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ANTECEDENTES HISTÓRICOS 

 

 

1. Idade Antiga e Idade Média: a pesquisa em seres humanos era 

feita de forma desordenada, não científica e limitada por 

questões morais e religiosas. 

 

2. A pesquisa  é citada no Código de Hamurabi (1700 a.C) 

 

3. 1537: O Papa Clemente VII autoriza a dissecação de cadáveres 

humanos 

 

4. 1514-1564: André Vessalius publica suas obras de dissecações 

de cadáveres 
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ANTECEDENTES HISTÓRICOS 

 

 

5. 1798 - Edward Jenner inocula pus da varíola em ferimento de 

menino de 9 anos que ficou imunizado 

 

6. 1803 – Código de Thomas Percival nos EUA, sobre pesquisa em 

seres humanos 

 

7. 1838 – William Beaumont publica nos EUA artigo sobre a 

digestão dos alimentos baseados nos estudos que fez em Alexis 

St Martin por 11 anos (Fístula digestiva após tiro de mosquete) 
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ANTECEDENTES HISTÓRICOS 

 

 

8. 1885 – Albert Ludwig Neisser identifica a etiologia da gonorreia 

(Neisseria gonorrhoreae) após experimentos em que inoculava 

a bactéria em suas pacientes prostitutas saudáveis 

 

9. 1888 – Louis Pasteur usa crianças nos experimentos da vacina 

anti-rábica 

 

10. 1900 – Diretiva prussiana para pesquisa em seres humanos 
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ANTECEDENTES HISTÓRICOS 

 

 

11. 1905 – Pierre-Charles Bongrand em sua tese de doutorado 

defende a pesquisa em idiotas, moribundos, prisioneiros e 

condenados a morte. 

 

12. 1906-1993 – Albert Sabin testa resultados da vacina oral na 

própria filha e outras crianças 

 

13. 1904-1948 - Karl Brandt antes de se tornar o médico particular 

de Adolf Hitler, já fazia experiências com venenos em seus 

pacientes 
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ANTECEDENTES HISTÓRICOS 

 

 

14. 1930 – Lubeck – Alemanha – 75 crianças morrem em 

experimentos com a vacina para Tuberculose 
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AUTO EXPERIMENTOS 

 

 

1. 1801 – Humphry Davy – Auto-experiência com óxido nitroso 

 

2. 1815 – Friedrich Sertürner descobre a morfina e a injeta na 

veia para provar seus efeitos 

 

3. 1817-1894 – Brown Séquard auto-injeta extratos de testículos 

de porquinhos da índia e cães para rejuvenescimento 
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AUTO EXPERIMENTOS 

 

 

4. John Hunter (1728-1793) auto-inocula pus de blenorragia para 

provar que sífilis e blenorragia eram doenças distintas 

 

5. 1900 – Vital Brasil, Adolfo Lutz e Emílio Ribas deixam-se picar 

por mosquitos infectados 
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- Experiências com Gêmeos (cor dos olhos) 

- Congelamento/Aquecimento 

- Tratamento da Malária 

- Queimaduras por gás mostarda 

- Eficácia da sulfonamida em feridas 

- Experiências com ingestão de água do mar 

- Esterilização: cirurgias, Drogas e radiação (400 mil pessoas) 

- Vacinas para tifo, cólera e difteria 

- Efeito de vários venenos no corpo humano 

- Efeitos de bombas incendiárias 

- 104 médicos nazistas foram para os EUA na operação paperclip 
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Japão 

 

 

- Testes com armas biológicas (Peste bubônica, cólera e antraz) 

 

- Testes com armas químicas 

 

- Vivissecção sem anestesia 

 

- Congelamento de extremidades 

 

- Praticamente todos absolvidos 
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Julgamento e Código de Nuremberg 

 

- Julgamento de Nuremberg acabou em 19/08/1947 

- 23 pessoas, sendo 20 médicos 

- 7 condenados a morte, 7 absolvidos e 9 presos com diferentes 

penas 

- Acusados alegaram falta de legislação sobre os experimentos 

humanos 

- Surgiu, então, o código de Nuremberg com 10 pontos a serem 

respeitados – mais de uma década depois, o código de 

Nuremberg deu origem a primeira declaração de Helsinque, em 

1964, na Finlândia (18ª Assembleia médica mundial) 
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10 Princípios do Código de Nuremberg 

