemos lembrar que, em 
face das alterações realizadas em seu texto, o 
Sistema CEP/Conep repudia a Declaração de 

Helsinque VI 15, manifestando seu posiciona-
mento por meio da Resolução 404/08 16, que 
afirma que um novo método profilático, diag-
nóstico ou terapêutico deve ser testado com-
parando-o com o melhor método em uso; 
bem como que, ao final da pesquisa, deve ser 
assegurado aos seus participantes o acesso aos 
melhores métodos identificados pelo estudo.

Embora não seja um documento internacio-
nal, o Relatório Belmont, elaborado entre 1974 
e 1978 pela Comissão Nacional para a Prote-
ção de Sujeitos Humanos em Pesquisas Bio-
médicas e Comportamentais dos Estados 
Unidos, possui relevância mundial, pois con-
tribuiu para a consolidação acadêmica da bio-
ética e causou grande impacto ao revelar a 
persistência de situações eticamente questio-
náveis em pesquisas financiadas por órgãos 
governamentais daquele país 4. É importante 
lembrar que o documento trouxe três princí-

pios que se tornaram clássicos para a bioética: 
autonomia ou respeito pelas pessoas, benefi-
cência e justiça 4,12.

O princípio da autonomia significa respeitar o 
direito, a capacidade de a pessoa decidir, sem 
qualquer forma de coação, se deseja ou não 
participar da pesquisa, o que determina que o 
pesquisador tem a obrigação de informá-la em 
linguagem clara e de fácil entendimento em 
que consiste o estudo 4,12. Nesse sentido, Kot-
tow 15 alerta que não se pode confundir auto-
nomia enquanto atributo antropológico uni-
versal com o exercício da autonomia, que 
depende de muitos fatores e relaciona-se à 
capacidade de discernimento e à condição de 
vulnerabilidade dos participantes da pesquisa.

De acordo com Rivera 12, os princípios da 
beneficência e não maleficência são comple-
mentares, pois implicam na obrigatoriedade 
que a pesquisa tem de proporcionar o máximo 
de benefícios aos seus participantes, à socieda-
de e ao conhecimento científico com o míni-
mo de riscos possíveis. O princípio da justiça 
exige que os benefícios e os riscos da pesquisa 
sejam repartidos com equidade entre os parti-
cipantes da pesquisa, tratando os indivíduos 
de acordo com as suas necessidades 4. 

Repercussões da Resolução 

196/96

A Resolução 196/96 possui relevância cientí-
fica e social, uma vez que criou e normatizou 
um dos mais avançados sistemas de revisão e 
controle éticos de pesquisas envolvendo seres 
humanos da América Latina: o Sistema CEP/
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Conep. Este sistema é constituído de instân-
cias regionais, os comitês de ética em pesquisa 
(CEP), e de uma instância federativa, a Comis-
são Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), 
órgão nacional de controle de pesquisas envol-
vendo seres humanos 16. Além disso, esta reso-
lução orienta quanto aos aspectos éticos que 
devem ser observados nos protocolos de pes-
quisa e determina que toda pesquisa que envol-
va seres humanos, independente da área do 
conhecimento, seja apreciada por um CEP 17.

De acordo com a Resolução 196/96 18, a 
Conep é um órgão colegiado de natureza con-
sultiva, deliberativa, educativa e independen-
te, vinculado ao Conselho Nacional de Saúde 
e dotado de composição multi e transdiscipli-
nar com pessoas de ambos os sexos. Em 2009, 
a Resolução 421 19 alterou sua composição no 
tocante à quantidade de seus membros, visan-
do assegurar a representação de um conselhei-
ro do seguimento dos gestores, um do segui-
mento dos trabalhadores e dois do seguimento 
dos usuários, alterando também o número de 
membros de treze para quinze.

Além disso, segundo a Resolução 196/96, a 
Conep possui atribuições como o estímulo à 
criação e registro de CEP, a aprovação e acom-
panhamento de projetos de pesquisa das áreas 
temáticas especiais (que não possuam legisla-
ção específica e/ou necessitem da apreciação 
da Conep para serem desenvolvidos), o provi-
mento e divulgação de normas específicas no 
campo da ética, a constituição de um sistema 
de informações e acompanhamento dos aspec-
tos éticos da pesquisa com seres humanos, 
dentre outras atribuições 18.

