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Comitês de ética em pesquisa no Brasil: estudo com 
coordenadores
Marília de Queiroz Dias Jácome 1, Tereza Cristina Cavalcanti Ferreira de Araujo 2, Volnei Garrafa 3

Resumo
Este estudo buscou caracterizar perfil e operacionalização de Comitês de Ética em Pesquisa. Foi enviado ques-
tionário eletrônico aos 645 comitês existentes à época e respondido por 129 coordenadores. As respostas 
foram categorizadas por frequência e média e passaram por teste estatístico. Os resultados obtidos indicaram 
que a maioria dos coordenadores concluíra mestrado ou doutorado em Ciências Biológicas e da Saúde. Os 
comitês funcionavam há mais de nove anos em instituições de ensino superior com apoio institucional insu-
ficiente. Os membros eram capacitados por meio da leitura das regulamentações e orientações do Comitê. 
A distribuição de protocolos era feita por afinidade temática, e a decisão grupal se dava por consenso ou 
votação. Conclui-se que os comitês estão consolidados e cumprem a regulamentação ética, mas necessitam 
dialogar mais com pesquisadores e a Comissão Nacional de Ética em Pesquisa.
Palavras-chave: Bioética. Revisão ética. Comitês de Ética. Pesquisa.

Resumen
Comités de Ética de la Investigación en Brasil: un estudio con coordinadores
Este estudio tuvo como objetivo caracterizar el perfil y la operatividad de los Comités de Ética de la Investiga-
ción. Se les envió un cuestionario electrónico a los 645 comités existentes a la fecha y fue respondido por 129 
coordinadores. Las respuestas se clasificaron por la frecuencia y el promedio y se sometieron a una prueba 
estadística. Los resultados obtenidos indicaron que la mayoría de los coordinadores finalizaron su magíster o 
doctorado en Ciencias Biológicas y de la Salud. Los comités funcionaban hace más de nueve años en institu-
ciones de educación superior, con apoyo institucional insuficiente. Se capacitaba a los miembros por medio 
de la lectura de las normas y directrices del Comité. La distribución de los protocolos se realizó por afinidad 
temática y la decisión grupal se estableció por consenso o por votación. Se concluyó que los comités están 
consolidados y cumplen con las normas éticas, pero necesitan dialogar más con los investigadores y con la 
Comisión Nacional de Ética de la Investigación.
Palabras clave: Boética. Revisión ética. Comités de Ética. Investigación.

Abstract
Research ethics committees in Brazil: a study with coordinators
This study aimed to characterize the Research Ethics Committees in their profile and operationalization. An 
electronic questionnaire was sent to the 645 existing committees at the time and answered by 129 coordinators. 
The answers were categorized by frequency and mean of the answers and passed by a statistical test. The 
results indicated that most of the coordinators had a degree in Biological and Health Sciences, at Masters and 
PhD levels. The committees had been operating for more than nine years in higher education institutions, 
with insufficient institutional support. Members were empowered by readings of the Committee’s regulations 
and guidelines. The distribution of protocols was done by subject affinity and the group decision was given by 
consensus or vote. It is concluded that the committees are consolidated, comply with ethical regulations, but 
they need to dialogue more with researchers and with the National Commission of Ethics in Research.
Keywords: Bioethics. Ethics review. Ethics committee. Research.
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Desde meados do século XX, é crescente o 
interesse pela relação entre ética e pesquisa no 
meio social e na comunidade científica. O obje-
tivo da ética é estabelecer regras e normas que 
favoreçam convivência harmoniosa, como susten-
ta Olivé 1. Tanto no cenário internacional como no 
contexto nacional, fomentaram-se discussões em 
diferentes fóruns, elaboraram-se diversos docu-
mentos regulamentadores e adotaram-se medidas 
de controle de atividades investigativas por meio de 
comitês e comissões. Ao longo do tempo, experiên
cias acumuladas em vários sistemas de avaliação 
ética revelaram que a autorregulação exercida por 
pesquisadores não é suficiente, impondo-se a 
necessidade de comissões independentes com en-
foque no controle social 2,3.

No Brasil, essa regulação vem sendo cumpri-
da por Comitês de Ética em Pesquisa (CEP) e pela 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), 
que juntos formam o sistema CEP/Conep. Cabe à 
Conep estimular e acompanhar os trabalhos dos 
CEP. Vale ressaltar ainda que a proposta de criação 
de Conselho Nacional de Bioética tramita desde 
2005 no Congresso Nacional 4-6. Característica signi-
ficativa das ações dos CEP relaciona-se a seu caráter 
de controle social – como proposto desde a anti-
ga resolução de 1996, que regulamentava o setor. 
Controle social, e não público, uma vez que o livre 
exercício da ética pressupõe independência, não po-
dendo haver outros interesses, coação ou coerção 7. 

Atualmente, as diretrizes éticas nacionais para 
pesquisas envolvendo seres humanos estão defini-
das na Resolução 466/2012 do Conselho Nacional 
de Saúde (CNS) 8. Homologada pelo Ministério da 
Saúde em 13 de junho de 2013, substitui a Resolu-
ção CNS 196/1996 9, que vigorou por quase 17 anos. 
Embora a resolução mais recente não tenha introdu-
zido mudanças de grande magnitude em relação ao 
texto anterior, no tocante ao processo de avaliação 
e operacionalização dos CEP incluiu modificações 
que podem propiciar avaliações éticas mais perti-
nentes aos diferentes delineamentos das pesquisas. 

Entre as mudanças que não geraram contro-
vérsias, destacam-se: definição e concepção de 
pesquisa não restritas à obtenção de conhecimento 
generalizável, formulação de hipóteses e estudos 
amostrais; possibilidade de se obter o termo de 
consentimento livre e esclarecido (TCLE) a poste-
riori (desde que necessário e comprovadamente 
justificado). Além disso, apresenta normas atinen-
tes às pesquisas nas áreas das ciências da saúde em 
itens e subitens específicos e criação de resolução 
complementar com diretrizes e normas voltadas às 

particularidades das pesquisas em ciências huma-
nas e sociais.