 

Os experimentos em seres humanos 

 

1. Devem trazer benefícios a sociedades e não podem ser 

instituídos  por outro método de pesquisa 

 

2. Deve ter obrigatoriamente o consentimento voluntário de 

pessoa esclarecida sem fraude, coação ou mentira 

 

3. Devem ser precedidos de experimentação animal 

 

4. O experimento deve evitar o sofrimento e danos 

desnecessários ao ser humano 
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10 Princípios do Código de Nuremberg 

 

5. O experimento não deve ser conduzido quando possivelmente 

causar morte ou invalidez, exceto em relação ao próprio 

pesquisador 

 

6. O grau de risco deve ser limitado pela importância 

humanitária do problema 

 

7. Devem ser tomados todos os cuidados para proteger o 

participante 
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10 Princípios do Código de Nuremberg 

 

8. O experimento deve ser conduzido por pessoas qualificadas 

 

9. Durante o experimento o participante deve ter o direito de 

dele retirar-se 

 

10. O pesquisador deve suspender o experimento se detectar 

possibilidade de dano, invalidez ou morte 
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Declaração de Genebra (revisões) 

 

Genebra 1948 – 2ª Assembleia Mundial dos Médicos 

 

Sydney 1968 – 22ª Assembleia Mundial dos Médicos 

 

Veneza 1983 – 35ª Assembleia Mundial dos Médicos 

 

Estocolmo 1994 – 46ª Assembleia Mundial dos Médicos 

 

Divonne-les-Bains 2006 – 173º Reunião do Conselho 
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Tradução Livre Atual da Declaração de Genebra 

 
"NO MOMENTO DE SER admitido como membro da profissão médica: 

EU JURO SOLENEMENTE consagrar a minha vida a serviço da humanidade; 

EU DAREI aos meus professores o respeito e a gratidão que lhes são devidos; 

EU PRATICAREI a minha profissão com consciência e dignidade; 

A SAÚDE DE MEU PACIENTE será minha primeira consideração; 

EU RESPEITAREI os segredos confiados a mim, mesmo depois que o paciente tenha morrido; 

EU MANTEREI por todos os meios ao meu alcance, a honra e as nobres tradições da profissão 

médica; 

MEUS COLEGAS serão minhas irmãs e irmãos; 

EU NÃO PERMITIREI que concepções de idade, doença ou deficiência, religião, origem 

étnica, sexo, nacionalidade, filiação política, raça, orientação sexual, condição social ou 

qualquer outro fator intervenham entre o meu dever e meus pacientes; 

EU MANTEREI o máximo respeito pela vida humana; 

EU NÃO USAREI meu conhecimento médico para violar direitos humanos e liberdades civis, 

mesmo sob ameaça; 

EU FAÇO ESTAS PROMESSAS solenemente, livremente e pela minha honra." 
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Declaração de Helsinque 

 
1º) 1964 – Helsinque – 18ª Assembleia Mundial – Helsinque I 
 

2º) 1975 – Tokyo – 29ª Assembleia Mundial – Helsinque II 
 

3º) 1983 – Veneza – 35ª Assembleia Mundial – Helsinque III 
 

4º) 1989 – Hong-Kong – 41ª Assembleia Mundial – Helsinque IV 
 

5º) 1996 – Sommerset West – 48ª Assembleia Mundial – Helsinque V 
 

6º) 2000 – Edimburgo – 52ª Assembleia Mundial – Helsinque VI 
 

7º) 2008 – Seul – 59ª Assembleia Mundial – Helsinque VII 
 

8º) 2013 – Fortaleza – Helsinque VIII 
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Declaração de Helsinque I (Helsinque 1964) 