Deve ser também salientado que, em 2001, a 
Conep criou o Sistema Nacional de Ética em 
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (Sisnep) 
com o objetivo de constituir um sistema nacio-
nal de informação e acompanhamento dos 
aspectos éticos das pesquisas realizadas em todo 
o território brasileiro. Este sistema é bastante 
útil por facilitar o controle social das pesquisas 
e a análise de dados de interesse do Ministério 
da Saúde e de órgãos relacionados às políticas 
de Ciência e Tecnologia 20. Todavia, apesar de 
existir há oito anos, o Sisnep ainda não cobre 
a totalidade dos CEP existentes no Brasil. 

Este fato e a existência de limitações do Sis-
nep para o acompanhamento das pesquisas 
com seres humanos demonstraram a necessi-
dade de revisão do Sisnep. Assim, em 2007, 
o Conselho Nacional de Saúde deliberou pela 
construção de um novo e mais completo siste-
ma de acompanhamento de pesquisas, deno-
minado Plataforma Brasil 21.

A Plataforma Brasil é uma base nacional e 
unificada de registro de pesquisas envolvendo 
seres humanos, que visa integrar todos os 
CEP e a Conep e permitir também a intera-
ção com agências regulatórias e de fomento à 
pesquisa, instituições internacionais, editores 
científicos, dentre outros, além de fornecer 
informações sobre os diversos estágios das 
pesquisas: fase de projeto, fase de campo e 
relatórios de pesquisas já concluídas, haja vista 
que uma de suas principais finalidades será 
atuar como ferramenta de controle social 
capaz de proporcionar a análise da situação 
histórica das pesquisas e o acompanhamento 
de sua execução 21. 
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Esta plataforma será constituída por módu-
los. Os dois primeiros, Público e Pesquisa-

dor, que integram a primeira etapa de seu 
desenvolvimento, foram lançados pela 
Conep em 15 de dezembro de 2009, no 
Auditório Emílio Ribas, do Ministério da 
Saúde 21, mas ainda não foram colocados 
em operação. 

O comitê de ética em pesquisa é um colegiado 
interdisciplinar, interdependente, com múnus 
público, que faz parte dos mecanismos de con-
trole social organizado sobre as práticas da 
ciência e para a busca de tratamento humani-
zado para os participantes da pesquisa, uma 
vez que sua missão é salvaguardar os direitos 
e a dignidade dos mesmos para que seus inte-
resses sejam considerados acima dos interesses 
da ciência e da sociedade, notadamente de 
grupos sociais mais poderosos 22.

Do ponto de vista científico, o CEP tem 
papel consultivo e educativo ao contribuir 
para a qualidade das pesquisas e promover a 
discussão de seus aspectos éticos e de seu 
papel no desenvolvimento institucional e 
social, colaborando para a valorização e reco-
nhecimento dos trabalhos eticamente ade-
quados 23. As atribuições do CEP são revisar 
todos os protocolos de pesquisa envolvendo 
seres humanos, inclusive os multicêntricos, 
emitir parecer consubstanciado dos projetos 
de pesquisa, acompanhar os projetos de pes-
quisa aprovados, desempenhar papel consul-
tivo e educativo, receber denúncias sobre 
pesquisas envolvendo seres humanos, manter 
comunicação com a Conep, dentre outras 
atribuições 18.

De acordo com Kipper e Oliveira 24, o primei-
ro CEP do Brasil foi o Comitê de Ética em 
Pesquisa da Pontifícia Universidade Católica 
do Rio Grande do Sul (CEP-PUCRS), criado 
em 17 de maio de 1990, ainda sob a vigência 
da Resolução CNS 1/88. Em seu estudo 
sobre a experiência do CEP-PUCRS, os auto-
res 24 relatam como principais pontos positi-
vos o papel educativo da revisão ética dos pro-
jetos, o papel de parceiro, e não de persegui-
dor, o aumento da qualidade dos projetos de 
pesquisa, a consultoria fornecida a outras ins-
tituições, a participação na Conep e o reco-
nhecimento e credibilidade adquiridos pelo 
CEP junto aos pesquisadores e órgãos de 
fomento à pesquisa.