A avaliação ética tem como eixo orientador as 
diretrizes, com foco principal nos critérios de parti-
cipação, consentimento livre e esclarecido, análise 
de riscos e benefícios, direitos dos participantes, 
responsabilidade e capacitação do pesquisador 
e acompanhamento das pesquisas aprovadas. O 
trabalho dos CEP é guiado por três aspectos. O pri-
meiro se refere à delimitação conceitual do que são 
consideradas pesquisas envolvendo seres humanos: 
todas aquelas que os envolvem direta ou indireta-
mente, de forma individual ou coletiva. O segundo 
aspecto diz respeito ao nível de formação dos pes-
quisadores: devem ser apresentadas pesquisas 
delineadas por estudantes de graduação, pós-gra-
duação e por profissionais. O terceiro corresponde 
ao espectro das investigações: devem ser avaliadas 
pesquisas em todas as áreas de conhecimento 8.

Com a expansão dos CEP, o CNS publicou orien-
tações que estão à disposição dos usuários do sistema 
CEP/Conep para compreensão de seu funcionamento 
e auxílio ao trabalho dos comitês. Entre elas, destacam-
-se os “Cadernos de ética em pesquisa” 10, o “Manual 
operacional para comitês de ética em pesquisa” 11 e 
a publicação “Capacitação para Comitês de Ética em 
Pesquisa” 12. O CNS tem promovido Encontros Nacio-
nais de Ética em Pesquisa para avaliar e acompanhar 
o sistema CEP/Conep, além de ter criado a Plataforma 
Brasil (PlatBr) para informatizar o trâmite de proje-
tos. Essa plataforma também permite a comunicação 
entre pesquisadores e a Conep e entre esta e os CEP. 
Em síntese, considerando o interesse atual na temáti-
ca em bioética, como também em outros setores da 
produção de conhecimento, o objetivo deste trabalho 
foi investigar a percepção de coordenadores quanto 
ao modo de funcionamento dos CEP, com ênfase na 
composição, estrutura e operacionalização.

Método

A amostra foi composta por coordenadores 
de CEP que integravam a lista disponibilizada pela 
Conep em fevereiro de 2012. No total, participaram 
129 coordenadores de CEP de todas as unidades da 
federação e de diferentes tipos de instituição. Esse 
total correspondia a 20% dos 645 comitês existentes 
à época 13. O projeto foi previamente aprovado pelo 
CEP da Faculdade de Ciências da Saúde da Universi-
dade de Brasília. Tanto o TCLE quanto o questionário 
foram disponibilizados pela internet, sendo que este 
último também foi preenchido em meio eletrônico. 
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Buscou-se primeiro contato por telefone com 
comitês para os quais não foi possível enviar cor-
respondência eletrônica. O questionário foi criado 
pelo programa SurveyMonkey 14 e estruturado com 
41 questões distribuídas em eixos gerais: identida-
de profissional dos coordenadores; características, 
composição e operacionalização do CEP; avaliação 
dos projetos e relação com a comunidade acadêmi-
ca; e relação com a instituição e a Conep. Optou-se 
pela aplicação de instrumento do tipo survey por ser 
adequado a estudos descritivos, permitindo levan-
tamento da distribuição de certas características 15. 

Decidiu-se pela coleta de dados online para fa-
cilitar o contato com os participantes, ampliando a 
abrangência geográfica da pesquisa, além de permi-
tir que o respondente escolhesse o momento para 
preencher o instrumento, assegurando mais espon-
taneidade e adesão à pesquisa. Utilizou-se método 
de análise dos números (frequências absolutas), 
porcentagens (frequências relativas) e médias de 
respostas (em escala) relacionadas às diretrizes 
da Resolução CNS 196/1996 9 e às orientações do 
“Manual Operacional para Comitês de Ética em Pes-
quisa” 11. Realizou-se teste qui-quadrado (χ2) para 
avaliação estatística da significância das diferenças 
entre as respostas, com intervalo de confiança de 
5% 16.

Resultados e discussão

Identidade profissional
A Tabela 1 apresenta as respostas mais fre-

quentes sobre o perfil dos coordenadores. Nela, é 
possível constatar predomínio profissional nas áreas 
de Ciências Biológicas e da Saúde, prevalência de 
mestres, doutores e pesquisadores em exercício 
oriundos de instituições de ensino superior, e faixa 
etária predominando entre 40 e 60 anos. Quando 
se associa idade, nível de escolaridade e experiência 
como pesquisador, infere-se que são pessoas profis-
sionalmente maduras e qualificadas para o exercício 
de atividades de pesquisa. A concentração em Ciên-
cias Biológicas e da Saúde é tendência identificada 
em estudos similares 17-20. 

Todavia, de modo geral, os CEP revelaram 
diversidade de formação acadêmica, o que pode 
indicar mais condições de diálogo com pesqui-
sadores de diferentes profissões, incluindo suas 
representações de classe e acadêmicas. Igualmen-
te, ao se diversificar, os comitês de ética ampliam a 
presença de membros com diferentes visões morais, 
permitindo que seu trabalho tenha como parâmetro 

novos referenciais da bioética, como a teoria da 
complexidade e o respeito ao pluralismo moral 21. 
Em contraste com a maturidade profissional, o 
tempo de coordenação revela que a maioria dos 
coordenadores cumpria o primeiro mandato. Isso 
pode indicar que os CEP renovam constantemente 
sua liderança e que há pouca experiência em traba-
lho que exige não só conhecimento, mas também 
continuidade de vivências.

