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INTRODUCAO

A Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos de 2005 adotou principios ja existentes
para regulamentar a pesquisa com seres humanos, em resposta a crescente demanda global por
medicamentos e terapias seguros e eficazes. No entanto, o desenvolvimento da pesquisa clinica,
impulsionado por interesses sociais e pela industria farmacéutica, pode comprometer a protecao dos
participantes e dos futuros usudrios de medicamentos. Nesse contexto, este estudo se concentra na
avaliacdo das regulamentagdes em nivel internacional e nacional, com o objetivo de garantir a
seguranga dos participantes de pesquisas cientificas. Com base nas referéncias mencionadas, fica
evidente a necessidade de desenvolver legislacdo especifica sobre o assunto e fortalecer a
independéncia dos 6rgdos reguladores dentro de cada Estado.

DESENVOLVIMENTO

O objetivo deste estudo ¢ examinar a situagdo atual no Brasil em relacdo a atuacdo do Sistema
CEP/Conep, além de investigar as regulamentagdes que protegem os participantes de
pesquisas cientificas.

Foi empregado o método dedutivo para examinar as implicagdes da existéncia de legislacdo em
ambito nacional e seu impacto na prote¢do dos participantes de pesquisa. Quanto a abordagem
metodologica, adotou-se o enfoque monografico, fundamentado em doutrina e jurisprudéncia
juridica. Dessa forma, tem-se como o problema da presente pesquisa o Panorama juridico para
garantia da seguranca dos participantes de pesquisa cientifica no Brasil.

1 Mestranda em Direito Politico ¢ Econémico pela Universidade Presbiteriana Mackenzie (UPM). Bacharela em Direito
pela Universidade Presbiteriana Mackenzie. Integrante do Grupo de Pesquisa “Novas Fronteiras da Ciéncia Juridica -
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RESULTADOS

No ambito nacional, ndo existem leis que regulamentam as pesquisas envolvendo seres
humanos. As questdes relacionadas a essas regulamentagdes sdao tratadas por meio de
instrumentos normativos infralegais, especificamente por resolu¢des emitidas pelo Conselho
Nacional da Saude. Assim, devido a lacuna na legislagdo, o Codigo Civil assume um papel
central na regulamentacdo das manifestacdes de vontade no Brasil. Diante da auséncia de
normas que assegurem a protecdo dos participantes de pesquisas, tornou-se evidente a
importancia da independéncia e atuacdo do Sistema CEP/Conep, que € responsavel por avaliar
os aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos no pais.
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