Limites e críticas à Resolução 

196/96 e aos CEP

De acordo com Diniz e Guerriero 25, desde os 
anos 1980 são internacionalmente desenvol-
vidas várias discussões entre as áreas de conhe-
cimento biomédico e social sobre a transposi-
ção das regras adotadas pelos CEP na análise 
dos projetos biomédicos para os projetos em 
ciências humanas e sociais, notadamente 
aqueles de cunho qualitativo. No Brasil, devi-
do à crescente obrigatoriedade de submeter 
projetos ao CEP para angariar financiamento 
e/ou publicar os resultados das pesquisas, tais 
discussões têm se tornado mais intensas e se 
aprofundado, inclusive suscitando dilemas 
bioéticos no que concerne à condução de mui-
tas pesquisas e à divulgação de seus resultados. 
Assim, devido à complexidade e amplitude 
dessas discussões, citaremos apenas alguns 
pontos, pois é impossível esgotá-las em apenas 
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um tópico de um artigo, embora acreditemos 
que a menção de alguns desses pontos seja de 
fundamental importância para o alcance dos 
objetivos deste artigo. 

Muitas das críticas à Resolução 196/96, e 
também à forma de atuação dos CEP na aná-
lise de projetos, são provenientes de pesquisa-
dores das áreas de ciências humanas e sociais, 
para os quais esta resolução é biocêntrica, vol-
tada para os moldes das pesquisas biomédicas, 
desconsiderando a diferença existente em pes-
quisas em seres humanos e com seres huma-
nos 26. Segundo Guerriero 26, nas pesquisas 
em seres humanos é possível definir previa-
mente os procedimentos metodológicos aos 
quais os sujeitos da pesquisa serão submeti-
dos, enquanto nas pesquisas com seres huma-
nos os sujeitos da pesquisa são entidades 
socioculturais, o que torna muitas vezes difícil 
ou até impossível traçar previamente alguns 
procedimentos metodológicos, pois muitos 
deles são construídos ao longo da pesquisa. 

Cardoso de Oliveira 27 esclarece ainda que as 
pesquisas com seres humanos, realizadas nas 
ciências sociais, envolvem uma relação de 
interlocução entre o pesquisador e os sujeitos 
da pesquisa; enquanto as pesquisas em seres 
humanos nas áreas biomédicas, uma relação 
de intervenção, o que exige que o sujeito da 
pesquisa tenha o máximo conhecimento do 
que consiste a pesquisa e de suas implicações 
e/ou consequências ao seu bem-estar. 

Porto 28 considera que toda pesquisa, indepen-
dente da área do conhecimento, envolve seres 
humanos, mesmo que seja apenas o próprio 

pesquisador; o que, para esta autora, torna o 
termo envolvendo pleonástico. Apesar disso, 
relata que a expressão pesquisa envolvendo seres 

humanos tem sido usada no intuito de lidar 
com ambiguidades como as pesquisas genéti-
cas, que nem sempre podem ser consideradas 
pesquisas em seres humanos ou pesquisas com 
seres humanos. Neste contexto, embora não 
proponha a extinção desses conceitos, Porto 
alerta para o fato de que a manutenção da 
classificação dos tipos de pesquisa em com ou 
em seres humanos, em detrimento da ideia de 
envolvendo seres humanos, proposta pela Reso-
lução 196/96, pode propiciar o desenvolvi-
mento de estratégias inescrupulosas de gran-
des corporações que financiam pesquisas no 
intuito de obter altos lucros.

É importante lembrar que, embora nas pes-
quisas em seres humanos (laboratoriais) todos 
os procedimentos tenham que ser traçados 
previamente para garantir a reprodutividade, a 
confiabilidade dos resultados e a segurança 
dos sujeitos e também do pesquisador, durante 
o seu desenvolvimento podem acontecer even-
tos que resultem em necessidade de alteração 
nos procedimentos metodológicos para garan-
tir o bem-estar dos sujeitos e a viabilidade do 
experimento. 

Outro aspecto a se considerar é o fato de que 
o ser humano é um ser biopsicossocial, o que 
significa que não se restringe à dimensão bio-
lógica, mas é complexo, possuindo também 
dimensões psicológica, social e moral. Isto per-
mite perceber que mesmo as pesquisas que tra-
balham apenas com observação, entrevistas e 
questionários podem trazer riscos e/ou descon-
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fortos à medida que uma pergunta e/ou inter-
pretação da observação pode interferir negati-
vamente na vida do sujeito da pesquisa e cau-
sar-lhe algum prejuízo. Esse aspecto demonstra 
que essas pesquisas também devem ser subme-
tidas a um CEP, todavia, por possuírem parti-
cularidades diversas das pesquisas clínicas e 
laboratoriais, exigem dos CEP um olhar que 
considere tais particularidades no momento da 
apreciação do projeto e discussão do parecer. 