Tabela 1. Identificação profissional dos 
coordenadores de CEP participantes da pesquisa 

n %

Idade (em anos)

31-40 22 17
41-50 37 29
51-60 30 23
Outros 40 31

Sexo
Feminino 64 50
Masculino 52 40
Não responderam 13 10

Nível de escolaridade
Mestrado 44 34
Doutorado 62 48
Outros 23 18

Área de formação do 
curso superior

Ciências Biológicas e 
da Saúde 89 69

Ciências Humanas e 
Sociais 18 14

Ciências Exatas e da 
Terra 5 4

Dupla formação 6 5
Outros 11 9

Pesquisador(a)
Sim 112 87
Não 6 5
Não responderam 11 9

Desenvolvendo 
pesquisa

Sim 76 59
Não 40 31
Não responderam 13 10

Tempo como  
membro do CEP  
(em anos)

< 1 7 5
1-3 38 29
4-6 37 29
7-9 19 15
> 9 15 12
Não responderam 13 10

Tempo como  
coordenador do CEP 
(em anos)

< 1 27 21
1-3 47 36
4-6 16 12
Outros 39 31

Características dos CEP
A Tabela 2 expõe as características dos CEP 

mais apontadas pelos coordenadores. Mais da me-
tade dos comitês de ética (53%) localizava-se em 
instituições de ensino superior, o que pode explicar, 

Pe
sq

ui
sa



64 Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (1): 61-71

Comitês de ética em pesquisa no Brasil: estudo com coordenadores

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422017251167

pelo menos em parte, o grau de formação aca-
dêmica e o perfil de pesquisador da maioria dos 
coordenadores. Esse também é dado importante, 
pois assinala que pertencem a instituições estraté-
gicas, já que são responsáveis pela maior parte das 
pesquisas realizadas no país. Agrega-se a isso a pos-
sibilidade do cumprimento do papel educativo dos 
CEP para com pesquisadores em formação, como é 
o caso dos alunos dessas instituições.

Tabela 2. Caracterização dos CEP
n %

Tempo de  
funcionamento 
do CEP  
(em anos)

4-6 24 19
7-9 26 20
> 9 47 36
Outros 32 25

Região onde se 
localiza o CEP 

Norte 7 5
Nordeste 18 14
Sudeste 52 40
Sul 27 21
Centro-Oeste 8 6
Não responderam 17 13

Tipo de  
instituição do 
CEP

Instituição de ensino 
superior 68 53

Hospital ou semelhante 37 29
Outros 24 19

Vantagens de a 
instituição ter 
CEP

Contribui para a condução 
ética das pesquisas da 
instituição

104 81

Contribui para a formação 
de ética em pesquisa de 
alunos e professores

89 69

Desvantagens 
de a instituição 
ter CEP

Dificuldade do CEP em 
acompanhar as pesquisas 
aprovadas

67 52

Falta de apoio institucional 
ao funcionamento do CEP 43 33

As questões referentes às vantagens e desvan-
tagens de a instituição ter um CEP possibilitavam 
escolha de mais de uma alternativa de resposta. 
Dentre as opções disponíveis, as vantagens mais 
mencionadas – contribuir para a condução ética das 
pesquisas da instituição e contribuir para a forma-
ção de ética em pesquisa de alunos e professores 
– demonstram que, na visão dos coordenadores, é 
vantajoso para a instituição ter CEP que avalie pesqui-
sas e tenha papel educativo. As desvantagens mais 
informadas – dificuldade do CEP em acompanhar as 
pesquisas aprovadas e falta de apoio institucional 
ao funcionamento do CEP – são problemas detec-
tados desde a criação do sistema CEP/Conep, sendo 
inclusive apontados como impedimento para os 

comitês atuarem com corresponsabilidade moral no 
desenvolvimento das pesquisas 8,22. Como o comitê 
de ética é constituído por membros que realizam 
trabalho voluntário, é possível que não haja dis-
ponibilidade de tempo para cumprir a atribuição. 
A falta de apoio institucional também contraria as 
diretrizes, que estabelecem que essas organizações 
devem garantir estrutura adequada para o funcio-
namento dos CEP 8.

Composição e operacionalização dos CEP
Os comitês se enquadram na regulamentação 

tanto em relação ao número de membros como na 
composição multidisciplinar 8. A maioria das res-
postas indicou que os CEP reúnem entre 11 e 15 
membros (35%) e entre 16 e 20 membros (18%). 
Considerando todos os membros dos CEP, a forma-
ção acadêmica é diversificada: em 369 respostas, 92 
membros (25%) são da área de ciências biológicas 
e da saúde, 82 (22%) são da área de ciências hu-
manas, 73 (20%) são da área de ciências sociais, 66 
(18%) das ciências exatas e 56 sem formação acadê-
mica (15%). 

As áreas de formação dos membros, infor-
madas pelos coordenadores, são diferentes das 
observadas em outros estudos 17-20, nos quais se 
detectou predominância de profissionais das áreas 
de saúde e de ciências biológicas. Neste estudo, 
esse segmento é também o de maior número abso-
luto, mas muito próximo aos de ciências humanas 
e ciências sociais que, somados, têm 155 mem-
bros. Quando há predominância de membros de 
determinada área de conhecimento, mantêm-se 
percepções e procedimentos da avaliação ética cen-
trados em conceitos de determinado campo. Isso 
pode enviesar ou empobrecer a avaliação e decisão 
dos comitês. 

É ainda necessário que as discussões e de-
liberações dos CEP consigam agregar, além das 
contribuições das diferentes disciplinas 23, os referen-
ciais da bioética que norteiam a regulamentação 24. 
Todos os CEP cumprem as diretrizes quanto à pre-
sença de representante de controle social, sendo a 
maioria indicada entre usuários da instituição, de or-
ganização da sociedade civil e usuários do sistema de 
saúde. Sua atuação é muitas vezes incipiente, devido 
a seu desconhecimento sobre os processos envolvi-
dos na pesquisa, mas garante ao sistema CEP/Conep 
a representação democrática da coletividade 25. 