 
- Reafirma os dez princípios do Código de Nuremberg e os alia a 

declaração de Genebra 

- Consagra o conceito que o bem estar do ser humano deve ter 

prioridade sobre os interesses da ciência e da sociedade 

- Especial importância ao consentimento livre dos sujeitos de 

pesquisa 

- A pesquisa clínica deve ser conduzida somente por pessoas 

cientificamente capacitadas sob supervisão de alguém 

medicamente capacitado 

- Cuidadosa avaliação dos riscos em comparação com os benefícios 

- Especial atenção a pesquisas que possam alterar a personalidade 

do sujeito de pesquisa 
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Declaração de Helsinque I (Helsinque 1964) 

 
- A pesquisa clínica pode ser combinada com o cuidado profissional 

se oferecer a possibilidade de salvar uma vida desde que 

consentida pelo paciente após esclarecimentos ou pelo responsável 

legal dos incapazes 

- A pesquisa pode ser interrompida pelo sujeito de pesquisa a 

qualquer momento e deve ser interrompida pelo pesquisador 

quando a pesquisa estiver prejudicando o sujeito de pesquisa 

- 
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Declaração de Helsinque II (Toquio, 1975) 

 
- Introduz a preocupação com meio ambiente e animais de 

pesquisa 

- Introduz a preocupação de ordem legal na pesquisa – protocolos 

formais de pesquisa que devem ser submetidos a uma comissão ou 

comitê independente 

 

 

Declaração de Helsinque III (Veneza, 1983) 
 

- Inclui a busca sempre que possível do consentimento de menores 

envolvidos na pesquisa  
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Declaração de Helsinque IV (Hong-Kong, 1989) 

 
- Define a função e a estrutura da comissão independente que 

fiscalizará e acompanhará a pesquisa 

 

 

Declaração de Helsinque V (Sommerset West, 1996) 
 

- Abordou a questão dos placebos usados em pesquisa nos países em 

desenvolvimento, coisa que os pesquisadores não faziam nos países 

desenvolvidos 
 

- Consagrou: “Não se exclui o uso de placebo inerte em estudos onde não 

há nenhum método comprovado de tratamento” 
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Declaração de Helsinque VI (Edimburgo, 2000) 

 
- Como prosseguisse em todo mundo comportamento duvidoso de 

pesquisadores em países pobres, Marcia Angell (autora do liro “A 

verdade sobre os laboratórios farmacêuticos”) declarou: Seres 

humanos em qualquer parte do mundo devem ser protegidos por 

um conjunto irredutível de padrões éticos. 

- Na verdade já existia desde 1993 uma polêmica entre 

universalismo ético e pluralismo ético. 

- A introdução cita a tensão entre a necessidade da investigação e 

os direitos do individuo 

- Acaba com a distinção entre pesquisa clínica e não clínica 

- Incluiu tecidos humanos e dados na ética da pesquisa em seres 

humanos 
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Declaração de Helsinque VI (Edimburgo, 2000) 

 
- A responsabilidade pelo paciente é de um pesquisador 

medicamente qualificado mesmo que o sujeito tenha dado seu 

consentimento livre 
 

- O artigo 19 introduz o conceito de justiça social quando diz que a 

investigação (pesquisa) só se justifica se houver a possibilidade de 

que as populações nas quais as pesquisas forem feitas se 

beneficiarão dos resultados da pesquisa 
 

- Estabelece a necessidade de divulgar se existe conflito de 

interesse quando de publicações 
 

- Manteve o posicionamento sobre o uso do placebo 
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Declaração de Helsinque VI (Edimburgo, 2000) 

 
- Como conseqüência nos anos seguintes houve intensos debates 

sobre o uso de placebo (artigo 29) com o surgimento de nota de 

esclarecimento de que o placebo poderia ser usado em situações 

clínicas de pouca gravidade ou baixo risco de dano 
 

- O artigo 30 também gerou polêmicas ao garantir ao sujeito de 

pesquisa o acesso a intervenção melhor comprovada 
 

- Foi a revisão mais polêmica de todas 
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Declaração de Helsinque VII (Seul, 2008) 