Para tanto, é imprescindível que os membros 
dos CEP sejam continuamente capacitados 
entre si, uma vez que, de acordo com Diniz e 
Guerriero 25, os princípios éticos presentes no 
cenário das pesquisas são universais, permi-
tindo a identificação dos aspectos éticos envol-
vidos nas pesquisas em ciências humanas e 
sociais e o manejo dos mesmos de forma que 
todos os envolvidos sejam respeitados: pesqui-
sado, pesquisador e comunidade 26.

Neste contexto, Guerriero 26 lembra que, embo-
ra as pesquisas em ciências humanas e sociais 
incorporem os aspectos éticos em seu fazer 
científico, é difícil aplicar a Resolução 196/96 
a muitas delas, o que pode levar à desconside-
ração por esta resolução de muitos aspectos 
éticos relevantes em outras áreas do conheci-
mento, distintas da área biomédica. Tais difi-
culdades de aplicação residem principalmente 
no fato de esta resolução ser voltada para pes-
quisas quantitativas de cunho experimental.

A obrigatoriedade e o momento de assinatura 
do termo de consentimento livre e esclarecido 
(TCLE) também são questionados por muitos 
autores 25-29, os quais lembram que, em muitos 

tipos de pesquisa, notadamente na área de 
Antropologia, faz-se necessário o estabeleci-
mento de um vínculo de confiança entre o pes-
quisador e o pesquisado, sendo este parte 
importante do processo de coleta de dados. 
Nesses tipos de pesquisa, o pedido de assinatu-
ra do TCLE antes do início da coleta de dados 
dificultaria o estabelecimento do vínculo e, 
consequentemente, a coleta. Guerriero 26 e 
Diniz e Guerriero 25 defendem que, em tais si-
tuações, a assinatura do TCLE seja solicitada 
ao final da coleta, enquanto Cardoso de Olivei-
ra 27 lembra que, em pesquisa em Antropologia, 
o consentimento dos sujeitos da pesquisa se 
expressa no engajamento informado em falar 
com o pesquisador sobre o tema investigado, 
sendo, portanto, um consentimento tácito ou 
implícito, sem a necessidade de encontrar-se 
registrado em um documento ou ato formal. 

Macrae e Vidal 29 também questionam a obriga-
toriedade do TCLE em pesquisas com popula-
ções ocultas que realizam práticas consideradas 
ilícitas, como traficantes, usuários de drogas e 
criminosos, pois, segundo os autores, é muito 
difícil que pessoas nesse contexto aceitem assi-
nar ou fornecer sua impressão digital no TCLE 
e que, quando a assinatura é obtida, não se 
pode assegurar a sua veracidade. Há também a 
possibilidade de que investigações policiais inti-
mem o pesquisador a colaborar, comprometen-
do a garantia de sigilo presente na Resolução 
196/96, ou ser processado por negar-se a cola-
borar devido ao compromisso assumido com os 
participantes de seu estudo 25.

Além disso, deve-se mencionar que, apesar de 
a Resolução 196/96 especificar que os resulta-
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dos dos estudos devem ser divulgados mesmo se 
forem desfavoráveis 18, muitos órgãos de fomen-
to à pesquisa e periódicos dificultam e/ou não 
permitem que os resultados desfavoráveis sejam 
publicados. Diniz e Guerriero 25 lembram tam-
bém que é na fase de divulgação dos resultados 
que se encontram muitos desafios éticos às pes-
quisas, como  garantia de anonimato e sigilo 
(principalmente quando se trata de sujeitos da 
pesquisa com representação única como um 
secretário de saúde ou o presidente de uma 
empresa, por exemplo), devolução dos resulta-
dos, compartilhamento dos benefícios e das 
ideias de representação justa, dentre outros. 