No caso do Brasil, a representação pelo 
controle social é direito garantido pela Constitui-
ção Federal 26. O termo é usado na administração 
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pública com o sentido de indicar que a população 
pode supervisionar as ações do Estado na gestão 
pública e na tomada de decisão administrativa 26,27. 

Maior qualificação dos membros do controle so-
cial é possível e desejável, dependendo em grande 
parte da organização de setores externos aos CEP e 
às instituições de que fazem parte. Os comitês de 
ética escolhem seus membros segundo regras que 
permitem indicação entre pares e que representam 
diversos setores das instituições (69%), mas, em al-
guns, são indicados pela própria instituição (12%). 

Contribuição para o aperfeiçoamento do 
processo de escolha dos integrantes do CEP é a 
elaboração de perfil para esses membros 17. Já a es-
colha dos coordenadores se dá majoritariamente 
entre os membros do próprio CEP (73%), o que de-
nota que trabalham com a desejada independência 
em relação às instituições a que pertencem. Entre-
tanto, chama atenção que 11% tenham assinalado a 
nomeação desses membros pelas chefias da institui-
ção. A indicação de coordenadores pela direção das 
instituições foi encontrada em outras pesquisas 17,18, 
o que pode representar risco à atuação indepen-
dente e gerar conflito de interesses na avaliação das 
pesquisas.

Quase metade dos membros permanece no 
CEP por período de um a três anos (40%), ou seja, 
por apenas um mandato. Isso implica perda expres-
siva da experiência adquirida pelos CEP, visto que 
significativa parte dos membros não é reconduzida. 
A atuação do comitê de ética necessita de aprimora-
mento constante, e um dos elementos para tanto é 
a experiência dos membros na avaliação das pesqui-
sas e na troca de ideias e conhecimento ao longo do 
tempo 19,20. Esse rodízio exige que se iniciem cons-
tantemente processos de treinamento, além de 
dificultar o amadurecimento do grupo. 

Esse é ponto crucial para o sucesso da atua-
ção dos comitês, pois se considera que o tempo de 
mandato (limitado a três anos) fornece experiência 
que contribui para dar mais segurança aos relatores 
na avaliação das pesquisas e maior unidade nos re-
sultados desse trabalho. Predominou periodicidade 
mensal de reuniões (63%), o que é compatível com 
a exigência de emissão de parecer consubstanciado 
no prazo máximo de trinta dias 8. Consulta às páginas 
eletrônicas de vários comitês do país mostrou que, 
na maioria deles, há uma reunião mensal. Propor 
maior frequência para as reuniões poderia ser con-
traproducente ou mesmo desestimulante para os 
membros, dada a natureza voluntária do trabalho.

Sobre o número de projetos avaliados no ano 
de 2011, os intervalos menor do que 50 e entre 50 

e 100 obtiveram 19% das respostas cada, e entre 
101 e 200 recebeu 15% das escolhas, sem diferen-
ças estatísticas significativas entre as alternativas. 
A baixa demanda de protocolos para avaliação se-
ria positiva, por exemplo, por permitir que todos 
os membros analisassem a mesma pesquisa. Com 
isso, propiciaria avaliação mais completa e efetiva 
do ponto de vista ético e multidisciplinar, podendo 
o CEP atingir a interdisciplinaridade proposta pelas 
diretrizes 8.

A grande demanda de protocolos para análise, 
em contrapartida, apontaria excessivo volume de 
trabalho, implicando na avaliação de muitos projetos 
por mês. Grande quantidade de protocolos inviabi-
lizaria avaliações mais cuidadosas, representando 
risco de tornar o processo em simples checagem 
de procedimentos. Nesse contexto, a reunião seria 
apenas o momento para referendar o parecer apre-
sentado pelo relator, deixando de gerar discussões 
e avaliações mais aprimoradas. A Conep recomen-
da que o parecer não seja apenas documento a ser 
aprovado ou reprovado, mas passe por avaliação em 
que todo o colegiado do comitê participe 11.

Estudo de Oliveira 18 mostrou que 50% dos 
membros entrevistados utilizavam apenas a lista de 
checagem nas avaliações das pesquisas, o que pode 
indicar revisão pouco aprofundada. Entretanto, para 
que a avaliação do CEP seja mais eficiente, outros fa-
tores também devem ser levados em conta. Podem 
contribuir para melhor atuação dos CEP o número 
de membros, o tempo que dedicam às atividades do 
comitê e, até mesmo, a quantidade de funcionários 
administrativos e de equipamentos disponíveis. Es-
ses aspectos influenciam o trâmite dos projetos e, 
consequentemente, a avaliação.

O principal mecanismo de acompanhamento 
das pesquisas aprovadas são os relatórios parciais e 
finais (55%), seguidos por visitas (10%), que resultam 
principalmente de denúncias. Ainda assim, número 
expressivo de coordenadores (19%) informou que 
não há qualquer acompanhamento dos projetos por 
seus comitês. Se, por um lado, a carga de trabalho 
dos CEP pode ser reduzida pela reorganização e re-
dimensionamento dos comitês, por outro, a questão 
do acompanhamento dos projetos aprovados vai 
além, uma vez que envolveria também a disposição 
dos pesquisadores em serem acompanhados.

