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Objetivo: Analisar do ponto de vista da bioética principialista e da bioética
intervencionista a norma I11.2.t da Resolugéao n°466/12, com argumentos a favor
e contra o item. Identificar os pontos chave do item em questdo e discorrer
acerca da adequacdo do mesmo. Método: Estudo tedrico-especulativo
realizado a partir de minucioso exame da resolucdo 466/12. Foi feita uma
avaliacdo detalhada do item Ill.2.t apdés sua modificagdo em relacdo a
resolucado anteriormente vigente. Buscou-se identificar os preceitos bioéticos,
usando como base conceitual a bioética principialista dos anos 70 e a atual
bioética intervencionista. Apds levantamento bibliografico acerca dos temas, o
estudo compreendera uma reflexdo sobre o novo item, considerando o0s
aspectos histéricos, bioéticos, o contexto da medicina contemporanea e as
mudancas nos costumes sociais. Resultados: A regulamentacdo ética da
pesquisa em seres humanos no Brasil é regida por resolu¢cdes do Conselho
Nacional de Saude(CNS), sendo a principal a Resolugdo n°466/12, que
substituiu a Resolucdo n°196/96.0 item IIl.2.t, especificamente, determina a
nao-obrigatoriedade do uso de contraceptivos em  pesquisas
clinicas.Analisando o item a partir da Bioética Principialista,ha uma
contraposi¢cdo entre os principios da ndo-maleficéncia e o do respeito a
autonomia.Pela perspectiva da Bioética de Intervencdo, tal item estaria
justificado tanto pela autonomia,quanto pela equidade e justica,além da néo
discriminacao e nao estigmatizacao, ja que elimina restricdes a participacao de
mulheres com relagbes exclusivamente homoafetivas e/ou sem vida sexual
ativa. Conclusao: O item analisado determina que os pesquisadores devem
garantir para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de
gravidez,0 direito de participarem de pesquisas sem 0 uso obrigatério de
contraceptivos.Tal determinacdo encontra-se eticamente justificada,tanto pela
perspectiva da Bioética Principialista,se considerarmos o principio do respeito a
autonomia,quanto  pela perspectiva da Bioética de Intervencao,se
considerarmos a equidade.
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