Outro aspecto digno de nota é o Projeto de Lei 
2.473/03, de autoria do deputado Colbert 
Martins 30, que visa transformar a Resolução 
196/96 em lei. O referido projeto traz justifi-
cativas para a aprovação da lei, tais como o 
duplo padrão ético, o aumento da participação 
dos brasileiros em pesquisas com novos fárma-
cos, o descumprimento de normas éticas, difi-
culdades de acompanhamento dos projetos 
aprovados, o fato de a Conep e os CEP serem 
os únicos responsáveis pelo controle ético das 
pesquisas e, ainda, de a Conep apreciar apenas 
os projetos das áreas temáticas especiais e/ou 
que não possuem resolução específica. Também 
é importante mencionar o Projeto de Lei 78/06 
(em tramitação), de autoria do senador Cristo-
vam Buarque 31, que visa estabelecer punições 
para as violações às diretrizes e normas concer-
nentes às pesquisas que envolvem seres huma-
nos e determina a corresponsabilidade do pes-
quisador, do patrocinador e da instituição pela 
indenização devida aos sujeitos das pesquisas 
por eventuais danos ou prejuízos. 

Argumenta-se que a transformação da Resolu-
ção 196/96 em lei poderia burocratizar o Siste-
ma CEP/Conep, haja vista que o sistema judi-
ciário brasileiro já tem grande demanda de pro-
cessos, os quais, muitas vezes, levam anos tran-
sitando em julgado. Além disso, não se pode 
comprovar que sanções penais seriam mais efi-
cazes do que medidas educativas no cumpri-
mento de normas éticas, uma vez que muitos 
pesquisadores não têm em sua trajetória acadê-
mica nenhuma abordagem sobre ética em pes-
quisa. Deve-se também ressaltar que, no que 
concerne ao Projeto de Lei 78/06, ao estabele-
cer punições o mesmo não considera a existên-
cia de diferentes tipos de pesquisa e, portanto, de 
diferentes graus de desconfortos e/ou riscos para 
os sujeitos da pesquisa, e não especifica como 
seria a avaliação do nexo causal, bem como da 
extensão do dano provocado pela pesquisa. 

Não se pode esquecer que o Sistema CEP/
Conep é considerado um dos mais avançados 
da América Latina, precisando apenas ser 
aprimorado por intermédio da criação de 
estratégias no intuito de melhorar o acompa-
nhamento dos projetos aprovados, a infraes-
trutura dos CEP e a fiscalização dos mesmos 
pela Conep, bem como consolidar o papel 
educativo dos CEP e investir na capacitação 
contínua e permanente dos seus membros. 
Assim, antes de pensar em estratégias puniti-
vas, nos parece mais coerente pensar em estra-
tégias de fortalecimento do Sistema CEP/
Conep no intuito de tornar o controle social 
em pesquisa mais amplo e eficaz. 

No que concerne aos comitês de ética em pes-
quisa, muitas das críticas residem na dificul-
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dade de cumprimento da Resolução 196/96 
expressa na demora na emissão dos pareceres 
(que muitas vezes ultrapassa o período de trin-
ta dias estabelecido pela resolução), na dificul-
dade de acompanhamento do desenvolvimen-
to dos projetos aprovados 13, na precária infra-
estrutura de muitos CEP e no reduzido 
número de funcionários. Essas críticas coadu-
nam com Kipper e Oliveira 24 ao relatarem 
algumas das dificuldades vivenciadas pelo pri-
meiro CEP do Brasil: a falta de uniformidade 
no grau de exigência do CEP, a falta de uni-
formidade da avaliação dos relatores da Conep, 
o grande número de projetos submetidos para 
revisão ética e os obstáculos existentes ao 
acompanhamento dos projetos aprovados.

As dificuldades dos CEP podem ser explicadas 
por uma demanda superior à sua capacidade 
de avaliação, pela falta de experiência de seus 
membros, pela falta de apoio institucional e 
pela falta de interesse das instituições na cons-
tituição de novos CEP, uma vez que a insti-
tuição no qual ele é implantado deve fornecer-
lhe toda a infraestrutura, materiais de consu-
mo e funcionários para o desenvolvimento de 
suas atividades 9,10,32. 

Deve-se também destacar que o trabalho dos 
membros do CEP é voluntário; o que, embora 
seja importante característica do ponto de vista 
do controle social em pesquisa, tem suscitado 
discussões sobre a possibilidade de remunera-
ção dos mesmos, pois a revisão ética de proje-
tos, devido à crescente demanda, tem gerado 
uma quantidade cada vez maior de trabalho 
para os pareceristas – os quais têm que conci-
liar a revisão dos projetos e a presença nas reu-

niões com os seus afazeres profissionais, cau-
sando em alguns CEP dificuldades de quórum 
nas reuniões e atrasos na emissão dos parece-
res 9,32. Uma alternativa seria a redução da 
carga horária dos pareceristas vinculados a ins-
tituições de ensino superior e pesquisa. Toda-
via, permaneceria o desafio de como sensibili-
zar os empregadores dos membros do CEP 
representantes da comunidade (a exemplo dos 
representantes dos usuários do SUS) acerca 
da importância de doar parte da carga horária 
de trabalho de seus funcionários ao CEP.