Embora esteja previsto nas diretrizes como 
atribuição dos comitês, não há especificações de 
como o acompanhamento deve ser realizado 28,29. É 
indispensável registrar, contudo, que a experiência 
dos autores deste estudo – seja como integrantes da 
Conep, coordenadores ou membros de CEP, tendo 
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participado de reuniões e seminários com CEP de 
outras instituições – mostra exatamente o contrário: 
a maioria das pesquisas não tem acompanhamento 
dos CEP simplesmente porque seus membros não 
têm tempo suficiente nem apoio logístico para isso.

O treinamento inicial dos membros mostrou-se 
muito diversificado, predominando esclarecimento 
da operacionalização do CEP pelo coordenador e se-
cretário (64%), leitura da Resolução CNS 196/1996 
e complementares (64%) e leitura do Manual Ope-
racional dos CEP (57%). Isso diverge do estudo de 
Freitas e Novaes 17, que identificou que a maior 
capacitação se dava de maneira autodidata. A ca-
pacitação, principalmente novos membros, exige 
trabalho cuidadoso e diversificado.

As atividades de educação continuada mais 
selecionadas – discussões temáticas durante as reu-
niões (48%) e participação em eventos sobre o tema 
(45%) – contribuem para aprimorar o trabalho do 
CEP enquanto espaço de discussão e produção de 
conhecimento, em vez de ser pensado apenas como 
instância avaliativa 30. Atividades de capacitação ini-
cial e de educação continuada possibilitam aos CEP 
adquirir discurso próprio. Desenvolver a capacidade 
de reflexão dos membros para avaliar protocolos de 
pesquisa é trabalho contínuo e depende muito de 
apoio institucional.

Avaliação de projetos e relação com a comunidade 
acadêmica

Segundo os coordenadores, a distribuição 
dos projetos aos relatores (pareceristas) é feita 
principalmente por afinidade temática (43%) e 
aleatoriamente (22%), o que é corroborado pelo 
trabalho de Hardy e colaboradores 19. O objetivo da 
avaliação ética pelos CEP seria mais bem-sucedido 
se cada membro avaliasse qualquer tipo de pes-
quisa, sendo a ferramenta principal o olhar ético, 
amparado pelas diretrizes que regulamentam as 
pesquisas. Entretanto, um projeto pode ser com-
posto por uma série de elementos que envolvem 
método e procedimento específicos, eventualmente 
incompreensíveis ao avaliador de outra área. 

Assim, a relatoria por afinidade temática 
oferece mais segurança aos pareceristas e pode 
equilibrar o rigor da avaliação e a viabilização da 
pesquisa, preocupação que perpassa o trabalho 
dos comitês 31. Em 53% dos CEP, todos os membros 
avaliam projetos e, em 28%, nem todos: 17% por 
serem novatos, 6% por não serem pesquisadores 
e 5% por preferirem não fazê-lo, os 19% restantes 
representam os não respondentes. A restrição que 

impede novos membros de avaliar projetos é situa-
ção transitória e abreviada pela capacitação, mas a 
indisposição do membro para avaliar exigiria maior 
atenção, pois não ficou claro se é opção pontual ou 
permanente. 

Sobre aplicação das diretrizes da regulamen-
tação, 28% dos coordenadores disseram que não 
há dificuldades. No entanto, todas as opções de 
dificuldades apresentadas foram assinaladas: ava-
liação dos métodos de pesquisa (22%), avaliação de 
pesquisas quantitativas e qualitativas dentro de um 
mesmo critério (22%), avaliação de pesquisas de bai-
xo e alto risco dentro de um mesmo critério (17%), 
avaliação dos conflitos de interesse relacionados 
aos pesquisadores da instituição (12%). Não houve 
diferença estatística significativa. As dificuldades co-
municadas estão em sintonia com questionamentos 
de pesquisadores sobre o processo avaliativo das 
pesquisas, como a obrigatoriedade da obtenção de 
TCLE para qualquer tipo de pesquisa e acompanha-
mento das pesquisas aprovadas. 

Futuramente será preciso investigar se as di-
ficuldades resultantes de conflitos de interesse são 
realmente reduzidas, ou se, por algum motivo, es-
capam da atenção dos coordenadores e do próprio 
CEP. Ao analisar a efetividade dos instrumentos nor-
mativos de ética em pesquisa, Lorenzo 32 apoia-se na 
teoria normativa de Habermas e na racionalidade 
comunicativa. Trata-se de teorias que devem ser 
utilizadas pelas sociedades democráticas como for-
ma de emancipação social em relação aos setores 
com maior poder econômico. Para isso, deveriam 
ser instituídos espaços públicos de discussão com 
representação de todos os envolvidos na situação a 
ser regulamentada. No cenário da democracia brasi-
leira, os CEP são espaços para essa discussão. 

Essas considerações demonstram a perti-
nência da revisão das diretrizes da Resolução CNS 
196/1996, que ocorreu entre setembro de 2011 
e setembro de 2012, criando a Resolução CNS 
466/2012. Embora a revisão tenha sido feita por 
meio de Consulta Pública entre setembro e novem-
bro de 2011 33, com o objetivo de que pudessem se 
manifestar os diferentes segmentos envolvidos (pes-
quisadores, usuários e todo o sistema CEP/Conep), 
questiona-se algumas questões. A pouca divulgação 
do processo de consulta, o pouco tempo para efetiva 
participação e centralização de propostas nas mãos 
de poucas pessoas da Conep impediram que a con-
sulta pública atingisse sua potencial abrangência. 

Questiona-se ainda, e principalmente, a 
manutenção da teoria bioética dos quatro princí-
pios (autonomia, beneficência, não maleficência e 
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justiça) como fundamento conceitual da Resolução. 
Em vez disso, poderia ter sido elegido referencial 
mais amplo que, além de ampliar o escopo biomé-
dico e biotecnológico do documento, considerasse 
também as ciências sociais e humanas – áreas fre-
quentes de conflito no sistema CEP/Conep. Neste 
sentido, a incorporação da Declaração Universal 
sobre Bioética e Direitos Humanos (DUBDH) 34 da 
Unesco – da qual o Brasil é signatário – como funda-
mento epistemológico da Resolução proporcionaria 
significativa ampliação de seu campo de ação. Isso 
porque passaria a incorporar também áreas não 
abarcadas pela limitada corrente principialista antes 
referida.

