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resuMo: No ano de 2012, o Conselho Nacional de 
Saúde revisou as diretrizes regulamentadoras de 
pesquisas científicas envolvendo seres humanos, 

aBstract: In the year of 2012, the National Health 
Council revised the Regulatory Guidelines for 
Research on Human Beings, provided by the CNS 
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previstas na Resolução CNS 196/1996, situação 
que resultou na aprovação e publicação da Reso-
lução CNS 466/2012. Especificamente o item V. 7 
da atual Resolução dispõe sobre a indenização de-
vida ao participante da pesquisa em caso de dano 
resultante de sua participação, imputando a res-
ponsabilidade ao pesquisador, ao patrocinador e 
às instituições envolvidas nas diferentes fases da 
pesquisa. A imputação de responsabilidade ao pes-
quisador acarreta uma contínua reflexão sobre os 
fundamentos jurídicos que a caracterizam. Desta 
forma, o presente artigo possui o objetivo de ava-
liar o fundamento normativo da responsabilidade 
civil do pesquisador em relação ao participante da 
pesquisa, com base na Doutrina Civilista e seguin-
do os termos e definições estabelecidos na Resolu-
ção CNS 466/2012.

Palavras-chave: Pesquisas científicas com seres hu-
manos – Conselho Nacional de Saúde – Responsa-
bilidade do pesquisador – Bioética – Direito.

Resolution 196/1996, situation that resulted in 
the approval and publication of Resolution CNS 
466/2012. Specifically the item V. 7 of Resolution 
CNS 466/2012 disposes of compensation due to the 
research participant in case of damage resulting 
from her participation, imputing responsibility to 
the researcher, the sponsor and the institutions 
involved in the different phases of the research. The 
attribution of responsibility leads on a continuous 
reflection on the legal grounds that define this 
responsibility. Thus, this paper aims to assess 
how the normative basis of the liability of the 
investigator responsible in relation to the research 
participant, in view of the terms and definitions set 
out in Resolution CNS 466/2012.

keyworDs: Scientific Research with Human Beings – 
National Health Council – Researcher Tort Liability 
– Bioethics – Law.
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Introdução

A primeira diretriz específica sobre pesquisa na área de saúde no Brasil foi 
elaborada pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS), em 1988, junto com as pri-
meiras normas para pesquisas em saúde por meio da Resolução CNS 1/1988. As 
normas foram revistas em 1996, quando se elaborou a Resolução CNS 196/1996, 
que instituiu os Comitês de Ética em Pesquisa (CEP/CNS) e a Comissão Nacional 
de Ética em Pesquisa (Conep/CNS). As normas administrativas contidas na Reso-
lução CNS 196/1996 tiveram vigência até a elaboração da atual Resolução CNS 
466/2012.

A Resolução CNS 466/2012 estabelece normas gerais de caráter ético para ade-
quação das pesquisas científicas envolvendo seres humanos, determinando os pa-
râmetros para realização da atividade. Estes parâmetros, em regra, deveriam respei-
tar eticamente os modelos normativos nacionais e internacionais relativos à prote-
ção das partes em ambiente de pesquisa.