É relevante mencionar que a grande demanda 
de projetos de muitos CEP, principalmente 
naqueles presentes no interior de regiões como 
o Nordeste e o Norte do Brasil, provém prin-
cipalmente da inexistência de CEP na maio-
ria das instituições de ensino superior e pes-
quisa 9,10. Consideramos a grande demanda 
um dos mais graves problemas do CEP, pois 
este órgão deve ser espaço de reflexão, discus-
sões, educação e aprimoramento de seus 
membros para a consequente melhoria da 
qualidade de suas análises éticas. 

Contudo, a grande demanda de projetos mui-
tas vezes relega essas atividades a segundo 
plano, prejudicando a dinâmica de funciona-
mento do CEP 9-11,32. Apesar disso, pensamos 
que, não obstante as dificuldades que enfrenta 
e considerando também suas possibilidades, os 
CEP devem atender aos pesquisadores de ins-
tituições que não possuem CEP, por respeito 
aos mesmos e, principalmente, aos sujeitos das 
pesquisas desses projetos. Isto significa tam-
bém que é necessário sensibilizar as instituições 
sobre a importância da constituição dos CEP.
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A implantação de um CEP demanda custos e 
não traz retorno financeiro direto às institui-
ções, o que faz com que a relevância de sua 
constituição e atuação não seja notada por 
muitos pesquisadores e instituições. Todavia, 
os CEP são fundamentais para o aprimora-
mento e consolidação das pesquisas envolven-
do seres humanos, independente da área do 
conhecimento, comprovando a legítima voca-
ção para a pesquisa das instituições nas quais 
estão sediados 23.

As discussões sobre a diversidade de tipos e 
particularidades das pesquisas e as críticas à 
Resolução 196/96 e ao funcionamento dos 
CEP suscitam uma série de desafios. Alguns 
dos quais são: a mudança nas práticas de aná-
lise dos projetos pelos CEP, o estabelecimento 
de discussões com as mais diversas áreas do 
conhecimento no intuito de conhecer como 
gostariam de ser entendidos na revisão ética de 
seus projetos, a maior participação de pesqui-
sadores das áreas de ciências humanas e 
sociais, a elaboração de diretrizes específicas 
para análise das pesquisas destas áreas e/ou a 
constituição de comitês de ética em pesquisa 
específicos para as áreas de ciências humanas 
e sociais 25,33-35. 

Deve-se ressaltar que também se constituem 
desafios a ser vencidos a falta de conhecimento 
dos CEP por parte dos pesquisadores e a pouca 
sensibilização dos mesmos no que concerne à 
necessidade de revisão ética dos projetos, a qual 
muitas vezes decorre da ausência de abordagens 
sobre a ética em pesquisa em sua trajetória aca-
dêmica e do pequeno número de eventos cien-
tíficos sobre bioética e ética em pesquisa 9. 

A importância da Resolução 

196/96 e dos CEP na realização de 

pesquisas envolvendo seres 

humanos

Apesar das críticas e limitações, é imprescin-
dível ressaltar a importância da Resolução 
196/96 e do trabalho desenvolvido pelos CEP 
em relação ao seu papel no controle social das 
pesquisas e na garantia de proteção e respeito 
aos sujeitos das pesquisas, o que tem se torna-
do possível pelo trabalho voluntário dos mem-
bros pareceristas dos CEP. 

Deve-se também destacar que todas as pesqui-
sas, independente da área de conhecimento, 
sejam submetidas ao CEP, apesar das limita-
ções ainda existentes na Resolução 196/96 e 
nas regras de apreciação dos CEP para con-
templar projetos das diferentes áreas do conhe-
cimento, uma vez que a pessoa humana por 
excelência é biopsicossocial e dotada de uma 
complexidade que não pode ser compreendida 
sem o entrelace das mais diversas áreas do 
conhecimento. 

Além disso, a revisão ética dos projetos de pes-
quisa contribui não apenas para o processo de 
coleta de dados, mas também para o aperfeiçoa-
mento destes em todas as suas fases, inclusive 
para as fases de análise e interpretação dos 
resultados, pois também faz parte dos aspectos 
éticos da pesquisa a correspondência entre obje-
tivos, metodologia e instrumentos de coleta.  