 
- A declaração passa a ser obrigatória para todos os médicos 

independentes das leis locais 

- Maior respeito ao indivíduo, ao seu direito de autodeterminação 

após ser devidamente informado 

- Reconhecimento da necessidade de maior cuidado com indivíduos 

e grupos vulneráveis e com incapazes físicos e mentais 

- Os estudos poderão ser interrompidas por revisões éticas 

-Os protocolos de pesquisa devem citar as questões éticas e dizer 

se o estudo está de acordo com a Declaração 

- Os estudos devem estar disponíveis ao público 

- As polêmicas não acabaram, ao contrário, se acirraram 
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Declaração de Helsinque VII (Seul, 2008) 

 
- A posição do Brasil já era conhecida desde o ano de 2000 onde na 

“Carta de Brasília” os médicos Brasileiros se posicionavam a favor 

dos vulneráveis, contra o uso do placebo e a favor do uso do 

melhor tratamento disponível como controle na pesquisa de novas 

drogas 

 

Declaração de Helsinque VIII (Fortaleza, 2013) 

 
- Melhorar a legibilidade com a divisão da declaração em subtítulos 

 

- Foi precedida por encontros em Montevideo, Rotherdan, Cape 

Town, Tóquio e Washngton 
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Declaração de Helsinque VIII (Fortaleza, 2013) 

 
- Prevê compensação aos indivíduos prejudicados na pesquisa mas não 

define qual é a compensação e quem paga 

- Garante o acesso ao tratamento pós estudo através de acordo pré-

estudo. Diz que patrocinadores, pesquisadores e governos devem 

fazer provisões para o acesso ao tratamento pós-estudo 

- Diz que todos os participantes do estudo devem ser informados 

sobre o resultado 

- Sobre o placebo, mantém seu uso quando não houver tratamento 

eficaz comprovado ou quando cientificamente justificável 

- Voto contrário do Uruguai, Portugal e Vaticano 

- O Brasil adota o novo texto mas o uso do placebo, quando existe 

tratamento, é proibido no país pela Resolução 466/2012 e pela 

Resolução CFM 1885/2008 
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Escândalos Envolvendo Pesquisa em Seres Humanos 

 
- 1930 - Desastre de Lubeck – Alemanha – Testes com BCG 

- 1940 – Guatemala – Estudos com Penicilina (doentes mentais) 

- 1940-1972 – Tuskegge – EUA - Sífilis 

- 1950-1970 – Wilowbrook - Hepatite 

-1951-1974 – Holmesburg Prison – Testes dermatológicos e com 

psicotrópicos 

- 1960 – Epidemia da Síndrome da Talidomida na Europa Ocidental 

e EUA (3750 mulheres foram submetidas a testes nos EUA) 

- 1963 – Hospital Judeu de Doenças Crônicas – Células cancerosas 

- 1949-1970 – Testes com drogas modificadoras do comportamento 

na CIA (LSD, mescalina, escopolamina, etc) 
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Escândalos Envolvendo Pesquisa em Seres Humanos 

 
- Testes com armas químicas e biológicas na CIA com prisioneiros 

- 1950 – projetos Pássaro Azul interrogatórios com LSD e pentotal 

sódico 

- 1950-1953 – Projeto MKDelta utilizava drogas psicoativas para 

desmoralizar o inimigo e Projeto MKNAOMI utilizava substâncias 

químicas letais em microdardos e pílulas de suicídio para agentes 

da CIA capturados e o MKUltra que testava técnicas para 

modificação de comportamento (Drogas, choques, privação do 

sono, hipnose, choque insulínico, concussões cerebrais repetidas, 

agressões sexuais, etc) Tudo visando ver pradronização de 

personalidade 
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- A comunidade científica americana considerava o código de 

Nuremberg como princípios para médicos alemães nazistas, o que 

não tinha relação com os médicos americanos democratas, 

interessados apenas na bem da humaidade (ethos utilitarista do 

pós-guerra) 

 

Eventos importantes na época: 

 

- Henry Beecher publica o artigo “Ethics and Clinical Research” 

onde faz 22 relatos de experimentação  em seres humanos 

vulneráveis: crianças, velhos, doentes mentais, prisioneiros, 

internos de hospitais de caridade (1966) 

- Van Rensselaer Potter publica o livro “Bridge to the Future” 

(1971) 
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Eventos importantes na época: 

 

- Governo Americano cria a “National Commission for the 

Pretection of Human Subject Biomedical and Behavioral Research” 

em 1974 e em 1978 a comissão divulga seu relatório na cidade de 

Belmont 

 

- 1978 – Tom Beauchamp e James Childress publicam o livro 

“principles of Biomedical Ethics” 

 

- 1971 – Criação do Joseph and Rose Kennedy Institute of Ethics na 

Georgetown University 

 

- Surgimento da Bioética em todo mundo 
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McNulty, Timothy. Chinese Aim to implant Human 

Sperm in chimps. St Petersburg Independent. 