De acordo com os dados reunidos neste es-
tudo, a apresentação do parecer do relator ao 
colegiado se dava pela sua leitura, seguida de dis-
cussão e decisão do grupo. A avaliação colegiada é 
o momento em que o grupo de membros deve se 
abrir à discussão das diferentes concepções éticas 
e buscar equilíbrio entre visões diversas, consen-
so do grupo e diretrizes éticas. Os coordenadores 
revelaram ver o CEP como instância avaliativa, res-
saltando o trabalho colegiado dos comitês, bem 
como o exercício rotineiro do cumprimento de dire-
trizes e procedimentos técnicos 35. 

Essas respostas referendam o caráter dialógico 
das reuniões e a busca de consenso nas avaliações 
éticas dos protocolos de pesquisa, envolvendo refle-
xão e tomada de decisão tanto em nível individual 
quanto coletivo. As relações que se estabelecem 
entre os membros dos CEP tornam-se elemento de 
reconhecimento da alteridade e subjetividade 34,36,37. 
Desse modo, ao realizar revisão ética, o avaliador 
julga e toma sua decisão com base não apenas 
nas diretrizes éticas, mas também na forma de se 
apropriar dessas normativas. Essa apropriação é 
permeada pelas concepções éticas e morais do 
avaliador, as quais são carregadas de sentidos e sig-
nificados constitutivos da sua subjetividade.

A resolução das polêmicas das pesquisas e pa-
receres se dá, conforme 42% dos coordenadores, 
pela discussão e busca por consenso, enquanto para 
25% ocorre pela apresentação de argumentos favo-
ráveis e contrários. Majoritariamente, as escolhas 
dos coordenadores reforçam a característica de cole-
giado dos CEP, em que as divergências são discutidas 
e tenta-se chegar a solução que atenda ao pensa-
mento predominante no grupo. Embora o trabalho 
de avaliação seja associado a um membro relator, é 
fruto de trabalho conjunto, o que demonstra que os 
CEP executam suas tarefas em consonância com o 
que postulam as orientações da Conep 11.

A construção do parecer parte das diretrizes 
éticas e se dá com o uso das ferramentas da bioéti-
ca e de seu discurso, tendo como elementos-chave 
diálogo, negociação e, por fim, decisão. O parecer 
é fruto de dois níveis de diálogo: interno, entre os 
membros do CEP, e externo, com o pesquisador, ou 
seja, como elemento de comunicação que se estru-
tura em discurso. Não cabe ao discurso proferido a 
partir da bioética sustentar-se apenas nos modelos 
teóricos que nortearam a elaboração das diretrizes 
éticas nacionais e internacionais. Para se pensar este 
campo conceitual, é necessário buscar ferramentas 
de análise mais amplas, como a DUBDH 32, a bioética 
de intervenção e, ainda, a bioética de proteção. 

Garrafa e Lorenzo 38 defendem a capacitação 
de comitês para avaliar pesquisas em contextos de 
vulnerabilidade social, aspecto fundamental defen-
dido pela bioética de intervenção, incorporando 
essa nova compreensão da bioética em suas ferra-
mentas e métodos de análise. Schramm 39 parte da 
limitação da bioética principialista e propõe outros 
referenciais, como a bioética da proteção, para 
análise ética em contextos de desigualdade da po-
pulação. Encontra-se pouca discussão na literatura 
sobre avaliação de pesquisas, além dos referenciais 
bioéticos e das implicações no campo jurídico. 

O centro dessa discussão, de modo geral, é 
a proteção dos participantes, conjugada às res-
ponsabilidades dos promotores e executores da 
pesquisa. Exemplo disso são os sete requisitos consi-
derados por Emanuel 40 como universais, aplicáveis a 
qualquer pesquisa, independentemente de seu con-
texto, aspecto esse altamente questionável segundo 
as correntes teóricas da bioética de fundamentação 
latino-americana. São eles valor da pesquisa, valida-
de científica, seleção equitativa de sujeitos, balanço 
risco-benefício favorável, avaliação independente, 
termo de consentimento livre e esclarecido e res-
peito aos sujeitos incluídos na pesquisa.

Os comitês avaliaram todos os tipos de pes-
quisa no ano de 2011, destacando-se pesquisa de 
campo (69%), pesquisa com dados secundários 
(66%), levantamento epidemiológico (53%) e es-
tudo de caso/relato de caso (53%). Com isso, se 
requer dos comitês aprimoramento constante so-
bre conflitos e dilemas éticos, implicações éticas 
dos diversos métodos de pesquisa, obtenção de 
TCLE em contextos variados e outras especificidades 
dos vários tipos de pesquisa. Isto é particularmente 
relevante no acolhimento de novo membro, para 
quem a simples apresentação das normativas e o 
exercício de sua aplicação não constituem a forma-
ção necessária. 
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Considera-se que a avaliação de projetos 
em parceria com membros mais experientes pode 
constituir bom aprendizado, pois permite ao novo 
membro contato com a atividade do comitê sem 
sobrecarregar os membros mais antigos. As discus-
sões temáticas nas reuniões também enriquecem o 
trabalho dos CEP, continuamente e sem depender 
de investimentos maiores das instituições que os 
abrigam. Outro elemento que requer apreciação 
cuidadosa dos CEP refere-se ao impacto das diferen-
tes abordagens de pesquisa sobre os participantes. 