Algumas pesquisas não podem ser, de início, 
totalmente delineadas pelo pesquisador; pois, 
para tanto, este precisa ir a campo e conhecer 
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a realidade existente para a coleta dos dados, 
como acontece com muitas pesquisas em 
ciências humanas e sociais. 

Nesses casos, se a pesquisa obedecer aos aspec-
tos éticos, ao final do estudo notar-se-á o res-
peito e a proteção conferidos pelo pesquisador 
aos sujeitos da pesquisa em todas as suas fases, 
bem como a correspondência entre os objeti-
vos, a metodologia e os instrumentos de cole-
ta de dados. Em situações assim, parece-nos 
que deve ser realizada a revisão ética do proje-
to pelo CEP, respeitando as particularidades 
da pesquisa, seguido de acompanhamento 
constante do desenvolvimento do projeto.

Entendemos, com base nas reflexões realizadas 
a partir da bibliografia citada, que a Conep, ao 
longo dos anos, tem se empenhado em minimi-
zar as limitações e aprimorar o Sistema CEP/
Conep e que o estabelecimento de discussões e 
o engajamento de pesquisadores das mais diver-
sas áreas do conhecimento apontam para o 
estabelecimento de ações que visem minimizar 
essas limitações. Nesse sentido, Jorge e colabo-
radores 36 lembraram que a Conep tem estimu-
lado a realização de eventos de divulgação dos 
CEP (tais como o Encontro Nacional de Comi-
tês de Ética em Pesquisa – Encep) e a discussão 
sobre ética em pesquisa com os pesquisadores 
das instituições que realizam pesquisas. 

Adicionalmente, o fato de os CEP serem 
órgãos de caráter multiprofissional também 
pode contribuir para essas ações, uma vez que 
as mais diversas áreas do conhecimento, 
mesmo que em menor proporção, já fazem 
parte do Sistema CEP/Conep, o que assinala 

que, desde a constituição deste sistema, já 
havia a preocupação de contemplar todas as 
áreas do conhecimento. 

Garbin e colaboradores 37 salientam que o 
CEP/Conep configura-se como um sistema 
em construção e aperfeiçoamento no intuito 
de acompanhar as mudanças científico-tecno-
lógicas e as transformações de pensamento da 
sociedade brasileira, notadamente da comuni-
dade científica. Estes autores lembram, ainda, 
que o Sistema CEP/Conep e a crescente 
necessidade de revisão ética dos projetos de 
pesquisa têm colocado o Brasil à frente dos 
outros países da América Latina e de muitos 
países menos desenvolvidos no planeta.

Por fim, devemos lembrar que a Resolução 
196/96 e os CEP contribuem para a efetiva-
ção da democracia deliberativa e que a revisão 
ética de projetos de pesquisa supõe uma refle-
xão cuidadosa e sistemática, que reside em 
dois aspectos fundamentais: a relevância da 
pesquisa e as consequências da mesma para 
todos os envolvidos (pesquisados e pesquisa-
dor), colocando os sujeitos da pesquisa na 
condição de cidadãos e a ciência sob o crivo da 
sociedade, a qual deve ser beneficiada pelas 
pesquisas, o que significa que os aspectos éti-
cos das pesquisas devem ser encarados com 
seriedade durante todo o seu desenvolvimen-
to: da revisão ética e acompanhamento do 
projeto até a entrega do relatório ao CEP 38. 

Assim, percebe-se que a importância da Reso-
lução 196/96 e dos CEP não reside em apli-
cação de normas e regras, mas num conjunto 
de ações que visam garantir o respeito e a pro-
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teção dos sujeitos da pesquisa enquanto pes-
soa humana, ser biopsicossocial, dotado de 
corpo biológico, mas também (e não menos 
importante) de direitos, necessidades, fragili-
dades, inseguranças, certezas, anseios, angús-
tias, crenças, expectativas, sonhos, indepen-
dente de etnia, cultura, nacionalidade, sexo, 
condição social e escolaridade.