Thursday, February 12, 1981. Science. Pag. 11-A 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 

 
- Estabelece as normas e diretrizes para pesquisas envolvendo seres 

humanos 
 

- Elaborada pela CONEP – Comissão Nacional de Ética em 

Pesquisa/CNS/MS 
 

- Institui o termo de assentimento para menores e incapazes 
 

- Garante a assistência ao participante da pesquisa 
 

- Institui o Sistema CEP/CONEP e a plataforma Brasil como Sistema 

Oficial de Registro de Pesquisa 
 

- Novas normas de acreditação, capacitação e qualificação dos CEP 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 

 
- Baseia-se na Resolução CNS nº 196, de 1996 que já previa alterações 

contextuais 
 

- Permite pagamento aos sujeitos de pesquisa clínica na Fase I ou de 

Bioequivalência para pessoas saudáveis para avaliar a segurança da nova 

droga, dose e efeitos colaterais e sua equivalência com o genérico já 

existente 
 

- Desburocratiza os trâmites para novas pesquisas 
 

- Enfatiza o respeito à dignidade, autonomia e liberdade do ser humano e 

suas possíveis vulnerabilidades 
 

- Determina que o Consentimento esclarecido seja um processo com 

etapas 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 
 

- Amplia para os participantes de pesquisa a aplicação de referenciais 

além dos 4 princípios bioéticos 

 

- Assistência imediata e integral aos participantes de pesquisa em 

caso de complicações 

 

- Benefício ao participante da pesquisa (acesso ao tratamento 

pesquisado) 

 

- Introduz o termo instituição participante de pesquisa 

 

- Provimento material de alimentação e transporte ao participante da 

pesquisa 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 
 

- Não uso de anticoncepcionais a mulheres participantes de pesquisa 

que não tenham atividade sexual ou que tenham atividade não 

reprodutiva 

 

- Experimentação prévia, em laboratório, com animais ou outro 

modelo de experimentação e comprovação científica quando 

pertinente 

 

- Possibilidade do uso de placebo quando plenamente justificado 

 

- Informação ao participante de pesquisa que ele poderá cair no grupo 

de controle (placebo) 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 
 

- Não exigir do participante de pesquisa renuncia ao direito de 

indenização por dano 
 

- Se, durante a pesquisa, um tratamento mostrar-se muito superior, o 

pesquisador deve avaliar o término da pesquisa para beneficiar todos 

os participantes com o melhor tratamento 
 

- O sistema CEP/CONEP não pode ser remunerado 
 

- Se participar da pesquisa o membro do CEP ou CONEP deve pedir 

afastamento da função 

 

- O CEP deve manter as pesquisas, em arquivos, por 5 anos 
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Resolução CNS nº 466, de 13/06/2013 
 

- O CEP e o CONEP poderão se valer de consultores 

 

- Caberá recurso ao CEP ou CONEP em caso de não aprovação da 

pesquisa (prazo de 30 dias) 

 

- Participantes da pesquisa devem ter plena autonomia - evitar grupos 

vulneráveis, exceto se a pesquisa os beneficiar 

 

- Respeito aos hábitos, costumes, valores culturais, morais e religiosos 

quando a pesquisa envolver uma comunidade 

 

- Descontinuar uma pesquisa anteriormente aprovada só com 

autorização do CEP/CONEP 
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645 CEP no Brasil: 

 

 

Sudeste: 329 

 

Sul: 120 

 

Nordeste: 117 

 

Norte: 43 

 

Centro-Oeste: 36 
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OBRIGADO 
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