Como falta aos avaliadores conhecimento 
teórico e metodológico sobre os vários campos de 
pesquisa, a distribuição dos projetos por afinidade 
temática, aqui já relatada, é ação que dá mais segu-
rança aos membros e pode garantir avaliações mais 
consistentes para os diferentes tipos de pesquisa. 
A capacitação dos membros deve ser pensada não 
apenas em relação ao conhecimento das diretrizes, 
mas também quanto ao julgamento moral e à to-
mada de decisão. O fruto do trabalho do colegiado 
do CEP e o parecer consubstanciado não podem ser 
concebidos apenas como resultado da soma de di-
ferentes opiniões que convergem para o consenso 
(que nem sempre é possível). 

O parecer emerge de reflexões de cada sujei-
to e de suas decisões, que serão avaliadas por seus 
pares na produção de trabalho que necessita ser 
conjunto. Mais do que o resultado de compreensão 
multidisciplinar, a avaliação do CEP deve ser vis-
lumbrada como de caráter interdisciplinar. Outro 
aspecto que deve ser considerado em nossa dis-
cussão é que é sempre recomendável aos CEP 
encaminhar processos que envolvam temas e meto-
dologias muito específicos e que fogem ao domínio 
seguro do Comitê para especialista de capacidade 
reconhecida – parecerista ad hoc.

Sobre o atendimento aos pesquisadores, os 
coordenadores destacaram que estão disponíveis 
em horários divulgados pelo comitê (31%), por 
agendamento (14%) e por correspondência eletrô-
nica (16%), ou o uso conjunto dessas opções (18%). 
Em 21% dos questionários os coordenadores não 
responderam à questão. Isso pode indicar que eles 
não conseguiram enquadrar a rotina de funciona-
mento de seus comitês nas opções oferecidas, mas 
pode significar também que em alguns casos não há 
atendimento aos pesquisadores. Trata-se de ques-
tão que merece mais atenção.

O alto índice de atendimentos presenciais 
pode ser resultado da presença do comitê na ins-
tituição de pesquisa e parece ser ponto positivo 
para reforçar a importância do diálogo entre CEP e 

pesquisadores, pois a avaliação ética ainda é com-
preendida por muitos como ação coercitiva ou 
punitiva. Já o uso da correspondência eletrônica é 
um modo de agilizar o contato entre as partes, pos-
sibilitando ao CEP realizar o trâmite de avaliação 
com mais presteza, principalmente com a implanta-
ção da PlatBr. A diminuição do tempo de avaliação 
pelo sistema CEP/Conep é reivindicação constante 
dos pesquisadores, que se queixam do atraso em 
seus cronogramas de pesquisa 41-43.

O atendimento aos pesquisadores é realiza-
do principalmente pelo profissional administrativo 
(53%) e pelo coordenador (44%). Partindo do pres-
suposto de que ambos têm amplo conhecimento 
sobre o trâmite dos projetos de pesquisa, podem 
contribuir para tornar a atuação do CEP mais bem 
conhecida e reconhecida pela comunidade acadêmi-
ca, complementando seu papel educativo. Em 43% 
dos CEP não está prevista a participação de pesqui-
sadores nas reuniões, enquanto em 22% dos comitês 
essa participação ocorre a pedido do colegiado para 
o esclarecimento de dúvidas sobre o projeto. 

O estreitamento do contato com os pesquisa-
dores pode servir para fortalecer o comitê, dar mais 
transparência ao trabalho e permitir ao pesquisa-
dor conhecer o trâmite do seu projeto e os pontos 
considerados na avaliação da sua pesquisa. Essa 
aproximação deveria ser vista pelos comitês como 
estratégica e como contribuição para realização de 
pesquisas éticas e formação ética de professores e 
alunos. Ressalta-se que as contribuições para con-
dução ética de projetos e formação de professores e 
alunos em ética e pesquisa foram consideradas por 
mais de 80% dos coordenadores como vantagens da 
presença de CEP em suas instituições.

A divulgação das atividades do CEP, segundo 
56% dos coordenadores, é mais frequente pela pági-
na eletrônica da instituição. Isso pode ser entendido 
como forma de aproximar o comitê da comunida-
de acadêmica e quebrar resistências, esclarecendo 
sobre a finalidade do sistema CEP/Conep e o papel 
dos CEP, além de promover reflexões sobre ética e 
pesquisa. Questão crucial no trabalho do CEP diz 
respeito ao procedimento realizado quando uma 
pesquisa não aprovada é desenvolvida. Nos CEP 
analisados, duas abordagens se destacaram: notifi-
ca o pesquisador e solicita a interrupção da pesquisa 
(32%) ou informa a instituição e solicita que a pesqui-
sa seja suspensa (19%). Chama atenção que a maior 
frequência tenha sido atribuída à falta de resposta, 
já que 33% dos coordenadores não se manifestaram.

De acordo com as diretrizes, é de competên-
cia e responsabilidade dos CEP, em situações de 
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irregularidades de natureza ética em pesquisas, re-
querer à direção da instituição que seja instaurada 
sindicância. No caso de comprovação da ocorrência, 
também é dever dos CEP comunicar à Conep e a 
outras instâncias, se for o caso 8. Essas ocorrências 
requerem do CEP ação concreta – pois o pesquisador 
incorreu em infração ética –, assim como sensibili-
dade na decisão de como encaminhar a situação.

Demandam igualmente a manutenção, por 
parte do comitê, de seus objetivos, para que esse 
encaminhamento não seja encarado pela comuni-
dade acadêmica como ação policial ou meramente 
fiscalizatória. O fato de contabilizarmos um terço de 
“não respostas” sugere que os comitês assumem 
papel contemporizador, e demonstra claramente 
que há dificuldades em lidar com a questão. Isso 
pode ocorrer devido a falhas na detecção do pro-
blema ou a falta de procedimento definido pelo CEP. 
Esta também é uma questão que continua pendente 
e merece investigação aprofundada.