Considerações finais

A ciência sempre precisa fazer um contrapon-
to com a ética para que não perca de vista a 
sua função de gerar benefícios e se reduza ao 
fazer científico por mera curiosidade ou sta-

tus, o que significa que a Resolução 196/96 e 
os CEP constituem-se instrumentos indis-
pensáveis à realização de pesquisas envolvendo 
seres humanos, independente da área de 
conhecimento, e colocam o Brasil à frente de 
muitos países no que tange às normas éticas 
em pesquisa, o que pode ser constatado pelo 
fato de o Sistema CEP/Conep ser considera-
do avançado por muitos pesquisadores.

Apesar disso, são feitas críticas à Resolução 
196/96 e aos CEP, principalmente ao fato de 
esta resolução ser voltada para pesquisas experi-
mentais de caráter quantitativo e à forma de 
revisão ética dos projetos de pesquisa das áreas 
de ciências humanas e sociais, as quais não se 
sentem contempladas pelo Sistema CEP/Conep. 
Tais críticas decorrem da grande diversidade de 
áreas do conhecimento e tipos de pesquisa exis-
tentes e do fato de terem sido os problemas bio-
éticos envolvendo as pesquisas biomédicas os 
motivadores da criação desta resolução e de 
outros documentos sobre ética em pesquisa. 

No que concerne às dificuldades operacionais 
aos CEP, pensamos que as mesmas deman-
dam mais tempo para serem resolvidas, pois 
necessitam da sensibilização de instituições e 
pesquisadores, principalmente sobre a implan-
tação de novos CEP. Todavia, lembramos que 
a resolução dessas dificuldades é de vital impor-
tância para o desenvolvimento das pesquisas e 
para a consolidação do Brasil como país 
atuante no meio científico internacional.

Destacamos o papel da Resolução 196/96 e 
dos CEP enquanto instrumentos de controle 
social em pesquisa e o caráter multiprofissio-
nal dos CEP; o que contribui para o enrique-
cimento das reflexões éticas sobre os projetos, 
demonstra sua vocação democrática e sinaliza 
para o desenvolvimento de um olhar mais plu-
ralista em relação às pesquisas.

Por fim, lembramos ainda que há muitos 
desafios a serem vencidos pelo Sistema 
CEP/Conep no que concerne à aplicação da 
Resolução 196/96 e ao funcionamento dos 
CEP, muitos dos quais foram citados no 
decorrer deste artigo, mas ressaltamos que a 
importância fundamental desta resolução e 
dos CEP consiste no respeito e proteção aos 
sujeitos da pesquisa encarados não como 
meio de se alcançar os objetivos da pesquisa, 
mas como participantes de uma pesquisa 
que são, antes de tudo e principalmente, 
pessoas humanas que devem ser considera-
das em sua complexidade biopsicossocial e 
respeitadas em seus direitos, necessidades, 
fragilidades, inseguranças, certezas, anseios, 
angústias, crenças, expectativas, sonhos, 
dentre outros aspectos.
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Resumen

La Resolución 196/96 y el sistema brasileño de control ético de la investigación 
con seres humanos 

El objetivo de este artículo es analizar la Resolución 196/96 desde los aspectos históricos hasta 

su importancia, repercusiones y críticas. Este estudio fue elaborado mediante pesquisa 

bibliográfica de artículos puestos a disposición por la Biblioteca Virtual en Salud, por la Scientific 

Electronic Library (SciELO) y por el Portal de Periódicos Capes. En el análisis realizado fue posible 

percibir que todavía hay muchos desafíos a ser vencidos por el Sistema CEP/Conep en lo que 

concierne a la aplicación de la Resolución 196/96 y al funcionamiento de los CEP. Fue notado 

también que esta resolución y los CEP desarrollan un papel fundamental en el control social al 

garantizar respeto y protección a los sujetos de las investigaciones.

Palabras-clave: Ética en investigación. Comités de ética. Revisión ética. Bioética. Ética

Abstract

Resolution 196/96 and the Brazilian ethical review system on research involving 
human beings

The objective of this paper is to analyze Resolution 196/96 from the historical aspects to its 

importance, repercussions and criticism. This study was elaborated through bibliographic survey 

of articles made available by the Virtual Health Library, by the Scientific Electronic Library (SciELO) 

and by Capes’ Journals Website. It was possible to perceive, in the undertaken analysis, that 

there are still many challenges to be overcome by the CEP/Conep system related to Resolution 

196/96 enforcement and CEPs operation. It was also noticed that this resolution and the CEPs 

develop a fundamental role in the social control by assuring respect and protection to researches 

subjects.

Key words: Ethics. Research. Ethics committees. Ethical review. Bioethics.
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