O CEP, a instituição e a Conep
Perguntou-se sobre o apoio institucional 

ao trabalho do CEP e sua relação com a Conep. A 
única forma de remuneração identificada com
preende membros com vínculo empregatício com 
a instituição, os quais recebem carga horária para 
desempenhar suas funções. Isso atende a reco-
mendação de dispensa de suas tarefas quando o 
membro estiver a serviço do comitê, garantindo 
autonomia e independência no trabalho 8. Há aqui 
contradição com a ideia de trabalho voluntário, 
acentuada pelo fato de que, ao avaliar um projeto, 
se está trabalhando para a instituição que abriga o 
comitê, cujo valor não é apenas subjetivo. 

Em 34% dos casos não há atribuição de car-
ga horária alguma; em 22%, o tempo de reunião é 
remunerado e, em 16%, remunera-se pelas reu-
niões e elaboração de pareceres. Seria altamente 
recomendável que as instituições de ensino supe-
rior reconhecessem plenamente a participação dos 
docentes no CEP e que retribuíssem sua dedicação 
voluntária. Essa retribuição poderia ocorrer tanto 
por meio de compensação de carga horária quanto 
considerando essa participação em avaliações para 
ascender a níveis superiores no quadro funcional uni-
versitário, o que raramente acontece. A participação 
dos membros em eventos, como congressos e cursos, 
por exemplo, viabiliza o aprimoramento da atuação 
dos CEP e depende de incentivo da instituição. 

Em 25% dos CEP estudados, os coordenadores 
têm patrocínio para participar de eventos, mas em 

22% dos comitês não há qualquer tipo de ajuda. O 
patrocínio das instituições para o aprimoramento 
do trabalho dos CEP não é previsto pela regula-
mentação, mas há orientação de ressarcir despesas 
com transporte, hospedagem e alimentação quan-
do efetuadas no desempenho das tarefas do CEP 8. 
A participação em eventos pode ser considerada 
atividade a serviço do CEP, pois representa boa 
oportunidade de educação continuada e troca de 
experiências com outros comitês.

A maioria dos CEP possui espaço próprio 
(64%), funcionário específico (57%) e equipamentos 
necessários (58%). O bom funcionamento dos comi-
tês exige local fixo, reconhecimento da comunidade 
a que serve, pessoal específico para realizar fun-
ções administrativas, mobiliário e equipamentos de 
comunicação, de informática e de escritório, entre 
outros. A falta dessa estrutura compromete o tra-
balho e limita a organização operacional específica 
que assegure trâmite adequado dos protocolos de 
pesquisa, inclusive no tocante às garantias de confi-
dencialidade das informações das pesquisas.

Para a maioria dos coordenadores (67%), a 
relação da Conep com os CEP se resume ao envio 
habitual de documentos informativos. Percebe-se 
que essa escolha indica relação pautada em trâmi-
tes burocráticos de distribuição de orientações. A 
baixa frequência das outras respostas sinaliza falta 
de capacidade da Conep em realizar trabalho a con-
tento, como a promoção de eventos para discussão 
de ética em pesquisa (16%) e capacitação (10%). 
Pelo seu papel de articuladora e gerenciadora do 
sistema CEP/Conep, considera-se que cabe à Conep 
incrementar sua função educativa, oferecendo cur-
sos regulares de capacitação em ética e pesquisa e 
promovendo eventos frequentes para membros dos 
CEP. Cabe igualmente à Conep incentivar a aproxi-
mação dos CEP entre si e com a equipe técnica e 
executiva da Comissão.

Considerações finais

Os dados obtidos indicam que os comitês cum-
prem a regulamentação, têm estrutura adequada, 
buscam se comunicar com pesquisadores e traba-
lham de forma dialógica. Contudo, persistem críticas 
e queixas dos pesquisadores em relação ao anda-
mento e ao próprio processo de avaliações de suas 
pesquisas. Apesar das críticas já enumeradas neste 
estudo com relação a alguns aspectos de seu con-
teúdo, é esperado que a Resolução CNS 466/2012 
e a Resolução CNS 510/2016, esta última específica 
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para as áreas de Ciências Humanas e Sociais 44, 
possam contribuir para sanar alguns problemas pre-
sentes desde a criação do sistema CEP/Conep.

Além dessas mudanças, seria desejável que 
a Conep criasse fórum permanente para o aperfei-
çoamento do sistema. Desse fórum participariam 
todos os envolvidos com o desenvolvimento das 
pesquisas: membros do sistema CEP/Conep, repre-
sentantes da sociedade, especialistas em bioética, 
pesquisadores, promotores de pesquisas, agências 
de fomento e patrocinadores diversos. Considera-se 
que a comunicação dialógica seja a principal ferra-
menta para trocar ideias, ampliar conhecimento e 
aceitar o trabalho dos CEP na avaliação das pesqui-
sas no país.

É necessário que se dê maior visibilidade à 
atuação dos CEP e da Conep, e que tanto essa es-
trutura quanto seu processo de funcionamento 
sejam reconhecidos como espaços políticos de 
discussão e deliberação. A regulamentação perti-
nente, a composição multidisciplinar e o exercício 
do controle social da ética em pesquisa são ele-
mentos importantes para esse trabalho. Porém, é 
com o conhecimento e aval da sociedade e a par-
ceria com a comunidade acadêmica que o trabalho 
pode ser reconhecido na dimensão política. Afinal, 
os conselhos nacionais e suas diferentes instâncias 
foram criados, a partir do poder da autoridade pú-
blica, para concretizar a efetiva participação social e 
democrática.

Este artigo baseia-se em tese de doutorado defendida e aprovada no Programa de Pós-Graduação em Bioética da Cátedra 
Unesco de Bioética da Universidade de Brasília.
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